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Uso del balon cervical vs. prostaglandinas endocervicales para la induccion del parto en
embarazo a término: revision breve de literatura’

Pamela Aguilar Sanchez?
Raquel Mora Gémez®
Institucion: Universidad de Costa Rica

RESUMEN

Las précticas del cuidado del embarazo y el parto varian ampliamente entre los paises, las instituciones y
los diferentes equipos encargados del cuidado obstétrico: en este contexto con practicas tan diversas, la practica
clinica basada en la evidencia permite que el accionar de los profesionales encargados del cuidado obstétrico se
fundamente en la mejor evidencia disponible. EI objetivo del presente estudio es analizar la mejor evidencia
cientifica disponible sobre los efectos adversos del uso del balén cervical durante y posterior a la labor de parto,
en comparacion con el uso de prostaglandinas endocervicales para la induccién del parto en mujeres con
embarazo a término. La secuencia de etapas para la recoleccion de la informacion se inicié con la aplicacion del
mapa de busqueda en las bases de datos MEDLINE, PUBMED y COCHRANE LIBRARY, a partir de los
siguientes criterios de filtro de informacién: articulos publicados entre los afios 2010 al 2015, mujeres gestantes
de cualquier edad, Unicamente se incluyd estudios como ensayos aleatorizados controlados, revisiones
sistematicas, meta-analisis o guias de practica clinica y de preferencia articulos cientificos en idioma inglés o
portugués. Esta busqueda y analisis de la evidencia encontrada se realizé durante los meses de abril y mayo del
afo 2015 por dos revisores. Los resultados obtenidos para el analisis critico fueron revisados minuciosamente a
través de la plataforma informatica FCL 2.0 con las plantillas de ensayo clinico y revision sistematica incluidas en
los anexos. Se concluye que la utilizacion del baldn endocervical comparado con el uso de prostaglandinas
endocervicales presenta menos efectos adversos de manera especifica durante la labor del parto. En relacion con
los efectos adversos posteriores, no se encuentra mayor diferencia entre uno u otro método.

Palabras clave: balon-endocervical, catéter-Foley, induccion-del-parto, prostaglandinas.
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Use of the cervical balloon vs. endocervical prostaglandins for the induction of labor in term
pregnancy: literature brief review"

Pamela Aguilar Sanchez?
Raquel Mora Gémez®
Institution: University of Costa Rica

ABSTRACT

Pregnancy and childbirth care practices vary widely across countries, institutions, and different obstetrical
care teams: in this context with such diverse practices, evidence-based clinical practice allows the Obstetric care
is based on the best available evidence. The objective of the present study is to analyze the best available
scientific evidence on the adverse effects of cervical balloon use during and after labor, compared to the use of
endocervical prostaglandins for induction of labor in women with term pregnancy. The sequence of steps for the
collection of information was initiated with the application of the search map in the databases MEDLINE,
PUBMED and COCHRANE LIBRARY, based on the following information filter criteria: articles published
between the years 2010 to 2015, Pregnant women of any age, only included studies such as randomized controlled
trials, systematic reviews, meta-analyzes or guidelines of clinical practice and preferably scientific papers in
English or Portuguese. This search and analysis of the evidence found was carried out during the months of April
and May of the year 2015 by two reviewers. The results obtained for the critical analysis were carefully reviewed
through the FCL 2.0 computer platform with the clinical trial templates and systematic review included in the
annexes. It is concluded that the use of the endocervical balloon compared to the use of endocervical
prostaglandins presents less adverse effects specifically during labor. In relation to the subsequent adverse effects,
no greater difference is found between one or the other method.

Keywords: endocervical-balloon, Foley-catheter, labor-induction, prostaglandins
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RESUMO

Préticas de cuidados a gravidez eo parto variam amplamente entre os paises, instituigdes e diferentes
equipas de cuidados obstétricos; neste contexto como praticas diversas, a pratica clinica baseada em evidéncias
permite que as agdes dos profissionais responsaveis pela assisténcia obstétrica ¢ baseada na melhor evidéncia
disponivel. O objetivo deste estudo ¢ analisar a melhor evidéncia cientifica disponivel sobre os efeitos adversos
durante e apds o parto com o uso de bola cervical em comparacdo com o uso de prostaglandina endocervical para
inducdo do parto em mulheres com gravidez a termo. A sequéncia dos passos para a recolha de dados comeca
com a busca do mapa aplicagdo em Medline, PubMed e os dados Cochrane Library, onde os seguintes critérios de
filtro de informacao artigos introduzidos foram seleccionados publicacao periodo entre 2010 e 2015, a populacao
foi delimitada a mulheres gravidas de qualquer idade, digite apenas ensaios estudos clinicos randomizados,
revisoes sistematicas, meta-analises ou diretrizes de pratica clinica e artigos cientificos de preferéncia em Inglés
ou Portugués foram incluidos. Esta pesquisa e andlise da evidéncia encontrada foi realizado durante os meses de
Abril e Maio de 2015, dois colaboradores. Os resultados obtidos para a andlise critica foram cuidadosamente
controlados através da plataforma FCL computador 2,0 modelos ensaio clinico e revisdo sistematica estdo
incluidos nos anexos. Concluiu-se que o uso de bola endocervical em comparacdo com a utilizagdo de
prostaglandinas endocervicais tem menos efeitos adversos especificamente durante o trabalho de parto. Em
ligagdo com os efeitos adversos subsequentes nao ¢ maior diferenca entre qualquer um dos métodos.

Palavras-chave: a-inducao-do-parto, catéter-de-Foley, esferas-endocervical, prostaglandinas.
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INTRODUCCION

El embarazo y parto se constituyen en un proceso sumamente complejo en la vida de cada mujer y su
familia y debe vivirse de la forma mas natural posible, puesto que es un proceso fisioldgico en el cuerpo materno.
Sin embargo, existen situaciones particulares en las que ese proceso no se inicia de la manera esperada, motivo
por el que el profesional de enfermeria obstétrica y perinatal tiene la responsabilidad ética, moral y social de
asistir a todas aquellas madres que pasan por esta situacion y que, por lo tanto, requieren un proceso de induccion
del parto por medio de una intervencion farmacol6gica o no farmacolégica para culminar de forma exitosa su
periodo de parto.

Al indagar sobre el tema entre los profesionales de salud que laboran en distintos centros de salud en el
area de ginecoobstetricia, se observo que existen divergencias en los criterios clinicos para utilizar uno u otro
método en la induccion del parto. De este modo, resulta obligatorio el esclarecimiento de dichos criterios y la
importancia de realizar tales intervenciones Unicamente cuando sea estrictamente necesario, con la finalidad de
establecer un consenso que permita ofrecer cuidados obstétricos desde los mas estrictos estandares de calidad.

En relacion con lo anterior, la practica clinica basada en la evidencia representa el medio idéneo para
encontrar respuesta a tales interrogantes, pues permite la recopilacion y sistematizacién de toda la evidencia
cientifica disponible, con lo cual se logra que profesionales encargados del cuidado obstétrico tengan un féacil
acceso a ella, de modo que las decisiones clinicas en la atencion de las usuarias puedan ser tomadas con verdadero
criterio cientifico.

Para una mejor comprension del topico en cuestion, se presenta elementos conceptuales asociados al
trabajo de parto, los métodos de induccion y la practica clinica basada en la evidencia, con el objetivo de integrar
cada uno de esos conceptos a través de su descripcion tedrica.

En cuanto al trabajo de parto, puede definirse como un periodo que comprende desde el inicio de las
contracciones uterinas hasta la expulsion de la placenta’.

A pesar de que el proceso del embarazo y parto ha sido ampliamente estudiado, la comunidad cientifica
concuerda en que no se puede definir ain la causa exacta que genera el nacimiento; sin embargo se hace
referencia a mecanismos mecanicos y bioquimicos que podrian desencadenarlo 2.

Los aspectos mecéanicos estan relacionados con las contracciones uterinas las cuales se desencadenan,
debido a un aumento de receptores de la oxitocina en las Gltimas semanas de embarazo lo que permite que el
cuerpo responda de manera mas eficaz a la cantidad de oxitocina circulante ?, aunado a lo anterior se producen
cambios en las fibras del musculo liso uterino, lo cual desencadena las contracciones uterinas, las cuales producen
y facilitan el proceso de dilatacion y borramiento, por ende, el descenso de la presentacion.

En cuanto al aspecto bioguimico, los autores refieren que intervienen mediadores pro-inflamatorios como
la interleucina I, el incremento de los estrogenos al final del embarazo, asi como la accion de la relaxina vy,
finalmente, se menciona la accion de las prostaglandinas que desempefian un importante papel en la sintesis de
receptores de oxitocina a nivel uterino 2.
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En cuanto al concepto de parto, debe comprenderse como un proceso natural en el que el cuerpo de la
mujer se prepara atravesando fases mediante las cuales se logra el nacimiento. Asimismo, el trabajo de parto
puede definirse como un periodo que comprende desde el inicio de las contracciones uterinas hasta la expulsion
de la placenta, y que se compone de cuatro periodos: el primero, la dilatacion y el borramiento del cuello uterino;
el segundo inicia en el momento en que se da la dilatacion completa y culmina con el nacimiento del bebé 1; el
tercero corresponde al nacimiento del bebé, el cual culmina con la expulsion de la placenta, por Gltimo, el cuarto
es un periodo de reajuste fisiolégico que se conoce como posparto inmediato *.

El proceso descrito plantea las condiciones ideales en las cuales debe desarrollarse el proceso del parto, sin
embargo, existen situaciones que pueden alterar el orden natural inicio del parto; por ejemplo, en aquellas madres
en quienes no se desarrolla el proceso de parto de forma espontanea o aquellas cuya condicién de salud o la de su
bebé se encuentran en riesgo. En tales casos se requiere de un procedimiento obstétrico llamado induccion del
parto, definido por la American Congress of Obetetricians and Gynecologist (ACOG) como la estimulacion de las
contracciones uterinas antes del comienzo espontaneo del trabajo del parto, con o sin rotura de las membranas
fetales, con el objeto de conseguir el parto °. Dado lo anterior, se afirma que es un procedimiento aplicado al
finalizar la gestacion, el cual es mas beneficioso tanto para la madre como para el feto, en vez permitir que
continue el embarazo.

Para realizarlo Gonzélez y Cid, mencionan algunas de las indicaciones y lo dividen en tres categorias:

1. Causas meédicas por patologia materna como enfermedad hipertensiva del embarazo, neuropatias,
cardiopatias, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, diabetes, neoplasias.

2. Indicaciones obstétricas como embarazo prolongado, rotura precoz de membranas 0 corioamnionitis.

3. Indicaciones fetales como isoinmunizacion Rh, crecimiento intrauterino retardado, feto muerto,
anomalias congénitas o patologfa fetal que requiere tratamiento en un hospital de tercer nivel .

Ahora bien, existen una gran variedad de métodos para la induccion que pueden dividirse en mecénicos y
farmacoldgicos, sin embargo, para el presente estudio fue de especial interés el uso del balén endocervical y las
prostaglandinas endocervicales.

El balon endocervical se constituye en un método de accién mecanica, el cual consiste en introducir una
sonda en el endocérvix y el balon a nivel del orificio cervical interno que, posteriormente, se expande con suero
fisiolégico, lo que dilata directamente el cuello, asi como una liberacion de oxitocina endégena mediante el
reflejo de Ferguson. No obstante, podria presentar complicaciones como perforacion, infeccion y sangrados, y en
menor grado reacciones vaso vagales por la dilatacion del cérvix que pueden ser graves 2.

Las prostaglandinas endocervicales son potentes estimulantes uterinos en todos los estadios de la
gestacion, su mecanismo de accion se ejerce facilitando el paso de calcio hacia el interior celular, de modo que
impide su fijacion al sarcoplasma, genera una rapida elevacion del tono muscular y, de esa forma, desencadena
las contracciones *.

Tal como se menciond, si bien puede considerarse necesario implementar métodos de induccién del parto,
pueden muy ser diversos y traen consigo una serie de implicaciones para la salud de la madre y el bebé. Por esta
razon, realizar un estudio que analice el perfil de riesgo de ambos métodos es mas que relevante. En este contexto,
la préctica clinica de enfermeria basada en la evidencia representa un eje trascendental para el desarrollo de dicho
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estudio, ya que es una metodologia que permite obtener la mejor evidencia cientifica disponible que respalde el
uso de uno u otro método.

Dicha metodologia nacio en la década de 1980 a partir de la medicina basada en la evidencia hasta
evolucionar en el afio 2000, momento en el que Ingersoll la define como la aplicacion consciente, explicita y
juiciosa de la mejor evidencia cientifica disponible relativa al conocimiento enfermero para tomar decisiones
sobre el cuidado de los pacientes, teniendo en cuenta sus preferencias y valores e incorporando la pericia
profesional en esta toma de decisiones °. Se trata, por tanto, de una investigacion secundaria sobre estudios
originales cuantitativos y cualitativos de calidad, pertinentes y Utiles para la disciplina que pueden proceder de
otras areas de conocimiento como la psicologia, la antropologia, la sociologia o las ciencias biomédicas, sobre la
cual se establece la base para lograr la intervencion mas apropiada segun las necesidades particulares de cada
usuario o usuaria.

Para una mejor comprension del desarrollo de la préactica clinica de enfermeria basada en evidencia,
Ramirez y Paravic describen con detalle cada una de los pasos para llevarla a cabo con éxito.

1. Reflexion sobre un problema de investigacion y de la formulacién de una pregunta que sea susceptible de
respuesta

2. Blsqueda de la evidencia cientifica, para lo cual se debe identificar la bibliografia al alcance para responder la
interrogante. Se puede hacer uso de revisiones sistematicas, ensayos clinicos controlados y aleatorizados,
metaanalisis, y otro tipo de estudios que posean datos validos.

3. Valoracion critica de la evidencia, en la cual por medio de una lectura reflexiva se determina si los estudios que
han sido previamente seleccionados en la etapa anterior, poseen rigor metodolégico y aportan resultados utiles
para el conocimiento.

4. Divulgacion de los resultados obtenidos a los profesionales, la comunidad cientifica y los usuarios, con la
finalidad de modificar la préctica clinica actual, si fuese necesario.

5. Evaluacion de los resultados de la utilizacion de la evidencias.

El tema de la induccidn del parto y su relacion con el uso de diversos métodos mecanicos o quimicos ha
sido de interés para muchos investigadores en ginecoobstetricia. Desde el 2008 hasta la fecha, en la literatura se
encuentra bastantes estudios con diversos disefios de investigacion que tratan de responder a este tema, cuyo
objetivo casi en todos ellos estriba en evaluar efectividad versus seguridad para la paciente y su bebé.

Seguidamente, se presenta algunos antecedentes mas actuales y sus correspondientes conclusiones que
sirvieron para el desarrollo de este estudio.

Pennell, Henderson, Oneil, McChlery, Donety y Dickinson (2009) realizaron un estudio aleatorizado
controlado en el que compararon la eficacia y satisfaccion de la usuaria con el uso de catéter Foley de doble
balon, de baldn simple y el uso de prostaglandinas: a partir de los resultados, se concluyd que la induccion del
parto en nuliparas con cuello uterino desfavorable tiene como resultado altas tasas de parto por cesarea y, aunque
todos los métodos de este estudio lograron una eficacia similar, el catéter de balon simple ofrece la mejor
combinacion de seguridad y comodidad para la paciente .

En el 2010, Oliveira, Oberst, Leite, Aguemi, Kenj, Zeme y Sass desarrollaron una investigacién mediante
un ensayo clinico aleatorizado para comparar la eficacia del catéter Foley con misoprostol vaginal para la
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maduracion cervical y la induccion del trabajo de parto. EI misoprostol activado tiene mayor frecuencia de parto
espontaneo, requiere menos uso de oxitocina, pero se asocio a una mayor incidencia de taquisistolia, mientras que
el catéter Foley caus6 mas molestias para la paciente. En ambos, no hubo diferencias en el tiempo necesario para
lograr cambios cervicales favorables para desencadenar el parto, ni en las tasas de parto por cesarea, ni en el
rendimiento perinatal, de manera que el uso de la sonda Foley fue tan eficaz como el misoprostol para la
maduracién cervical, pero menos eficaz en el desencadenamiento del trabajo de parto espontaneo®.

En el 2011, Cromi, Ghezzi, Uccella, Agosti, Serati, Marchitelli y Bolis elaboraron un estudio cuyo
proposito fue determinar si el tiempo maximo para la maduracion cervical (12-24 horas) se ve influenciado por la
insercion de un catéter foley transcervical, ademas de comparar la eficacia de este versus la PGE-2 intravaginal.
Los autores concluyeron que hubo una proporcion mayor de mujeres que lograron el parto vaginal en
comparacion con las que tenian el balén por Gnicamente 12 horas, sin olvidar que tuvo una eficacia levemente
més elevada que las prostaglandinas®.

Durante el 2011, Fox, Saltzman, Roman. Klauser, Moshier y Rebarber publicaron un metaanalisis en el
British Journal of Obstetrics and Gynecology en el que compararon el uso de misoprostol intravaginal y el uso del
catéter Foley: al respecto, concluyeron que ambos métodos son eficaces en la induccion del parto, sin embargo, el
catéter Foley transcervical estuvo asociado a una menor incidencia de taquisistolia™.

En este mismo afo, Jozwiak, Oude, Ten Eikelder, van Pampus, Dijksterhuis, de Graaf, van der Post, van
der Salm y Scheepers realizaron un estudio aleatorizado controlado en el que compararon la efectividad y
seguridad del catéter Foley frente al uso de misoprostol intravaginal. Concluyeron que no hubo diferencias en las
tasas de cesarea, y que hubo menor hiperestimulacién uterina, cambios en la frecuencia cardiaca fetal y tasas de
parto instrumental con el uso del catéter Foley, por lo que el uso del catéter podria tener mayores ventajas que el
misoprostol**.

Tal como se demuestra de los antecedentes, hay interés por parte de los investigadores en ginecologia y
obstetricia en cuanto a evidenciar la eficacia de métodos aplicados para la induccion del parto. Debido a la
diversidad de opiniones respecto del tema es necesario evaluar la mejor evidencia disponible con la cual se dé
mayor seguridad a la madre y al profesional de salud en la toma de decisiones informadas.

Dado lo anterior, como objetivo general del presente estudio se plante6 analizar la mejor evidencia
cientifica disponible sobre los efectos adversos posterior a la labor de parto con el uso del balon cervical
comparado con el uso de prostaglandinas endocervicales para la induccién del parto en mujeres con embarazo a
término durante el primer semestre del 2015.

MATERIALES Y METODO

Se trata de una investigacion secundaria sobre estudios originales cuantitativos y cualitativos de calidad,
pertinentes y Utiles para la disciplina, y para la resolucion de dilemas clinicos en el ambito de la atencién de la
salud humana®.

La investigacion secundaria representa la herramienta ideal para la aplicacion de la practica de enfermeria
basada en la evidencia, definida como “todo posterior analisis de un conjunto de datos primarios que ofrezca
interpretaciones y conclusiones adicionales o en forma diferente a la presentada en el primer informe de
investigacion” *. Es decir, implica el uso de datos existentes, a partir de estudios previos, con el fin de usarlos en
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una investigacion de un interés que es distinto al original; por lo anterior, requiere de una tarea adicional para el
investigador: analizar con detalle cada estudio, desde sus objetivos y propdsitos, su proceso de construccion, sus
fundamentos metodologicos, epistemoldgicos y tedricos, la recoleccion y el procesamiento de los datos para su
andlisis y, finalmente, las conclusiones que se plantea. Seguidamente, efectuard una reflexion critica a partir de
los textos examinados, los cuales enfrentard a sus propios propdésitos de investigacion con el objetivo de
sistematizar, reintegrar, reprocesar y transformar los datos obtenidos y adaptarlos a la propia realidad.

Sin embargo, para que este tipo de estudio tenga verdadera validez cientifica, es necesario sistematizarlo y
adaptarlo a una serie de pasos o etapas, que Alcolea y sus colaboradores definen como las cinco fases de la
practica clinica basada en la evidencia 13, las cuales se describen con detalle a continuacion.

Fase 0: “Spirit of inquiry”

La inquietud de esta investigacion surgio6 al observar y consultar con algunos profesionales en enfermeria
obstétrica sobre practicas para la induccion de la labor de parto que se realizan con dudoso fundamento cientifico.
A partir de esta premisa, y producto de una cuidadosa pesquisa se descubre que en algunas maternidades en
hospitales nacionales y periféricos se utiliza el balon endocervical como una alternativa de las prostaglandinas
para la induccién del trabajo de parto, por lo que, en ese momento, nacié la idea de analizar, a la luz de la mejor
evidencia disponible, cual de las dos practicas tiene menos efectos adversos para la madre y el feto.

Fase 1: Formulaciéon de la pregunta clinica

Luego de plantear la inquietud, se requiere plantear una pregunta de investigacion que, en la metodologia
de la practica clinica basada en la evidencia, se denomina pregunta clinica.

A partir de la descripcion del acrénimo PICO (P: persona, I: intervencién, C: comparacién, O: outcomes o
resultados), se formula la siguiente pregunta de investigacion: ;En mujeres gestantes con embarazo a término, la
utilizacion del balon cervical para la induccion del parto comparado con el uso de prostaglandinas endocervicales
tiene menor posibilidad de efectos adversos en el desarrollo posterior de la labor de parto?

Alcolea y colaboradores también refieren que una vez definida la interrogante de investigacion, es
fundamental conocer cudl es el disefio de estudio que se ajusta mejor a cada interrogante **. Dado que la pregunta
planteada se clasifica como de tratamiento o de intervencion, lo apropiado es buscar estudios de tipo ensayo
clinico, revisiones sistematicas y meta-analisis.

Fase 2: Busqueda de la evidencia cientifica

Segln Mufoz y Salas, una blsqueda bibliografica es “un conjunto de actividades encaminadas a localizar
y recuperar los documentos relevantes sobre un tema con el objetivo de satisfacer unas determinadas necesidades
de informacion”: para lograrlo se requiere del establecimiento de estrategias de busqueda que logren encaminar al

investigador para encontrar la mejor evidencia disponible .

Para establecer la estrategia de blsqueda es necesario elaborar un protocolo que permita la sistematizacion
de la basqueda, a través de los siguientes pasos:

1. Establecimiento de la pregunta PICO:
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2. Elaboracion del mapa estratégico: incluye determinar los descriptores especificos que permiten
conceptualizar los términos asociados a la pregunta de investigacion; también, se establece relaciones
entre los descriptores con lo cual se demuestra qué tan fuerte es el vinculo que existe entre ellos.
Posteriormente, se traduce a otros idiomas, con el fin de recuperar la mayor cantidad de evidencia
disponible y, finalmente, se establece criterios de inclusion para recuperar la informacion con el objetivo
de seleccionar solo aquellos que se relacionan directamente con los descriptores planteados y que
permitan, a su vez, responder a la pregunta PICO.

En la siguiente figura se observa con detalle el mapa de busqueda, los descriptores y sus respectivas
relaciones y los criterios de inclusion planteados.

Figura 1. SEP/ Maestria Enfermeria GOP: Mapa de busqueda de relaciones entre descriptores, secuencia de
busqueda y criterios de inclusion, 2015

"Foley catheter" e e "Prostaglandin" AND
AND "“Cervical i ': Cervich:In:m naND "Induction of
ripening" 4 D labour”

"Eol theter" i "Endocervical i "Foley Catheter”
ANDC:':ryozata ::::“n.. balloon" AND 4 AND "Induction of
g "Prostaglandin” N labour"
"Endocervical b "Endocervical
balloon" AND balloon™ AND
"Induction of labour " "Cervical ripening"

Fuente: elaboracion propia

3. Establecimiento del algoritmo de busqueda o diagrama de flujo: una vez establecidos los descriptores, su
traduccion respectiva y los criterios de inclusion, se procedio a elaborar un diagrama de flujo en el que se
incluye los resultados obtenidos con la aplicacion del protocolo para la estrategia de busqueda, el cual se
detallara en el apartado de resultados.

Fase 3: Valoracion critica de la evidencia
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La valoracion critica va a ser diferente en funcion del tipo de pregunta clinica y del disefio elegido en el
estudio evaluado ™. se trata de una habilidad que requiere destrezas especificas y que consta de tres etapas:
primero se necesita juzgar si son validos, es decir, si son proximos a la verdad y con rigor cientifico, también se
precis{a6 decidir si son importantes o valiosos para la comunidad cientifica y si son aplicables en la practica clinica
diaria™.

Existen instrumentos que permiten la lectura critica de documentos y uno de ellos es la plataforma
electronica FCL 2.0, la cual es una aplicacion en linea, disefiada para facilitar los procesos de lectura critica y de
sintesis de la evidencia. Contiene varias “fichas de lectura critica” para valorar diferentes disefios de estudios y
genera automaticamente “tablas de evidencia” a partir de los datos introducidos. Esta fue la plataforma elegida
para valorar la evidencia en este estudio.

Finalmente, para la interpretacion de los grados de evidencia y los niveles de recomendacion se utilizaran
la clasificacion de los niveles de evidencia segin Oxford.

Fase 4: Transferencia de la evidencia a la préactica clinica

Para el logro de dicha etapa, se desarroll6 foros de discusion tanto en hospitales pablicos como privados y
se present6 la ponencia del trabajo de investigacion en el 1l Simposio Internacional de Enfermeria Basada en la
Evidencia realizado el marzo del 2016, asi como la publicacién del respectivo articulo en esta revista.

Fase 5: Evaluacion de los resultados al utilizar la evidencia

La quinta y Gltima fase del proceso es la evaluacion de los resultados al utilizar la evidencia. Para el caso
de este estudio, correspondera a los y las profesionales de las instituciones de salud que, una vez implementados
los resultados, los evalUen para cerrar el proceso.

Consideraciones éticas

Se respetd las normas de citacion de articulos y documentos cientificos segln el formato Vancouver,
ademas, no existen conflictos de interés de ningun tipo, puesto que a pesar de que se trata de un proyecto que
cuenta con el apoyo logistico y financiero de la Vicerrectoria de Investigacion, no existe ninguna relacion
personal, ni voluntad de las partes para la parcializacion de resultados. Por lo anterior, los pacientes tienen
derecho a la privacidad y a que esta se mantenga, motivo por el que, para evaluar cada articulo se valoré la
presencia de consideraciones éticas en cada uno de los estudios.

RESULTADOS

Esta busqueda y analisis de la evidencia encontrada se realizé durante los meses de abril y mayo del afio
2015 y fue hecha por dos revisores. Los resultados del analisis critico fueron revisados minuciosamente a través
de la plataforma informatica FCL 2.0 con las plantillas de ensayo clinico y revision sistematica.

La secuencia de etapas para la recoleccion se inici6 al aplicar el mapa de busqueda en las bases de datos
MEDLINE, PUBMED y COCHRANE LIBRARY, en las que se introdujo los siguientes criterios de filtro de
informacidn: articulos publicados entre los afios 2010 y 2015: poblacion compuesta solo por mujeres gestantes de
cualquier edad, ademéas de que Unicamente se incluyo estudios de tipo ensayos aleatorizados controlados,
revisiones sistematicas, meta-analisis o guias de practica clinica y de preferencia articulos cientificos en idioma

Revista Enfermeria Actual, teléfono 2511-21-18 (Escuela de Enfermeria), fax 2511-4775. Direccion: Ciudadela Rodrigo Facio,

Ciudad de la Investigacion, contiguo al INISA, Sabanilla de Montes de Oca, San José, Costa Rica.



UNIVERSIDAD DE

_ COSTARICA

| Edicién Semestral N°. 32, Enero 2017 - Junio 2017 | ISSN 1409-4568 |

REV ista E I ectré n i Ca Enfermeria Actual en Costa Rica

inglés o portugués.

www.revenf.ucr.ac.cr

Respecto de esta etapa, es importante mencionar que, si bien en el planteamiento metodoldgico se apunta a
la traduccién de descriptores y su busqueda en idioma portugués, no se obtuvo resultados, por lo cual solo se
expresa los resultados encontrados en idioma inglés.

Figura 1. SEP/ Maestria Enfermeria GOP: Mapa de busqueda de relaciones entre descriptores, secuencia de bisqueda y

criterios de inclusion, 2015

SECUENCIA DE BUSOUEDA

CRITERIOS DE INCLUSION

AND .
Tiempo
"Foley catheter” [ "Cervical ripening’ P
N Periodo de publicacion enfre los afies 2010 212013
AND
"Prostaglandin” [ "Cervical ripening <7
N Poblacion
AND
"Prostaglandin” [ "Induction of [abour” Mujeres gestantes de cualguier edad
- - Xz
"Foley Catheter” [ "Induction of Tabour Tipo de estudio
. . Enzaves Aleatorizados Fevisiones M alisis
A Controlzdos Sistemsticas ~etaanalisis
"Endocervical balloon™ | "Prostaglandin” i?
A0 i Idioma
"Foley catheter” [ "Prostaglandin”
T Ingles | Portuguss
D i;
"Endocervical balloon” | "Induction of labour
L Bases de datos consultadas
AND
Endocervicalballoo” | "Cervical rioeaind” MEDLINE | PUBMED | COCHRANE Library

Fuente: elaboracidn propia

La busqueda en todas las bases de datos recupero un total de 556 articulos, los cuales fueron sometidos a
un proceso de depuracion de lo que se obtuvo, finalmente, 14 articulos, los cuales pasaron por una lectura critica.
Dicho proceso se representa con detalle en el diagrama de flujo (véase figura 3).
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Figura 3. SEP/ Maestria Enfermeria GOP: Diagrama de flujo con resultados recopilados y excluidos, 2015

Tras |2 biazqueda meial ze Posterior a la revizion micial da Sepmdo a2 la revizion da titules
incluye un total de 336 ———»  los titulos se extrae un total d2 | ——= ¥ abstracts se extras un total de
articulos 136 articulos 26 articulo:

e excluye uwn total de 23 : 11 porus solo se tuve acceso

articulos al abstract — 3 por bamrera lingiiistica

W
Finalmenta [z lista 22 raduce a
4 . canta al 3 porque 2 presentan 14 articulas los cualas fieron
POTGUS SSpISiSNli AEIA Lo combinaciones da ambas —_— oibjeto de lzetura critica
condiclon matema previa interrencionas: exchanstiva, s2 mencionan 2
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v

Crorni 2011, Oliveira 2010,
Filho 2010, Roudsari
ake 7013, Bujats 2012,
17, Edwards F. 1014,
“Herry 2013, Fox MS 2011,
Diaskmak 2011, Croei 2012,
Huffacool 2013, Taloin 2010

Fuente: elaboracion propia

Los 14 articulos fueron analizados con la plataforma informatica FCL 2.0: Si se traté de un ensayo clinico
se empleo los siguientes aspectos para evaluar su calidad: pregunta investigacion, disefio metodologico en el que
se evaluo aspectos como el periodo en qué se elabord, la muestra, la aleatorizacion, la intervencion en el grupo
experimental y el grupo control, los efectos evaluados y el periodo de seguimiento, también el analisis estadistico
empleado, los resultados obtenidos, las conclusiones del estudio y la presencia de conflictos de interés. Si
consistié en una revision sistematica 0 meta-analisis, se valord los siguientes topicos: pregunta investigacion,
disefio metodoldgico, el cual incluye los criterios de seleccién, busqueda bibliogréafica, calidad de los estudios y
medios para la extraccién de datos, los resultados del proceso de blsqueda y seleccién y los resultados clinicos y
sintesis de la evidencia, asi como las conclusiones, los conflictos de interés y la validez externa del estudio.

Finalmente, en tabla 1, se expone los autores, los objetivos, y el nivel de evidencia y grado de
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recomendacion segun la escala de Oxford de los estudios catalogados como de alta calidad que permitieron
responder a la pregunta de investigacion.

Tabla 1. SEP/ Maestria Enfermeria GOP: Matriz de inclusion de articulos y nivel de evidencia, 2015

Autor Tipo de estudio Obijetivo Principales conclusiones del estudio Nivel de
Evidencia
Oliveira, Von Ensayo clinico Comparar la eficacia del | El parto vaginal en un lapso de 24 horas fue superior en | Nivel de
Oberstl, Correa, randomizado, no uso del catéter Foley y el grupo del catéter Foley con un 68,6% vs. un 49,5%. evidencia
Aguemill, Kenjll, ciego del misoprostol para la La taquisistolia es superior en las prostaglandinasenun | 1b
Toledo y Sass (2010) maduracion cervical y 9.7%, mientras que en el otro grupo no ocurre ningdn Grado de
8 la induccion del parto. caso. recomendac
No se expresa datos en relacion con las alteraciones de ion A.
la FCF.
Los porcentajes de cesarea fueron ligeramente
superiores con el uso de prostaglandinas.
Vaknin, Kurzweil y Revision Comparar la eficacia y El uso de prostaglandinas fue superior al catéter Foley Nivel de
Sherman (2010) *° sistematica la seguridad de la en un 35% para el desencadenamiento del parto; evidencia
maduracion cervical y la taquisistolia se present6 con més frecuencia con la la
la induccién del parto aplicacion de prostaglandinas. Grado de
con el balon de catéter Las alteraciones en la FCF se presentan en porcentajes recomendac
Foley vs. la aplicacion similares en ambos grupos. ion A.
local de El porcentaje de cesareas fue superior en el grupo del
prostaglandinas. catéter Foley.
Cromi, Ghezzi, U Ensayo Comparar la eficacia del | Se evalué el desencadenamiento del parto en un lapso de | Nivel de
ccella, Agosti, Serati, | aleatorizado doble balon 12-24 horas y se demostré una mayor frecuencia en el evidencia
Marchitelli y Bolis controlado intracervical vs. PG E2 | grupo de las prostaglandinas. 1b
(2011) ° intravaginal para la El uso de prostaglandinas estuvo asociado a un mayor Grado de
induccidn de la labor de | riesgo de actividad uterina excesiva. recomendac
parto. No se encuentra datos sobre la presencia de alteraciones | ion A.
en la FCF.
No se reporta diferencias significativas entre los grupos
en cuanto al porcentaje de cesareas.
Cromi, Ghezzi y Ensayo clinico Determinar si la El catéter Foley utilizado durante 12 horas fue mas Nivel de
Agosti (2012) *¢ aleatorizado utilizacion de un catéter | efectivo para el desencadenamiento del parto, evidencia
controlado. Foley intracervical seguidamente lo acompafian las PG y, finalmente, el 1b
influye en el tiempo catéter Foley de 24 horas. Grado de
maximo para la La taquisistolia se present6 en un 6.1% en el grupo de recomendac
maduracion cervical y prostaglandinas, mientras que con el catéter Foley no ion A.
comparar su eficacia ocurre en ningun caso.
con la insercion Las alteraciones en la FCF se presentaron 8.3% en el
intravaginal de grupo de prostaglandinas, y en menor proporcion con el
prostaglandina E2. uso del catéter Foley.
Se presentaron porcentajes muy similares en cuanto a
cesareas, ligeramente mas elevados con las
prostaglandinas.
Jozwiak, Oude, Ten, Ensayo Comparar la eficacia y Se evalud la prolongacion del parto mayor a 24 horas, lo | Nivel de
van Pampus, aleatorizado la seguridad del catéter | cual sucedi6 con mayor frecuencia con el catéter Foley. evidencia
Dijksterhuis, de controlado y Foley transcervical No se presenta ningln caso de taquisistolia con el uso de | la
Graaf, van de Post, metaanalisis comparado con PGE2 catéter Foley y se presenta en un 3.9% con el uso de Grado de
van de Salm y vaginal para la prostaglandinas. recomendac
Scheepers (2013) induccidn de la labor de | No se expresan datos especificos sobre alteraciones de ion A.

parto a término.

FCF.
El parto por cesarea fue mas frecuente con el uso de
prostaglandinas.

Fuente: elaboracion propia
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DISCUSION

Tras el exhaustivo analisis de los articulos de interés, se encuentra evidencia cientifica de alta calidad que
permite responder a la pregunta clinica.

La evidencia cientifica respalda el uso del balon endocervical para inducir la labor de parto a término en
cuanto a la efectividad del método y un perfil de efectos adversos bajo. De este primer aspecto, se destaca las
investigaciones realizadas por Cromi y colaboradores en sus dos estudios publicados en 2011 y 2012: ambas
evidencian que el parto vaginal espontaneo se desencadend en un porcentaje mayor de las usuarias con el uso del
catéter Foley en comparacion con el uso de las prostaglandinas endocervicales.

Por otro lado, en cuanto al perfil de efectos adversos, las investigaciones de Cromi et al, Vaknin et al y
Jozwiak et al no evidenciaron taquisistolia fetal con el uso del catéter Foley. Unicamente en el ensayo
desarrollado por Oliveira en 2010, Unicamente se presentd en un 5% en comparacion con un 21,2% con el uso de
prostaglandinas.

Al respecto, Gonzalez y Cid mencionan que entre las complicaciones se encuentran la perforacion o
laceracion uterina, infeccion y sangrados o reacciones vaso vagales producto de la dilatacion brusca del orificio
cervical interno 2. No obstante, ninguno de estos se presenté en los estudios analizados.

En cuanto a los efectos de las prostaglandinas, se han asociado a hiperestimulacion uterina con o sin
sufrimiento fetal, efecto adverso mas frecuente, por tanto, la presencia de actividad uterina excesiva con el uso de
prostaglandinas es un evento que podria ocurrir en cualquier momento, por lo cual, la utilizacion del bal6n
endocervical representa una alternativa segura para la induccién de la labor de parto, con una muy baja incidencia
de efectos adversos °.

Es importante mencionar que, a pesar de que se trata de estudios de alta calidad, las poblaciones son
pequefias, por lo que deben realizarse estudios con poblaciones mas grandes para valorar su eficacia real. No
obstante, es una alternativa que podria usarse en situaciones especificas como hipersensibilidad a las
prostaglandinas o usuarias con riesgo de ruptura uterina.

Por otro lado, la evidencia cientifica disponible respalda el uso de las prostaglandinas endocervicales para
la induccion de la labor de parto a término en cuanto a la efectividad del método, ya que este método resulta ser el
mas adecuado para el desencadenamiento del parto vaginal espontaneo en un lapso de 24 horas. Como lo
evidencia el ensayo clinico realizado por Oliveira y colaboradores (2010) y el meta-analisis de Jozwiak y
colaboradores.

La efectividad de las prostaglandinas como método para la induccién de la labor de parto se relaciona
directamente con su mecanismo de accién, puesto que permite el paso de calcio al interior celular e impide su
fijacion al sarcoplasma, para generar una rapida elevacion del tono muscular y, de esa forma, desencadenar las
contracciones ', mientras que con el catéter Foley, al tratarse de una estimulacion al reflejo de Ferguson, la
respuesta va a depender de las condiciones particulares de la labor de parto y qué tan efectivas sean estas para
estimular a la neurohipofisis para la secrecion de oxitocina enddgena.
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Finalmente, respecto de analizar los resultados de la mejor evidencia cientifica disponible sobre los
efectos adversos, posterior a la labor de parto con el uso del balon cervical comparado con la aplicacion de
prostaglandinas endocervicales para la induccion del parto a término, se hace evidente que, en cuanto al
desencadenamiento del parto, las prostaglandinas son mas efectivas para desencadenar el parto en un periodo
menor de las 24 horas, ademas de que con un menor uso de oxitocina que con el uso del balén endocervical. No
obstante, en cuanto al perfil de efectos adversos, el catéter Foley fue altamente superior y méas seguro para la
induccién de la labor de parto, puesto que representa un método menos invasivo que permite estimular la
oxitocina enddgena de la madre para lograr que la labor de parto sea lo mas natural posible.

El uso de prostaglandinas estuvo asociado con mayor presencia de hiperestimulacion uterina, lo cual
podria afectar gravemente el bienestar fetal. Al respecto, estudios con elevado nivel de evidencia como los de
Jozwiak et al (2014) y Vaknin et al (2010) demostraron que el porcentaje de usuarias con hiperestimulacion
uterina estuvo asociado con alteraciones de la FCF, y con escalas de APGAR menores a 7 a los 5 minutos.
(0.0001% con el uso del catéter Foley y en el grupo de prostaglandinas en un 2.2%, segun Jozwiak Yy
colaboradores).

Finalmente, en cuanto al objetivo general planteado, al comparar ambos métodos, la presencia de efectos
adversos durante y posterior a la labor de parto en el grupo de las prostaglandinas se presentd una mayor
incidencia de efectos adversos, como hiperestimulacion uterina y taquisistolia.

Por otro lado, cabe destacar que a pesar del elevado nivel de evidencia de los estudios en esta
investigacién, se encontrd algunas limitaciones en los meta-analisis, como por ejemplo la heterogeneidad de los
estudios y la diversidad de variables evaluadas en ellos, por lo cual se seleccioné las que aparecieron con mayor
frecuencia en los estudios (ya descritas). Ademas, se encontré que los ensayos clinicos fueron realizados con
poblaciones pequefias.

No obstante, a pesar de estas situaciones, se responde a la pregunta clinica, lo cual representa un aporte de
gran relevancia en la atencion de las mujeres gestantes que deben someterse a un procedimiento de induccion del
parto, puesto que se tiene evidencia contundente que respalda el accionar de equipo de salud para la utilizacion
del catéter Foley en usuarias en las que el uso de prostaglandinas se encuentre contraindicado o que exista riesgo
al usarlas, el cual se muestra como un método seguro que permite que la labor de parto transcurra de la forma mas
natural posible.

Conclusiones

« El uso del balon endocervical comparado con el de prostaglandinas endocervicales presenta menos efectos
adversos de manera especifica durante la labor del parto, con un nivel de evidencia 1a, grado de recomendacion
A. Las prostaglandinas generan mas riesgo para el feto, mientras que en la mujer produce hipersensibilidad
uterina y taquisistolia.

« La aplicacion de la técnica de la induccidn del parto es un procedimiento en el que interviene todo el equipo de
salud y en el que los profesionales en enfermeria ginecoobstétrica desempefian un rol protagénico, puesto que
cuidan, supervisan y guian a la madre durante el proceso de la labor de parto, a través de una valoracion
obstétrica constante y controlada.
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