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l. RESUMEN:

Introduccién: Actualmente hay necesidad de interrumpir gestaciones a término ya sea
por patologia materna o fetal, siendo la opcion la via vaginal, se continua con la induccion
de parto, para lo cual se evalGa el Bishop, con un Bishop < 6 se opta por inducir con
prostaglandina E2 y posteriormente se decide la via de administracion ya sea via oral o
vaginal.

Objetivos: Describir la eficacia del uso de misoprostol administrado via oral versus el
uso de misoprostol administrado via vaginal para la induccion de parto en pacientes
gestantes a término que acuden al servicio de Obstetricia del Hospital Cayetano Heredia
entre el 1 de Enero del 2021 hasta el 31 de Diciembre del 2021.

Meétodos: Se realizara un estudio de tipo Observacional descriptivo y Prospectivo en las
gestantes a término con indicacién de induccién de parto para lo cual se incluiran todas
las Gestantes con 37 0 mas semanas con indicacion de induccion de parto que ingresan al
servicio de obstetricia del Hospital Cayetano Heredia entre el 1 de Enero de 2021 y el 31
de Diciembre de 2021.

En nuestro hospital no hay estudios que comparen el uso del misoprostol por lo que se
hace necesario conocer la efectividad de la induccion del parto de acuerdo a la via de
administracion por lo que decidimos hacer este estudio cuyo objetivo es describir la
eficacia del uso de misoprostol administrado via oral versus el uso via vaginal para
induccion de parto en el Hospital Cayetano Heredia.

Palabras clave: Misoprostol, induccion de parto, gestante.



I1. INTRODUCCION:

Actualmente es frecuente la necesidad de interrumpir las gestaciones a término ya
sea por patologias maternas o fetales, cuando se decide la via vaginal, se procede a
evaluar las condiciones del cuello uterino siendo un factor predictivo para el
pronostico de la induccién del trabajo de parto (1). La valoracién de la prediccion del
éxito o fracaso de la induccidn, la present6 Bishop en 1964. Cuando el cuello uterino
tiene un puntaje de Bishop menor que 6 o cérvix inmaduro existe consenso general de
que la induccidn se realiza con prostaglandinas (2).
Las prostaglandinas promueven una serie de cambios bioquimicos y biofisicos que
conducen a la maduracién cervical y a un aumento de contractilidad del miometrio; si
bien se implican en la maduracion cervical e induccién cuentan con algunas
contraindicaciones (3,4).
Las prostaglandinas estan contraindicadas para la maduracion cervical o la induccién
del parto en embarazos a término con un parto por cesarea anterior u otra cirugia
uterina mayor previa debido a la asociacién con un mayor riesgo de ruptura uterina.
La actividad uterina regular preexistente es una contraindicacion relativa dado que la
adicién de un agente uterotonico exdgeno podria provocar una actividad uterina
excesiva. Al administrar prostaglandinas para la maduracion cervical, los medicos
deben tener en cuenta la actividad uterina basal y considerar retrasar o evitar la
administracion si el paciente tiene >= 2 contracciones dolorosas / 10 minutos. esto es
mas importante en pacientes que ya han recibido al menos una dosis de prostaglandina,
ya que parece haber un efecto uteroténico acumulativo. Sin embargo no se dispone de
buena evidencia sobre el mejor umbral de actividad uterina para evitar las
prostaglandinas. Los médicos debemos usar el juicio clinico al tomar esta decision,
teniendo en cuenta factores especificos del paciente, como la gran multiparidad, el
estado fetal, el grado de incomodidad, dolor que el paciente ha experimentado con las
dosis anteriores y el nimero total de dosis de prostaglandinas administradas(5).

El misoprostol es un analogo sintético de prostaglandina E1 indicado inicialmente para
el tratamiento de Ulceras pépticas sin embargo tiene accion a nivel de cérvix y en el
musculo liso uterino facilitando de esta manera la dilatacion cervical y promoviendo
las contracciones uterinas (6,7). En nuestro pais, el misoprostol se encuentra
disponible en tabletas de 200 mcg que se pueden fraccionar para proporcionar dosis
de 25 0 50 mcg. Se absorbe rapidamente tanto por via oral como vaginal, cualquiera
de las rutas es razonable; los datos disponibles no indican que una via de
administracién sea claramente mejor que otra en términos de resultados importantes
para la salud; sin embargo hay evidencia de que es una alternativa efectiva a la PGE2
para maduracion cervical y la induccion del parto (8).

El Colegio Americano de Obstetricia y Ginecologia (ACOG), ha declarado que el uso
de misoprostol parece tan seguro y eficaz como otros agentes de prostaglandina
cuando se usa como agente de induccion de parto y/o maduracion cervical (3).

El pico sérico del misoprostol después de la administracion oral es de 227 picogramos
por mL y via vaginal de 167 picogramos mL; los tiempos para alcanzar los niveles
méaximos son de 34 y 80 minutos respectivamente. ElI misoprostol por via oral es
rapidamente absorbido en un 88% siendo luego metabolizado por el sistema de
oxidantes de acidos grasos (9).

La administracion de misoprostol via vaginal en la mayoria de los pacientes se utiliza
inicialmente una dosis de 25 mcg, con intervalos de redosificacion de tres a seis horas.



Se desconoce la dosis Optima y el intervalo de tiempo del misoprostol aplicado
intravaginalmente (10). Un metaanalisis publicado en el afio 2015 informé que la dosis
de 50 mcg fue més efectiva que la dosis de 25 mcg resultando en mayor probabilidad
de parto después de una dosis Unica, de parto dentro de las 24 horas y una menor
probabilidad de oxitocina, pero la dosis de 25 mcg di6 como resultado tasas mas bajas
de taquisistolia, parto por cesarea para la frecuencia cardiaca fetal (FCF) no
asegurable, ingreso a unidad de cuidados intensivos neonatales (UCIN) y liquido
amnidtico con presencia de meconio (11). 50 mcg de misoprostol a intervalos de seis
horas puede ser apropiado en algunas situaciones; sin embargo, esta dosis se ha
asociado con un mayor riesgo de taquisistolia (3).Un inserto vaginal de misoprostol
consiste en un chip de polimero recuperable de liberacion controlada para el parto de
200 mcg durante 24 horas el cual esta disponible en algunos paises. Un ensayo
aleatorizado publicado en el afio 2009 compard a mujeres que recibieron el inserto
vaginal de misoprostol con aquellas que recibieron un inserto vaginal de dinoprostona,
el uso del inserto vaginal de misoprostol resultd6 en un tiempo medio
significativamente mas corto para el parto vaginal (21.5 vs 32.8 horas) pero también
resultd en una mayor probabilidad de taquisitolia uterina que requirié intervencién
(13.3% vs 4%), no cambiando la probabilidad de cesarea (12).

La administracion de misoprostol via oral produce una concentracion en su punto
maximo antes y disminuye mas rapido que con la administracion vaginal. A pesar del
gran namero de ensayos de misoprostol oral para la maduracion cervical, no existe un
consenso claro en cuanto a la dosis oral optima, el intervalo de dosificacion o el
nimero maximo de dosis. Tampoco hay consenso en cuanto a que el paciente ingiera
una tableta versus una solucion de misoprostol oral titulada (13). Un ensayo
aleatorizado publicado en el afio 2016 uso un régimen de 50 mcg por via oral con una
frecuencia méxima de cada 4 horas, con un maximo de seis dosis consecutivas; este
protocolo expuso resultados que no fueron peores que aquellos en lo que se utilizé un
catéter con balon (14). La OMS sugiere 25 mcg cada dos horas (15). Una revision
sistematica publicada en el afio 2009 sugiere dosis de misoprostol de 20 a 25 mcg via
oral a intervalos de dos horas (16).

Una revision Cochrane publicada en el afio 2014 concluy6 que el misoprostol via oral
es efectivo en lograr el parto vaginal, sugiriendo una dosis entre 20 y 25 mcg. Dado
que la seguridad es la principal preocupacion la evidencia apoya el uso de regimenes
orales sobre vaginales debido a menor riesgo de hiperestimulacion (17). Un articulo
publicado en el afio 2017 concluye que que el uso de misoprostol via oral o vaginal
demostro ser igualmente efectivo para inducir el parto en mujeres con gestacion a
término. Sin embargo el uso de misoprostol via oral super6 en ventajas al uso de
misoprostol via vaginal al tener una menor incidencia de liquido tefiido con meconio,
admisiones a UCIN y menor numero de cesareas; por lo cual lo hace mas seguro (18).
En el afio 2011 se publicd un estudio aleatorizado doble ciego en el cual se compar6
la eficacia y seguridad del uso de 50 mcg de misoprostol tanto vaginal como oral para
la induccion de parto, concluyendo que el 50 mcg de misoprostol administrado via
vaginal es altamente eficaz en maduracion cervical y como agente inductor de parto
por encima de su administracion via oral pero su uso exige una estrecha vigilancia de
anomalias contractiles uterinas (19).

En el Perd en el afio 2005 se publicoé una serie de casos sobre el uso de misoprostol
como inductor de parto en el Hospital Nacional Cayetano Heredia (HCH) entre los
afios 2003 y 2004, en el cual se evaluaron 139 historias clinicas de pacientes a quienes



se administré misoprostol en dosis de 25 mcg via vaginal obteniendo como resultado
113 partos vaginales y 26 cesareas las cuales tuvieron como causa principal patron no
tranquilizador en 8 pacientes, 2 casos de taquisistolia y 1 caso de hiperestimulacion;
concluyendo que el uso de misoprostol via vaginal es Gtil para la induccion del trabajo
de parto (20). En el afio 2009 se public6 un estudio experimental el cual se realiz6 en
el Hospital Regional Docente de Trujillo entre marzo del 2005 vy julio del 2006, en
268 pacientes con indicacion de induccion de parto para determinar la eficacia,
seguridad y costos de hospitalizacion usando Misoprostol vaginal en dosis fijas Grupo
B (50 mcg) y dosis ascendentes Grupo A ( 25, 50, 75 y 100 mcg) cada 4 horas
obteniendo como resultado el éxito de induccion en 124 pacientes en el Grupo A 'y
120 en el Grupo B, teniendo efectos colaterales: 28 en el Grupo Ay 6 en el Grupo B;
concluyendo que el misoprostol es igual de eficaz en la induccién de la labor de parto
tanto en dosis fijas como en dosis ascendentes sin embargo es menos seguro usando
dosis ascendentes (21). En 2012 se publicé un estudio de uso de misoprostol en
induccidn de parto en gestantes a término en el Instituto Nacional Materno Perinatal
entre mayo del 2009 y mayo del 2010 con el objetivo de describir la eficacia del
misoprostol vaginal para inducir el parto, obteniendo como resultado que 39 pacientes
recibieron 25 mcg de misoprostol via vaginal cada 6 horas, teniendo partos vaginales
en el 62%, 4 ceséareas por sufrimiento fetal y 1 caso por desprendimiento prematuro de
placenta (DPP); concluyendo que el misoprostol vaginal a dosis de 25mcg es eficaz y
seguro en la induccion de parto (22).

El HCH, es una institucion de tercer nivel de atencion, donde se atienden varias
complicaciones materno perinatales, muchas de las cuales nos llevan a decidir terminar
la gestacion y en muchos casos dependiendo del caso decidimos iniciar induccion con
misoprostol, sin embargo la via de uso no se encuentra definida utilizando en algunos
casos la via oral asi como en otros la via vaginal, por lo que se decidio realizar este
estudio que tiene como finalidad evaluar la eficacia de ambas vias de induccion
(vaginal y oral) en el manejo del término de gestacion de pacientes que acuden a
nuestra institucion.



1. OBJETIVOS:
1. GENERAL

o

Describir la eficacia del uso de misoprostol administrado via oral
versus el uso de misoprostol administrado via vaginal para la
induccién de parto en pacientes gestantes a término que acuden al
servicio de Obstetricia del Hospital Cayetano Heredia entre el 1 de
Enero del 2021 hasta el 31 de Diciembre del 2021.

2. ESPECIFICOS

o

Medir la frecuencia de partos vaginales y cesareas en las gestantes a
término inducidas con misoprostol via oral que ingresan al servicio de
obstetricia del Hospital Cayetano Heredia entre el 1 de Enero del 2021
hasta el 31 de Diciembre del 2021.

Medir la frecuencia de partos vaginales y cesareas en las gestantes a
término inducidas con misoprostol via vaginal que ingresan al servicio
de Obstetricia del Hospital Cayetano Heredia entre el 1 de Enero del
2021 hasta el 31 de Diciembre del 2021.

Describir la eficacia de la induccion de labor de parto con misoprostol
via oral y via vaginal en relacion a las caracteristicas epidemioldgicas
y clinicas de las gestantes a término que ingresan al servicio de
Obstetricia del Hospital Cayetano Heredia entre el 1 de Enero del 2021
hasta el 32 de Diciembre del 2021.

Describir la eficacia de la induccion de labor de parto con misoprostol
via oral y via vaginal en relacion al numero de dosis empleadas y
tiempo de latencia al parto en gestantes a término que ingresan al
servicio de Obstetricia del Hospital Cayetano Heredia entre el 1 de
Enero del 2021 y el 31 de Diciembre del 2021.

Describir los efectos colaterales de la administracion de misoprostol
via oral versus via vaginal en las gestantes a término que ingresan al
servicio de Obstetricia del Hospital Cayetano Heredia entre el 1 de
Enero del 2021 y el 31 de Diciembre del 2021.

Describir las complicaciones maternas y fetales de la administracion
de misoprostol para induccion de parto via oral y via vaginal en las
gestantes a téermino que ingresan al servicio de Obstetricia del Hospital
Cayetano Heredia entre el 1 de Enero del 2021 y el 31 de Diciembre
del 2021.



IV. MATERIAL Y METODO
1. Disefo de Estudio

Se realizara un estudio de tipo observacional descriptivo y prospectivo tipo serie de casos
paralelas, en las gestantes a término con indicacion de induccién de parto y en que la
induccién de parto se llevd a cabo con misoprostol vaginal y via oral que ingresan al
servicio de Obstetricia durante el periodo de 1 de Enero del 2021 al 31 de Diciembre de
2021.

2. Poblacién

Se incluiran todas las Gestantes con 37 0 mas semanas, que presenten una indicacion de
induccion de parto y que ingresan al servicio de obstetricia del Hospital Cayetano Heredia
entre el 1 de Enero de 2021 y el 31 de Diciembre de 2021.

3. Muestra

Se incluird a toda la poblacién, no se requerira de una muestra.

CRITERIOS DE INCLUSION
Gestacion con feto Unico.

O
o Edad gestacional mayor o igual a 37 semanas.
o Fetos en presentacion ceféalica.
o Indicacién obstétrica de induccion de trabajo de parto:
o Gestacion postérmino 0 vias de prolongacion (edad gestacional mayor a
40.6 sS).
o Rotura prematura de membranas
o Desorden hipertensivo del embarazo
o Oligohidramnios
o Restriccion de crecimiento fetal tipo |
o Feto vivo
o No labor de parto.
o Placenta normo inserta
o Indice de Bishop menor de 6
CRITERIOS DE EXCLUSION
o Contracciones uterina regulares o con cambios cervicales
o Indice de Bishop >= a 6.
o Cirugia uterina previa
o Diagnostico de feto macrosémico >= 4 kg.
o Malformaciones fetales
o Indicaciones obstétricas no contempladas en los criterios de inclusion



V. DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

de embarazos

Variable Definicion Valores Tipo de | Escala de
Operacional | Finales Variable Medicion
Edad Afios Desde 18 | Cuantitativa | Razdn
cumplidos de | afios en | Discreta
la gestante adelante
Estado Situacion Bajo peso | Cualitativa | Politomica
nutricional nutr_lcc;qn_zl de | (<18.5) Nominal
un INAIVIAUO O nj5pmg|
poblacion que (18.5 B
permite 24 ég)
conocer el '
grado en que la | Sobrepeso
alimentacion | (25—29.99)
cubre las | opesidad
necesidades (>30)
del organismo
y a la vez
detectar
situaciones de
deficiencia o
exceso.
Esquema  de | Los esquemas | Via Oral: | Cualitativa Dicotémica
mgjucmon con | que se | Misoprostol Nominal
misoprostol utilizaran para | 25 mcg
la maduracion | cada 2
— induccion horas
Via
Vaginal:
Misoprostol
25 mcg
cada 6
horas
Eficacia Mayor numero | Si Cualitativa Dicotémica
de . partos | i, Nominal
vaginales.
Numero de | Partos De 0 en| Cuantitativa | Razon
Partos Vaginales adelante discreta
Vaginales previos a la
actual
Gestacion
Paridad Numero total | -A término | Cualitativa Politomica




que ha tenido | -Pretérmino Nominal

una MUIEr | _perdidas

incluyendo (Abortos,

L embarazo

ectopicos, molar, etc)

nacidos Vivos,

etc. -Vivos

actualmente

NUmero de | Total de veces | De 1 en | Cuantitativa | Razon
dosis de | que se | adelante discreta
Misoprostol administre

Misoprosto a

la paciente ya

sea via oral o

via vaginal
Complicaciones | Efectos Si Cualitativa | Dicotomica
maternas produ_mdos Por | o Nominal

el misoprostol

que evidencien

signos de

alarma 0

deterioro  del

bienestar

materno  por

ejemplo:

Taquisistolia,

Hemorragia

posparto,

Rotura

Uterina.
Complicaciones | Efectos Si Cualitativa Dicotomica
Fetales producidos por No Nominal

el misoprostol
que evidencien

signos de
alarma 0
deterioro  del
bienestar fetal
por ejemplo:
APGAR < 7 al
nacer, liquido
meconial
espeso,

hospitalizacion
en
neonatologia.




Peso Ponderado | Peso fetal | <4 kg Cuantitativa | Intervalo
fetal estlmado > 4kg continua
mediante
ecografia 3er
trimestre

V1. METODO, TECNICA E INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

1. Se identificaran a los casos que ingresan al Servicio de Obstetricia que cumplan
con criterios de Inclusion.

2. Serecolectaran los datos a partir de historia clinica y se procedera al llenado de la
ficha de recoleccién de datos obstétricos disefiado para el presente estudio (anexo

1)

VIIl. ASPECTOS ETICOS DEL ESTUDIO

El estudio no presenta riesgo para los pacientes incluidos; se tomaran los datos de la
historia clinica para proceder al llenado del formato de recoleccion de datos por lo cual
no se realizara ninguna intervencion sobre la paciente; los formatos de recoleccion de
datos seran codificados y de esta manera aseguramos la confidencialidad de los
participantes en todo momento.

El autor no tiene conflictos de interés relevantes para este estudio.

Se sometera este estudio al comité de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia,
asi como al comité de Etica del Hospital Cayetano Heredia, que basan sus parametros en
los principios de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Medica Mundial, en su
version mas reciente (Fortaleza-Brasil, Octubre de 2013); y en los articulos 15; 25; 28 de
la Ley General de Salud del Per( (Ley N°26842). Estas recomendaciones guian a los
médicos en investigaciones biomédicas que involucran seres humanos.

VIII. PLAN DE ANALISIS

Los datos obtenidos serdn ingresados en una base de datos y tabulados en el software
Microsoft Excel 2013. Se calcularan frecuencias absolutas y relativas, medias, desviacion
estandar y cuartiles de los items, dominios y puntaje global por las variables sefialadas
previamente.

Se utilizaran como pruebas estadisticas Chi cuadrado (x2) para evaluar asociacion entre
las variables sociodemograficas categdricas y los componentes del instrumento; ademas,
T de student para la evaluacidn de variables cuantitativas.
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XI. ANEXOS
ANEXO |

FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS

Proyecto: Misoprostol via oral vs via vaginal para Induccién de Parto en Gestantes a
termino, en el Hospital Cayetano Heredia

1. Filiacion:
NeHCL: oo N° CASO: ........ EDAD: ..........

NOMBRE:

2. Antecedentes Obstétricos:

G( ) P( ) Tipo de Parto previo : ........covevveviiiiiiiininnnnnn,

3. Gestacion Actual:

FUR: ., EG:............. FPP:............ CPN: .o,
4. DIAONOSEICO. oottt
5. Motivo de InducCiOn de PartO: ...oovirr e
6. Bishop: Dilatacion: Borramiento: Descenso fetal:
Consistencia de cérvix: posicion de cérvix:
Puntaje Total:
7. Via de administracion de Misoprostol: .........coovvveeei i,
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8. Fecha y hora: lera dosis: ............

3eradoSiS: e
StadOSIS: v

2da dOSIS: eue
A AOSIS: e
OtadOSIS: vt

9. Complicaciones Maternas o fetales :

Taquisistolia ()

Hiperestimulacion ()

Rotura uterina ()

Bradicardia Fetal ()

Apgar <7 ( )

Sindrome de aspiracion meconial ()

OtT0S. i

10. Parto:
Fecha y horade parto: .................coooiinis

Tipo de Parto:
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