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RESUMEN (1)

Objetivo: Evaluar la efectividad de la divulsién
de membranas a las 41 semanas para la preven-
cion del embarazo de post-término. Disefio: Un
estudio controlado, randomizado, multicéntrico.
Poblacion: 742 embarazadas de bajo riesgo a las
41 semanas de gestacion. Métodos: Las partici-
pantes fueron asignadas al azar a divulsion repe-
tida de las membranas (cada 48 horas hasta el
comienzo del trabajo de parto o hasta las 42
semanas de gestacién) o a no intervencion. Me-
dida principal de resultado: Embarazo de post-
término (= 42 semanas). Se efectué analisis de
subgrupos en nuliparas y multiparas. Los resulta-
dos secundarios incluyen efectos adversos. Re-
sultados: La divulsion repetida de las membranas
a las 41 semanas disminuye el riesgo de embara-
zo de post-término (87/375 [23%)] versus 149/367
[41%]; riesgo relativo [RR] 0,57, 95% IC 0,46-
0,71; numero necesario a tratar [NNT] 6 [95% IC
4-9]. También se observé beneficio en ambos
subgrupos (nuliparas: 57/198 [29%)] versus 89/
192 [46%]; RR 0,62 [95% IC 0,48-0,81]; NNT 6
[95% IC 4-12] y multiparas: 30/177 [17%] versus
60/175 [34%]; RR 0,49 [95% IC 0,34-0,73]; NNT
6 [95% IC 4-6]). Los efectos adversos fueron
similares en ambos grupos, excepto sangrado sin
repercusiones, que fue mas frecuente en el grupo
divulsion. Otros resultados obstétricos e indica-
dores de morbilidad neonatal fueron similares en
ambos grupos. Hubo dos muertes perinatales en
ambos grupos. Conclusién: La divulsion de
membranas a las 41 semanas puede reducir,
sustancialmente, la proporciéon de mujeres con em-
barazos de post-término.

ANALISIS DE LA INVESTIGACION
A. Relevancia clinica de la investigacion

¢Es posible reducir la incidencia de embarazo
de post-término mediante la divulsién de membra-
nas?

Escenario clinico: El embarazo prolongado o
de post-término (=42 semanas) se asocia a un
aumento de la morbilidad y mortalidad perinatal
(2). Por este motivo se ha determinado que alcan-
zada las 42 semanas, se debe proceder a la inte-
rrupcion del embarazo, mediante induccion del tra-
bajo de parto, si es que no hay contraindicacion
(2). Es conocido que la induccién del trabajo de
parto resulta en una menor tasa de parto vaginal
comparado con el inicio espontaneo del trabajo de
parto. Se ha propuesto que la divulsién de las
membranas fetales puede ser una herramienta util
para favorecer el inicio espontaneo del trabajo de
parto, previniendo el embarazo de post-término y
evitando la induccion por este motivo. Sin embar-
go, una reciente revision sistematica puso en duda
la utilidad clinica de esta intervencion (3).

B. El estudio (1)

Disefio: Estudio randomizado, controlado, no
ciego, no controlado con placebo.

Pacientes: Embarazadas de 41 semanas, con
embarazo Unico, en presentacion cefélica, sin pa-
tologias ni factores de riesgo, y sin contraindica-
cion para el parto vaginal.

Intervencion: Las pacientes elegibles fueron
randomizadas a divulsion repetida de las membra-
nas o a no intervencion. Las pacientes del grupo
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estudio fueron evaluadas mediante tacto vaginal y
divulsion de membranas al momento de la randomi-
zacion y cada 48 horas. Las pacientes en el grupo
control NO fueron evaluadas mediante tacto vaginal.
Las pacientes en ambos grupos fueron manejadas
de modo similar con respecto al control prenatal
restante y a la decision de induccion del parto.

Resultados medidos: A) resultado primario: fre-
cuencia de partos a las 42 0 mas semanas de
edad gestacional. B) resultados secundarios: fre-
cuencia de efectos adversos e indicadores de
morbilidad y mortalidad perinatal. Se efectu6 ana-
lisis de subgrupos: nulipara vs. multipara. La
divulsion de membranas reduce la incidencia de
embarazo post-término: 23% grupo intervenido vs.
41% grupo control (Tabla 1). Este resultado se
mantuvo en el andlisis de subgrupos. La morbi-
lidad y mortalidad neonatal fue similar, y la tasa de
cesarea fue similar en ambos grupos (10% en
ambos grupos). El Unico resultado secundario que
mostré diferencias fue un incremento en la fre-
cuencia de sangrado vaginal en el grupo divulsion
(30% vs. 4,5%, RR 6,58 [3,98-10,87]).

C. Andlisis critico

Validez interna: Se trata de un estudio con bue-
na técnica de randomizacion, por bloques, y estra-
tificada por centro. El calculo del tamafio muestral
se realiz6 adecuadamente, basado en datos inter-
nos de los centros hospitalarios que participaron y
en reportes internacionales sobre el tema. Se
reclutd el niumero necesario de pacientes. La in-
tervencion no fue ciega para los pacientes, ni con-
trolada con intervencion placebo. No hubo co-in-
tervenciones. El andlisis de los datos se efectud
segun intencion de tratar. Hubo 8 exclusiones post
randomizacioén, debidas a inclusién inadecuada de
pacientes. El seguimiento fue apropiado.

Comentarios: Es un estudio randomizado y
controlado Nivel | de evidencia segun la clasifica-
cion de la ACOG. La validez interna del estudio ha
sido apropiadamente cautelada (4) excepto por:
exclusiones post-randomizacion y falta de inter-
vencion placebo. Las exclusiones postrandomi-
zacion parecen justificadas en el analisis pues

fueron pacientes indebidamente incluidas en el
estudio. El andlisis de peor escenario (incluyendo
a estas pacientes excluidas como teniendo el peor
resultado posible) no altera los resultados obteni-
dos, por lo que consideramos que esta falla no
reduce la validez del estudio. No hubo interven-
cion placebo, la cual pudo haber sido planificada
sin dificultad, efectuando tacto vaginal a todas las
pacientes. Esta falla metodolégica si pudo introdu-
cir sesgo. La validez externa (aplicabilidad) del
estudio es apropiada, pues la divulsion fue efec-
tuada por quienes habitualmente controlan a las
embarazadas, en un escenario real.

Una observacién importante que el estudio nos
merece, es su falta de relevancia clinica, pues si
bien la intervencion logra reducir el nimero de
embarazos que alcanzan las 42 semanas, redu-
ciendo la necesidad de induccién, no se evidencia
una reduccion en la tasa de cesareas, y si se
aprecia un aumento en la incidencia de complica-
ciones menores (sangrado vaginal).

Conclusion: Es un estudio con adecuada meto-
dologia que esboza beneficios para la intervencion
en reducir la incidencia de embarazos de post-
término, pero cuya relevancia clinica es discutible.
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Tabla |

RESULTADOS DE LA INVESTIGACION

Embarazo Divulsion Control RR NNT
>42 semanas n= 375 (%) n= 367 (%) (95% IC) (95% IC)
Total 87 (23%) 149 (41%) 0,57 (0,46-0,71) 6 (4-9)
Nuliparas 57/198 (29%) 89/192 (46%) 0,62 (0,48-0,81) 6 (4-12)
Multiparas 30/177 (17%) 60/175 (34%) 0,49 (0,34-0,73) 6 (4-12)




