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RESUMEN (1)

Objetivo: El objetivo del estudio fue probar el cer-
claje para prevenir el parto prematuro recurrente
en mujeres con cuello corto. Método: Mujeres con
antecedente de parto prematuro espontaneo menor
a 34 semanas fueron tamizadas para cuello corto y
asignadas al azar a cerclaje si la longitud cervical
era menor a 25 mm. Resultados: De 1014 mujeres
tamizadas, 302 fueron randomizadas; 42% de las
mujeres no asignadas y 32% de las asignadas a
cerclaje tuvieron un parto antes de las 35 sema-
nas (p=0,09). En el andlisis planeado, parto antes
de las 24 semanas (p=0,03) y mortalidad perinatal
(p=0,46) fueron menos frecuentes en el grupo cer-
claje. Hubo interaccion significativa entre longitud
cervical y cerclaje. Parto antes de las 35 semanas
(p=0,006) fue reducido en el estrato menor a 15
mm, con efecto nulo en el estrato 15-24 mm. Con-
clusion: En mujeres con un parto prematuro espon-
taneo previo antes de las 34 semanas y longitud
cervical menor a 25 mm, el cerclaje reduce el parto
en periodo previable y la mortalidad perinatal, pero
no previene parto prematuro menor a 35 semanas,
a menos que la longitud cervical sea menor a 15
mm.

ANALISIS DE LA INVESTIGACION
A. Relevancia clinica de la investigacion

La pregunta: ;en pacientes con alto riesgo de parto
prematuro (antecedentes de parto <34 semanas) y
cuello corto (<25mm), el cerclaje disminuye el ries-
go de parto prematuro (antes de las 35 semanas)?
Escenario clinico: El parto prematuro, junto a las
malformaciones congénitas, son las dos causas
mas frecuentes de morbimortalidad perinatal. Estu-
dios anteriores han revelado que el riesgo de parto
prematuro es inversamente proporcional a la longi-
tud del canal cervical (2), con medicién efectuada
de modo confiable y reproducible con ultrasonido
transvaginal (3). Se define como poblacion de ries-
go a las personas que tienen un canal cervical bajo
el percentil 10, lo que equivale a 25 mm (4). El me-
jor manejo para pacientes con riesgo elevado de
parto prematuro y cuello corto no ha sido estable-
cido, siendo el cerclaje una alternativa evaluada en
estudios clinicos, con resultados variables.

B. El estudio (1)

Originalidad del estudio: Existe evidencia insufi-
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ciente, para determinar el balance riesgo-beneficio
del cerclaje, en pacientes con antecedentes de par-
to prematuro y cuello corto. El estudio analizado
aportara evidencia relevante a un tema no resuelto.
Poblacion estudiada: Mujeres con embarazo Unico
entre las 16 +6 y 21 +6 semanas de gestacion, en
control por antecedente de parto prematuro, con
deteccion de canal cervical menor a 25 mm en el
tamizaje. Criterios de exclusion: Malformaciones fe-
tales, cerclaje electivo por historia de insuficiencia
cervical, complicaciones materno fetales significa-
tivas (inmunizacion RH, hipertension cronica, dia-
betes insulino dependiente), canal cervical mayor
a 25 mm a las 22 semanas de gestacion. Interven-
cion: Las pacientes se asignaron al azar a cerclaje
vs no cerclaje. Se utilizé un método de aleatoriza-
cién computacional por bloques permutados y se
estratificd por: centro, longitud cervical y uso de
progesterona. El seguimiento pos randomizacion
fue igual en ambos grupos de pacientes. El cerclaje
fue con técnica de McDonald, el uso de antibidticos
y tocoliticos no se incluy6 en el protocolo y quedé a
discrecion de cada centro. El cerclaje fue retirado a
las 37 semanas si las pacientes no iniciaron trabajo
de parto. Resultados: Se identifico un total de 1044
pacientes con alto riesgo de parto prematuro; 1014
(99%) firmaron el consentimiento para seguimiento
ecografico del canal cervical, solo en 831 (82%) se
confirmé el antecedente de parto prematuro al re-
visar las fichas clinicas; en 318 (31%) se encontrd
el cuello <25 mm; 16 pacientes no dieron el con-
sentimiento para ingresar al estudio. Un total de
302 (95%) fueron randomizadas, 153 al grupo no
cerclaje y 148 al grupo cerclaje. Del grupo no cer-
claje, en 14 pacientes se realiz6 la intervencion (10
por insuficiencia cervical; 4 por recomendacion de
sus tratantes). Del grupo cerclaje, en 11 pacientes
no se realiz6 la intervencion (8 rechazaron el pro-
cedimiento y 3 por infeccion intraamniotica, muerte

fetal o cervicitis). Resultados perinatales: No hubo
diferencias entre el grupo cerclaje y el grupo con-
trol en cuanto al evento primario: parto antes de las
35 semanas. Entre los resultados secundarios se
observo reduccion de la tasa de parto antes de la
viabilidad, reduccion de la mortalidad perinatal y del
riesgo de parto antes de las 35 semanas en pacien-
tes con cuello menor a 15 mm (Tabla 1).

C. Analisis critico

Validez interna: El disefio del estudio es apropia-
do a la pregunta que origina la investigacion, hubo
célculo apropiado del tamafio muestral, la randomi-
zacion (por blogues y estratificada) fue bien efec-
tuada, con ocultamiento de la secuencia de ran-
domizacioén. Los objetivos primarios y secundarios
estan claramente definidos. El andlisis de los datos
se describe de acuerdo al principio de intencion de
tratar. No hubo doble ciego por las caracteristicas
propias de la intervencion, pero el resultado medido
(parto antes de las 35 semanas) es objetivo, por lo
que esto no debiera ser un problema. Se especifi-
ca que no hubo co-intervenciones (las mujeres de
ambos grupos tuvieron el mismo cuidado prenatal).
Comentario: El estudio analizado es de buen di-
sefio e implementacion y presenta bajo riesgo de
sesgo. Permite concluir que el cerclaje en mujeres
de riesgo de parto prematuro, con cuello menor
a 25 mm, no reduce el riesgo de parto prematuro
menor a 35 semanas. El andlisis planeado de re-
sultados secundarios sugiere que en pacientes con
canal cervical menor a 15 mm, el cerclaje si reduce
el riesgo de parto prematuro (<35 semanas). Dado
que el tamafio muestral no fue calculado para este
analisis, no permite establecer esta como una con-
clusién valida del estudio, pero si sugiere la necesi-
dad de un nuevo estudio que investigue especifica-
mente esta posibilidad.

Tabla |
RESULTADOS DE LA INVESTIGACION (1)

Cerclaje No cerclaje OR [95% IC] Valor p
(%) (%)

Resultado primario:
Parto <35 sem 32 42 0,67 [0,42-1,07] 0,09
Resultados secundarios:
Parto <24 sem 6,1 14 0,41 [0,18-0,93] 0,03
Mortalidad perinatal 8,8 16 0,49 [0,24-0,99] 0,046
Parto <35 con cuello <15 mm 14,3 42 0,23 [0,08-0,66] 0,006
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