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RESUMEN

Objetivo: Investigar el efecto de la amnioinfu-
sion transcervical en el manejo del trabajo de par-
to sobre el resultado neonatal en rotura prematura
pretérmino de membranas. Método: Este estudio
clinico incluy6é 86 pacientes con rotura prematura
de membranas entre 27 y 35 semanas de gesta-
cién. Las pacientes fueron asignadas al azar a
recibir amnioinfusion mediante un catéter de dos
vias o al grupo control. El resto del manejo clinico
fue similar en ambos grupos. Resultados: La
amnioinfusion disminuy6 la frecuencia de desace-
leraciones variables en la frecuencia cardiaca fetal
(27,9% versus 53,5%, p<0,05) y la tasa de inter-
venciones obstétricas motivadas por estado fetal
no tranquilizador (13,6% versus 52,4%, p<0,05).
Al parto, el pH fue significativamente mayor en el
grupo tratado que en el grupo de manejo conven-
cional (mediana 7.29 versus 7.72). Conclusiones:
Amnioinfusién transcervical intraparto para rotura
prematura pretérmino de membranas reduce el
namero de intervenciones necesarias debido a
estado fetal no tranquilizador, y mejora los valores
de gasometria neonatal sin aumentar la morbilidad
materna o fetal.

ANALISIS DE LA INVESTIGACION
A. Relevancia clinica de la investigacion

La amnioinfusion transcervical intraparto en
pacientes con rotura prematura pretérmino de
membranas: ¢permite evitar intervenciones inne-
cesarias por sospecha de compromiso fetal, sin
deterioro del resultado perinatal o materno?

Escenario clinico: Uno de los problemas de la
monitorizacion fetal intraparto es que se asocia a
un aumento de la tasa de cesareas por sospecha
de compromiso fetal, sin asociarse a una mejoria
significativa del pronéstico perinatal (2). Se ha pro-
puesto el uso de amnioinfusién transcervical como
un medio para obtener una normalizacion del
monitoreo fetal intraparto, cuando las alteraciones
se deben a compresién del corddn, evitando inter-
venciones innecesarias (3). Hasta hoy la evidencia
demuestra la utilidad de la amnioinfusion para:
manejo de alteraciones del monitoreo fetal (4) y
disminucion de la incidencia de sindrome aspira-
tivo meconial (5). No se ha demostrado el benefi-
cio de su uso profilactico en la conduccion del
trabajo de parto en pacientes con rotura prematu-
ra de membranas al término (6).

B. El estudio (1)

Disefio: Estudio randomizado, controlado con
placebo.

Pacientes: Embarazadas de 27-35 semanas,
con embarazo Unico, en presentacion cefélica, sin
patologias ni factores de riesgo, sin contraindica-
cion para parto vaginal, con rotura prematura de
membranas, en trabajo de parto espontaneo o
inducido, con menos de 5 cm de dilatacion.

Intervencion: Las pacientes elegibles fueron
randomizadas a amnioinfusiéon transcervical de
suero fisiolégico, mediante catéter de dos vias. La
amnioninfusién se controlé6 midiendo el liquido
amniodtico mediante ecografia y medicion de la
presion intrauterina. En las pacientes del grupo
control también se instal6 un catéter de dos vias
para medicion de presion intrauterina, sin infusion
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de suero fisioldgico. Las pacientes en ambos gru-
pos fueron manejadas de modo similar durante el
trabajo de parto. EI monitoreo fetal intraparto fue
analizado por un investigador independiente. No
se indica si fue ciego.

Resultados medidos: Resultado primario: tasa
de neonatos con pH de arteria umbilical menor a
7.20. Resultados secundarios: mediciones de otros
parametros acido base en arteria umbilical, altera-
ciones del monitoreo fetal intraparto, modo del
parto, complicaciones maternas y neonatales post
parto.

Resultados: La frecuencia de pH de arteria
umbilical menor a 7.20 no fue significativamente
diferente entre ambos grupos. Se detectaron dife-
rencias significativas en algunos resultados secun-
darios: disminucién en la necesidad de interven-
ciones por estado fetal no tranquilizador (13,6%
versus 52,4%; p=0,01); disminucién en la frecuen-
cia de desaceleraciones variables (27,9% versus
53,5%; p=0,03); mejoria en niveles de pO,, pCO,
y exceso de base. No hubo reduccion en la tasa
de ceséreas.

C. Andlisis critico

Validez interna: Se trata de un estudio rando-
mizado con ocultamiento de la secuencia de
randomizacién que gener6 grupos balanceados de
acuerdo a algunos factores de riesgo. No se eva-
luaron grupos sensibles de edad gestacional por
separado (ejemplo: menor de 32 semanas), no se
describe si se evalué el tiempo de membranas
rotas antes del inicio de trabajo de parto, signos
inflamatorios, infeccion intramnidtica, uso de anti-
bidticos profilacticos o corticoides antenatales
como condicionantes de resultado perinatal. El
céalculo del tamafio muestral se realiz6 adecuada-
mente, basado en datos generados en el mismo
centro. Se recluté el nimero necesario de pacien-
tes. La intervencion fue comparada contra catéter
de medicion de presién intrauterina, pero no se
describe si la intervencién fue ciega para los pa-
cientes o clinicos. Los investigadores que analiza-
ron los monitoreos fetales eran independientes de
la investigacion (no se indica si fueron ciegos a la
intervencion). El andlisis de los datos se efectud
segun intencion de tratar. No se indica con preci-
sion cual es el resultado primario a medir, sin
embargo, el célculo del tamafio muestral fue efec-
tuado para frecuencia de pH de arteria umbilical
menor a 7.20, por lo que se asume que este es el
resultado primario y los otros son resultados se-
cundarios.

Comentarios: Es un estudio randomizado y
controlado Nivel | de evidencia segun la clasifica-
cion de la ACOG. El proceso de randomizacion
fue adecuadamente cautelado, pero la falta de
descripcion metodoldgica puede afectar la validez
interna del estudio (7), no se precisa con claridad
si los pacientes, los clinicos, quienes analizaron
las complicaciones o los que analizaron los otros
resultados perinatales estaban ciegos a la inter-
vencion, situacion que permite riesgo de cointer-
vencién y ademéas sesgo en la interpretacion de
los resultados, especialmente importante en los
clinicos y adjudicadores de los resultados para el
disefio especifico de este estudio.

Una observacion importante que el estudio nos
merece, es la falta de acuciosidad en las conclu-
siones. El célculo del tamafio muestral, y por tanto
el disefio del estudio esta orientado a mostrar una
reduccion de la incidencia de pH menor a 7.20;
para lo cual, este estudio, NO detectd diferencias.
Sin embargo, los autores centran sus conclusio-
nes, sobre la efectividad de la intervencion, en
datos secundarios. Situacion que es dificil de sos-
tener cuando las diferencias no son concordantes
entre los resultados, con posibles cointervencio-
nes, cuya evaluacion no estuvo planificada con
anterioridad en el disefio del estudio (no es posi-
ble saber el porcentaje de error tipo alfa y beta
contenido en estos datos para los cuales no hubo
calculo del tamafio muestral). Si bien, este estudio
no detecta beneficio estadisticamente significativo
para el resultado primario, la direccion y magnitud
del efecto no descarta algun posible beneficio
(RRR 0,75 IC 95% (-0,110 a 0,944), util para la
generacion de nuevos estudios que pretendan res-
ponder la misma pregunta. Otra observacion que
el estudio merece es su falta de originalidad, en
presencia de estudios previos que han intentado
resolver la misma pregunta, con mayor namero de
pacientes y con conclusiones similares a las aqui
obtenidas, se espera que el disefio de un nuevo
estudio que enrola pacientes a intervenciones po-
siblemente eficaces, sea capaz de al menos mejo-
rar la capacidad de determinar el real efecto de la
intervencion, ya sea solo o en combinacién con la
evidencia existente.

Conclusion: Estudio con observaciones en su
disefio que puede afectar su validez interna, cu-
yas conclusiones basadas en resultados secun-
darios no son aplicables en la practica clinica. El
aporte de este estudio a la pregunta especifica
que pretende responder debe ser evaluado en el
contexto de la evidencia existente.
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