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RESUMEN (1)

Introduccion: La prematurez es la principal
causa de mortalidad y morbilidad neonatal e
infantil. No esta claro si un pesario insertado
alrededor del cuello del utero, reduce el riesgo de
parto prematuro en embarazos unicos. Método:
Condujimos un estudio multicéntrico, aleatorizado y
controlado que compara la colocacion del pesario,
con el manejo expectante (control) en mujeres
con embarazos uUnicos y que tenian una longitud
del cuello del utero de 25 mm o menos, entre las
20 semanas y 0 dias y 24 semanas y 6 dias de
gestacion. Los participantes de ambos grupos que
tenian una longitud cervical de 15 mm o menos
en la aleatorizacion o en visitas posteriores,
recibieron tratamiento con progesterona vaginal.
El resultado primario fue parto espontaneo antes
de las 34 semanas de embarazo. Resultados:
En un andlisis por intencién de tratar, no hubo
diferencia significativa entre el grupo pesario (465
participantes) y el grupo control (467 participantes)
en la tasa de parto espontdneo antes de las 34
semanas (12,0% y 10,8%, respectivamente); OR
1,12 (en el grupo pesario) IC95% 0,75 a 1,69;
p=0,57. No hubo diferencias significativas en las
tasas de mortalidad perinatal (3,2% en el grupo
pesario y el 2,4% en el grupo control, p=0,42),
el resultado neonatal adverso (6,7% y 5,7%,
respectivamente; p=0,55), o neonatal con cuidados
especiales (11,6% y 12,9%, respectivamente;
p=0,59). La incidencia de aumento de flujo vaginal
fue significativamente mayor en el grupo pesario

que en el grupo control. Conclusiones: En mujeres
con embarazos Unicos que tenian un cuello
uterino corto, un pesario cervical no se tradujo en
una menor tasa de parto prematuro espontaneo
temprano, comparado con conducta expectante.

ANALISIS DE LA INVESTIGACION
A. Relevancia clinica de la investigacion

El parto prematuro es responsable de mas del
70% de todas las muertes neonatales e infantiles.
Ademas, el riesgo de pardlisis cerebral en nifios
prematuros es 10 veces mayor que entre los nacidos
atérmino (2). Los riesgos de mortalidad y morbilidad
perinatal estan inversamente relacionados con la
edad gestacional al nacimiento. El riesgo de parto
prematuro esta inversamente relacionado con la
longitud cervical, medido por ecografia entre las 20y
24 semanas. Ensayos randomizados, controlados,
aleatorios han demostrado que el uso profilactico de
progesterona disminuye significativamente la tasa
de parto prematuro y muerte neonatal en mujeres
con embarazos Unicos y que tenian una longitud
cervical menor a 15 mm, en comparacion a aquellas
que no recibieron progesterona (3-4). Metaanalisis
de cerclaje cervical realizados en mujeres con
embarazos uUnicos y con cuello uterino corto, no
han mostrado una tasa significativamente menor de
parto prematuro en general que la tasa sin cerclaje,
aunque han mostrado beneficio en el subgrupo de
mujeres que tenian un parto prematuro previo (5-
6). Un enfoque alternativo para la prevencion del




REVISTA DE REVISTAS

263

parto prematuro es la colocacion de un pesario
de silicona alrededor del cuello del utero; este
dispositivo estd pensado para soportar la presion
sobre el cuello uterino y cambiar su direccion
hacia el sacro, reduciendo asi la presién directa
del embarazo sobre el canal cervical. Dos ensayos
aleatorios en mujeres con embarazos unicos que
tenian cuello uterino corto han sido publicados
(después del inicio de este estudio), proporcionado
resultados contradictorios sobre el efecto en la tasa
de parto espontaneo antes de las 34 semanas; es
un ensayo que incluyé 380 mujeres, la tasa de este
resultado fue significativamente menor con pesario
que sin pesario (6% vs. 27%), pero en el segundo
ensayo, que incluyé 108 mujeres, no hubo efecto
significativo (9,4% y 5,5%, respectivamente) (7,8).

B. El estudio (1)

Disefio: Estudio multicéntrico, randomizado y
controlado que compara la colocacion del pesario
con el manejo expectante (control) en mujeres con
embarazos unicos, en 16 maternidades de Inglate-
rra, Alemania, Eslovenia, Portugal, Australia, ltalia,
Albania, Bélgica y Chile. Pacientes: mujeres > 16
afos de edad, con embarazos Unico, que se some-
tieron a examen ecografico de rutina entre las 20+0
semanas y 24+6 semanas de gestacion, y que te-
nian una cervicometria < 25 mm; 465 pacientes en
grupo pesario y 467 grupo control. Intervencion:
Instalacidon del pesario vaginal, al momento de la
deteccion del cuello corto. Comparacion: Vigilancia,
sin uso del pesario. En pacientes con cervicometria
< 15 mm, se utilizé progesterona natural (200 mg)
hasta las 33+6 semanas de embarazo. Resultado
primario: Parto espontaneo antes de las 34 sema-
nas (238 dias) de gestacion. Resultado secundario:
Peso al nacer (media, < 2,5 kg y < 1,5 kg ), muer-
te perinatal (fetal o neonatal), una combinacion de
eventos adversos en el recién nacido antes del alta
hospitalaria (cualquier grado de hemorragia intra-
ventricular, sindrome de dificultad respiratoria, reti-
nopatia del prematuro o enterocolitis necrotizante),
indicador compuesto de cuidados especiales neo-
natales (ingreso en la unidad de cuidados intensi-
vos neonatales, ventilacion mecanica, fototerapia,
tratamiento de la sepsis sospecha o confirmada,
transfusion sanguinea), y complicaciones maternas
atribuibles a pesario (muerte materna, grave trau-
matismo cervical o vaginal, corioamnionitis).

C. Analisis Critico

Validez interna: Estudio con descripcidon apro-
piada de los criterios de inclusién y exclusion, mul-
ticéntrico, randomizado, ciego, con ocultamiento de
la secuencia de randomizacion, similitud de pacien-
tes en ambos grupos, con seguimiento completo

y analisis por intencidn de tratar. Existen varias li-
mitaciones: en primer lugar, so6lo 935 participantes
(58%) del previsto inicialmente, 1600 se sometie-
ron a la aleatorizacién, lo que aumenta el riesgo de
error al azar. Sin embargo, el nimero reclutado es
considerablemente superior a los 380 y 108 parti-
cipantes en los dos ensayos aleatorizados previos
de la colocacion del pesario en mujeres con emba-
razos unicos con riesgo de parto prematuro. En se-
gundo lugar, la distribuciéon observada de longitud
cervical difiere de la utilizada para los célculos de
potencia (29% y 71% para las respectivas longitu-
des de 1 a 15 mm y de 16 a 25 mm, en lugar de
14% y 86%). Se retir6 el pesario a un 10% de la
poblacién estudiada por molestias asociadas a su
uso; esto sin embargo, no afecta el resultado del
estudio, pues el analisis fue por intencion de tratar.
Validez externa: El estudio es aplicable a nues-
tra poblacion, y los pesarios estan disponibles en
nuestro medio; del mismo modo, la progesterona
estd ampliamente disponible en nuestro pais en
aquellas pacientes que lo requieran. Adicionalmen-
te, se incluy6 pacientes chilenas en el estudio.
Conclusiones: Estudio con metodologia ade-
cuada, pero con elevado riesgo de sesgo por no
completar el tamafio muestral calculado, lo que au-
menta las probabilidades de error al azar y reduce
el poder del estudio. La informacién de este estu-
dio, asociado a los resultados de otras investiga-
ciones similares, sugiere que el pesario vaginal no
debe ser utilizado como herramienta de prevencion
del parto prematuro en mujeres con cuello corto.
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