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Influencia de las condiciones ambientales en el periodo de
dilatacion en gestantes de bajo riesgo
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Resumen

El objetivo de este estudio es demostrar que la mejora en las condiciones
ambientales de la sala de dilatacion reduce el tiempo del primer estadio del
parto. Se trata de un estudio cuasiexperimental, caso- control. Grupo control:
permaneceran las salas de dilatacion en las mismas condiciones que han
estado hasta ahora, no se le aplicara ninguna modificacion. Grupo intervencion:
se pintaran las salas de dilatacibn de color azul claro con cuadros con
aportacion armonica (flores y arboles), se colocaran regulador de luces y
soporte musical en el que se facilitara muasica barroca o en su defecto la
gestante podra poner la musica que mas le agrade al volumen de voz que ella
elija. Se daré instrucciones a la pareja de la gestante y al personal sanitario de
evitar realizar sonidos estridentes asi como uso de tonos telefénicos y de
mensajeria, y se indicard el tono de voz a emplear. Con el control de las
condiciones ambientales conseguiriamos la disminucién del periodo de
dilatacién y con ello una mayor satisfaccion por parte de la gestante asi cdmo
un menor tiempo de ingreso en el hospital.
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Abstract

The objective of this study is to demonstrate that the improvement of the
environmental conditions of the labour room reduces the time of the first stage
of labour. It is a quasi-experimental study, case-control. Control group: labour
rooms will remain under the same conditions that they have been so far, we will
not apply any changes. Intervention group: labour rooms will be painted in light
blue with harmonic paintings (paintings of flowers and trees). The lights will be
able to be regulated and there will be a music controller with baroque music or


http://www.index-f.com/lascasas/documentos/lc0896.php
http://www.index-f.com/lascasas/documentos/lc0896.php

we will facilitate the mother to choose the music that pleases her the most, with
the volume of voice she chooses. Couples and health workers will be instructed
to avoid making loud noises or using loud ring tones and the voice tone used
will be indicated. Controlling the environmental conditions we would get the
reduction of the first stage of labour and thus a greater satisfaction of the
mother as well as a shorter period of hospitalization.

Keywords: Music therapy, childbirth, dilatation, light, lighting



1. MARCO TEORICO

El nacimiento es un proceso fisiol6gico y un acontecimiento singular y
anico en la vida de las mujeres en el que solo se debe intervenir ante
desviaciones de la normalidad. En los ultimos afios, debido a los avances
meédicos y la racionalizacion del trabajo hospitalario, se ha tendido a tratar
todos los partos con el mismo nivel de intervencionismo y medicalizacion. (1)

Para que la humanizacion del parto sea un hecho y se adopten unas
practicas clinicas en el parto y posparto respetuosas, eficaces y humanas, es
necesaria una profunda transformacion de los servicios sanitarios, las actitudes
del personal y la redistribucion de los recursos humanos y materiales. Las
maternidades en Espafia deben modificar los paritorios hacia espacios donde
los profesionales puedan desarrollar practicas mas humanizadas, que
demanda un numero cada vez mayor de usuarias. De esta manera,
contribuiremos a que la maternidad sea un placer responsable para las madres,
los padres y los profesionales que acompafiamos en partos y nacimientos. (2)

En 1985, en Fortaleza (Brasil), la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) inst6 a revisar el modelo biomédico de atencion a la gestacion, el parto
y el nacimiento, caracterizado por una creciente medicalizacion vy
sobrevaloracion de la tecnologia en los paises desarrollados. Presentd
recomendaciones en las que se resaltaba la importancia de respetar el curso
normal de dichos procesos, limitando las intervenciones a casos respaldados
por la evidencia cientifica, y respetando el derecho de las mujeres a recibir una
atencién adecuada, sensible a sus necesidades y expectativas. (3)

En Espafa estas recomendaciones han tenido una incorporacion lenta.
Algunos indicadores, como la tasa global de cesareas del Sistema Nacional de
Salud (SNS) del 22,2%, siguen siendo superiores a los recomendados por la
OMS (10-15%). Adn hoy, la mayoria de la poblacién y algunos profesionales
sanitarios creen que no es posible dar a luz de forma segura sin la ayuda de
procedimientos e instrumentos técnicos. La medicina basada en la evidencia
pone de manifiesto que el uso inapropiado de la tecnologia en el parto, lejos de
aumentar la seguridad, ocasiona yatrogenia, incrementa la tasa de ceséareas y
partos instrumentales e interfiere en el establecimiento del vinculo materno-
filial. Algunas mujeres si precisan esta ayuda (no sobrepasan el 10%, segun la
OMS), pero lo que todas necesitan es intimidad, condicién sin la cual el parto,
un acontecimiento privado, no puede evolucionar fisiolégicamente. (4, 5)

Este trabajo es una propuesta de apoyo al Parto Natural en el
convencimiento que la parturienta que inicia relajada su Trabajo de Parto y en
un lugar con ambiente sonoro controlado, intimo, silencio y privado, disminuiria
la activacion del sistema nervioso simpatico, disminuyendo la cantidad de
adrenalina liberada y aumentando la cantidad de oxitocina favoreciendo la
progresion mas rapida y natural del parto. (6)

Todos los mamiferos se esconden, se aislan para traer al mundo a su
prole. Necesitan intimidad. Ocurre lo mismo con los seres humanos. El proceso
del parto es un proceso cerebral. Durante el parto la parte activa del cerebro es



la parte primitiva, ancestral, la que tenemos en comudn con todos los
mamiferos. Es el cerebro primitivo el que debe segregar las hormonas
necesarias para las contracciones uterinas eficaces. Como en el curso de todo
acontecimiento de la vida sexual, la actividad de ese cerebro puede ser
inhibida. Esas inhibiciones proceden del nuevo cerebro, del neocortex, el
cerebro que se encarga del enfoque cientifico, de la racionalidad y del lenguaje.
La secrecidn de las hormonas necesarias para el desarrollo normal del parto se
acompafa de una reduccion de la actividad del neocértex. Por ende, en un
cierto estadio del parto llamado fisiolégico, la mayoria de las futuras madres
dan la impresion de desconectarse de este mundo. Cambian el estado de
conciencia. Este cambio de estado de conciencia es necesario para el equilibrio
hormonal. Ahora bien, la luz es un poderoso estimulante del neocortex. Es un
hecho demostrado por la evaluacion de la actividad eléctrica del cerebro por
electroencefalografia. El sentido de la vista es el mas “intelectual” de nuestros
sentidos. Asi se puede evaluar la importancia de la oscuridad durante el parto.
La oscuridad es todavia mas importante durante el parto de los seres humanos
que durante el de otros mamiferos, ya que en los humanos se caracteriza por
el enorme desarrollo del neocértex. Por ello lo hace tan fragil, tan dependiente
del entorno. De ahi muestra la importancia del control de la luz y el entorno
para crear intimidad y favorecer el proceso del parto. (7).

Cualquier situacién asociada a una secrecion hormonal de la familia de
la adrenalina tiende también a estimular el neocértex, y a inhibir, pues, el
proceso de parto. Para una mujer en trabajo de parto, el simple hecho de saber
qgue sus funciones corporales son observadas de forma continua representa
una estimulacién del neocortex, con lo cual se corre el riesgo de que el parto
sea mas largo, mas dificil y en consecuencia més peligroso. (8)

Por mucho tiempo se ha ignorado el efecto del ambiente en el
comportamiento humano, aun cuando es un tema que ha sido enfatizado por
los psicélogos ambientalistas. En la actualidad son muchos los estudios que se
realizan en los hospitales para relacionar los efectos del ambiente en el
bienestar de las gestantes. A través de la arquitectura se puede influir en aliviar
las ansiedades y mediar en el temor ante el dolor. (9)

La produccion de las hormonas de estrés se altera cuando el individuo
se somete a la tension en ambientes con niveles elevados de ruido, existiendo
un aumento de los indices de adrenalina y cortisol plasmatico. El ruido genera
alteraciones neuropsiquicas, con cambios en la conducta y en el humor, falta
de atencién y de concentracién, cansancio, insomnio e inapetencia, cefalea,
ansiedad, depresion y estrés. El National Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH) recomienda que la intensidad de ruidos no rebase los 85 dB
para un periodo de trabajo de ocho horas, y que en los hospitales no debe
exceder los 35 dB durante la noche y los 40 dB durante el dia. (10)

A fin de diferenciar sonidos y ruidos que las personas detectan ante
diferentes Niveles de Presion Sonora, tenemos la tabla 1.1 Muestra la cantidad
de decibelios que se produce en cada acto cotidiano.



Tabla 1.1. Decibelios que se produce en cada acto cotidiano

Susurro 30dB
Conversacion Normal 50 dB
Grito 85 dB

Concierto Rock 110dB
Inicio del Umbral del Dolor 120dB

Se identifica una media de 69.6 dBA en partos normales y 65.4 dBA en
cesareas (11). Con relacion al ruido producido por los equipos, el mas
significativo es aquel generado durante el encendido de ciertas alarmas (60 a
85 dB), durante la operacién normal, de ventiladores (60 a 65 dB), sistema de
aspiracion en vacio (50 a 60 dB) seguido por el "bip" de los monitores
cardiacos (50 a 55 dB). Durante la exposicion del ruido o incluso después de él,
muchos individuos tienen alteraciones tipicamente vestibulares, descritas como
vértigos, que pueden o no venir acompafadas de nauseas, vomitos y sudores
frios, dificultando el equilibrio y la marcha, nistagmo, desmayos y dilatacion de
las pupilas. Se puede encontrar la disminucion del peristaltismo y de la
secrecion gastrica, con el aumento de la acidez, seguidos de mareos, vomitos,
pérdida del apetito, dolores epigastricos, gastritis y Ulceras, y también
alteraciones que traen como resultado diarrea o constipacion. Individuos
sometidos a niveles de ruido por encima de los 70 dB, pueden sufrir
vasoconstriccion, taquicardia y variaciones en la presion arterial. (10)

La mdasica contribuye a la relajacion y adisminuir la percepcion
cenestésica del dolor (12,13), por efectos de su contribucion a la liberacion de
Beta-Endorfinas. Algunas composiciones de Musica Barroca que también han
sido denominada "Musica de los Afectos" han demostrado su efecto benéfico
asociada a relajacion. Esta musica representada por autores como Vivaldi,
Bach, Corelli, Haendel, Charpentier y otros, posee las siguientes
caracteristicas:

1. Valor estético emocional. Las frases musicales, ritmos y secuencias,
producen sensacion de rectitud y libertad. No se encuentran momentos
insélitos ni sorprendentes que produzcan quiebre del estado inicial de paz y
tranquilidad. Es una musica accesible a todas las personas, incluso si no han
escuchado nunca este tipo de musica (6).

2. Consideraciones fisiolégicas. EI cuerpo humano actia como receptor y
productor del pulso. El ritmo fundamental es de 60 pulsos internos por minutos,
que expresados técnicamente, se traducen en 6 a 10 Hertz, recordemos que
las ondas Alfa se ajustan a estos pulsos. Este ritmo fundamental, desencadena
respuestas primitivas en el ser humano. (6)

Se aplica la Musica Barroca durante la Fase latente del trabajo de parto
ya qgue por sus nobles virtudes estéticas -auditivas y sus caracteristicas
técnicas- musicales, media en la relajacion y bienestar de la parturienta. Se
privilegia el silencio y el control del ambiente sonoro de la Sala de Parto en la
Fase activa del trabajo de parto. Los fundamentos fisiologicos involucrados en
la aplicacion de este método, dicen relacion con el beneficio que aporta la




Musica Barroca al facilitar el efecto de las B-endorfinas. Por otro lado, con la
eliminaciéon de ruidos parasitos de la Sala de Partos se contribuye, ademas, a
la eliminacion de los mediadores quimicos del Stress materno. Ambos
acontecimientos, facilitan la armonia del eje hipotalamo - hipofisiario - adrenal
materno, traduciéndose en mayor bienestar; y por extension, mejor apego con
su hijo en su condicion fetal y al nacer. (6). Se establece la conclusién de que
las intervenciones con musica pueden proporcionar una alternativa viable a los
sedantes y los farmacos ansioliticos para reducir la ansiedad y disminuir los
niveles de adrenalina(14,15) y por tanto, facilitar la produccion de oxitocina
favoreciendo la dilatacion y disminuyendo el tiempo de esta fase del parto. (16).

La cromoterapia estudia los colores cuya energia (onda corpusculo)
pueden tener funciones terapéuticas capaces de ser utilizados contra el dolor
(17,18). La terapia del color no es una invencion del siglo XX. Este arte se ha
cultivado desde la mas remota antigledad en los templos-sanatorios de luz y
color en Egipto, asi como en la antigua Grecia, en China y en la India. La
terapia por el color actia reequilibrando las alteraciones de energia global, en
la que cada color tiene su efecto compensador para conseguir el equilibrio
organico. (19) La cromoterapia se basa en la energia luminosa
electromagnética y vibraciones presentes en los siete colores del espectro solar
visto en el arco iris, y la vibracién especifica de cada color influiria en la
creacion del estado de armonia fisica y mental (17).Segun recientes
investigaciones, la actividad cromética de las células del cuerpo es estimulada
e influye sobre los nervios y 6rganos provocando transformaciones quimicas en
el mismo. Estos colores o frecuencia de onda acttan activando nuestro sistema
de defensa fisioldégico debido al efecto bioestimulante celular. Las personas
ansiosas les faltan la longitud de onda azul y verde, que producen en el
organismo sedacion y tranquilidad; las personas deprimidas carecen del rojo
que produce aumento de la actividad. (20) La luz es energia y el fenémeno del
color es un producto de la interaccion de energia y materia. Hoy sabemos que
la luz juega un papel fundamental en los procesos moleculares invisibles,
excitando las moléculas y modificando sus niveles energéticos, haciendo
posible gran cantidad de reacciones bioquimicas. La cromoterapia la podemos
enmarcar en un enfoque natural y holistico que persigue la salud y el equilibrio,
el uso de los colores con funcion preventiva y terapéutica. Las correlaciones
establecidas en los ambitos energéticos y psicosomaticos entre colores,
emociones y bioenergética hacen el resultado mas eficaz y completo (19). En la
medicina holistica, el azul es uno de los colores mas importantes del espectro
solar, especialmente debido a que es terapéutico para los sistemas nervioso,
circulatorio, los sistemas muscular y esquelético como un regenerador celular.
La luz azul es sedante, analgésica y antiespasmaédica. En los entornos, el azul
da una consistencia sutil a las cosas en el que todo parece adquirir ligereza y
transparencia, como si flotara en el ambiente espacial. Azul destruye el
ambiente depresivo de dias nublados, siendo atil en las paredes de la
habitacion para facilitar el suefio (17).

El control de la luz, los colores, el ruido y la temperatura trae armonia,
humanismo, y bienestar a las unidades de cuidados intensivos, salas de parto,
guarderia y salas de operaciones, acelerando la recuperacién y el alta del
hospital. (17)



2. HIPOTESIS O PREGUNTA DE INVESTIGACION

Pregunta: ¢Como influyen las condiciones ambientales en el periodo de
dilatacion en gestantes de bajo riesgo?

Hipotesis: La mejora de las condiciones ambientales en la sala de dilatacion
reduce la duracion de la misma.

3. OBJETIVOS (GENERALES Y ESPECIFICOS)

Objetivo general:

Demostrar que la mejora en las condiciones ambientales de la sala de
dilatacion reduce el tiempo del primer estadio del parto.

Objetivos especificos:

1) Determinar la existencia de una menor necesidad de estimulaciéon
(amniorrexis y/o oxitocina) en el grupo intervencion que en el grupo
control.

2) Valorar si la velocidad y frecuencia de la dinamica uterina es mayor en el
grupo intervencién que en el grupo control.

3) Estudiar si las condiciones ambientales afectan de igual manera a las
nuliparas que a las multiparas.

4) Analizar si las condiciones ambientales afectan de igual manera a
mujeres con epidural que sin epidural.

4. METODOLOGIA

4.1. Disefio metodoldgico.
Fase 1: Estudio cuasiexperimental, caso- control.

Grupo control: permaneceran las salas de dilatacion en las mismas
condiciones que han estado hasta ahora, no se le aplicara ninguna
modificacion.

Grupo intervencion: se pintaran las salas de dilatacion de color azul claro
con cuadros con aportacion armonica (flores y arboles), se colocaran regulador
de luces y soporte musical en el que se facilitara musica barroca o en su
defecto la gestante podra poner la musica que mas le agrade al volumen de
voz que ella elija (el dispositivo permitird introducir un pendrive que la mujer
traera de casa con la musica que ella quiera). Se dara instrucciones a la pareja
de la gestante y al personal sanitario de evitar realizar sonidos estridentes asi
como uso de tonos telefonicos y de mensajeria, y se indicara el tono de voz a
emplear. Mediante la no estimulacion con ruidos innecesarios, respetando el



silencio, usando una iluminacion tenue y manteniendo un estado de armonia y
relajacion durante todo el proceso de dilatacion se pretende favorecer la
produccion de Oxitocina y eliminar los estimulos que aumenten la adrenalina
en la gestante.

4.2. Sujetos de estudio
Poblacion y muestra:

La poblacion del estudio esta constituida por las gestantes que ingresan
en la sala de dilatacion de los Hospitales Universitarios Virgen de Valme y
Virgen Macarena y que cumplen los criterios de inclusién del estudio. Las
gestantes del Hospital Universitario Virgen de Valme constituiran el grupo de
intervencion, las cuales tendran acondicionada la sala de dilatacién segun dicta
el estudio. Las gestantes del Hospital Universitario del Macarena pertenecen al
grupo control y no participaran en dicha manipulacién ambiental, y con ellas se
mantendra la préctica habitual en relacién a las condiciones ambientales, que
consiste en que las habitaciones de dilatacion sigan estando en las condiciones
ambientales que han estado hasta ahora.

Criterios de inclusion para ambos grupos:

-Gestantes que entran en sala de dilatacibn con un minimo de 3-4 cm de
dilatacion.

-Gestantes que inician el parto de forma espontanea.

-Gestantes de bajo riesgo.

-Edad de las gestantes entre los 20 y 40 afios.

Criterios de exclusién para ambos grupos:

- Si las mujeres requieren estimulacion de algun tipo desde el inicio o durante la
dilatacion (amniorrexis artificial y/o uso de oxitocina).

- Cuando se establezca induccién al parto.

-Que no quieran participar.

-Que no se encuentren en el rango de edad establecidos en los criterios de
inclusion.

-Gestantes de riesgo o alto riesgo en su embarazo.

Muestra:

Se trabajard con una muestra de gestantes del Hospital Universitario
Virgen de Valme (grupo de intervencién) y Macarena (grupo de control)
(poblacion accesible) que cumplan los criterios antes descritos de los que se
recogeran los datos de 226 gestantes de cada uno de los hospitales
participantes que conformaran los grupos experimental y control. La
estratificacion se realizara entre las unidades descritas anteriormente por
afinacién proporcional en funciéon del nimero de gestantes de cada hospital
segun datos de la memoria hospitalaria de 2011. Con estos tamafios
muestrales, 226 gestantes del Hospital Virgen de Valme (grupo de intervencién)



y 226 gestantes del Hospital Virgen Macarena (grupo de control) y contando
con una tasa de respuestas de al menos el 80% entendemos que se dispondra
de muestra suficiente para poder establecer diferencias estadisticamente
significativas entre el tiempo que pasa una gestante en dilatacion con la
intervencién proyectada en este estudio y el tiempo que pasa una gestante en
dilatacion sin aplicar la intervencién de acondicionamiento ambiental en la sala
de dilatacion.

Al grupo control de 226 gestantes del Hospital Virgen Macarena se les
administraran los mismos consentimientos informados del estudio en las
mismas cronas de tiempo, pero sin desarrollar con ellas el acondicionamiento
ambiental de las salas de dilatacion segun se describe en este protocolo.

4.3. Ambito de estudio:

El estudio se llevar4 a cabo en el Hospital Universitario Virgen de Valme
(grupo de intervencion) y el Hospital Virgen Macarena (grupo de control).
Ambos centros forman parte del Sistema Sanitario Publico de Andalucia,
integrado en el Servicio Andaluz de Salud y ubicado en Sevilla. Se trata de dos
areas de caracteristicas similares, eminentemente urbanas que atienden a una
media de 3000 partos anuales.

4.4. Variables

Variables dependientes
- Tiempo de dilatacion: Desde que inicia el trabajo de parto franco con 3-4
cm hasta los 10 cm de dilatacion. Variable cuantitativa continta (horas).
- Velocidad de las contracciones: Variable cuantitativa continua
(contracciones/min)

Variables independientes

- Grupo. Acondicionamiento ambiental de las salas de dilatacion: Variable
cualitativa nominal (si/ no).

- Frecuencia de las contracciones: Variable cuantitativa continta
(n°, medida cada 2 horas).

- Paridad: Variable cualitativa nominal (Nulipara/ Multipara).

- Epidural: Variable cualitativa nominal (si/ no).

Variables de control

-Edad: Variable cuantitativa continua (afios).

-Peso: Variable cuantitativa continua (kg).

-Talla: Variable cuantitativa continua (cm).

-Formula obstétrica:
- N°de gestaciones: Variable cuantitativa discreta.
- N°de abortos: Variable cuantitativa discreta.
- N°de partos: Variable cuantitativa discreta.



- N°de cesareas: Variable cuantitativa discreta.
-Centimetros de dilatacién con los que entra en la sala de dilatacion:
Variable cuantitativa continua (cm).
-Experiencia de malos antecedentes obstétricos: Variable cualitativa
nominal (si/no).

4.5. Recoleccion, analisis de los datos:

Se disefiard una hoja de recogida de datos que registra todas las
caracteristicas del estudio. La informacion serd volcada a un formato
electronico Excel, para posteriormente importar los datos con el programa
estadistico SPSS y asi realizar el analisis de los datos.

Para garantizar una buena tasa de respuestas se va a contar con las
supervisoras o coordinadoras de cuidados de las unidades de gestion clinica
las cuales se van a encargar de distribuirlos y recepcionarlos posteriormente.

Metodologia de Analisis Estadistico:

Tamafno muestral

Con el objetivo de analizar la eficacia de una intervencion que modifica
las condiciones habituales del entorno de la sala de dilatacién en gestantes de
bajo riesgo que se encuentran en la primera fase del parto, se considera
clinicamente importante detectar una diferencia de 1,5 horas de dilatacién entre
los grupos (con/sin intervencion), asi como una variabilidad comdn a los
mismos de 4 horas, un error a del 5% y una potencia minima del test del 80%,
resultando necesario un tamafio de muestra minimo de 113 mujeres por grupo,
226 en total. El estudio se lleva a cabo separadamente tanto en parturientas
nuliparas como en multiparas, por lo que el tamafio calculado de 226 mujeres
(113 por grupo de intervencion) sera necesario para cada estrato de paridad,
452 gestantes en total.

Los célculos se realizan con el programa nQuery Advisor.

Asignacion a los grupos

La asignaciéon de los 452 pacientes a los dos grupos (con/sin
intervencidn) para cada estrato segun paridad (nulipara/multipara), se realiza
mediante muestreo consecutivo, ya que ‘realizar o no’ la intervencion queda
determinado por los hospitales participantes, hospital universitario de Valme u
hospital Macarena, respectivamente.

Analisis estadistico

Tras una exploracion inicial de los datos se describen los mismos segun
los dos grupos de estudio por estrato. Las variables cuantitativas se expresan
con medias y desviaciones tipicas o medianas y percentiles 25y 75 en caso de
distribuciones asimétricas, y las variables cualitativas con porcentajes. Para
analizar las relaciones entre variables cualitativas se realizan tablas de
contingencia y se aplica la prueba Chi-Cuadrado o bien los métodos no
asintoticos de la prueba de Montecarlo y la prueba Exacta. Para ver si existen
diferencias en los niveles promedio de una variable cuantitativa entre los dos
grupos se utiliza la prueba t de Student para muestras independientes o la



prueba U de Mann-Whitney en caso de distribuciones no normales. Las
diferencias de medias o medianas significativas se cuantifican con intervalos de
confianza de Hodges-Lehman al 95%.

El andlisis de los datos se realiza con el programa estadistico IBM SPSS
22.0 para Windows.

4.6. Limitaciones del estudio:

Si bien el estudio presentado indaga en las caracteristicas relacionadas
con la evolucién de la dilatacibn normalmente presente en las gestantes, puede
presentar alguna limitacion que es preciso explicitar. La principal es la dificultad
para recolectar la muestra, ya que hay que captar a aquellas gestantes en la
que no se realice ninguna técnica de estimulacion durante la dilatacion (uso de
oxitocina o amniorrexis artificial). Por ultimo, conseguir que el personal sanitario
y la familia estén debidamente motivados e instruidos para la realizacion del
proyecto, entendiendo su finalidad y contribuyendo a ello, mediante la no
estimulacién con ruidos innecesarios, respetando el silencio, usando una
iluminacién tenue y manteniendo un estado de armonia y relajacion durante
todo el proceso de dilatacion.

5. CRONOGRAMA DE TRABAJO Y RECURSOS MATERIALES Y
PERSONALES PARA EL DESARROLLO DEL PROYECTO

Cronograma:
Las actividades de las que consta el estudio son:

e Actividad 1 (mes 1y 3): sesiones conjuntas de todos los profesionales
de la salud que van a intervenir para la puesta en comun sobre:
informacion general sobre el intervencion; presentacién del cronograma,;
exposicion de la metodologia; reparto de tareas; calendario de
reuniones; aclaracion de dudas.

e Actividad 2 (del mes 3 al 9): elaboracién y estandarizacion de los
contenidos de la intervencion; disefio, distribucion y pilotaje de las hojas
de registro; disefio de la base de datos general del proyecto. Inicio de la
captacion de gestantes de la muestra del grupo control (pertenecientes
al Hospital Universitario Virgen Macarena) facilitAindoles el
consentimiento informado para su inclusion en el estudio (Anexo 2) y
reparticion de informes con los datos de la gestante y tiempo que pasa
en la habitacion de dilatacién (Anexo 1).

e Actividad 3 (del mes 9 al mes 19): Captacion de la muestra del grupo de
intervencion  (pertenecientes al Hospital Universitario Valme)
facilitandoles el consentimiento informado para su inclusién en el estudio
(Anexo 2) vy reparticion de informes con los datos de las gestante y
tiempo que pasa en la habitacién de dilatacion (Anexo 1). Desarrollo y
puesta en marcha del acondicionamiento ambiental de las salas de
dilatacion dirigido a las gestantes del grupo de intervencion; captacion y
seguimiento de las gestantes; recogida de cuestionarios e inclusion de
datos en la base correspondiente.



e Actividad 4 (del mes 19 al mes 21): recogida de datos y tratamiento,
analisis e interpretacion de los mismos.

e Actividad 5 (del mes 21 al 24): elaboracion de los resultados y de las
conclusiones; difusion de los resultados; elaboracion del articulo
cientifico del protocolo llevado a cabo; elaboracion de la memoria
conjunta del proyecto.

El investigador principal se ocuparia de la coordinacion del equipo y de
la custodia de todos los datos que se vayan produciendo. Controlaria que se
vayan cumpliendo los plazos del cronograma y que se lleven a cabo todas las
reuniones de reevaluacion del protocolo.

ANO 1:

Actividad MES

Actividad-1

Actividad-2

Actividad-3

Actividad-4

Actividad-5

ANO 2:

Actividad MES

Actividad-1

Actividad-2

Actividad-3

Actividad-4

Actividad-5

Recursos materiales para el desarrollo del proyecto:
- Regulador de luces.
- Pintura azul para paredes.
- Cuadros con imagenes armonicas.
- Dispositivo de audio para reproducir muasica en la sala de
dilatacion (indispensable que tenga entrada con puerto
USB).
Recursos personales para el desarrollo del proyecto:
- Matrona.




- Pintor.
- Electricista.
- Persona encargada de comprar los cuadros.

6. CONSIDERACIONES ETICAS

El proyecto se va a desarrollar siguiendo los principios éticos recogidos
en la declaracion de Helsinki, declaracion sobre principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos realizada en Helsinki (1964), y
sucesivamente revisada en Tokio (1975), Venecia (1983), Hong Kong (1989),
Somerset West (1996), Edimburgo (2000), Washington (2002), Seul (2008),
incluyendo la solicitud de consentimiento informado a todas las enfermeras/os
que se van a incluir en el mismo. EIl presente proyecto sera presentado para su
autorizacion en el Comité Etico del Hospital Universitario Virgen de Valme y
Virgen Macarena. Se garantizar4 en todo momento la confidencialidad de los
datos y de los participantes en el estudio cumpliendo la legislacién sobre
proteccion de datos espafiola (Ley Organica 15/1999 de 13 de Diciembre). Se
manejaran cuadernos de recogida de datos en los que solo figuraran codigos
identificativos que se corresponderan con los datos personales en otros
registros custodiados. Igualmente los registros electronicos tipo bases de datos
se disefiardn desagregadas para evitar la identificacion de los profesionales
participantes.
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ANEXO 1. Cuestionario.

Rellene este cuestionario anénimo para un estudio acerca de la influencia de
las condiciones ambientales en el periodo de dilatacién en gestantes de bajo
riesgo.

Rodee con un circulo la respuesta correcta y rellene los campos en blanco con
el dato que se le pide.

Datos generales:

Acondicionamiento ambiental Si No

Formula Obstétrica

Centimetros de dilatacién con Cm
los que entra en la sala de
dilatacion.

Tiempo de dilatacion Horas

(n°)

Frecuencia de las
contracciones.

*MAO= Malos antecedentes obstétricos

*Intensidad de las contracciones: mmHg, medida cada 2 horas.

*Tiempo de dilatacion: Desde que inicia el trabajo de parto franco con 3-4 cm
hasta los 10 cm de dilatacién (horas).

*Frecuencia de las contracciones: n°, medida cada 2 horas.



ANEXO 2. Consentimiento Informado.

Titulo del proyecto: Influencia de las condiciones ambientales en el periodo de
dilatacion en gestantes de bajo riesgo.

HOJA DE INFORMACION PARA LA GESTANTE

Antes de proceder a la firma del consentimiento informado, le rogamos
lea atentamente la siguiente informacion. Es importante que usted entienda los
principios generales que se aplican a todos los pacientes que toman parte en el
estudio:

La participacion en el estudio es completamente voluntaria.

El beneficio personal puede no alcanzarse, pero se pueden obtener
conocimientos cientificos que pueden beneficiar a otros.

Si esta de acuerdo en participar, tiene la libertad de retirarse en cualquier
momento sin tener que dar explicacion alguna.

Si decide retirarse o0 no participar, continuara atendiéndosele con los
mejores medios disponibles.

Los objetivos del estudio, riesgos, inconvenientes, molestias o cualquier
otra informacion sobre el estudio que usted requiera le sera facilitada por el
investigador responsable, para darle la oportunidad de tomar la decision de
participar o no en el mismo.

Titulo del estudio

Influencia de las condiciones ambientales en el periodo de dilatacién en
gestantes de bajo riesgo.

Objetivos y metodologia del estudio

Se trata de un estudio promovido por la Unidad de Enfermeria de los
Hospitales Universitarios Virgen de Valme y Virgen Macarena, que pretende
conocer la influencia de las condiciones ambientales en el periodo de dilatacién
en gestantes de bajo riesgo.

Los objetivos que se plantean se resumen en:

Demostrar que la mejora en las condiciones ambientales de la sala de
dilatacion reduce el tiempo del primer estadio del parto.

Objetivos especificos:

1) Determinar la existencia de una menor necesidad de estimulacion
(amniorrexis y/o oxitocina) en el grupo intervencion que en el grupo
control.

2) Valorar si la velocidad y la frecuencia de la dinamica uterina es mayor en
el grupo intervencion que en el grupo control.



3) Estudiar si las condiciones ambientales afectan de igual manera a las
nuliparas que a las multiparas.

4) Analizar si las condiciones ambientales afectan de igual manera a
mujeres con epidural que sin epidural.

Si usted decide participar en el estudio, podra incluirse en el grupo control,
por lo que su atencién no sufrirh modificaciones o en el grupo experimental,
que si sufrira modificaciones.

En concreto su participacion en el estudio se basa en disfrutar de unas
condiciones ambientales modificadas o no segun pertenezca al grupo control o
grupo intervencion.

Beneficios esperados

Los posibles beneficios en general que se pueden generar con el estudio
serian:

Disminuir su tiempo de estancia en la sala de dilatacién y aumentar su
satisfaccion personal.

Sin embargo debe usted saber que no podemos garantizar o prometer
qgue la inclusion en el estudio le reporte beneficio alguno, aunque se pueden
obtener conocimientos cientificos que podran beneficiar a otras personas
posteriormente.

Compensacion Economica

La participacibn en el estudio no implica ninguna compensacion
econdémica ni ningun gasto para usted.

Acontecimientos adversos

Dada la naturaleza del estudio, es muy improbable que se produzcan
acontecimientos adversos.

Confidencialidad

Sus datos seran tratados con la mas absoluta confidencialidad segun lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de Proteccién de
Datos de Caracter Personal. De acuerdo a lo que establece la legislacion
mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion,
oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse al investigador
responsable del estudio, Maria Rodriguez Santana, Unidad de Paritorio. Los
datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo y solo
el investigador principal/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted
y con su historia clinica.

Si se publican los resultados del estudio, sus datos personales no seran
publicados y su identidad permanecera anénima.



Financiacion

Este estudio no sera financiado por ninguna entidad, sera promovido por
la Universidad de Sevilla.
Retirada del consentimiento

Usted puede retirar su consentimiento en cualquier momento sin tener que dar
explicaciones. Si usted no desea participar mas en el estudio y usted lo quiere
asi, todos sus datos identificables serdn destruidos. También debe saber que
puede ser excluido del estudio si los investigadores del estudio lo consideran
oportuno.

Los datos obtenidos en este estudio seran utilizados exclusivamente
para obtener conclusiones cientificas.

Investigador principal

Si necesita alguna otra informacién adicional puede ponerse en contacto
con el investigador principal del proyecto:

Maria Rodriguez Santana Teléfono de contacto:



CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA GESTANTE POR ESCRITO

Titulo del estudio: “Influencia de las condiciones ambientales en el periodo de
dilatacion en gestantes de bajo riesgo.”

He leido las hojas de informacion que se me han entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con: Maria Rodriguez Santana
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
Cuando quiera.

Sin tener que dar explicaciones.

Y presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fecha: Firma del participante



