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RESUMEN

La metoclopramida es un farmaco antiemético que se usa habitualmente durante el
parto por sus efectos para mejorar las nauseas |y  vOmitos.
En el Hospital Universitario Los Arcos del Mar Menor, uno de los procedimientos que
se realiza, es el empleo de este farmaco durante el parto, para disminuir el tiempo que
necesita la mujer en llegar a dilatacion completa. En este supuesto, si la
metoclopramida consigue mejorar el proceso de la dilatacion, conllevaria unas mejoras

en los tiempos del parto.
Es importante que la duracion del parto no se prolongue en exceso, ya que provocaria
graves riesgo para la madre y el feto.

Con el objetivo de evaluar si esta hipdtesis, basada en sus observaciones en la practica
diaria y en estudios previos es correcta, se llevara a cabo un ensayo clinico controlado
aleatorizado doble ciego, en el servicio de paritorio de este centro. Los sujetos a
estudios seran las gestantes a término, que cumplan los criterios de seleccion y que
ingresen en la unidad para la asistencia al parto.
En el estudio se recogeran y analizaran las siguientes variables: duracion de la primera
etapa del parto, duracién de la segunda etapa del parto, duracion de la tercera etapa y
puntuaciones en el test de Apgar que valora el Dbienestar fetal.
Los instrumentos a utilizar serdn: el test de Bishop y el test de Apgar del RN.
Palabras clave: Metoclopramida/ Fase activa de parto/ Primera etapa del parto/
Segunda etapa del parto/ Cérvix.


mailto:claraparedes@hotmail.es

TEXTO DE LA COMUNICACION
Introduccién

En la asistencia al parto tanto normal como inducido, uno de los objetivos prioritarios es
que el parto se produzca dentro de unos tiempos adecuados y que no se prolongue en
exceso. La duracion de la fase activa de parto es variable entre las mujeres siendo la
paridad de la mujer una circunstancia por la que estos tiempos varian
considerablemente. Asi, segun las recomendaciones de la Guia de Préactica Clinica sobre
la atencion al parto normal” se toma como referencia que en una mujer primipara
(aquella que se enfrenta a su primer parto) la duracién promedio de la fase activa sera de
8horas, mientras que en las multiparas (aquellas que han parido una o mas veces) el
promedio de duracion disminuira a 5 horas. El parto prolongado conlleva graves riesgos
para la salud de la madre y del feto. Para la madre existe riesgo de agotamiento o fatiga
fisica, deshidratacion, infeccion, hemorragia y traumatismo operatorio. En el feto
ocurren infecciones por ascenso de microorganismos dentro de la cavidad uterina,
sufrimiento fetal intratero, hipoxia y acidosis, asi como un incremento en las tasas de
cesareas @.

Entre las medidas que se adoptan cuando se detecta que un parto no progresa
adecuadamente o como se espera, es la administracion de farmacos. El grupo de
farmacos conocidos como antiespasmadicos, son de los fArmacos més investigados, por
su efecto para acortar los tiempos del parto ©® .En relacién con aquellos farmacos con
un posible efecto en la mejora de los tiempos del parto, tenemos a la metoclopramida.
La metoclopramida, nombre comercial primperan, es un antagonista de los receptores
dopaminérgicos D2 que estad indicado para disminuir las nauseas y vomitos por su
efecto antiemético. Inicialmente fue desarrollada para tratar las nauseas y vomitos en el
embarazo, por ello su administracion durante el embarazo y parto es muy habitual. Sus
efectos sobre el aparato digestivo estdn muy documentados, en concreto aumenta el
tono y la amplitud de las contracciones gastricas y relajas el bulbo duodenal y el esfinter
pildrico.

En cuanto a la primera referencia bibliografica que hace alusion a una posible relacion
causa-efecto entre la metoclopramida y su efecto sobre la duracion del parto fue en el
afio 1992 por Rosenblatt WH et al . Quienes tras publicar previamente un articulo en
el afio 1991® en el que comprueban que tras una dosis de metoclopramida los
requerimientos de analgesia (morfina) para mujeres sometidas a un parto inducido son
menores, por una posible mejora en el paso del feto durante el canal del parto,
continlan con una segunda investigacion donde analizan esta hipoOtesis.  En este
segundo estudio, se analizaba principalmente el efecto de la metoclopramida como
analgésico durante el parto inducido, su interés se centraba en conseguir disminuir la
dosis de morfina con el uso simultaneo de metoclopramida. En sus conclusiones, los
autores, afirman que dosis repetidas de metoclopramida reducen significativamente la
duracion del trabajo de parto inducido, ya que comprueban que los tiempos para la
expulsion del feto y la placenta tras la administracién de metoclopramida se producen
antes.

En el resto de documentos consultados, un total de 165, que son todos los que se han
encontrado en la busqueda tras introducir las palabras clave, se comprueba que los
temas de interés relacionan al farmaco estudiado, la metoclopramida, con los partos y/o
cesareas por sus efectos a nivel digestivo, efectos sobre la lactancia materna, efectos a
nivel hormonal o como tratamiento para la administracion conjunta con otros farmacos,
pero no tienen una relacién directa con los tiempos del parto.



Aunque si es interesante exponer el articulo realizado recientemente por Tang YY ©,
donde se estudia las propiedades relajantes de la metoclopramida sobre el miometrio,
musculo responsable de las contracciones uterinas durante el parto. En este articulo se
concluye que la metoclopramida tiene un efecto relajante sobre el miometrio, mediante
la inhibicion de la fuerza contractil de las contracciones uterinas y la prolongacion del
intervalo entre ellas. Con lo cual, si las fibras del miometrio provocan un efecto
relajante sobre las contracciones uterinas o dindmica del parto, se correlaciona con el
efecto analgésico comentado en los estudios Rosenblatt WH “® y se desconoce si
podria favorecer o no al trabajo de parto.

Por tanto, en vista de la escasa investigacion y conocimiento sobre esta posible
herramienta a incluir en la asistencia al parto, se evidencia la necesidad de seguir
investigando sobre este tema.

Objetivos

General: Evaluar si existe una disminucion en la duracion del tiempo en la primera,
segunda y tercera etapa del parto como consecuencia del efecto del farmaco
metoclopramida y si se alteran las puntuaciones en el test de Apgar del recién nacido.

Metodologia

El proyecto de investigacion que se somete a consideracion es un estudio de
investigacion con un disefio de tipo experimental mediante un ensayo clinico
aleatorizado doble ciego. El tipo de muestreo sera no probabilistico y discrecional, los
sujetos a estudio seran las gestantes a término ingresadas en el servicio de paritorio del
HULAMM que cumplan los criterios de seleccion y deseen ser participes del estudio.

Criterios de inclusion:

- Gestante a término (37sg 0 mayor)

- Edad

- Nivel de riesgo (bajo)

- Sin patologia cervical previa

- Sin contraindicacion para parto vaginal
- Con presentacion fetal en cefalica

Criterios de exclusion:

- Alergia a la metoclopramida

- Que presenten alguna contraindicacion para el empleo de la metoclopramida.
- No deseo de participar en el estudio

- Problemas de comunicacién (barrera idiomatica).

La seleccidn de las gestantes se realizara en el momento del ingreso hospitalario por
diagnostico de inicio de parto; se les proporcionara informacion oral y escrita sobre el
estudio y se solicitara su consentimiento para participar mediante la firma de un
documento o si ya se le entregd en la consulta de monitores se recogerd y se
comprobara que esta firmado.



Aleatorizacion

Se preparara un paquete de sobres cerrados indicando dentro grupo control o
experimental repartidos en proporciones iguales y distribuidos aleatoriamente. Al
ingreso de la gestante en la unidad, se recoge el primer sobre del paquete y se incluye en
su historia, un investigador colaborador preparara la disolucion a aplicar segun a que
grupo corresponda. Tanto el sujeto a estudio como el investigador que lleva a cabo la
recogida de datos desconoceran si pertenece a un grupo u otro.

Variables

La principal variable dependiente sera el intervalo de tiempo en minutos desde que se
aplica el farmaco hasta:

— completar la primera etapa del parto (10cm de dilatacién)
— completar la segunda etapa del parto (momento del nacimiento)
— completar la tercera etapa del parto (alumbramiento o salida de la placenta).

También se analizara el estado del neonato al nacimiento, y el Test de Apgar al minuto y
a los cinco minutos de vida.
Entre las variables sociodemograficas y obstétricas que se valoraran se encuentran:

- Edad

- Paridad (primipara 1 hijo, multipara 2 hijos 0 mas).
- Nacionalidad ( espafiola, marroqui u otra)

- Peso (indice de masa corporal kg/m2)

- Administracién o no de analgesia epidural

- Administracion de oxitocina (ml/h)

La variable independiente que servird como criterio de segmentacion de los grupos a
estudio serd la aplicacion o no de metoclopramida intravenosa al inicio de la fase activa
de parto.

Intervencion

Primera Fase: Recogida de datos.

La gestante incluida en el grupo experimental recibird una ampolla de 20mgr de
metoclopramida anhidra de 2ml mediante infusion intravenosa en gotero con suero
fisiolégico de 100ml, durante 10 minutos, mientras que la gestante del grupo control
unicamente recibirad el mismo gotero de suero fisiolégico de 100 ml. El investigador que
lleva a cabo la recogida de datos desconocera si a la gestante se le ha aplicado o no el
tratamiento farmacologico o sélo un placebo.

Se llevard a cabo un control exhaustivo del momento en el que se administrard el
tratamiento, todos los sujetos del experimento tendran las mismas condiciones
obstétricas al inicio del estudio. Se empleara el test de Bishop ("’ como herramienta para
determinar este momento, que coincidird con el inicio para la mujer de la fase activa del
parto. Clinicamente, a través del tacto, es posible valorar la madurez del cérvix uterino
atendiendo a 4 parametros: longitud, dilatacion, dureza y posicion, que definen la
Ilamada férmula cervical. De los cuatro parametros descritos el mas importante en el
proceso de maduracion es el reblandecimiento (dureza), siendo los tres restantes



consecuencia de aquél.

En el test de Bishop, se relacionan estos 4 parametros y ademas se tiene en cuenta otro
pardmetro més, el que corresponde al encajamiento de la presentacion. Los resultados
que se pueden obtener son:

- [ndice de Bishop < 4 = cérvix inmaduro
- Indice de Bishop 4-7 = cérvix intermedio
— Indice de Bishop >7 = cérvix maduro.

Actualmente se considera fase activa de parto al periodo comprendido entre los 4 y los
10 cm de dilatacién acompafiados de una dindmica regular y se recomienda la admision
de la gestante en la maternidad cuando presente una dindmica uterina regular,
borramiento cervical > 50% vy una dilatacién entre 3-4cms (1). Estas condiciones
obstétricas corresponden a una puntuacion en el test de Bishop entre 4-7.

Por tanto, tras comprobar que la gestante presenta unas condiciones obstétricas que
corresponden con una puntuacién en el test de Bishop entre 4 y 7 se aplicara el
tratamiento o placebo, preparado por el investigador colaborador, y se registrara el
momento preciso para poder valorar en minutos los tres intervalos descritos
anteriormente. Una vez la gestante sea dada de alta de la unidad, se recogeréa el sobre de
su historia donde indica a qué grupo pertenece y en el que se incluiran todos los datos
recogidos.

Esta primera fase concluira cuando se tenga la mayor muestra posible.

Segunda Fase: Tratamiento estadistico de los datos.

En primer lugar, se empleara como herramienta estadistica los intervalos de confianza,
en donde segun los datos obtenidos, se empleara el estadistico T-student, para conocer
en cada etapa y en los intervalos de las puntuaciones del test de Apgar, los valores de la
media con respecto al error estadistico.

Posteriormente, se llevara cabo un contraste de hipotesis, para darle mayor rigor
estadistico a los resultados, donde:

— Ho o hipotesis nula seria: el intervalo de tiempo estudiado tras administrar la
metoclopramida es menor.

— H1 o hipotesis alternativa: el intervalo de tiempo estudiado tras administrar la
metoclopramida no es menor.

Por Gltimo, se procedera a un andlisis multivariable.

Matrices de correlacion: se estudiard la relacion existente entre la variable
independiente y las dependientes.

Las variables sociodemograficas a estudio son de caracter cuantitativo (continuas y
discretas) y cualitativo, lo que requerira una herramienta estadistica que permita el
analisis de las mismas.

Aspectos eticos-legales

e La informacion que se obtenga se utilizara exclusivamente para la elaboracion
del estudio de investigacion para el que ha sido solicitada. Se preservara la
confidencialidad, para ello se eliminara cualquier tipo de informacién que
posibilite la identificacion de los participantes en la investigacion.



e EIl responsable de la investigacién, se compromete a custodiar toda la
informacién facilitada, garantizando el no acceso de terceras personas a la
misma. También se garantiza que una vez realizado el trabajo se destruiran los
archivos con la informacion obtenida.

e El responsable de la investigacion remitira cualquier publicacion o producto del
trabajo a la Direccion General de Asistencia Sanitaria (Servicio Murciano de
Salud) vy a citar la colaboracion del mismo (SMS) en las publicaciones que se
pudieran derivar.

e Se solicitara autorizacion para el estudio al CEIC.
Planificacién Operativa

La totalidad del proyecto durard 11 meses, se iniciara el 15 de marzo del 2017 hasta el
dia 31 de enero del 2018, y sera llevado a cabo en el hospital Universitario los Arcos del
Mar Menor (servicios de paritorio y consultas externas de obstetricia).

Se detallan a continuacién las actividades propuestas:

Actividad 1: Disefio del proyecto (1 mes). Todo el equipo.

Actividad 2: Inicio de la seleccion de pacientes (se iniciara la captacion de las gestantes
en la consulta del control de la gestacion del tercer trimestre, empezara el 15 de abril del
2017 y finalizara el 15 octubre del 2017). Se le entregard un consentimiento informado
para que lo traiga el dia que acuda por inicio del parto. Lo realizara la matrona
investigadora colaboradora que durante ese periodo se ocupe de esa consulta.

Actividad 3: Puesta a punto de la metodologia del estudio y anotacion de datos en los
partogramas. (6 meses). Matronas investigadoras colaboradoras que asistan a las
gestantes sujetas a estudio en sus turnos de trabajo.

Actividad 4: Recogida de todos los datos de los registros de los sujetos (1mes).
Investigador principal.

Actividad 5: Analisis de resultados y tratamiento estadistico (1mes) .Todo el equipo.

Experiencia del equipo investigador

El estudio se encuentra dentro de la linea de investigacion en la que trabaja el equipo. El
proyecto resulta factible por la experiencia del equipo, que esta formado por cuatro
matronas del centro, en el que se quiere llevar a cabo el estudio, en colaboracion con
dos profesionales expertos en investigacion en ciencias de la salud y en concreto en el
ambito de la enfermeria.

Aplicabilidad

Los resultados de este estudio nos proporcionaran datos suficientes para averiguar si la
metoclopramida consigue tener un efecto significativo sobre el cérvix uterino
mejorando la dilatacién, o si por el contrario este cambio es debido al azar u a otras
variables que intervengan en el proceso. Con ello, se puede realizar un protocolo
posterior en las recomendaciones de la asistencia al parto. En el caso de que se
comprobara que la hipétesis de partida es cierta, se conseguiria obtener una
herramienta que ayudaria a evitar un parto prolongado, con todos los riesgos de salud
materno-fetal que conlleva y el mayor gasto sanitario que supone. Por otro lado,



confirmar que la hipdtesis es falsa también conseguiria una mejora en la asistencia
médica, ya que evitariamos el uso indebido de farmacos y se optimizaria el gasto
farmacoldgico.

Medios disponibles

Se dispone del centro hospitalario, consultas externas y salas de dilatacion, asi como de
los materiales médico-quirdrgicos que se emplean habitualmente en los partos. El
personal que lleva a cabo el ensayo clinico es personal investigador en sus turnos de
trabajo en el hospital.
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