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Resumen: La posicion fetal occipito-posterior (OP) es una distocia frecuente. Si esta
malposicidon persiste en el expulsivo se asocia a peores resultados maternos vy
neonatales, y a la necesidad de un mayor niumero de intervenciones (incluyendo parto
instrumental y cesdrea). Aunque existe un marco tedrico que avala el uso de
posiciones maternas durante la primera fase del parto para facilitar la rotaciéon fetal,
no existe actualmente evidencia sdélida que justifique el empleo de alguna posicién
concreta. Los hallazgos de algunos ensayos clinicos procedentes de China (y con escasa
repercusidon internacional) que muestran una notable efectividad de las posiciones
laterales, justifica su aplicacion y estudio en otros ambitos como el nuestro, en los que
ademas la utilizacién de analgesia epidural es predominante y limita otras posibles
alternativas para el manejo de la posiciéon OP. En gestantes con un solo feto a término,
en presentacién cefalica occipito-posterior (OP) durante el primer periodo del parto y
a las que se administra analgesia epidural, la adopcion durante la dilatacion de una
modificacion de la posicién de Sims sobre el lado en el que esta colocado el dorso fetal
es mas efectiva que el libre mantenimiento de otras posiciones para alcanzar la
rotacién del occipucio fetal hacia una posicion anterior. La magnitud del efecto de esta
intervencion sera superior en nuliparas frente a multiparas. Ensayo clinico controlado
paralelo, con aleatorizacién estratificada segun paridad. El estudio se desarrollara a lo
largo de 22 meses en el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, que atiende unos
4000 partos anuales. El periodo de reclutamiento necesario para alcanzar la muestra
necesaria en el subgrupo de nuliparas sera de un afio. Las mujeres seran asignadas a la
intervencion estandar (posicion libre durante la dilatacidon) frente a un ciclo de
posiciones laterales (Sims y decubito lateral). La variable principal es la rotacion de la
cabeza fetal a occipito-anterior, que serd evaluada mediante ecografia transabdominal
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por un obstetra cegado a la intervencion. Otros elementos de analisis considerados
son la reduccion del periodo de dilatacién, el porcentaje de partos instrumentales y
cesdreas, asi como la mejora de resultados neonatales.

Palabras clave: Parto. Parto-Posiciones. Parto-Fases. Analgesia epidural. Feto.

Abstract: Fetal occiput posterior (OP) position is a frequent dystocia. If this malposition
persists during second stage of labor is associated with negative maternal and
neonatal outcomes and increased incidence of instrumental delivery and caesarean
section. Although there is a theoretical framework that supports the use of maternal
positions during labor to facilitate fetal rotation, there is not enough evidence to make
recommendations about the use of a specific position. The findings of some original
articles in chinese showing the effectiveness of lateral positions (whose international
impact is nowadays sparse) can justify its study and application in other settings such
as ours, in which the use of epidural analgesia is predominant and its a factor limiting
another alternatives for the management of the OP position. In singleton pregnant
women at term, with cephalic occiput posterior position (OP) presentation during the
first stage of labor and receiving epidural analgesia, the use of one modification of
Sim’s posture on the same side where the fetal back is placed, is more effective than
free positioning to achieve the rotation of the fetal head to occiput anterior position.
The magnitude of the effect of this intervention will be higher in nulliparous women
than multiparous. Parallel Controlled clinical trial, with randomization stratified
according to parity. The study will be conducted for about 22 months in the Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla, with approximately 4,000 births per year. One
year of recruitment period will be necessary to achieve the sample size in the subgroup
of nulliparous women. Women will be assigned to the standard intervention (free
positioning during first stage) or to the study intervention, that consists in a cycle of
lateral positions (Sims modified and lateral decubitus). The principal outcome will be
the rotation of fetal head to occiput anterior position, and it will be evaluated by
transabdominal ultrasound by an obstetrician blinded to interventions. Another
elements of our analysis will be the reduction of the lenght of labor, the prevalence of
vaginal assisted deliveries and caesarean sections, as well as some neonatal outcomes.

Keywords: Fetal position. Stage labor. Epidural analgesia. Maternal positioning, Side-
lying. Fetal rotation.
ANTECEDENTES
Evolucion de la atencién al parto y uso de posiciones maternas
Los avances cientifico-técnicos en obstetricia y la mejora de las condiciones de
vida en el siglo XX contribuyeron a una importantisima reduccién de Ia

morbimortalidad materna y neonatal. En las ultimas décadas la rdpida expansién en
paises desarrollados del uso de intervenciones dirigidas a iniciar, acelerar, regular o
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monitorizar el progreso fisiolégico del parto (algunas de ellas empleadas sin un criterio
riguroso o bien definido, e incluso con una insuficiente evaluacién previa de su
efectividad, seguridad y coste) ha desembocado en una progresiva tendencia al
intervencionismo incluso en partos de bajo riesgo o con una evolucidn normal™. En
consecuencia, las tasas de cesareas, partos vaginales asistidos, uso de induccién y otras
intervenciones han ido ascendiendo de manera paulatina hasta alcanzar valores muy
superiores al volumen de partos que, en base a su nivel de riesgo, pudiera hacer
razonable su aplicacién.

Sin embargo, desde finales de los afos 80, hemos sido testigos de un
movimiento por la definicién de unos criterios de parto normal y su manejo mas
adecuado y acorde a la fisiologia. Distintas iniciativas, estudios e informes (con un
especial protagonismo de la Organizacién Mundial de la Salud) permitieron identificar
la mejor evidencia disponible y difundieron recomendaciones para incorporar nuevas
practicas o evitar otras, innecesarias o subdptimas, consolidadas durante muchos afios
en la asistencia al parto(z). Estos hitos han precedido a la elaboracién posterior por
parte de gobiernos, servicios de salud y sociedades cientificas de distintas estrategias,
guias de practica clinica y planes de salud que pretenden conseguir la inversién de esta
tendencia.

En Espaia, el Ministerio de Sanidad, a través del Plan Nacional de Calidad, ha
definido una Estrategia Nacional de Atencidn al Parto Normal editando posteriormente
documentos de referencia que pretenden guiar y promover un cambio asistencial
hacia un modelo basado en el respeto a la fisiologia del parto, al protagonismo de la
mujer y al ejercicio de su autonomia, siempre con una atencién personalizada y basada
en la evidencia cientifica actualmente disponible(3'4).

No obstante todavia existen areas de incertidumbre en la asistencia al parto
normal. En ellas la evidencia disponible es escasa, no concluyente o poco sdlida, y
generalmente lo es en relacion mas a la escasez o debilidad metodoldgica de los
estudios existentes que con respecto al potencial beneficio de las intervenciones
evaluadas. Por tanto es necesario seguir desarrollando proyectos de investigacion que
permitan evaluar la efectividad de aquellas intervenciones que puedan reducir el
amplio margen de mejora aun existente en indicadores como las tasas de cesdreas,
partos instrumentales y otros resultados maternos y neonatales.

Aunque la utilizacion de distintas posiciones durante el embarazo y parto estd
relacionada con factores histdricos, culturales y antropoldgicos, en los paises
occidentales han sido las tendencias en las técnicas médicas y la comodidad de los
profesionales las que en mayor medida han definido en los ultimos siglos la forma en
que la mujer deberia afrontar el trabajo de parto(s's).

Las posiciones supinas como la litotomia siguen arraigadas entre un porcentaje

nada desdefiable de profesionales aunque desde hace tiempo se hayan descrito
resultados negativos con su empleo y existan pruebas a favor de las posiciones
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verticales en algunos resultados clave. Esta resistencia se beneficia de algunas
circunstancias comunes en la asistencia obstétrica vigente, como son las limitaciones
de movilidad secundarias a la anestesia epidural y el mantenimiento de catéteres y
sistemas de monitorizacidn fetal.

Las posiciones maternas son consideradas intervenciones con potencial éxito en
la modificacién de posiciones fetales andmalas, la progresién normal del parto, la
mejora del confort materno y fetal, asi como en las posibilidades de finalizar en un
parto eutdcico y con un menor riesgo de complicaciones(m).

Su respaldo tedrico se fundamenta principalmente en trabajos con bases fisico-
anatdmicas como los de Andrews, Simkin, de Gasquet, y Calais-Germainy Vives®® En
ellos se utilizan principios de mecanica obstétrica, movilidad pélvica, flotabilidad del
feto, y fuerzas de friccidn y gravedad, para recomendar la adopcién o alternancia de
diversas posturas durante el parto para facilitar su progreso libre de complicaciones.

Sin embargo, en base a los estudios experimentales identificados en distintas
revisiones sistematicas'*’*® no existen por el momento resultados concluyentes sobre
el beneficio de algunas posiciones propuestas en distintas fases de la gestacién y parto.
En muchas ocasiones los estudios carecian de solidez metodolégica o potencia
suficiente para encontrar diferencias favorables a la efectividad de las intervenciones
propuestas, y en otras los resultados de distintas variables eran contrapuestos.

Otro estudio secundario que revisaba especificamente las posiciones de la
primera fase del parto centrd su objetivo Unicamente en identificar los beneficios de
mantener la deambulacién y posiciones verticales en la reduccion del tiempo de
dilatacion. Los criterios empleados para establecer los grupos de intervenciones a
comparar pueden ser al menos discutibles, dado que agrupa intervenciones muy
heterogéneas y en algunos casos absolutamente diferentes desde el punto de vista de
la mecanica y dinamica obstétrica. Concluye con que las posiciones verticales son
seguras en esta etapa aunque no existen resultados sélidos que avalen una mayor
efectividad®.

Sea como fuere en la actualidad se preconiza la adopcidn libre de posiciones
maternas durante las fases de dilatacion y expulsivo en relacién a resultados como la
duracidon de éstas y el tipo de parto, lo que por otro lado puede repercutir
positivamente en la satisfaccion de la parturienta, facilitando su elecciéon y la
participacién activa en el proceso.

POSICION OCCIPITO-POSTERIOR (OP)

Concepto

Es una distocia (situacion en la que el parto se desarrolla de manera anormal o

125



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Matronas. 4 (5): 122-173, 2012
ISSN: 1989-5305

laboriosa) provocada por una anomalia en la posicidn del feto. Este se encuentra en
presentacion cefalica y situacidn longitudinal, pero con el occipucio situado en uno de
los cuadrantes posteriores de la pelvis, y en relacién con el sacro materno, en vez de
estarlo en los cuadrantes anteriores. La sutura sagital esta localizada en sentido antero
posterior, la fontanela menor en relacién con el sacro y la fontanela mayor con el
pubis.

Este tipo de malposicion impide la flexién necesaria de la cabeza fetal. En el
progreso normal del parto la flexién se ve facilitada por una posicién occipito-anterior
(OA), que permite su descenso en la pelvis materna y posterior encajamiento. Por
tanto la existencia de posicién OP prolonga el proceso de dilataciéon e impide en
muchas ocasiones el parto vaginal esponténeom’zz).

Frecuencia

La malposicién OP es la posicion anormal mas comun en los fetos con una
presentacion de vértice. Aparece hasta en un 10-20% de los casos al inicio del parto y
es mucho mas frecuente en nuliparas. Algunos autores describen distintos abanicos de
frecuencias, que agrupadas conforman un rango de variabilidad de 6-41%22%),

Algunos investigadores sugieren que la posicién OP se origina prenatalmente o
durante fases tempranas del parto(zs). Sin embargo otros sugieren que es el resultado
de una malrotacion desde una posicidon OA u occipito-transversa (OT)(24).

Esta malposicion puede ser persistente (no corregirse durante el desarrollo de la
dilatacion) siendo de igual modo la mas comun de las posiciones andmalas en el
periodo expulsivo, con una incidencia entre el 2% vy el 13%%). La frecuencia de
malposicién OP persistente es también superior en nuliparas®?® siendo la causa méas
frecuente de prolongacion del periodo de dilatacién y expulsivo.

Es importante destacar que Unicamente el 29 % de las nuliparas y el 55 % de las
multiparas con posiciones occipucio posterior persistentes logran un parto vaginal
esponténeo(zs).

Complicaciones asociadas

Distintos estudios han relacionado la malposicién OP con un riesgo aumentado
de aparicion de numerosas complicaciones maternas: prolongacién de las dos primeras
fases del parto, necesidad de estimulacidon con oxitocina, corioamnionitis, partos por
cesdrea e instrumentales, mayores tasas de episiotomia, laceraciones severas del
periné de 32 y 42 grado, daiios en el esfinter anal, pérdidas sanguineas mayores que
500 ml, infecciones posparto, y extensiones accidentales en la zona inferior del
segmento uterino durante la cesarea' 3%,
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Ademas ha de afiadirse que para las gestantes con fetos con una posicién OP, el
parto puede resultar en una experiencia tan larga como cansada y con mas dolor
lumbar que si el parto fuese en OA®Y,

Pero no sélo se ha demostrado una relacion con resultados maternos, también la
morbilidad neonatal se ve aumentada en los casos que la malposicion persiste. Los
resultados neonatales descritos incluyen: puntuaciones de Apgar menores de 7 a los 5
minutos, acidosis en sangre umbilical, liquido amniético teiflido de meconio, trauma
obstétrico (pardlisis del nervio facial y braquial de Erb) relacionado con el empleo de
forceps, ingresos en cuidados intensivos neonatales y aumento de la estancia
hospitalaria(zs’so).

Factores relacionados

La analgesia epidural ha sido propuesta como una de las principales causas del
incremento en la incidencia de esta malposicion fetal, en particular cuando se coloca el
catéter epidural antes del encajamiento de la cabeza fetal®®32) También se ha descrito
que la relajacién del suelo pélvico, una vez iniciada la administracién epidural de
analgesia, reduce la posibilidad de corregir la posicion de la cabeza fetal al dificultar su
rotacion®®. Ademas contribuye a que la actividad uterina sea menos eficiente y que la
dilatacion cervical se ralentice, con la consiguiente prolongacién de la primera fase del
parto.

De los factores relacionados con la posicion OP, algunos son controlables por los
profesionales, como las posiciones adoptadas por las parturientas y el grado de
movilidad fisica, y las dosis y tipo de farmacos empleados en el alivio del dolor,
pudiendo asi facilitar el mantenimiento de un pujo efectivo durante el expulsivom).

Aunque algunos autores expresaban dudas sobre si la analgesia epidural
contribuye a la persistencia de la posicién OP o simplemente las mujeres en OP tenian
partos mas dolorosos®?® pudo observarse que las mujeres que reciben analgesia
epidural no tienen mas posiciones en OP al inicio del parto, y si en el expulsivo(33).

Puede que un posible factor silente que contribuya a la aparicion de OP en el
periodo prenatal sea el estilo de vida actual(34), con un porcentaje de gestantes
considerable en baja forma fisica y con numerosos periodos en posicién sentada.
Tedricamente cuando una gestante descansa en una posicidn semi-sentada y reclinada
(reduciéndose aproximadamente de 1202 a 902 el dngulo entre el borde de la pelvis y
la columna vertebral y disminuyendo el espacio en la pelvis anterior) se favorece la
posicién OP del feto. La espalda fetal es mdas pesada que las pequeias partes y por eso
descansara a lo largo de la espalda materna, como en una hamaca. Es muy posible que
el feto mantenga esta posicion hasta el trabajo de parto y entre en la pelvis en esta
posicion®®).,
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En base a esta teoria se han descrito posturas a evitar por las gestantes cerca del
término del embarazo: relajarse mientras se esté semi-reclinada, sentarse con las
piernas cruzadas y acuclillarse completamente. Ademds se recomiendan posturas y
ejercicios que favorezcan la rotacién o mantengan una posicion OA entre las que se
incluyen posiciones de pie reclinadas hacia adelante, manos-rodillas (usando una silla
para arrodillarse o una pelota de dilatacién), nadar o hacer yoga(‘"‘r’).

Otros factores predisponentes identificados, no controlables en este caso son:
nuliparidad, edad materna > 35 afos, raza afroamericana (pelvis antropoide), baja talla
materna, antecedentes de OP y cesdrea en parto previo, induccién del parto, edad
gestacional > de 41 semanas, y peso neonatal > 4000 gr(24’3°'36).

Pero sin duda la paridad, ademas de ser un factor de riesgo, es la variable que
influye de manera mas determinante en la evolucion de esta malposicion. Existen
notables diferencias en el porcentaje de nuliparas y multiparas que presentan posicién
OP, siendo aun mayores en el nimero de aquellas parturientas con malposicién
persistente que precisan finalmente de cesarea o parto instrumental®®),

Diagnéstico

El uso de ultrasonografia, a pesar de no ser el método basico de evaluacion de la
posicion fetal en la rutina obstétrica, es el método diagndstico mas preciso y fiable, por
lo que se considera el estandar de oro para la evaluacion de resultados relacionados
con cambios de posicidén en estudios de investigacién(37'38).

Un estudio de precision diagnéstica de un nuevo dispositivo frente a los
examenes vaginales (utilizando una novedosa técnica que combina ecografia con un
sistema de rastreo de posicién de la cabeza fetal, LaborPro™), determiné que el
dispositivo permitia un diagndstico de posicion muy preciso sin necesidad de un nivel
de experiencia y habilidad elevado en el manejo de ultrasonografia por parte del
operador. Ademas pudo dejar de nuevo patente las limitaciones de la exploracién
vaginal para la determinacién de la posicién fetal®,

El parto en posicion OP en nuliparas suele iniciarse sin encajamiento de la cabeza
fetal, lo que favorece el mantenimiento de una dilatacidon incompleta. Esta situacion
hace que persista un reborde anterior y se produzca edema del cuello uterino®*.

El 85% de las posiciones OP suelen ser derechas, con las pequefas partes fetales
palpables contra el lado izquierdo de la pared abdominal materna. Si el feto esta
dirigido hacia una posicidon OP, con la espalda descansando contra la espalda materna,
el contorno del abdomen materno podria estar algo abultado porque las pequefias
partes fetales estan dirigidas hacia la parte anterior, pudiendo observarse una
depresiéon cerca del ombligo. Los tonos del corazén fetal son mas facilmente
localizables cerca del flanco materno (habitualmente en el lado derecho), coincidiendo
con la localizacidn de la espalda fetal“?).
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Ademas es importante prestar atencidn a la experiencia subjetiva de la madre.
Muchas mujeres que experimentan trabajos de parto en OP, refieren un dolor lumbar
severo cuando el occipucio presiona los nervios sacros. La urgencia por empujar antes
de la dilatacién cervical completa (en algunos casos cerca de los 2 cm) es comun,
teniendo su origen en la sobrestimulacién de los nervios sacros'?).

El diagndstico precoz y preciso de la posicidon fetal podria permitir el uso precoz
de intervenciones que reduzcan el riesgo de complicaciones asociado a la persistencia
de esta malposicion.

Manejo obstétrico de la malposicion OP

Los textos de referencia en obstetricia sefialan que la conduccién del parto
durante el periodo de dilatacién debe ser expectante, dado que en la mayoria de los
casos se producird la rotacidon espontdnea a posiciéon OA y la expulsidon espontanea del
feto, aunque la progresiéon del parto puede ser mas lenta.

En aquellos casos en los que la malposicién persista y pueda alcanzarse la
dilatacion cervical completa la evolucién marcard la conducta a seguir durante el
expulsivo. En caso de que no se alcance la maxima dilatacién o se considere que la
pelvis no es adecuada seria preciso realizar una cesarea®.

Una opcidn terapéutica en la malposicion OP persistente, preferiblemente
cuando la dilatacion es completa, es la aplicaciéon de una rotacién manual suave hacia
OA, que, en caso de tener éxito, permite la expulsion fetal®. Se inserta la mano
dentro de la vagina con la palma dirigida hacia arriba, con el pulgar y los dedos
restantes colocados en lugares opuestos de la cabeza fetal. La direccién de la rotacién
es guiada hacia el lado de la espalda fetal y con la otra mano presionando sobre el
abdomen materno se ayuda a rotar los hombros fetales!*42).

La rotacion manual de la cabeza fetal de OP u OT hacia OA ha sido descrita como
una intervencidn efectiva en el caso de fallo del progreso de parto(43). La multiparidad y
la edad maternal de < de 35 afios asi como su uso durante la segunda fase del parto
estan asociados a el éxito de la rotacion manual de la cabeza fetal. Tras alcanzar la
rotacién a OA con esta maniobra la tasa de cesareas es del 2% comparada con el 34 %
observado en los casos en los que la posicidon OP persiste. Sin embargo esta no es una
intervencion inocua, dado que existe el riesgo de desencajar la cabeza fetal y producir
el prolapso de corddn u otras partes fetales®®.

Cuando persiste la posicion OP, la presentacion esta profundamente encajada y
el periodo expulsivo se prolonga sin que evolucione el parto, se debe considerar la
extraccién fetal mediante férceps o ventosa siempre que se cumplan las condiciones
de aplicacién. Se deben evitar las aplicaciones altas y practicar una amplia episiotomia.
Si la rotacion no se efectua con facilidad la extraccion se debe realizar en OP. El férceps
rotador (maniobra de Scanzoni) se asocia con mayor incidencia de lesiones del canal
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blando del parto y con lesiones fetales, por lo que se debe evitar salvo que los riesgos
de otras opciones sean mayores?*%),

Como vemos tanto rotacion manual como extraccion fetal instrumental se
realizan comunmente en dilatacion completa (periodo expulsivo) por lo que otras
medidas desarrolladas durante la dilatacion son compatibles con éstas y podrian evitar
la necesidad de su empleo y riesgos asociados.

Posiciones maternas en el manejo de OP

Una de las guias basadas en la evidencia del Royal College of Midwives publicada
en 2008 pretendia identificar y resumir las mejores pruebas sobre intervenciones para
el manejo de esta malposicién fetal. Sin embargo escasos estudios, y Unicamente
relativos a la postura manos-rodillas, fueron incluidos en una breve sintesis narrativa,
desconociendo los detalles de la estrategia de busqueda empleada y los criterios de
inclusién de los estudios. Los autores concluyeron que, en ausencia de estudios con
resultados concluyentes sobre el beneficio de esta posicion mas alld de una pequefia
reduccion en el dolor lumbar persistente, debia abogarse por el desarrollo de cuidados
de apoyo y el mantenimiento de posiciones libres durante la dilatacion ).

Aunque existe un considerable marco teérico que puede dar respaldo a la
aplicaciéon de algunas posiciones para el manejo de este tipo de malposicién fetal, por
el momento apenas se han desarrollado estudios experimentales que puedan probar
sus efectos.

En general los distintos autores plantean alternativas basadas en la movilidad de
la pelvis y en algunos principios fisicos y anatdmicos enfrentados al concepto clasico de
ésta como una estructura dsea estatica y fija. La aplicacién de técnicas radiolégicas(13)
ha permitido constatar que la pelvis modifica sus didmetros segun las posiciones que
realice la gestante, adquiriendo auin mas relevancia en el momento de la dilatacién
durante el parto.

En el caso de Bernardette de Gasquet(l?’) sus propuestas posturales y de
movilizacion materna durante la dilatacidn son entre otras:

e Intentar hacer girar al feto colocando a la mujer de costado, en posicion
ventrolateral, en general sobre el mismo lado del dorso fetal, lo que
corresponde en realidad a su posicion espontanea. Si la parturienta no se
encuentra bien y prefiere el otro lado es necesario respetar sus sensaciones,
hay sin duda una razén.

e Acostar a la parturienta sobre el vientre (con adaptaciones). Es entonces el feto
el que se vuelve fijo y la pelvis de la madre la que gira alrededor.
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En encajamientos en posterior el decubito dorsal serd ademas insoportable sin
epidural debido al dolor en las raices nerviosas sacro-iliacas. A veces son
recomendables las posturas de hiperextension del raquis.

Para el encajamiento fetal una propuesta postural es el decubito lateral, con la
pierna superior subida de forma que forme un angulo inferior a 902 entre el
fémur y el raquis, lo que asegure la deslordosis materna. En general, la
parturienta sabe de qué lado se quiere poner. Generalmente de lado del dorso
fetal. Es necesario respetar su eleccion que estd muy adaptada desde el punto
de vista biomecanico.

Los movimientos asimétricos de la pelvis, eventualmente, en apoyo sobre las
abrazaderas o estribos, cojines, ayudaran en caso de asinclitismo.

Lo ideal seria que los fetos girasen a anterior antes del encajamiento con el fin
de no arriesgarse a la desolidarizacién o pérdida del movimiento en bloque de
cabeza-tronco, ya que la progresién se veria afectada por la peor transmision
de los pujos uterinos.

(12)

Simkin y Ancheta™” propugnan el uso de dos posiciones laterales en los casos de

malposiciones fetales. Los efectos de la gravedad en los fetos son bastante diferentes
cuando una mujer se encuentra tumbada en decubito lateral frente a la posicidn de
Sims o semi-prona. Ante una malposicién OP recomiendan:

La mujer que se posiciona de costado o decubito lateral, deberia tumbarse
sobre el mismo lado hacia el cudl el occipucio esta ya localizado, con el dorso
fetal hacia la cama. Esta posicion fomenta que el se produzca un giro a OT. La
gravedad tira el occipucio y el tronco fetal hacia OT. Las mujeres se tumban de
lado con ambas caderas y rodillas flexionadas y una almohada entre las piernas,
0 con su pierna superior elevada y apoyada en un estribo, etc.

Si la mujer esta en la posicion de semi-prono o de Sims, ella deberia tumbarse
en el lado opuesto a la localizacién del occipucio, con el dorso fetal hacia el
techo. La pelvis esta rotada tanto que el pubis es dirigido mas hacia la cama
gue con la posicién en decubito lateral lo que fomenta que el tronco fetal gire a
OT y de ésta a OA. Las mujeres se tumban en el lado con el brazo mas bajo
detras (o enfrentado al tronco), la pierna mas baja extendida, la pierna superior
flexionada mas de 902 y apoyada con una o dos almohadas.

Estas posiciones se pueden compaginar y modificar al menos cada 15-30 minutos

y son facilmente toleradas por mujeres con analgesia epidural.

(14-16) (15-16)

Calais-Germain y Vives hacen también propuestas de posiciones

laterales (ver Anexo Ill) en funcién de las siguientes modificacioness anatémicas
alcanzadas:
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e Posicidon de decubito lateral: o denominada posicién “a la inglesa”. El tronco
estd acostado de lado, la pierna que se mantiene a nivel superior colocada
paralelamente a la de nivel inferior, y sostenida por un material tipo cojin
grande, estribo, etc. En esta posicidn la pelvis estd apoyada sobre el cotilo, a su
vez apoyado sobre la cabeza del fémur, y ésta apoyada sobre el trocanter
mayor, quedando el sacro libre. La cabeza femoral y los huesos de la pelvis
pueden acomodarse, adaptarse y cooperar de forma éptima. Informan de que
se puede mantener durante un tiempo prolongado y sobre todo
intermitentemente durante la dilatacién. Esta posicién por lo tanto puede
facilitar el encajamiento en el estrecho superior, sobre todo en el caso de que
la parturienta tenga analgesia epidural.

e Posicion de Sims (referida por las autoras como variante 3 de la postura
anterior, y que se puede utilizar de manera alternante durante la dilatacion).
Definida como una postura con asimetria de los miembros inferiores, con la
pierna superior en flexion/ rotacién externa y la pierna inferior en extensién.
Especialmente eficaz en caso de que la parturienta reciba analgesia epidural.
Debe proponerse a la mujer cuando la cabeza fetal todavia se encuentra alta en
la excavacion (primer o segundo plano). También se puede proponer mantener
la posicidn durante un cierto tiempo y cambiar después solamente de lado ya
gue es muy comoda. La pelvis esta apoyada sobre el cotilo como en la posicién
anterior. Los estrechos medio e inferior estan asimétricos por lo que se
modifican favoreciendo que el feto se encaje y progrese adecuadamente la
dilatacion.

Seflalan que es muy importante en ambas posturas facilitar la relajacion de la
parte baja de la espalda para no mantener fijo el sacro.
Andrews®™ es histéricamente la méaxima valedora de la postura “hands and
knees” (manos-rodillas), habiendo publicado numerosos articulos desde los afios 70
con aportaciones tedricas y resultados de algunos estudios experimentales que
incluyen también distintas variaciones de la misma posicién basica para alcanzar la
rotacién desde OP. Sin embargo algunos resultados prometedores con tasas de éxito
en torno al 75% en pequenos estudios iniciales (que incluian periodos de intervencion
cortos y evaluaciones del cambio de posiciones inmediatas y no prolongadas en el
tiempo) no fueron ratificados posteriormente(“'“).

La posicion basica definida por Andrews mantiene la zona lumbar arqueada,
apoyando sus rodillas con los muslos verticales, manteniendo el torso horizontal,
descansando sobre sus manos o puifos, y con su cabeza mantenida en una posicién
comoda. Asi el promontorio sacro es empujado hacia arriba y lejos del Utero,
reduciendo las fuerzas externas que actuan en el feto y permitiendo al Utero adquirir
una forma oval en la cudl el feto puede rotar.

132



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Matronas. 4 (5): 122-173, 2012
ISSN: 1989-5305

La autora basa sus estudios en la teoria de las fuerzas fisicas de la gravedad, la
flotabilidad y la friccion. Defiende que en el feto la fuerza gravitacional actua en varias
partes fetales con diferentes magnitudes basadas en las diferentes densidades y masas
de éstas, produciendo un movimiento hacia abajo. La flotabilidad actua en el cuerpo
fetal en direccién contraria a la gravedad, hacia arriba. Por lo que cuando ambas
(gravedad y flotabilidad) actuan a la vez, con sus lineas de accién paralelas, tienden a
producir la rotacion. También refiere que las fuerzas de friccién que ocurren al
deslizarse el feto y rozar la superficie de la pared uterina tienen un papel de freno en
su rotacién.

Para la aplicacién de estas teorias asume que el ovoide fetal estd rodeado por
liguido amnidtico, que permite separar temporalmente el feto de la pared uterina, y
que éste rote.

Se describe ademas de una postura de mantenimiento de la posicion fetal una
vez que éste ha rotado a OA o si se encuentra en posicién favorable desde un
principio. Esta posicion es la de Sims sobre el lado contario al dorso fetal.
Tedricamente si el feto estd casi en posicion anterior y la madre se coloca en la
posicion de Sims sobre el mismo lado que el dorso fetal, la espalda fetal puede rotar a
una posicidn transversa. Pero si la madre se coloca en la posicién de Sims sobre el lado
contrario al dorso fetal, la espalda fetal caerd hacia delante hacia la posicién OA
opuesta. Mantiene ademads que durante el parto, cuando la parturienta necesita un
tiempo adicional para que la rotacidn se produzca se debe de alternar la posicidon de
“Hands and Knees” (que es de rotacién) con la de mantenimiento (Sims sobre el lado
contrario al dorso fetal).

Si las membranas estdn intactas se debe intentar preservarlas el mayor tiempo
posible, ya que la pérdida de liquido amniético reduce la flotabilidad del feto, haciendo
la rotacién mas dificil. El fluido también actia como un cojin y sin él la percepcién del
dolor de las contracciones por la parturienta puede intensificarse dificultando su
adaptacion y su grado de autoeficacia en el proceso de parto(34).

Es llamativo sin embargo el tiempo pasado desde los primeros estudios
experimentales de Andrews en los 80 hasta la aparicion de ensayos clinicos en los
ultimos afos empleando esta posicion. Un ensayo controlado multicéntrico australiano
no encontré efectivo su uso en el periodo antenatal (a partir de la semana 37 y hasta el
inicio del parto) para reducir la incidencia de posicién OP persistente(45).

En otro ensayo clinico aleatorizado desarrollado en varios paises y coordinado
por Stremler'®® |a aplicacién de esta posicion en el periodo de dilatacién no fue
efectiva para la reducir la incidencia de la posicién OP en el parto, alcanzando apenas
rotaciones del 7y 16% en los grupos control e intervencién respectivamente. Permitid
reducir el dolor lumbar persistente alcanzando significacion estadistica pero con una
diferencia entre los grupos con una relevancia clinica relativa (1 cm en la escala visual
analdgica).
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Los estudios citados fueron objeto de evaluacién por medio de una revision
Cochrane™® gue obviamente concluyd con la ausencia de pruebas sélidas que avalaran
la utilidad de la posicion manos-rodillas.

Por tanto la posicidon con una mayor trayectoria de estudios experimentales no
se muestra efectiva cuando es evaluada con un método fiable y preciso y un periodo
de seguimiento adecuado en el entorno de ensayos con suficiente calidad
metodoldgica.

Estudios chinos empleando posiciones laterales

En este punto pudiera parecer que una vez mas sélo disponemos de principios
tedricos, y que las escasas iniciativas para realizar estudios experimentales no han
permitido avalar la efectividad de las posiciones propuestas.

Sin embargo podemos decir que, aunque aun con escaso eco y repercusion
internacional, existe un grupo de estudios de origen chino, con resumen disponible en
inglés, que informan de resultados muy contundentes con el uso de posiciones
laterales para la correccién de OP.

Afortunadamente dos de ellos pueden recuperarse en busquedas gracias a que
las revistas en las que han sido publicados estan indexadas en PubMed. Otros se han
podido localizar por las listas de referencias de los dos primeros y a través de las
propuestas de articulos relacionados que ofrece un indice bibliografico chino que
permite su consulta en inglés.

Con la informacién disponible en los resimenes (y por el momento con el texto
completo de tres de ellos, aunque sin una traduccién profesional cientifica hasta
ahora) son al menos cinco los estudios en los que podemos identificar mas o menos
claramente el uso de una posiciéon materna lateral para el manejo de la malposicién
OP, y en tres casos mas encontramos trabajos en los que se habla en su resumen sélo
de “posiciones especiales” frente a la practica rutinaria estandar sin permitir conocer
mas detalles.

En el mas antiguo de ellos y citado por otros posteriormente, de 1997(47), se
defiende el uso de estas posiciones en base a principios fisicos como la gravedad, la
flotabilidad en el liquido amnidtico y la propulsidn y secuencia de las contracciones
uterinas. Consiste en un estudio prospectivo comparando dos grupos de 120 mujeres
(no hay datos de paridad) en el que no podemos identificar si existio aleatorizacién.
Comparaba la adopcién de una posicidn lateral del mismo lado que el dorso del bebé
frente a mantener el lado contrario en el grupo control. El grupo intervencién presentd
un 88.3% de partos vaginales frente a sélo un 16.7% en el grupo control (p<0.001),
ademas de una reduccién sustancial y también estadisticamente significativa en la
duracion de las fases de dilatacién y expulsivo del parto.
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Aunque sin una traduccién adecuada y con algunas limitaciones en el nivel de
detalle de la descripcién del estudio, podemos deducir que la posicién que se
adelantaba en el resumen como lateral es realmente lateral prona, mas conocida en
nuestro medio como Sims. Esta posicion ademas concuerda con las recomendaciones
de dos de los referentes tedricos occidentales, aunque difiere con uno de ellos en el
lado propuesto para su aplicacion. Emplean el mismo lado del dorso fetal como
recomienda De Gasquet(ls) frente a la recomendacion de hacerlo del lado contrario en
el caso de Simkin*?.

Al menos otros tres estudios comunican en sus resiumenes resultados con una

magnitud similar aunque es dificil hacer una lectura critica que permita identificar
posibles debilidades metodoldgicas o fuentes de sesgo.
Uno de estos estudios*® es un ensayo clinico que describe una aleatorizacién de
100 primiparas también a dos posiciones laterales contrapuestas y que incluia la
valoracién ecografica de la malposicién. Obtuvo un 68% de partos vaginales y un 54%
de rotacién a OA en el grupo intervencidon y un 44% frente a 24% respectivamente en
el grupo control. Como podemos observar incluso en las parturientas del grupo control
se obtienen datos superiores por ejemplo al ensayo internacional de Stremler con
Manos-rodillas.

Un estudio mds, prospectivo y experimental, en el que no se identifica una
aleatorizacion'®, establece tres grupos de 150 primiparas y en cada uno de ellos
subdivide en otros tres a 50 gestantes para poder iniciar las intervenciones en cada
una de las tres fases del periodo de dilatacién del parto: aceleracién, aceleracion
maxima y deceleracion. Una vez mas la posicion lateral prona del lado del dorso fetal
fue la mas efectiva, alcanzando un porcentaje de rotacién de cabeza fetal del 70%, con
cifras de 78%, 80% y 52% en las tres fases descritas y una tasa de 69.3% de partos
vaginales. Los grupos que sirvieron como controles obtuvieron tasas mas bajas de
rotacién (51% en la lateral contraria al dorso fetal y 26.7% en un tercer grupo con
posiciones aleatorias). En los tres grupos los resultados fueron mejores cuando las
intervenciones se iniciaban en la fase de aceleracion maxima (4-9 cm de dilatacion
cervical), teniendo mayor efecto si se iniciaban precozmente frente a hacerlo en la fase
final de deceleracion.

Las intervenciones propuestas en estos estudios son coherentes con parte del
marco tedrico occidental antes descrito, aunque no se hace ninguna referencia a esos
autores en ninguno de ellos. Es mas, no existen citas mas alla de su pais en las escasas
referencias que incluyen. La no existencia de estudios de réplica o con alguna similitud
publicados fuera de China y la escasa trascendencia de sus resultados, pueden
relacionarse con el grado de aislamiento mantenido durante afios por su pais de origen
y con la complejidad y desconocimiento generalizado de su idioma de publicacidn. Este
problema de idioma hace que por ejemplo no puedan localizarse estos trabajos con los
criterios de seleccion mas frecuentes en las revisiones sistematicas a nivel
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internacional, no facilitando tampoco el acceso al total de su contenido para su lectura
critica.

Los prometedores resultados de estas posiciones laterales, la positiva
experiencia clinica acumulada en nuestro centro, y la posibilidad de reducir el nimero
de complicaciones asociadas a malposicion OP motivd la génesis de este proyecto de
investigacion. Pese a las limitaciones ya comentadas con respecto al idioma e
informacién disponible, parecia razonable desarrollar en nuestro medio un estudio que
contrastara la positiva experiencia a nivel empirico con las posiciones laterales en base
al marco tedrico y estudios experimentales disponibles.

El desarrollo de un estudio de réplica, o con una intervencién similar, en un
medio aparentemente distinto al entorno de los estudios chinos puede suponer un
refrendo a sus hallazgos y la posibilidad de mejorar la difusién en occidente del
resultado de estas intervenciones.

El temor inicial a que comenzar la intervencién tardiamente (tras Ia
administracién de epidural y evaluacion posterior de la malposicién) influyera en una
merma en su efectividad quedd al menos parcialmente aliviado con la lectura del
ultimo de los estudios comentados.

Antes de conocer si quiera los resultados de ensayos con posiciones laterales
esta era una opcién vdlida y bastante frecuente frente a la adopcién de posiciones
supinas en un medio en el que una inmensa mayoria de mujeres desea utilizar
analgesia epidural y reciben una pauta con un grado considerable de bloqueo motor.
Sin embargo en muchas ocasiones las posiciones laterales han sido empleadas de
manera empirica o sin seguir ningun criterio, sin dar importancia a la lateralidad del
dorso fetal o sélo en base al nivel de confort o alivio expresado por la mujer al
adoptarlas espontdaneamente.

Tras considerarse los antecedentes descritos podemos elaborar una valoracién a
priori, no sélo de la utilidad practica de los resultados, sino de las posibilidades que en
nuestro medio tiene la aplicacion de posiciones laterales en parturientas con fetos en
posicion OP durante la fase de dilatacion.

Incluso en caso de mostrarse sélo parcialmente efectiva, esta intervencion:

No supondria un coste econdmico anadido.

e No precisaria de un adiestramiento especifico complejo para su aplicacidn.

Podria mantenerse con facilidad en mujeres que reciben analgesia epidural.

Ofreceria un mayor confort frente a posiciones supinas tradicionales.
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Seria compatible y no excluyente con el resto de intervenciones en el manejo
de OP persistente que pudieran ser necesarias.

No implicaria asumir riesgos o efectos adversos importantes.

Supondria una primera alternativa, simple y segura, en el manejo de la
persistencia OP frente a intervenciones mas complejas y con riesgos asociados
que se realizan en el periodo expulsivo.

Una mejora en la efectividad del manejo de la malposicion OP permitiria
reducir una fraccion del porcentaje actual de cesareas y partos instrumentales
y repercutiria en la incidencia de complicaciones neonatales.

Los resultados del estudio podrian ser aplicables a nivel internacional en
medios con un tipo de asistencia obstétrica similar al nuestro.
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HIPOTESIS

En gestantes a término, con una presentacion cefdlica en posicion occipito-

posterior durante el primer periodo del parto y a las que se administra analgesia
epidural, la adopcién durante la dilatacién de una modificacién de la posicién de Sims
sobre el lado del dorso fetal es mas efectiva que el libre mantenimiento de otras
posiciones para alcanzar la rotacion del occipucio fetal hacia una posicion anterior.

La magnitud del efecto de esta intervencidn serd superior en nuliparas frente a

multiparas.

La diferencia en las proporciones de rotacién de cabeza fetal a occipito-anterior

alcanzadas en los dos grupos de intervencidén determinard la aparicion de diferencias
en otros resultado maternos y neonatales.
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OBJETIVOS
Principal

e Evaluar, en funcion de la paridad, la efectividad en el manejo de la malposicion
occipito-posterior de una modificacién de la posicién de Sims sobre el lado del
dorso fetal durante la fase de dilatacién para alcanzar la rotacién de la cabeza
fetal a posicidn occipito-anterior.

Secundarios

e Analizar si el mantenimiento de la posicién de Sims modificada durante el
periodo de dilatacidon disminuye la duracién de éste.

e Evaluar si las gestantes del grupo intervencion presentan un porcentaje menor
de partos instrumentales y cesareas con respecto al grupo control.

e Valorar si la intervencidn a estudio reduce la necesidad de uso y las dosis de
oxitocina empleadas para inducir o estimular el parto.

e Describir las diferencias halladas en variables ligadas al bienestar fetal (Apgar,
pH y presencia de meconio) entre los neonatos de los grupos control e
intervencion.

e Evaluar el grado de tolerabilidad, confort y satisfaccién de las parturientas en
relacion al mantenimiento de las distintas posiciones.

METODOLOGIA
Diseno

La eleccion de una hipdtesis sobre evaluacién de la efectividad de una
intervencion implica la utilizacién de un estudio experimental. A fin de establecer
rigurosamente una relacién causa-efecto entre el tratamiento y el resultado principal
(endpoint), evitar al maximo la posibilidad de sesgos, y descartar que la asociacion
hallada se deba al papel de variables confusoras, se opta por el empleo de un ensayo
clinico controlado aleatorizado paralelo.

El estudio pretende alcanzar una considerable validez externa, por lo que no se
desean limitar en exceso las caracteristicas de la poblacién elegible a fin de facilitar el
establecimiento posterior de inferencias en una mayor proporcidon de las mujeres
atendidas en nuestro medio. Sin embargo la variable “Paridad” tiene a priori un
especial protagonismo, ya que la incidencia de malposicion OP en gestantes nuliparas
es notablemente superior a la de multiparas, y lo son inversamente las posibilidades
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de que la cabeza fetal rote espontdneamente durante la dilatacién. Reducir la
poblacién a estudio a gestantes nuliparas facilitaria encontrar diferencias significativas
entre las intervenciones, pero nos privaria de conocer el efecto de la intervencion en
un porcentaje no desdefiable de mujeres con malposicién OP para las que tampoco
hay descrita ninguna recomendacién especifica de manejo. Las caracteristicas de la
intervencion propuesta hacen que pueda considerarse a priori potencialmente atil en
las parturientas con malpresentacion OP independientemente de la paridad sin
implicar un incremento de costes ni asumir el riesgo de eventos adversos afadidos.

Por este motivo se decidié un planteamiento en forma de dos subestudios o, si
se prefiere conceptualmente, el empleo de una aleatorizacion estratificada que
garantice una distribucién similar de la variable “Paridad” entre las participantes
asignadas a las intervenciones a estudio, y la realizacién de un analisis por subgrupos
en funcion de la citada variable.

Dado que la hipdtesis plantea una mayor magnitud en nuliparas y son éstas las
parturientas las que tedricamente seran incluidas en mayor nimero en el estudio, y en
mayor medida pueden beneficiarse de la intervencién, tanto el numero muestral
necesario, como el consiguiente periodo de reclutamiento, se estimaran con el
objetivo de conseguir encontrar diferencias estadisticamente significativas
prioritariamente en este subgrupo.

La naturaleza de la intervencién a estudio hace inviable que las parturientas y los
profesionales que las asisten directamente puedan ser cegados con respecto al grupo
al que se realiza la asignacion, sin embargo, y como se describird mas adelante, se
enmascarara a los responsables de la evaluacién del endpoint principal, la rotacion de
la cabeza fetal hacia una posicién OA. Por otro lado esta variable es objetiva y esta
sujeta a una reducida variabilidad intra e interobservador empleando el método
elegido para el estudio, lo que reducira las posibilidades de sesgo en la evaluacién del
resultado principal.

Por tanto el disefio que se plantea es un ensayo clinico controlado con dos
grupos paralelos, aleatorizacién estratificada y cegamiento simple del evaluador del
resultado principal.

Ambito

Paritorio del Hospital Universitario “Marqués de Valdecilla”, centro de referencia
en patologia obstétrica en la comunidad auténoma de Cantabria y que atiende en
torno a 4000 partos anuales (el 75% de los de toda la regién). Mantiene una tasa de
cesareas del 19%, un 10% de partos vaginales instrumentales y un 71% de partos
eutdcicos. En un 97% del total de partos se administra analgesia-anestesia epidural.
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Poblacion diana

Parturientas en el drea de dilatacion del paritorio del Hospital Universitario

“Marqués de Valdecilla”, en fase activa de parto y que tras recibir analgesia epidural
presenten una malposicidn occipito-posterior.

Seleccion de participantes

En un intento de equilibrar la validez externa del estudio y el riesgo de

potenciales pérdidas post-aleatorizacion que comprometan la igualdad de los grupos,
se propondrad la participacion en el estudio en base a los siguientes requisitos:

Criterios de inclusion

Parturientas con gestacién de un solo feto a término entre la 37 y la 42
semanas.

Edad > 16 y <40 afios.

En la primera fase del parto, ingresadas en fase activa o para induccién
programada.

Presentacion fetal cefdlica de vértice con posicién occipito-posterior.

Caracteristicas del cérvix:

v" Nuliparas: Dilatacién de 3 cm. Blando, centrandose y borrado entre un 90 y
100%.

v' Multiparas: Dilatacién de 4 cm. Borrado en mas de un 80%.

Administracién de analgesia epidural mediante bomba de infusion PCA en

modo de perfusion continua y bolos a demanda, segun el protocolo del servicio

de Anestesia del HUMV.

Aceptacidon de la participacion en el estudio y firma del consentimiento tras
recibir la informacion sobre el mismo.

Criterio final (a aplicar tras la comprobacién de los anteriores y la inexistencia
de criterios de exclusion):

v' Confirmacién de la malposicién OP de la cabeza fetal mediante ecografia

transabdominal realizada al menos 30 minutos tras la colocacion del
catéter epidural.
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Criterios de exclusion
e Cesarea programada.

e Edad gestacional incierta: FUR desconocida, ciclos irregulares o exploracion
obstétrica discordante.

e Tumoracidn o anomalia pélvico-genital materna.
e Malformacion uterina incluyendo incompetencia cervical.
e Antecedentes de muerte perinatal o aborto tardio.
e Preclampsia.
e Fiebre materna.
e Crecimiento intrauterino restringido.
e Placenta previa.
e Infeccién materna con repercusion materna y/o fetal.
e Patologia médica materna grave asociada.
e Malformacién fetal.
Estrategia para la mejora del reclutamiento y de la adherencia a la intervencién

Una interesante revision de Hundley y Cheyne sobre estudios experimentales
gue evaluaban intervenciones intraparto analiza distintos problemas ligados a su
desarrollo asi como distintas estrategias dirigidas a evitar su aparicion.

Entre ellos destaca la posibilidad de que el porcentaje de la poblacion elegible
gue acepta participar sea reducido, o que se produzcan elevados porcentajes de
pérdidas post-aleatorizacién que comprometan la validez interna o el andlisis
apropiado de los resultados. Igualmente se destacan problemas relacionados con la
adherencia o el grado de tolerancia a la intervenciéon asignada, plantedndose incluso
un debate sobre la idoneidad de informar sobre un estudio y ofertar la participacién en
éste durante un parto ya en fase activa.

A fin de prevenir estos contratiempos, ademas de revisar los criterios de eleccion
inicialmente establecidos para evitar pérdidas, se plantea una estrategia de

reclutamiento basada en un proceso de informacion previa al parto a aquella
poblacion que sea susceptible de participar en el estudio.
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La informacién ofrecida con antelacion pretende facilitar la aceptacion de las
gestantes y que las participantes una vez aleatorizadas puedan desarrollar con mas
garantias la intervencidn asignada.

De este modo se facilitard un dossier informativo sobre este ensayo a las
matronas de la region que realizan el seguimiento del embarazo y la preparacion al
parto de las gestantes que residen en el area de influencia del centro. Incluird material
escrito y audiovisual sobre este tipo de malposicién, las caracteristicas del estudio vy,
en especial, sobre las dos intervenciones propuestas, describiendo con detalle las
posiciones a adoptar.

Esta iniciativa permitird que la informacidn pueda incluirse en las actividades
grupales periddicas que las matronas desarrollan en el tercer trimestre del embarazo.
De este modo las gestantes podran evaluar de manera practica y personalizada su
grado de confort y aceptacién de las posiciones propuestas, y dispondran con tiempo
suficiente del consentimiento informado para realizar una lectura y toma de decisiéon
informada en las mejores condiciones.

Se facilitara ademas un medio de contacto para poder solventar dudas sobre el
estudio y la posibilidad de que miembros del equipo investigador realicen la
presentacion en los distintos centros de Atencidn Primaria.

Calculo del nimero muestral

La rotacidon de cabeza fetal a posicidon occipito-anterior (OA), se considera la
variable principal y por tanto es la utilizada para el calculo de la muestra. Esta variable
serd reportada como categdrica binaria (rotacion vs no rotacion).

Se usarad la prueba ji-cuadrado de Pearson para dos grupos independientes para
realizar las comparaciones entre los % de rotacion en cada grupo de intervencién. Una
diferencia de 20 puntos de % se considera como la diferencia minima clinicamente
relevante. Estimamos que, en nuliparas asignadas al grupo control se alcanzara un 20%
de rotacién a OA.

Con estas previsiones y utilizando el programa Granmo (version 6.0), aceptando
un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0.20 (potencia del 80%) mediante una ji-
cuadrado bilateral para dos muestras independientes sin correccién de continuidad,
obtenemos una estimacidon de 101 pacientes por cada uno de los dos grupos si
consideramos un 20% de pérdidas. Como los bloques para la aleatorizacién seran de
tamafio 4, se incluirdn finalmente 204 pacientes que se corresponden con 51 bloques
de aleatorizacion (51x4=204 pacientes).

Periodo de reclutamiento

En base al nimero de partos y proporcion de nuliparas obtenidos de los datos de
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actividad de nuestro hospital en los ultimos afios, podemos calcular los tiempos de
reclutamiento necesarios a partir de las distintas cifras de incidencia de esta
malposicion disponibles en la literatura. Empleando un reclutamiento consecutivo
durante un periodo de 12 meses seria posible obtener la muestra necesaria incluso con
un margen de resultados imprevistos en cuanto a pérdidas, negativas y variaciones
razonables en los porcentajes de efecto de la intervencién.

Asignacion aleatoria

Al ser un proyecto a desarrollar en un solo centro hospitalario y en un solo area
asistencial de éste en el que es posible la necesidad de inclusién de pacientes al
estudio las 24 horas del dia, es necesario disponer de un sistema agil que evite
demoras en la instauracidon de la intervencién y que no haga necesario emplear
sistemas complejos de asignacién (telefénicos, via web, etc.) que implican ademas
importantes costes afiadidos. De este modo se establece la posibilidad de que, en base
a las dos categorias de la variable “Paridad” (nuliparas vs multiparas), se generen
informaticamente dos secuencias de asignacion aleatoria paralelas.

Las secuencias obtenidas se transcribirdn a fichas ordenadas en funcién del
numero de inclusidn en el estudio y clasificadas por paridad. Esta tarea la realizara un
miembro del equipo investigador que no realiza asistencia directa y que custodiara los
listados fuera del alcance de otras personas, por lo que la secuencia permanecerd
oculta a los profesionales que atienden a las parturientas. Las fichas se introducirdn en
sobres cerrados opacos, diferenciados en color y rotulacién segun el subgrupo de
paridad para evitar errores de eleccién.

Para facilitar el proceso de asignacion a los profesionales y evitar demoras, se
dispondra en la propia Area de Partos de un espacio para alojar dos archivadores
correspondientes a los dos subgrupos del estudio (nuliparas y multiparas). Las cajas
dispondran ordenados los sobres en funcion del numero de inclusién en el estudio,
que sera asignado consecutivamente a cada nueva gestante que acepte participar en
éste.

En cada asignacion se escribirdn en el sobre correspondiente las iniciales de la
parturienta, fecha y hora, en el espacio disponible a tal fin en el sobre que
especificamente por orden de participacion y paridad le corresponda. La gestante
firmara en la ficha de asignacidn una vez abierto el sobre. Tanto el sobre como la ficha
de asignacidn se conservaran con el resto de la documentacién del estudio en un
tercer archivador para su revisidon posterior y el volcado de datos por parte del equipo
investigador. El espacio destinado al material del estudio permanecera fuera del area
comun al que acceden habitualmente los responsables de evaluar el resultado
principal.
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A fin de minimizar los posibles desequilibrios entre el total de participantes
asignados a cada intervencioén al finalizar el periodo de reclutamiento, la aleatorizaciéon
se realizara por blogues de tamaio 4.

Cegamiento

Aunque las caracteristicas de la intervencién no permitan el cegamiento mas
frecuente en ensayos clinicos con simple y doble ciego (pacientes y personal que
realiza la intervencién y recoge los datos), en el presente estudio se enmascarara a los
responsables de la evaluacion del resultado principal. Asi, los obstetras encargados de
la realizacidn tanto de la ecografia inicial de confirmacién de la malposicién como la
que determina la posicion final de la cabeza fetal al finalizar la dilatacion, aceptaran el
compromiso de no recabar indicios sobre la intervencién asignada a cada mujer. El
resto de personal asistente al parto asi como las propias gestantes y sus acompafiantes
serdn instruidos para evitar realizar cualquier observacion o comentario a los
evaluadores que pudieran identificar las posiciones empleadas durante la dilatacién.

Igualmente la variable “Intervencidn asignada” aparecera codificada en la base
de datos de tal modo que la posicién adoptada por las mujeres se mantenga oculta al
responsable del analisis estadistico.

Variables (ver Anexo | para obtener una descripcion pormenorizada de las variables).
¢ Independiente principal
Intervencién asignada (posicion de Sims modificada versus otras posiciones)
¢ Independientes secundarias o potencialmente confusoras

Paridad, Origen étnico, Talla materna, Edad materna, Diabetes gestacional o
pregestacional, Aumento de peso materno en el embarazo, Oligoanmios,
Hidramnios, Cesarea en parto previo, Indicacién de cesarea previa, Edad
gestacional, Implantacion de la placenta, Dilatacidn al inicio de la intervencidn,
Rotura espontdnea de bolsa, Amniorrexis, Rotura de bolsa previa a inicio de
intervencion, Dilatacion en centimetros en la rotura de bolsa, Localizacion del
dorso fetal, Induccidon con prostaglandinas, Empleo de oxitocina, Estimulacién
con oxitocina, Induccidn con oxitocina, Flujo maximo de oxitocina, Dosis total
de analgesia via epidural, Edema de cérvix, Peso del recién nacido,Vueltas de
cordén, Matrona que asiste el parto, Evaluacién final de la posicidn por
ecografia, Método de evaluacidon alternativa de la posicién, Numero de
intervalos de 30 minutos que mantiene la posicion a estudio, Cumplimiento de
requisitos tiempo de intervencion, Numero de intervalos de 30 a 120 minutos
en posicion de Sims, Tiempo total en posicién de Sims, NUmero de intervalos de
30 a 60 minutos en decubito lateral, Tiempo total en decubito lateral,
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Utilizacién de posiciones alternativas en grupo control, Tiempo total en cada
posicién alternativa, Adopcidn de posiciones no validas en el grupo control.

o Dependiente principal
Rotacion de cabeza fetal a posicion occipito-anterior.
e Dependientes secundarias

Posiciéon final de la cabeza fetal, Tiempo total de dilatacién en minutos,
Dilatacién cervical en cm a las 0, 2, 4, 6, 8, 10 y 12 horas del partograma,
Lateralizacidon del efecto anestésico epidural, Alteraciones puntuales de FCF
gue requieren cambios de posicién, Tipo de parto, Cesarea, Parto vaginal
instrumental, Apgar al minuto y a los cinco minutos, Valor pH arterial neonatal,
Presencia de meconio, Densidad liquido amnidtico tenido, Valoracion del grado
de comodidad de cada posicion, Valoracién de la facilidad para mantener la
posiciéon del grupo intervencion durante el tiempo indicado, Experiencia de
alivio al adaptar la posicidn, Dificultad para mantener la posicién durante el
tiempo indicado, Deseo de adoptar posiciones a evitar en el grupo asignado,
Intencidn de utilizar la postura en una nueva ocasion, Intencién de recomendar
a otra mujer la posicién empleada, Motivo de retirada del estudio.

Intervenciones (Ver Anexo Il con imagenes de las posiciones en la informacion a las
participantes)

1. Grupo intervencion a estudio

Las mujeres asignadas a este grupo serdn instruidas para realizar un programa de
posiciones durante el periodo de dilataciéon. Consistira en el mantenimiento de una
posicion predominante (Sims modificada, que en nuestra hipdtesis planteamos como
mas efectiva) y la posibilidad de adoptar durante periodos mas breves de tiempo una
postura alternativa o “de descanso”, que intente evitar el giro de la cabeza fetal a
posicién posterior de nuevo, con la consiguiente pérdida de efecto.

La posiciéon principal es una modificacidon de la postura de Sims (variante 3 del
decubito lateral segun Calais-Germain y Vives, y recogida igualmente por Simkin) sobre
el lado del dorso fetal. La parturienta se colocara acostada de lado con asimetria de los
miembros inferiores, manteniendo la pierna superior en flexion/rotacion externa con
un angulo de 90° y la pierna inferior en extensidn. La rodilla de la pierna superior
estard elevada y apoyada sobre una almohada, y el pie se mantendrd con la cara
interna o planta sobre la cama.

La posicidn de descanso (“a la inglesa” o “decubito lateral” segun Calais-Germain
y Vives) consistira en adoptar el decubito lateral sobre el lado contrario del dorso fetal,
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manteniendo una almohada entre las rodillas de tal modo que permita conseguir una
flexion de caderas de 45 a 70°y de 45 a 90° en rodillas.

La experiencia personal acumulada con el empleo de estas posiciones en nuestro
medio ha sido muy positiva, pudiéndose mantener durante periodos de tiempo
considerables sin generar incomodidad o efectos adversos.

Se establece asi un periodo minimo de permanencia en la posicién principal de
30 minutos consecutivos para intentar garantizar la efectividad de la intervencién, por
lo que el programa de cambios posturales establecido consistird en la alternancia de
fases de entre 30 y 120 minutos en posicién de Sims sobre el mismo lado del dorso
fetal (segln el grado de comodidad de la mujer) con periodos de descanso en decubito
lateral del lado contrario del dorso fetal de 30 a 60 minutos de duracion.

Se considerardn como participantes que han completado la intervencién a
estudio (criterio de adherencia al protocolo) aquellas parturientas que hayan
mantenido al menos dos periodos en posicion de Sims modificada y uno en decubito
lateral. Este grupo compondria ademas el denominador en un posible analisis
complementario por protocolo. Cumplido el criterio minimo de tiempo de intervencién
se alentara a las mujeres para que contintden con los ciclos de posicién y asi aumentar
tedricamente las posibilidades de éxito y evitar la rotacién de la cabeza fetal a OP
utilizando otras posiciones.

El registro del nimero de ciclos y tiempos totales permitird una valoracién mas
completa de la posible relacién “dosis-efecto” y de la aceptabilidad de la intervencién.

Estard permitida la adopcidon puntual de distintas posiciones por deseo de la
mujer, para la realizacién de exploraciones, manejo e insercidon de dispositivos, etc.,
pero con una duracién no superior a 5-10 minutos.

2. Grupo control

Intenta plasmar la actual situacion de nuestra practica, donde hay ausencia de
una recomendacion sélida en guias de practica clinica y documentos de consenso de
instituciones y sociedades cientificas sobre las posiciones a adoptar en el periodo de
dilatacidon en general, y especificamente en la malposicién OP.

Dada las caracteristicas que los criterios del estudio definen sobre las potenciales
participantes (catéter epidural, monitorizacién cardiotocografica, via venosa, déficit
motor en extremidades inferiores, etc.) se propone un listado de posiciones
propuestas para las gestantes y los profesionales. Este listado con ilustraciones incluye,
para evitar violaciones inadvertidas del protocolo, las posiciones alternativas validas, y
excluye aquellas que forman parte de la intervencion a estudio durante periodos
mayores de 5-10 minutos. Asi, las posiciones: sentada, fowler alto, semi-fowler,
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decubito supino y decubito lateral del mismo lado del dorso fetal, son consideradas
validas y aparecen descritas para facilitar su aplicacion.

En ambas intervenciones se advertira a las gestantes de la necesidad de avisar a
la matrona responsable para la realizacion de los distintos cambios de posicion. Las
limitaciones de movilidad secundarios al bloqueo motor, la necesidad de manejar de
manera segura los catéteres epidural y venoso, y la importancia de mantener
correctamente colocados los sensores utilizados para el registro cardiotocografico,
hacen imprescindible la presencia de los profesionales en estas maniobras.

Desarrollo del estudio

A su llegada al hospital se preguntara a la gestante si ha recibido informacién
sobre el estudio durante el seguimiento de su embarazo, si ha decidido participar en el
mismo o si tiene alguna duda. En caso de desconocimiento o dudas se ofrecera la
posibilidad de recibir la informacién mas oportuna.

La sospecha de malposicidon se establecera inicialmente valorando el contorno
abdominal materno en decubito supino, mediante la localizacién del dorso fetal en
base a las maniobras de Leopold, y por la localizacién anatdmica del foco cardiaco
fetal. La exploracién vaginal permitira en algunas ocasiones confirmar estos hallazgos
al identificar la sutura sagital y fontanelas.

La valoracién de la posicion de cabeza fetal para la posible inclusién en el estudio
se realizard en funcidn de si el parto se inicia espontdneamente o es inducido.

En inicio espontdaneo de parto se realizara una valoracién a los 30 minutos del
inicio de la analgesia epidural, que permitira identificar la posible malposicion, solicitar
la realizacion de la ecografia de confirmacién y valorar la dilataciéon cervical
preintervencion.

En partos inducidos con oxitocina la valoracidon de la posicion de cabeza fetal
para participar en el estudio se realizara (tras el inicio de la analgesia epidural) una vez
iniciada la fase activa del parto, independientemente del tiempo transcurrido desde la
instauracién del catéter epidural.

Una vez obtenido el consentimiento informado, un obstetra experimentado en la
realizacion de ecografia asumira la exploracién de confirmacién de la malposicion OP.
En caso de posicién transversa u OA se indicara a la parturienta que no cumple con las
condiciones necesarias de participacién, que recibird la atencién habitual sin ningln
tipo de perjuicio por tal motivo, y se agradecera su colaboracion.

En caso de confirmarse la malposicion OP la matrona responsable de la atencion

de esa gestante recogera el primer sobre disponible en el contendor “Nuliparas” o
“Multiparas” que corresponda en cada caso. Anotara las iniciales, fecha y hora de la
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mujer en el espacio disponible a tal fin en el exterior del sobre, y abrird el mismo en
presencia de la parturienta para comprobar en la ficha adjunta la intervencién
asignada, la cudl sera firmada por la mujer en ese momento. En su interior dispondra
de las hojas de recogida de datos que estdn igualmente codificadas por nimero de
inclusion en el estudio y paridad.

Comunicard entonces a la mujer el grupo asignado y repasardn juntas los
criterios de aplicacion correcta de la intervencién, colocando en la estancia el
pictograma correspondiente que muestra esquematicamente las posiciones y ciclos
propuestos, que estara también incluido en el sobre. En ese momento se abrird una
hoja de registro creada para el estudio que permite transcribir el comienzo y duracién
de cada cambio de posicion. Deberd registrarse en el pictograma de posiciones la
posicion del dorso fetal para evitar errores en la orientacion a emplear en las
posiciones maternas laterales previstas en los grupos control e intervencion.

Se recordard que si lo estima oportuno puede retirarse en cualquier momento
del estudio y que, en el caso de desear mantener posiciones distintas a las previstas o
durante mas tiempo, seria muy importante que estas posiciones y periodos sean
registrados para conocer con mas detalle el grado de confort y aceptacién de éstas.

Una vez alcanzada la dilatacidn completa se realizara la ecografia de evaluacién
de resultado, retirando previamente los registros y pictogramas que puedan hacer
identificable la intervencién asignada y recordando la necesidad de mantener al
ecografista libre de toda informacién relativa al grupo de estudio.

En caso de ser necesaria una cesarea urgente, la realizacion de una intervencién
de rotacién manual, o cualquier otro procedimiento precipitado que impidiera la
realizacion de la ecografia final, se registrara la posicion final de la cabeza fetal
indicada por el obstetra en el momento de su intervencién asi como el tipo de
evaluacion alternativa de la posicién utilizada.

Cuando la fase de dilatacién cervical ha alcanzado los 8-9 centimetros se pedira a
la gestante que responda las preguntas que pretenden evaluar la comodidad de las
distintas posiciones, facilidad para mantenerlas, etc.

Motivos de retirada del estudio

e Libre decisién de la participante.

e Contraindicacidn médica de la intervencidn a estudio una vez iniciado éste.

e Hemorragia intraparto grave.

e Muerte fetal.

e Riesgo de pérdida de bienestar fetal ( RPBF) con frecuencia cardiaca fetal (FCF)
anomala Cardiotocograma (CTG) patolégico* o registro de la FCF que no
permita mantener la posicidn a estudio durante el tiempo deseado.
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*CTG Patoldgico: Frecuencia cardiaca basal: bradicardia < 100 lpm, taquicardia >
180 lpm, patrdn sinusoidal, ritmo silente, deceleraciones variables de mal pronéstico (
pérdida del ascenso pre y post deceleracidon, retorno lento a la basal, ascenso post
deceleracion prolongado u overshoot , deceleracién bifasica, pérdida variabilidad en la
deceleracidn, frecuencia cardiaca fetal post deceleracion mas baja que la frecuencia
pre deceleracién ), deceleraciones tardias , bradicardia prolongada de > 3-5 minutos
que requiera de intervencion médica urgente, mezcla o asociacién de patrones.

(* Criterios Protocolo Hospital Universitario “Marqués de Valdecilla”)

Recogida de datos

Los sobres que contienen la tarjeta con la intervencion asignada disponen
ademads de un formulario de recogida de datos con el nimero de estudio de la
gestante del subgrupo de paridad correspondiente, y que permite la recogida de la
mayoria de variables del estudio. Ademas contiene el pictograma correspondiente a
cada grupo y un registro de horas y cambios de posicién igualmente identificado que
incluye en su parte inferior las preguntas de evaluacion final de la satisfaccion y
comodidad con las distintas posiciones. Este registro permitira a los investigadores
analizar el cumplimiento de la intervencion, la tolerabilidad, calcular el nUmero de
periodos, cambios, y duraciones totales, e identificar incluso en el grupo control las
posturas alternativas adoptadas con mas frecuencia o que fueron toleradas durante
mas tiempo (4 hojas en total).

En caso de:

e Incomodidad manifiesta en las posiciones del grupo intervencion y deseo de
moverse libremente.

e Alivio insuficiente o incomodidad con las posturas libres y deseo de adoptar
posiciones del grupo intervencion durante largos periodos de tiempo.

Los casos se consideraran para el analisis especifico de falta de adherencia a la
intervencién asignada pero no se excluiran del estudio (si las participantes asi no lo
expresan), con el objeto de disponer de la informacion de las distintas posiciones
adoptadas y su valoracion subjetiva.

Ademads se dispondra de una hoja aparte para el registro de todas las ecografias
realizadas.

Analisis estadistico
A partir de las hojas de recogida de datos se creara una base de datos en el

programa SPSS versién 15.0. Estd previsto realizar un primer analisis del resultado
principal, eventos adversos y motivos de exclusiéon tras el reclutamiento de los
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primeros 20 casos para evaluar imprevistos en relacién a las intervenciones propuestas
y proseguir el estudio con plenas garantias.

Finalizado el volcado de datos de todas las participantes se procederd a una
exploracion inicial que permita localizar datos perdidos o incoherentes a pesar de los
filtros de entrada de datos previstos.

La aproximacion del andlisis sera la de intencion de tratar (considerando para el
calculo el total de mujeres asignadas a cada grupo) al primar en el estudio la
evaluacién de efectividad. Las variables de evaluacién de cumplimiento de las
intervenciones permitirdn ademds un analisis complementario por protocolo si se
estima oportuno en funcién del grado de adherencia a las intervenciones. Se
considerard un nivel de significacion estadistica de 0.05.

Como es razonable, por la hipdtesis y disefio planteado, el protocolo contempla
la realizacién de un analisis de subgrupos en funcién de la paridad. Posiblemente sea
mas correcto describir un andlisis independiente de los dos “subestudios” o estratos
empleados para la aleatorizacion.

Un analisis descriptivo de las variables independientes permitird elaborar una
tabla con las caracteristicas basales de los participantes en ambos grupos al inicio del
estudio a fin de comprobar su similitud tras la aleatorizacion.

La relacion entre intervencién y las variables dependientes dicotdmicas
(incluyendo el resultado principal) se evaluard mediante test de chi cuadrado. El test
exacto de Fisher se empleara en caso de recuentos esperados por celda menores de
cinco en las tablas de contingencia elaboradas (aunque poco probables a priori con las
variables seleccionadas). La asociacidn con las variables dependientes policotémicas
ordinales implicara el andlisis de regresién ordinal. Las variables secundarias numéricas
de resultado descritas en los objetivos implicardan el uso de la t de Student para
muestras independientes o U de Mann-Whitney, en caso de distribuciones asimétricas
gue no sigan la normalidad.

La relacidon entre variables independientes policotdmicas y las numéricas
dependientes secundarias precisara del empleo de ANOVA o Kruskal Wallis en razén
de la normalidad de su distribuciéon. La asociacion entre cuantitativas independientes y
dependientes se establecera mediante el estudio de correlacién y regresion lineal.

Dada la aleatorizacién estratificada en funcién de la nulidad/multiparidad, se
realizard un andlisis complementario de subgrupos, estratificaran en en nuliparas y
multiparas. La exploracidn inicial del resto de variables independientes mediante su
distribucién y expresion grafica, la elaboracion de tablas de contingencia o la
valoracién de resultados por subgrupos en variables potencialmente relacionadas con
el endpoint primario podran sugerir la realizacién de otros analisis, aunque el analisis
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consiguiente aparecera debidamente justificado y todos los resultados se identificaran
como no pertenecientes al analisis previsto inicialmente en el protocolo.

Para precisar la magnitud del resultado principal (y la obtenida en el resto de
variables categdricas descritas en los objetivos secundarios del estudio), ademas de
observar la diferencia de efecto entre los grupos y la significaciéon estadistica
alcanzada, se calculara la Odds Ratio(OR) y su Intervalo de Confianza (IC) al 95%. Las
principales variables potencialmente confusoras se incluirdan en los modelos de
regresion logistica binaria no condicional para obtener estas estimaciones ajustadas.

Realizar el cdlculo del nUmero necesario para tratar (NNT) puede expresar de
manera sencilla el efecto de la intervencion a estudio, facilitando la valoraciéon de sus
ventajas e inconvenientes en la potencial decisiéon de incorporar su aplicacién rutinaria
en la practica diaria.

Se considerara un nivel de significacion estadistica de 0.05 y todas las pruebas
serdn bilaterales. Para minimizar los aspectos de multiplicidad y la posibilidad de
resultados falsos positivos, se incluird una estrategia de analisis seriado (gatekeeping
procedures) para el andlisis del resto de variables dependientes.

Aspectos éticos

El proyecto serd presentado para su evaluacidn y autorizacion en el Comité Etico
de Investigacion Clinica regional de Cantabria y en la Direccidn Gerencia del Hospital
Universitario “Marqués de Valdecilla”. Una copia del formato de consentimiento
informado se encuentra en el Anexo IV.

Para la elaboracién y desarrollo del estudio se suscriben todos los contenidos del
“Cdodigo de calidad, ética y buenas practicas cientificas” del Instituto de Formacién e
Investigacion “Marqués de Valdecilla” (IFIMAV), gue incluye entre otros los requisitos
propuestos en las declaraciones de consenso internacionales sobre principios éticos en
investigacion clinica.

Las bases de datos no incluiran ninguna variable que permita identificar a los
participantes y estardn protegidas con una clave de acceso. El documento que
relacionara a las participantes con sus numeros de estudio, y el resto de la
documentacién del estudio al finalizar el mismo, sera conservado bajo llave durante al
menos 10 ainos antes de su destruccion.

Limitaciones del estudio
e La variabilidad de la practica clinica o la limitada adherencia a protocolos
institucionales es desafortunadamente comun en la asistencia sanitaria, por lo

gue todo disefio que implica la participacion de un amplio colectivo de
profesionales tiene como reto conseguir una participacion activa y responsable
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de todos ellos que permita la aplicacién escrupulosa del protocolo de estudio.
Al ser un aspecto clave para el desarrollo del proyecto se plantea una estrategia
especifica:

v' Realizaciéon de dos sesiones clinicas para todo el equipo obstétrico: una
primera que ofrezca una revision de la literatura sobre malposicion OP y
sensibilice sobre la frecuencia, factores relacionados, complicaciones
asociadas e intervenciones descritas en la literatura. Una segunda sesion
expondra el contenido del protocolo del estudio y servird como propuesta
inicial hacia el equipo asistencial para su revisidn, discusidn e inclusién de
potenciales aportaciones.

v Ligar la realizacion de este estudio (e idealmente el de algun otro proyecto
complementario que requiera su uso y complemente los ingresos
necesarios) a la obtencidn de financiacion competitiva para adquirir un
dispositivo que aporte valor afiadido a la préctica clinica y no solo se
emplee en investigacion. En los ultimos afos se ha desarrollado un sistema
que facilita la valoraciéon de la posicién y estacion fetal basandose en
sensores de posicion y ecografia que ofrecen datos precisos de la situacién
del bebé y una reconstruccién 3D en tiempo real. El sistema Laborpro™ ha
sido objeto de diversos estudios sobre precisién en la valoracion de la
progresion fetal que han sido publicados en distintas revistas
internacionales del drea de la Obstetricia y Perinatologia, y su adquisicién
puede servir como herramienta de considerable valor en el trabajo diario.

v' El cumplimiento adecuado del protocolo se preservard mediante la
realizacion de talleres con los profesionales del servicio en los dos meses
previos al inicio del estudio, la edicion de manuales, pictogramas y guias
rapidas suficientes para el total de salas de dilatacién, paritorios y
profesionales implicados, y el mantenimiento de un teléfono de contacto
con el equipo investigador para la consulta de cualquier duda durante el
desarrollo del estudio.

Los problemas de reclutamiento o de pérdidas post-aleatorizacién, existentes
en numerosos estudios intraparto, comprometen la obtencion de resultados
sélidos e incluso la finalizacién de los proyectos. En este protocolo ya ha sido
descrito su abordaje especifico.

El grupo control incluye, en lugar de una posicidn concreta de comparacién, un
abanico amplio de posibilidades. Es sin duda una limitacién, pero intenta
reflejar el manejo habitual de esta malposicion en la actualidad. El posible
efecto en la rotacion de la cabeza fetal por la adopcion del decubito lateral
permitido en el grupo control (aunque con alguna restriccion) intentara aislarse
con los datos obtenidos del registro de horas y posiciones. Se decidié incluir
una posicion lateral para que las mujeres en el grupo control no tuvieran
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excesivas limitaciones mas alla de las impuestas por la analgesia y los
dispositivos empleados, y pudieran tener asi mas libertad y capacidad de
eleccion.

e Limitar el estudio a partos con analgesia epidural restringe la validez externa, la
posibilidad de evaluar posiciones como manos-rodillas, y el papel aislado de las
posiciones en la mejora del dolor lumbar persistente. En nuestro centro (97%
de partos con anestesia epidural) es sin embargo el planteamiento mas viable,
y la poblacidn a la que se pueden extrapolar los resultados es alun considerable.

e Es complejo aislar el papel de las dos posiciones empleadas en el grupo
intervencion (principal y de descanso) en la obtencién del resultado. El
planteamiento inicial fue comprobar la efectividad de una posicion factible en
nuestro medio frente a la practica habitual. La posibilidad de varias ramas que
compararan mas posiciones en el mismo estudio hacia necesario aumentar el
numero muestral mas alld de lo razonable y hacia poco viable el estudio. Se
asume que en teoria las dos posiciones pueden generar un efecto en el
resultado y puede que los tiempos totales y niumero de ciclos aporten mas
informacién sobre la tolerabilidad y relacién dosis-efecto de ambas. Sin
embargo el objeto no es dar prestigio a una posicion frente a otra sino valorar
la efectividad de un ciclo de posiciones que sea asumible y potencialmente
sencillo de aplicar en nuestras pacientes.

e La disponibilidad de obstetras durante 24 horas al dia en los momentos
precisos definidos para la realizacidn de las ecografias en cada parturienta (con
parto no complicado y que no precisan una atencidon prioritaria en ese
momento) podria complicar potencialmente la evaluacion sistematica del
resultado principal. En el peor de los escenarios posibles, si no fuera viable esta
exploracion por motivos organizativos imprevistos, la evaluacion del resultado
tipo de parto (vaginal versus cesarea) puede ser una alternativa valida. No es
una valoracion sujeta a subjetividad, puede obtenerse sin dificultad, y es la
variable de resultado principal empleada en otros estudios, y la que sin duda
refleja mas fielmente el impacto final que pretende la intervencién propuesta.
El recurrir a diagnosticar la malposicién inicialmente sin el uso de ecografia,
aungue pueda ver reducida la sensibilidad y especifidad diagndstica, reflejaria
sin embargo la actual practica clinica y no supondria un conflicto ético ni una
merma en la calidad de atencién ofrecida a las participantes en el estudio.

Cronograma del proyecto (Ver Anexo Il)
Difusién
Los resultados de interés que pueden obtenerse con este tipo de proyecto son

muchos, y por sus caracteristicas pueden tener cabida en distintas publicaciones
internacionales. Seria razonable proponer que el manuscrito con los resultados
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principales en el subgrupo de nuliparas se envie para su evaluaciéon a una de las
revistas con mayor factor de impacto de nuestra area de conocimiento. Se revisara
previamente la adecuacidon del contenido a la linea editorial de estas revistas y a la
trayectoria de publicacién sobre temas similares (p. ej.: Andlisis a través de “Go
Pubmed” de aquellas publicaciones que copan las citas sobre las palabras clave en los
ultimos afios).

Una posibilidad alternativa que cobra cada vez mds valor es elegir una revista
con sistema Open Access, como “BMC Pregnancy and Childbirth”. Esta opcion
optimizaria la difusién de los resultados del estudio al permitir el acceso universal a
texto completo del contenido del articulo a través de Internet desde el mismo
momento de su posible aceptaciéon. Por otro lado garantiza una sencilla localizacién de
la cita utilizando distintas estrategias y recursos para la busqueda bibliografica al estar
también indexada en algunos de los principales repertorios bibliograficos (Pubmed) y
ser rastreada por motores de busqueda comiUnmente utilizados (Google, Google
Académico, Scirus). Estos dos aspectos influyen notablemente en las posibilidades de
citacion futura.

Los gastos de publicaciéon que genera esta opcién alternativa pueden sufragarse
con la solicitud de financiacion del proyecto en convocatorias publicas o privadas, o
bien realizar una solicitud especifica de este tipo de gastos que se contempla en las
ayudas convocadas por la Fundacidon “Marqués de Valdecillla”.

Otros andlisis complementarios como la efectividad en multiparas, el confort y
aceptabilidad de las posiciones propuestas, o los hallazgos de las distintas preferencias
en el grupo control pueden formar parte de algin manuscrito complementario y/o
comunicaciones en foros cientificos que puedan mejorar la difusion del proyecto en el
colectivo de matronas y obstetras.
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DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

VARIABLE

TIPO

UNIDADES O CATEGORIAS

Intervencion asignada

Independiente principal
Categorica

Grupo intervencién/ Grupo control
Codificadas y ocultas al responsable del
analisis estadistico

Independiente secundaria

Paridad Variable de estratificacion Nulipara / Multipara
Categorica
. _ Independiente secundaria Caucésico/Norte de Africa/ Africa
Origen étnico . . . . .
Categorica Subsahariana/ Latinoamericano/Asiatico
Independiente secundaria
Talla materna .. cm
Numeérica
Diabetes gestacional o Independiente secundaria si/ No
pregestacional Categorica
. . Independiente secundaria ,
Oligoamnios P .. Si/ No
Categorica
. . Independiente secundaria ,
Hidramnios P o Si/ No
Categorica
. . Independiente secundaria ,
Cesarea en parto previo P L. Si/No
Categorica

Indicacion de cesarea previa

Independiente secundaria
Categorica

Presentacion no cefalica/ RPBF/ Fracaso
induccidn/parto estacionado/
Desproporcién pélvico-cefalica/Cirugia
uterina previa/ Embarazo multiple /
Malformacion fetal/ Otras

Aumento de peso materno

Independiente secundaria

en el embarazo Numérica Ke
Independiente secundaria
Edad materna Numérica Afos
Categorica <35/235
Independiente secundaria
Edad gestacional Numérica Semanas
Categodrica 37% 40° / >41° (semanas™™®
Implantacién de la placenta Independlent(? s.ecundarla Anterior/ Posterior
Categorica
Situacién dorso fetal Independlent(? s.ecundana Izquierda / Derecha
Categorica
Dilatacion al inicio de la Independiente secundaria om
intervencion Numérica
Rotura espontdnea de bolsa Independlent(? s.ecundana Si/No
Categorica
Amniorrexis Independient(? s.ecundaria 51/ No
Categorica
Dilatacion en la rotura de Independiente secundaria
bolsa Numérica cm
Rotura de bolsa previa a Independiente secundaria 51/ No
inicio de intervencién Categorica
Uso de oxitocina Independientelz s_ecundaria Si/No
Categorica
Induccién con Independiente secundaria Si/ No
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prostaglandinas Categorica
., o Dependiente secundaria ,
Induccién con oxitocina P , . Si/ No
Categorica
. . o Dependiente secundaria ,
Estimulacion con oxitocina. P , . Si/ No
Categorica
. - o Dependiente secundaria -
Flujo maximo de oxitocina L mililitros/hora
Numeérica

Dosis total de anestésicos via

Independiente secundaria

epidural (perfundida en L. mgr
. L. . Numeérica
infusidn continua + bolos).
I - -
Edema de cérvix ndependlentc? s.ecundarla 51/ No
Categorica
Independiente secundaria
Peso RN Numérica gr
Categorica <4000 / = 4000
. Ind dient dari ,
Vueltas de corddn naependien gs'ecun aria Si/No
Categorica
Matrona que atiende el Independiente secundaria Cadigo asignado previo al estudio a cada
parto. Categorica profesional
Evaluacion de la posicion Independiente secundaria 51/ No
final de cabeza fetal por ECO Categorica

Método de evaluacion
alternativa de la posicion de
cabeza fetal

Independiente secundaria
Categorica

Vision directa durante extraccion
instrumental
Vision directa durante la cesarea

Numero de periodos de 30

Independiente secundaria

minutos que mantienen la L. Minutos
., . Numeérica
posicion a estudio
Cumple requisitos de Independiente secundaria 51/ No

intervencion por protocolo

Categorica

Numero de intervalos de 30
a 120 minutos en posicion de

Independiente secundaria

Numero de intervalos

. Numérica
Sims
Tiempo total en posicion de Independiente secundaria .
P . P P .. Minutos
Sims Numeérica

Numero de intervalos de 30
a 60 minutos en decubito

Independiente secundaria

Numero de intervalos

Numérica
lateral
Tiempo total en decubito Independiente secundaria .
L. Minutos
lateral Numérica
Posiciones alternativas
empleadas:
Decubito lateral del lado . .
. Independiente secundaria ,
contrario al dorso/ Si/ No

sentada fowler o semi-
fowler /decubito supino
(4 variables)

Categorica

Numero de intervalos en
posiciones alternativas:
Decubito lateral del lado
contrario al dorso/
sentada fowler o semi-
fowler /decubito supino

Independiente secundaria
Numérica

Numero de intervalos
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(4 variables)
Tiempo total en
posiciones alternativas:
Decubito lateral del lado . .
. Independiente secundaria .
contrario al dorso/ , . Minutos
. Numérica
sentada fowler o semi-
fowler /decubito supino
(4 variables)
Adopcidn de posiciones . .
p, . P Independiente secundaria ,
no validas en el grupo L Si/ No
Categorica
control:
Rotacion de cabeza fetal a Dependiente principal 51/ No
occipito-anterior Categorica
-OA: occipito-anterior pura
-OP: occipito-posterior pura.
-OIDA: occipito-iliaca derecha
anterior.
-OIDP: occipito-iliaca derecha
posterior.
Posicidn final de la cabeza | Dependiente secundaria -OIDT: occipito-iliaca derecha
fetal Categorica transversa.
-OllA: occipito-iliaca izquierda
anterior.
-OlIP: occipito-iliaca izquierda
posterior.
-OlIT: occipito-iliaca izquierda
transversa.
Tiempo de dilatacién o de . .
. Dependiente secundaria .
la primera fase del parto L. Minutos
. Numeérica
en minutos
Dilatacion cervical a las
0,2,4,6,8,10y 12 horas del | Dependiente secundaria Si/ No
inicio del partograma Numeérica
( 7 variables)
Lateralizacion del efecto
anestésico epidural ( Dependiente secundaria Si/ No
derecha/ izquierda: 2 Categorica
variables)
Alteraciones puntuales de . .
. Dependiente secundaria ,
la FCF que requieren L Si/ No
. S Categorica
cambio de posicidn
. Dependiente secundaria ,
Cesdrea P .. Si/ No
Categorica
o Dependiente secundaria ,
Parto vaginal instrumental P L. Si/ No
Categorica
Tipo de parto Dependiente secundaria .
) .. Férceps/ventosa
instrumental Categorica
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Tipo de parto

Dependiente secundaria
Categorica

Eutdcico
Vaginal instrumental
Cesdrea

Apgar al minuto y a los
cinco minutos (2

Dependiente secundaria
Numérica

Puntuacién

variables) Categorica <7/27
Dependiente secundaria
PH arterial Numérica Resultado analitico
Categorica <7.20/>7.20
. . D dient dari ,
Presencia de meconio ependien eIS(.ecun ana Si/ No
Categorica
Densidad del liquido Dependiente secundaria
+ [++/+++

amnidtico teiido

Categorica

Valoracion de la
comodidad de la posicidon
(de cada posicidn: 2
intervencién y 4 control)
(6 variables)

Dependiente secundaria
Numérica

Puntuacién de 0 a 10 (siendo O
ninguna y 10 maxima)

Experiencia de alivio al
adoptar la posicidn
(6 variables)

Dependiente secundaria
Categorica

Si/ No

Dificultad para mantener
la posicién durante el
tiempo indicado
(6 variables)

Dependiente secundaria
Categorica

Puntuacién de 0 a 10 (siendo O
ninguna y 10 maxima)

Deseo de adoptar
posiciones a evitar en el
grupo asignado

Dependiente secundaria
Categorica

Si/ No

Recomendaria esta
posicion a otras mujeres

Dependiente secundaria
Categorica ordinal

Si sin duda / Posiblemente si /
Posiblemente no / No

Utilizaria de nuevo esta
posicion

Dependiente secundaria
Categorica ordinal

Si sin duda / Posiblemente si /
Posiblemente no / No

Motivo de retirada del
estudio

Dependiente
Categorica

Analisis de pérdidas
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ANEXO Il

CRONOGRAMA DEL ESTUDIO

ESTIMACION DE DURACION TOTAL: 22 MESES

DURACION FASES

MES | MES- | MES - MESE MES MES MES MES MES MES
-4 3 2 0-12 13 14 15 16 17 18

Presentacion al
equipo obstétrico
asistencial

Solicitud CEICy
centro

Registros,
pilotaje,
adiestramiento
etc.

Difusion A.
Primaria

Reclutamiento y
obtencion de
datos

Volcado de datos

Analisis
estadistico

Informe inicial

Revision

Informe
definitivo

Elaboracion
manuscritos

Traduccion

Solicitud de
publicacion
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ANEXO Il
DESCRIPCION DE POSICIONES
GRUPO INTERVENCION
DORSO FETAL EN POSICION:
POSICION PRINCIPAL (Postura A): Posicién De Sims modificada.

ADOPTAR SIEMPRE EL LATERAL: DERECHO / IZQUIERO (TACHESE LO QUE NO
PROCEDA)

El periodo adecuado de permanencia en la posicidon principal es de al menos 30
minutos consecutivos y hasta 120 (dos horas). Debe realizarse sobre el mismo lado del
dorso fetal. Avise a su matrona para que le ayude a cambiar de posicidn y coloque
todos los dispositivos adecuadamente.

Esta prevista en el protocolo la adopcidon puntual de distintas posiciones si lo
desea o si es necesario para la realizacién de exploraciones, manejo e insercién de
dispositivos, etc. Estos cambios no deben tener una duracidn superior a 5-10 minutos.
Es importante para el estudio que todos los cambios de posicién y el tiempo que
permanezca en cada una de ellas esté correctamente registrado, por lo que su ayuda
es fundamental.
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POSICION DE DESCANSO (Postura B): Posicién de decubito lateral con
almohadas.

ADOPTAR SIEMPRE EL LATERAL: DERECHO / IZQUIERO  (TACHESE LO QUE NO
PROCEDA)

Utilizar en periodos no mayores a 30 y 60 minutos sobre el lado contrario del dorso
fetal. Avise a su matrona para que le ayude a cambiar de posicién y coloque todos los
dispositivos adecuadamente.

GRUPO CONTROL
DORSO FETAL EN POSICION:

e Le indicamos una serie de alternativas de posicion que pueden ser empleadas
sin restriccion en el grupo en el que ha sido asignada.

e Es posible que desee emplear otras muchas posiciones diferentes, consultenos.

e Avise a su matrona para que le ayude a cambiar de posicidn y coloque todos los
dispositivos adecuadamente.

e Es importante para el estudio que todos los cambios de posicién y el tiempo
gue permanezca en cada una de ellas esté correctamente registrado, por lo que
su ayuda es fundamental.
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Postura C »

Postura D

Postura E

Postura F

Postura G*

*EN EL CASO DE LA POSICION G
ADOPTAR SIEMPRE EL MISMO LADO DEL DORSO FETAL

LATERAL: DERECHO /IZQUIERO  (TACHESE LO QUE NO PROCEDA)
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ANEXO IV

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Efectividad de una modificacion de la posicion de Sims para el manejo de la
presentacion occipito-posterior durante la fase de dilatacidn: Ensayo clinico controlado
aleatorizado.

INFORMACION PARA LAS PARTICIPANTES

Esta documentacién ha sido preparada para que las mujeres que vanadaraluza
nuestro hospital conozcan la existencia de un estudio que vamos a llevar acabo,
puedan valorar si desean participar en él y nos den su consentimiento firmado. Recibir
este documento durante la preparacidn al parto no quiere decir que usted tenga mas
posibilidades de tener alguna complicacién, sélo intenta evitar que llegado el
momento de dar a luz tengamos que darle informacién en una situacién que no
permite mucho tiempo para decidir con tranquilidad y no tener ninguna duda de si se
desea o no participar en un estudio.

Este estudio no pedira la participacién de todas las mujeres, se realiza sélo en
aquellas mujeres en las que llegado el momento del parto, y tras recibir analgesia
epidural, tienen situado su bebé cabeza abajo en su pelvis pero con la espalda hacia
atras (en lugar de hacia delante, como es mas frecuente y sencillo). El hecho de que se
mantenga esta posicion durante el parto (que nosotros llamamos malposicidn
occipito-posterior y que resumiremos como OP a partir de ahora) puede influir en
muchos aspectos, como en que la duraciéon del parto sea mayor y también mads
molesto, en que sea mas probable necesitar algunas intervenciones para facilitar el
progreso del parto o la salida del bebé, e incluso en un mayor riesgo de necesitar una
cesarea. Estas situaciones pueden hacer que ademads su experiencia en el parto sea
menos satisfactoria de la que deseaba.

Aunque hay algunas teorias que nos dicen que adoptar ciertas posturas al inicio
del parto (en la fase de dilatacidén, no cuando va a salir el nifio) puede ayudar a que se
produzca un giro del bebé y el parto sea mas sencillo, no disponemos de pruebas
suficientes para recomendar una posicion u otra. Por ello en la actualidad
recomendamos el que, dentro de las posibilidades, la mujer pueda colocarse en la
posicién en la que se sienta mas comoda.

Para tener pruebas fiables de qué es lo mejor que podemos hacer se llevan a
cabo estudios que denominamos ensayos clinicos. Los ensayos nos dan informacidn de
los resultados que tienen grupos de personas similares con tratamientos distintos. En
este caso pretendemos conocer si una posicion que utilizamos sin ningun problema en
muchos partos y es bien tolerada por las mujeres puede ayudar a que se produzca el
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giro de la cabeza del bebé en aquellas situaciones en los que existe la malposicion de la
gue hemos hablado.

En este estudio las mujeres que acepten participar seran “repartidas” en un
sorteo al azar a dos tipos distintos de actuacion. La primera consistira en recibir una
atencion similar a la habitual (que permite adoptar libremente, si se desea, una o
varias posiciones durante la dilatacidn) y la segunda, que intenta mantener una
posicion “tumbada de costado” durante la mayor parte del tiempo de dilatacién
posible, alternandolos con otros mas cortos de descanso en los que podrd colocarse
del otro lado en una postura algo distinta. También podrd adoptar otras posturas
distintas en algunos momentos para sentirse mas cémoda, aunque no deberia
permanecer en ellas mas de 5-10 minutos.

Estas diferencias no significan que usted vaya a recibir un trato o una atencién
mejor o peor en funcién del grupo al que por azar le corresponda o si desea o no
participar en el estudio. Debe saber que los aspectos principales de la atencién que
reciban usted y su bebé no van a cambiar, solamente lo haran las posturas que vamos
a recomendarle en una etapa inicial y muy concreta del parto.

Por el momento en nuestro hospital son una gran mayoria las mujeres que
desean recibir analgesia epidural durante el parto, por eso el estudio se va a centrar
solamente en ellas, y también porque pensamos que las posturas que vamos a probar
podrian en teoria llegar a beneficiar mas a mujeres con epidural que al resto.

En el caso de que usted llegue al hospital para dar a luz y, tras comenzar a recibir
la analgesia epidural, se sospeche que su bebé estd en posicion OP realizaremos una
ecografia para confirmarlo. Si la malposicién se confirma le pediremos su
consentimiento para participar en el estudio independientemente de que lo hubiera
decidido previamente, para poder asegurarnos que sigue convencida, confia en
nosotros y no tiene dudas que necesite aclarar.

Una vez entra usted en el estudio la matrona responsable de su parto abrira en
su presencia un sobre en el que estd escrito el grupo al que el sorteo le ha
correspondido. Juntas revisaran el plan de posiciones a mantener durante la dilatacién.

Si su grupo es el de tratamiento habitual tendrd a su disposicién dibujos de
posiciones que le servirdn como referencia para poder elegir y probar la comodidad y
alivio que le ofrecen.

La analgesia epidural, el monitor que controla las contracciones y latidos del
bebé, y el catéter con el suero no hacen sencillo moverse, por lo que es necesario que
nos avise para cambiar de posicion, podamos moverla con seguridad y colocar todos
los dispositivos correctamente.

170



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Matronas. 4 (5): 122-173, 2012
ISSN: 1989-5305

Si su grupo es el de la intervencion a estudio en primer lugar “entrenaran” las
dos posiciones para poder colocarse adecuadamente y comprobar que puede
mantenerse en ellas cdmodamente. Después repasaran los tiempos que le pedimos
intente mantener cada una de ellas. Estos tiempos los hemos propuesto pensando en
aumentar las posibilidades de que el bebé cambie de posicidn, pero sepa que si no se
encuentra comoda no debe obligarse a seguir en una postura. Pidanos ayuda para
ponerse comoda e intentarlo de nuevo después de un descanso. En caso de que no sea
asi y no pueda seguir las instrucciones del estudio no se preocupe, no estar comoda
con las posturas propuestas o preferir cambiar libremente de posicién es motivo
suficiente para poder adoptar otras tras comunicdrnoslo y continuar el parto con
normalidad (e incluso salir del estudio si lo cree oportuno).

Independientemente del grupo en que le corresponda participar es muy
importante que, para que el estudio nos dé la maxima informacién posible, colabore
con nosotros en la recogida de una parte de los datos. Utilizaremos una tabla en la que
es necesario anotar en qué posturas se va colocando y en qué momento. Asi podremos
saber las posiciones que mas le ha apetecido adoptar o le han hecho sentir cdmoda, en
cuales pudo estar mas tiempo, cuantos cambios ha hecho, etc. Al final de la dilatacién
la preguntaremos también por la comodidad que para usted le haya ofrecido cada
postura.

Si acepta participar sepa que la informacidon que recogeremos para el estudio
serd tratada de manera confidencial, sélo con los fines cientificos del estudio, y que la
mayor parte de los datos no podran relacionarse con usted al estar oculta su
identificacion. Se tratard la informacién de acuerdo ala Ley Organica de Proteccion de
Datos de Caracter Personal 15/99.

Es muy importante que sepa que:

e No debe sentirse presionada a participar en el estudio, los profesionales del
hospital no vamos a tratarla distinto ni hacerla ningun reproche.

e Siempre podrd echarse atrds y abandonar el estudio. Incluso, y sin necesidad de
salir del ensayo clinico, puede continuar aunque decida finalmente colocarse
en otras posiciones y tiempos distintos a los que le hemos recomendado. Los
datos de sus preferencias y satisfaccidon con cada postura nos pueden servir de
mucho.

e Este no es un “experimento con conejillos de indias”. Sélo se comparara si en
una situacidn muy concreta, la malposicion OP, es mejor aplicar unas
posiciones frente a otras, pero todas ellas son alternativas que ya se utilizan en
los paritorios y que, sobre todo, son completamente seguras (no se ha
comunicado la aparicion de complicaciones en madres e hijos relacionadas con
su empleo).
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Esperamos que esta informacién pueda facilitar su decisién de participar o no en
este ensayo clinico. En caso de alguna duda, por favor pidanos que se la aclaremos.
Gracias por su atencidn e interesarse en nuestro estudio.

Firmado:

Amaya Martin Fernandez
Investigadora principal del estudio
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CONSENTIMENTO INFORMADO

“Efectividad de una modificacion de la posicion de Sims para el manejo de la
presentacion occipito-posterior durante la fase de dilatacion: Ensayo clinico controlado
aleatorizado”

e He leido la informacién que acompafia a este documento.

e He podido hacer preguntas sobre el estudio al que me han propuesto
participar.

e He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He podido hablar sobre esta informacion con (Nombre de la matrona):

e He aclarado todas mis dudas.

e Entiendo claramente en que consiste el estudio.

e Comprendo que mi participacién es voluntaria y puedo retirarme del estudio
sin dar explicaciones cuando quiera.

e Presto libremente mi conformidad para participar en él.

Firma de la participante: Firma de la matrona:

Recibido: 16 febrero 2012.
Aceptado: 11 marzo 2012.
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