Nure Investigacion N© 71 Julio - Agosto 2014

.

Efectividad de la posicion lateral de Sims modificada durante la fase de expulsivo
frente a la posiciéon de litotomia en mujeres con anestesia epidural

Effectiveness of modificated Sims versus lithotomy position in women
with epidural anesthesia during the second stage of labor

Autoras: Carmen Ballesteros Meseguer (1), Noelia Barceld Mufioz (2), Judit Mora Lorente (2),
Lorena Pagan Marin (2), Maravillas Picon Carmona (2), M@ Angeles Ruiz Chumilla (2).

Direccion de contacto: mavipicon@gmail.com

Como citar este articulo: Ballesteros Meseguer C, Barcelé Mufioz N, Mora Lorente J, Pagan Marin L, Picon Carmona
M, Ruiz Chumilla MA. Efectividad de la posicion lateral de Sims modificada durante la fase de expulsivo frente a la
posicién de litotomia en mujeres con anestesia epidural. NURE Inv [Internet]. Jul-Ago 2014 [citado dia mes afo];
11(71):[aprox. 19 p.]. Disponible en: http://www.fuden.es/FICHEROS_ADMINISTRADOR/PROYECTO/NURE71_pro-
yecto_sims.pdf

Fecha recepcion: 10/04/2013
Aceptado para su publicacion: 22/10/2013

Resumen

La posicién de litotomia, durante la segunda fase del parto, es la mas usada en mujeres con epidural, debido a la dificul-
tad para mantener posiciones verticales. Esta ha sido catalogada como perjudicial y lesiva con clara evidencia cientifica.
La Organizacion Mundial de la Salud la clasifica como una practica dafiina durante el parto y recomienda que deba ser
eliminada. Una alternativa posible seria la posicion lateral de Sims modificada, cuyos beneficios son avalados por algunos
estudios cientificos. Objetivo. Analizar la posicidon tradicional de litotomia frente a la posicién de SIMS modificada en la
segunda fase del periodo expulsivo con el objetivo de comparar el trauma perineal ocasionado para mejorar la calidad
asistencial durante la etapa de expulsién fetal en mujeres con epidural y valorar su satisfaccion con el mismo. Método. Se
utilizara para ello un ensayo clinico aleatorizado controlado con respecto a la posicidon habitual de litotomia con mujeres
en periodo activo de parto y analgesia epidural.
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Abstract

The lithotomy position during the second stage of childbirth labour, is the most common in women with epidural, due
to the difficulty to keep vertical positions. This has been classified as harmful and damaging with a clear scientific evi-
dence. The World Health Organization classifies it as a harmful practice during labour and recommends that it should be
eliminated. A possible alternative would be the lateral position of modificated Sims, whose benefits are praised by some
scientific studies. Aim. Analyze traditional lithotomy position against modificated Sims position in the second phase of the
expulsion period in order to compare the perineal trauma caused to improve the quality of care during the ejection phase
in women with epidural fetal and assess their satisfaction with the same. Method. It will be used a random clinical trial
which will take place in Virgen de la Arrixaca Hospital with women in active period of childbirth and epidural anaesthesia.
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INTRODUCCION

La costumbre de tumbar a las mujeres durante
la asistencia al parto surgid a partir del siglo XVII,
cuando el famoso obstetra Mauriceau decidid que
le resultaria mas cdmoda esta posicion para poder
aplicar el instrumento de moda por esos tiempos,
el férceps (1).Asi surgié la colocacién de la mujer
en la posicidon de “litotomia” (tumbada con las pier-
nas elevadas, abiertas y colocadas en dos estribos):
esta es la postura mas habitual en nuestro medio ya
que permite la vision y actuacion del profesional que
asiste el parto sobre el periné. Foster describe que el
resto de las posturas (cuclillas, de rodillas) se aban-
donaron en Espafa a principios del siglo XX (2).

La OMS en 1985 afirmaba que “no recomienda co-
locar a la embarazada en la posicion de litotomia du-
rante la dilatacion y el expulsivo” (3). Posteriormente
la evidencia cientifica ha catalogado esta posicion
como perjudicial y lesiva, sugiriendo que las mujeres
deberian ser estimuladas para adoptar la posicion en
la que ellas se sintieran mas comodas (4,5).

El uso de cualquier tipo de posiciéon lateral o ver-
tical en mujeres sin epidural, en comparacién con
posiciones supinas o de litotomia se asocié con una
disminucién de la duracién del expulsivo, una pe-
quefa reduccidn de los partos asistidos, una reduc-
cion de las episiotomias, un aumento de los desga-
rros tipo II, un aumento de pérdida de sangre (en
posiciones verticales), reduccién del dolor y menos
patrones de frecuencia cardiaca fetal anormal (6).

La inclusion en el 2000 de la analgesia epidu-
ral en el Sistema Nacional de Salud para el con-
trol del dolor del parto sentencié aun mas el uso
de la posicion horizontal, ya que una mujer con la
movilidad de las piernas restringida, le obligaba a
permanecer en la cama (7).

Esta se utiliza en Espafia en mas del 80% de los
partos, aportando el mejor alivio del dolor durante
el parto aunque se sabe que aumenta el riesgo de
partos instrumentales, la duracién de la 22 etapa del
parto, que sea necesario estimular las contraccio-
nes uterinas, que se produzca hipotension arterial,
retencién urinaria, fiebre y que la mujer no pueda
moverse durante unas horas tras el parto (8).

Walker atribuye a la epidural la falta de movimiento
materno durante el parto, asi como variaciones en la
forma de empujar, con el consecuente aumento de la
necesidad de instrumentar dichos partos. Este grupo
de trabajo realizé un estudio con la idea de probar un
nuevo modelo de parto en mujeres con epidural frente
al modelo tradicional en posicion de litotomia, combi-
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nando cambios posturales durante la fase pasiva del pe-
riodo expulsivo (permitiendo el descenso de la cabeza
fetal sin necesidad de pujos) y posicion lateral durante
la fase activa (necesidad de pujo), y encontraron que
este modelo estd asociado con una reduccién de partos
instrumentados, menor trauma perineal y una reduc-
cion del tiempo de la segunda fase de expulsivo (9).

La analgesia epidural también tiene influencia
sobre la dinamica uterina ya que puede llegar a dis-
minuir el reflejo de Ferguson. Ademas la contracti-
bilidad uterina también se debilita si disminuye su
irrigacion; por tanto es imprescindible el manteni-
miento de la presién sanguinea y colocar a la pa-
ciente en decubito lateral para evitar la compresion
de la aorta durante el periodo de analgesia (10).

Las posiciones acostadas de lado son interesan-
tes en todas las etapas del parto y pueden mante-
nerse durante un tiempo prolongado, ademas de ser
compatibles con la analgesia epidural. Estas son uti-
lizadas en los protocolos hospitalarios de Inglaterra
(11). La posicién en decubito lateral proporciona a la
madre una gran libertad de movimientos pélvicos de
tipo anteversién/retroversién y nutacién/contranu-
tacion, simplemente variando el grado de flexidon de
la cadera contraria al lado de apoyo (12-14).

Puede ser una buena opcion, en caso de tener que
parir en decubito, la posicidén de Sims modificada, en
la que la parturienta descansa sobre el lado izquierdo,
con la rodilla y el muslo derecho flexionado y elevado
sobre la pernera. En esta postura el periné se relaja
y el sacro podra desplazarse a fin de aumentar el ta-
mano de los estrechos: podra hacer contranutacion,
aumentando asi el estrecho superior (fase de encaja-
miento) o nutacién, aumentando asi el estrecho medio
y el inferior (fase de descenso y de desprendimiento).
Esto se consigue moviendo la pierna que queda arriba
en todos los pardmetros, con lo cual se facilita el paso
del bebé por los distintos estrechos (14,15).

El Utero en posicidn lateral estd bien orientado y
a menudo, sostenido por la cama, lo que facilita el
encajamiento en el estrecho superior, sobre todo en
caso de epidural (11). El trabajo del Utero se ve faci-
litado contrayéndose con mayor intensidad y menor
frecuencia que en decubito supino (13-15).

La posicidon en decuUbito estd asociada a la tasa
mas alta de perinés intactos sin necesidad de rea-
lizar episiotomias. Brement, Mossan, Belery y Raci-
net compararon en su estudio a mujeres que habian
parido en posicion dorsal con mujeres que lo habian
hecho en posicidn lateral, encontrando significativa-
mente mas casos de perinés intactos en el grupo de
posicion lateral (13,16,17).
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Kirkwood sefiala en su estudio que esta posicion
durante el expulsivo es muy cdmoda para el asisten-
te al parto. Con el brazo izquierdo apoyado sobre la
cadera de la madre se controla el occipucio, quedan-
dose la mano derecha libre para el resto de la cabe-
za y exprimir las secreciones de la boca y las fosas
nasales. Ademas en la posicidon lateral se observa
una perfecta visualizacion del periné (12, 18-20).
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HIPOTESIS

Las mujeres gestantes con epidural que realicen
la segunda fase del periodo expulsivo en posicion de
Sims modificada, presentaran menor trauma peri-
neal que las mujeres en posicion de litotomia.

OBJETIVOS

Objetivo principal

Comparar el trauma perineal ocasionado en mu-
jeres con analgesia epidural que realicen la segunda
fase del periodo expulsivo de parto en posicion de
Sims modificada con respecto a mujeres colocadas
en posicion de litotomia.

Objetivos secundarios

— Comparar el tipo de finalizacion del parto en po-
sicion de Sims modificada frente a la posicion de
litotomia.

— Comparar la duracién de la 22 fase de expulsivo,
desde el III plano hasta el nacimiento en posi-
ciéon de Sims modificada frente a la posicién de
litotomia.

- Constatar diferencias en los niveles de hemog-
lobina y hematocrito materno y necesidad de
transfusion en posicion de Sims modificada fren-
te a la posicién de litotomia.

— Comparar la puntuacién en el test de Apgar, el
pH de arteria umbilical fetal y destino neonatal
en posicién de Sims modificada frente a la posi-
cién de litotomia.

- Comparar la frecuencia de encajamiento de
hombros en ambos grupos.

— Evaluar la satisfaccion de la mujer en cuanto a
su proceso de parto en ambos grupos.
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METODOLOGIA

Diseio

Ensayo Clinico Aleatorizado controlado, con gru-
pos paralelos, monocéntrico y sin enmascaramiento.

Sujetos y ambito de estudio

Los sujetos de estudio seran las gestantes que
acudan al Hospital Universitario Virgen de la Arrixa-
ca para ser atendidas durante su proceso de parto,
entre Diciembre de 2012 y 2013 y que cumplan los
criterios de inclusion.

El dmbito de estudio corresponde al Hospital Virgen
de la Arrixaca de Murcia. Es el hospital de referencia
de la Regidn de Murcia, considerado de tercer nivel.

Criterios de seleccion de los sujetos

Criterios de inclusion

- Edad gestacional entre 37 y 42 semanas.
— Raza caucasica.

-~ Feto Unico vivo, en situaciéon longitudinal y pre-
sentacion cefélica de vértice.

— Mujer con analgesia epidural eficaz con un estan-
dar de infusion continua. Que tenga limitada la
autonomia de los miembros inferiores (Anexo 1).

— Con dilatacion cervical completa (10 cm).
— Monitor reactivo y con buena variabilidad.

— Capacidad para comprender y otorgar su con-
sentimiento informado por escrito (Anexo 2).

Criterios de exclusion

— Menor de edad o mayor de 36 afios.

— Incapacidad para comunicar/entender debido a
una barrera idiomatica.

— Mujeres con complicaciones obstétricas o clini-
cas que impidan el mantenimiento de la postura
propuesta, como diastasis del pubis, protesis de
cadera, etc.

— Patologia materna o fetal. (Criterios de riesgo obs-
tétrico segun la definicion de la SEGO) (Anexo 3).
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Criterios de retirada

El abandono de los participantes del estudio po-
dra producirse por las siguientes causas:

— Deseo expreso de la mujer en cualquier momento.

— Por instrumentacion del parto a criterio del fa-
cultativo.

— Por la indicacion de cesarea.

— Por la aparicion de complicaciones en la evolucion
normal del parto. Estas complicaciones pueden
ser: alteracion del pH fetal, visualizacion del liqui-
do amnidtico tefiido o monitor no satisfactorio.

En caso de abandono se registrara (Anexo 4) y
se solicitara informacién sobre su causa, para com-
probar que ocurre con la misma frecuencia en los
dos grupos de tratamiento. Los participantes que
abandonen el estudio seguiran recibiendo su trata-
miento habitual en relacién a su proceso de parto,
quedando excluidos a partir de ese momento de la
recogida de datos del estudio.

Técnica de muestreo

El reclutamiento o seleccion de los sujetos se rea-
lizara por asignacion aleatoria tras comprobar que
cumplen con los criterios de inclusién. El grupo con-
trol se seleccionara al mismo tiempo que el grupo ex-
perimental (control concurrente). La asignacién a un
grupo u otro se realizara de forma aleatoria o rando-
mizada, manteniendo una asignacion equilibrada 1:1.
Para ello se empleara un listado de nimeros aleato-
rios que seran recogidos individualmente en sobre ce-
rrado por orden en una caja. Esta caja permanecera
en paritorio y se irén cogiendo sobres de forma corre-
lativa conforme se vayan introduciendo mujeres en el
estudio, tras comprobar que cumplen los criterios de
inclusion, para saber si pertenecen a un grupo u otro.
De esta forma se producira la asignacion aleatoria in-
dividual a grupo control o experimental.

Enmascaramiento

Por ultimo, se debe tener en cuenta que este es-
tudio esta disefiado como un ensayo clinico abierto,
sin enmascaramiento, por lo que se sabe qué trata-
miento se estd recibiendo y a qué grupo pertenece
cada participante una vez que es asignado. Las ex-
pectativas de los pacientes o de los investigadores
pueden influir en la observacién de la respuesta ma-
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nifestada, pero por la naturaleza de la intervencion
propuesta, no se puede ocultar a los participantes a
qué grupo pertenecen durante el transcurso del es-
tudio. Sin embargo, para aumentar la fiabilidad del
estudio se contara con una matrona externa al es-
tudio que evaluara el grado de desgarro sin conocer
la posicidon adoptada durante el expulsivo.

Tamano de la muestra

Sabiendo que la proporcién de episiotomias en
el hospital Universitario Virgen de la Arrixaca en
la actualidad es del 50% para partos eutodcicos y
queriendo reducir esta proporcién al 20% que es lo
que recomienda la OMS. Para un nivel estadistico
del 95% y una potencia de 0.8, necesitariamos 30
pacientes por grupo.

Ajustando un 15% para cubrir posibles pérdidas
reclutariamos 36 pacientes por grupo. En total 72
pacientes.

Todos los estudios se consideraron significativos
para un nivel a< 0.05. Los analisis estadisticos se
realizaran con el programa SPSS v18.0.

Descripcion de las variables

Variables principales

- Traumatismo perineal: El grado de desgarro se
mide atendiendo a criterios de profundidad y
estructura (Anexo 5).

- Uso de episiotomia: Si o no, y tipo (media/
medio-lateral/ lateral).

Variables secundarias

SOCIODEMOGRAFICAS

- Edad: Diferencia entre la fecha actual y la fecha
de nacimiento.

- Nivel de educacién alcanzado: Educacidon basi-
ca, primaria o ninguna (8 afios o0 menos) = 1;
Educacion media o secundaria incompleta (9-11
afnos) = 2; Educacién media o secundara com-
pleta y superior (12 afios y mas) = 3; Educacién
universitaria = 4.

— Profesion: Labor que desempefia en la actualidad.
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VARIABLES OBSTETRICAS DEL EMBARAZO ACTUAL
Y ANTECEDENTES

— Formula Obstétrica (gestaciones, abortos, par-
tos, cesareas).

— Edad gestacional: Semanas y dias, contadas
desde la fecha de la ultima regla.

— Tipos de partos anteriores: Eutdcico, distdcico y
numero.

- Peso actual: Medido en gramos.

- Incremento de peso en todo el embarazo: Dife-
rencia entre el peso actual y el peso anterior al
embarazo.

- Talla: Altura medida en cm.

VARIABLES SOBRE EL PARTO ACTUAL

— Forma de inicio del parto actual: Espontaneo,
estimulado e inducido.

— Tipo de rotura de bolsa: Espontanea o artificial.

- Tiempo de bolsa rota: Desde que la mujer o el
profesional objetiva salida de liquido amnidtico o
desde la amniotomia hasta la hora del parto que
coincide con la expulsion fetal.

- Temperatura: Medida al inicio del parto y cada
2 horas durante todo el proceso hasta el inicio
del puerperio. Se medird con termémetro marca
Genius 2 en el conducto auditivo externo.

— Uso de Oxitocina sintética (durante la dilatacion,
expulsivo y/o posparto): Si o no.

— Tiempo de administracién de oxitocina durante
el parto: Horas y minutos. Desde que se inicia la
administracion hasta que se detiene la perfusion
o hasta la hora del parto.

— Tipo de presentacion fetal cefalica de vértice en
primer plano con dilatacion completa: OP, OIIA,
OIIT, OIIP, OS, OIDP, OIDT, OIDA (Anexo 6).

— Duracién de la 12 fase de expulsivo: En horas
y minutos. Corresponde al tiempo que la mujer
pasa en la sala de dilatacion desde que inicia la
dilatacion completa hasta que pasa a la sala de
paritorio (cabeza fetal en III plano).

— Duraciéon de la 22 fase de expulsivo: En horas
y minutos. Corresponde al tiempo desde que la
presentacion fetal estd en III plano hasta que
nace el recién nacido.
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— Necesidad de refuerzo de dosis de epidural: Si o
no y n° de bolos administrados.

— Tiempo de mantenimiento de perfusién epidural:
Horas y minutos. Desde que se realiza la técnica
hasta que se desconecta la perfusion epidural.

— Retencion o encajamiento de hombros: Si o no.
Definido como la necesidad de utilizar en el ex-
pulsivo maniobras para solventarlo.

— Satisfaccion de la mujer en cuanto a su proceso
de parto: Medida con la Escala Likert (Anexo 7).

- Matrona que asiste el parto.

- Variables del hemograma. Para valorar las mo-
dificaciones producidas en el hemograma ma-
terno, se extraerd una analitica entre las 6 y 48
horas del parto y que recoja la hemoglobina, el
recuento de hematies y el hematocrito. A parte
reflejaremos la necesidad o no de transfusion
de sangre.

V/ARIABLES NEONATALES

- Apgar: Medido con la escala de Apgar (Anexo 8).

— pH de sangre de corddn: Valor de la extraccion
en sangre arterial del cordon umbilical con ana-
lizador de pH ABL (Radiometer, Copenhague,
Dinamarca).

— Peso del neonato: En gramos. Medido al nacer
en sala de partos con el peso modelo Seca 354.

— Destino del neonato tras el parto: Con la madre,
neonatologia, UCIN o muerte fetal.

Descripcion del procedimento

Una vez que se encuentre la mujer en dilatacion
completa, comprobados que cumple todos los crite-
rios de inclusidn, le informaremos tanto verbalmen-
te como por escrito (Anexo 9) de nuestro estudio.

Le proporcionaremos también un consentimiento
informado (Anexo 2) y una vez que lo haya firmado
empezaremos a rellenar la hoja de recogida de da-
tos (Anexo 10), concretamente la pagina n° 1 que
recoge datos sociodemograficos, antecedentes obs-
tétricos y datos del embarazo actual y los apartados
de los que ya tengamos informacion sobre los datos
del parto en la pagina n°2.

En la parte superior derecha de la hoja de reco-
gida de datos anotaremos el nimero de participante
que le corresponde a la mujer.
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Fase 1

Esta fase va a ser igual para ambos grupos de
estudio. Colocaremos a la gestante en decubito la-
teral del lado de la fontanela menor y esperaremos
hasta que aparezcan deseos de empujar, hasta que
la cabeza este en III plano o hasta que transcurran
dos horas en multiparas o 3 horas en nuliparas.

Transcurrido este tiempo, podemos encontrarnos
tres situaciones:

1) Que aparezcan deseos de empujar, y la cabeza
se sitle en III plano, en ese momento pasamos
a paritorio. Comenzando la Fase 2.

2) No aparezcan deseos de empujar pero la cabeza
fetal se sitte en III plano. Pasamos a paritorio y
comienza la Fase 2.

3) No se produzcan deseos de empujar ni el des-
censo de la cabeza fetal por el canal del parto.
Iniciaremos pujos dirigidos, para valorar el des-
censo fetal, si este no se produce se remitira al
obstetra para su valoracion.

Antes de pasarnos a paritorio cogeremos el sobre
correspondiente al nimero de participante asigna-
do. Si en el sobre aparece el n® 1 querra decir que
la mujer pertenece al grupo experimental, si sale el
no 2 pertenece al grupo control.

Fase 2

Antes de pasar y colocar a la mujer se le infor-
mara de la posicidon que aleatoriamente se le ha
asignado. Si pertenece al grupo experimental,
se colocara en posicion de Sims modificada, sobre
el dorso izquierdo materno con la pierna superior
en flexién en angulo de 90° y sostenida por la per-
nera o bien si la mujer lo desea puede realizar trac-
cion de la rodilla. Se permitiran los descansos que
la mujer desee, siempre manteniendo durante ellos
la posicién lateral. Se colocara bajo el vientre una
almohada con el fin de sujetar este y que no quede
suspendido en el aire.

Si la mujer pertenece al grupo control, al pasar
al paritorio se procederd como habitualmente, ayu-
dando a colocarse en posicion de litotomia para la
expulsion fetal. Permanecerd tumbada sobre el dor-
so con los miembros inferiores en elevacién sobre
las perneras. Se admite un maximo de elevacion
dorsal de 45° (Semi-Fowler).

Nure Investigacion N° 71

La mujer debe permanecer en esta posicion has-
ta la salida fetal. Posteriormente, con el fin de esta-
blecer contacto piel con piel podra recostarse sobre
el dorso, en posicidn supina o de litotomia para una
revision del canal del parto.

En ambos grupos, tras el nacimiento del neona-
to, se procedera de la misma manera. Se promovera
el contacto piel con piel, dejando al recién nacido
sobre el abdomen materno. Tras el pinzamiento tar-
dio del corddn (1-3 min) se recogera la sangre de
cordon de arteria umbilical para realizar un pH fetal,
utilizando una jeringa de plastico de 2 ml sin hepari-
na y una aguja de longitud 2,5 cm y calibre de 21G.
La sangre se trasladard del paritorio a una habita-
cién proxima donde se introducird en el analizador
de pH ABL (Radiometer, Copenhague, Dinamarca)
en un tiempo inferior a 1 minutos.

Una vez que se haya producido la expulsion de la
placenta, revisaremos el canal del parto y compro-
baremos el estado del periné. Suturaremos en los
casos que sea necesario.

Después trasladaremos a la mujer a la sala de
recuperacion, donde realizaremos una toma de
constantes maternas (tensién arterial, temperatu-
ra y frecuencia cardiaca), palparemos el Utero para
comprobar si esta contraido y a qué nivel se encuen-
tra, y observaremos la metrorragia. Terminaremos
de anotar la informacion que faltaba en la hoja de
recogida de datos, a excepcién de los valores del
hemograma que se completaran tras la extraccion
de un hemograma entre 6 y 48 horas tras el parto.
Este se realizara en la planta donde la participante
se encontrara hospitalizada.

Recogida de los datos

Se recogeran en el formulario disefiado de reco-
gida de datos que sera individual para cada mujer.
Las observaciones seran recogidas por las matronas
responsables del estudio directamente de la mujer
durante el proceso de parto y del partograma utili-
zado para registrarlo (Anexo 10).

Analisis de los datos

Para el analisis estadistico de los datos, se cal-
cularon las frecuencias y los porcentajes para las
variables cualitativas, y las medias, desviaciones
estandar, o tipicas, valores maximos y minimos
para las mediciones cuantitativas. Cuando las va-
riables analizadas tenian desviaciones elevadas, se
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incluyd el cdlculo de otras medidas de tendencia
central, como medianas o modas.

Para estudiar las relaciones entre las variables
usamos el test de Chi-cuadrado 6 Fisher en las va-
riables cualitativas y el test de la t-Student para las
variables continuas.

Los analisis estadisticos se realizaran con el pro-
grama SPSS v18.0.

ASPECTOS ETICOS

El presente estudio ha sido aprobado para su rea-
lizacion por el Comité de Etica e Investigacion Clinica
del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca.

Todas las participantes en el estudio deberan ha-
ber firmado y aceptado el consentimiento informado
(Anexo 2) previamente a su inclusidn, tras haber
sido informadas verazmente dentro del limite de sus
atribuciones y teniendo en cuenta el caracter libre y
voluntario de la participacion. Esta informacion se le
proporcionara tras constatar que cumple con los cri-
terios de inclusion y que no puede elegir otras posi-
ciones alternativas debido a la limitacion en la movi-
lidad como consecuencia de la epidural. Esto se hara
verbalmente y por escrito mediante una carta de in-
formacion (Anexo 9). Este consentimiento podra ser
revocado por escrito en cualquier momento, sin que
este hecho repercuta en la atencién clinica prestada.

Se informara que se tendra en cuenta y se respeta-
ran todos los derechos de las pacientes y sus decisiones
en cualquier momento, no llevandose a cabo interven-
ciones que puedan perjudicar su salud fisica o mental.

Se garantiza asi mismo a las participantes la priva-
cidad y confidencialidad de los datos que se obtengan
en el transcurso de este estudio, y para su manejo se
seguira la Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre
de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Para garantizar la confidencialidad de los datos y el
anonimato de las mujeres gestantes, cada participante
tendra un cédigo formado por el nimero de caso, para
el registro de los datos recogidos durante el estudio.

El Codigo Deontoldgico de Enfermeria, estard en
la base de las actuaciones que se lleven a cabo en
este estudio por parte de la Matrona, basandose en
los deberes, derechos, normas éticas y servicios a la
sociedad, que van intrinsecos en la propia disciplina.

Asi mismo, el presente trabajo respeta los princi-
pios éticos fundamentales establecidos en la decla-
racién de Helsinki y en el Convenio del Consejo de
Europa relativo a derechos humanos y biomedicina.

Nure Investigacion N° 71
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RELEVANCIA CIENTIFICA Y
SOCIOSANITARIA DEL ESTUDIO

Debido a que un ensayo clinico controlado es la
base cientifica mas sdlida para la evaluacién de dife-
rentes alternativas de accion, los resultados obteni-
dos tendran un gran valor cientifico.

Ademas al haber asignacién aleatoria en ambos
grupos se garantiza que todos los factores sean dis-
tribuidos de manera homogénea, y permite eliminar
sesgos en la aplicacién de la intervencién.

Los resultados del estudio, en el caso de que
se confirme la hipdtesis planteada, permitiran dar
a conocer entre los profesionales que se dedican a
la asistencia al parto, los beneficios que tiene la po-
sicion de Sims modificada frente a la tradicional de
litotomia, y asi podran dar alternativa a las mujeres
que optan por la analgesia epidural.

CRONOGRAMA

El Cronograma se detalla en la Tabla 1.

RECURSOS

Supervisoras, matronas y residentes de matrona
de Paritorio.

La realizacion del estudio conlleva una analitica
adicional posparto a la mujer. Un hemograma.

Tanto las matronas responsables del estudio,
como el personal que colabora, no recibirdn ninguna
compensacién econémica.

AGRADECIMIENTOS

A los compafieros/as del paritorio por apoyarnos
en que este proyecto salga adelante.

Al comité ético del hospital por aprobar la reali-
zacién de esta investigacion.

A las personas que nos han guiado en la elabo-
racion de la metodologia, por todo lo que hemos
aprendido.

Al jefe de servicio del Maternal del Hospital Uni-
versitario Virgen de la Arrixaca por aprobar este
trabajo.

Y por ultimo a todos los que han hecho posible la
puesta en marcha de este proyecto.
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DURACION DE FASES
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ANEXO 1

ESTANDAR DE INFUSION DE ANALGESIA EPIDURAL
EN HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA ARRIXACA

DOSIS TEST

Inyeccion a través del catéter epidural de:

Bupivacaina al 0.25% con adrenalina 1/200.000

3 ml

Fentanilo 1 ml (50 p)

DOSIS INICIAL

A los 5 minutos de la DOSIS TEST. Bupivacaina 0.25% en fracciones de 3 ml. Repetir cada 5 minutos

hasta conseguir analgesia con nivel superior en D10 (6-9 ml).

MANTENIMIENTO

a) BOLOS: Segun necesidades: Bupivacaina 0.25%-0.375%

Dosis maxima de Bupivacaina: 2 mg/Kg/h.

b) INFUSION CONTINUA:

Bupivacaina 0.0625% + Fentanilo 2 ug/ml + Adrenalina 0.625 pg/ml. Ritmo 12 ml/h.
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ANEXO 2

CONSENTIMIENTO DE PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

D. /DM@t ., de.... Afos de edad y con DNI nO................. , declaro
gue he recibido informacién verbal y escrita suficiente por parte del personal sanitario responsable sobre
la naturaleza y propdsitos del “Estudio sobre la posicion en el parto con analgesia epidural”, habiendo
comprendido el significado del mismo. Asimismo, declaro que he podido resolver todas mis dudas acerca
del estudio.

He sido informado/a de que mis datos personales seran protegidos e incluidos en un fichero que de-
bera estar sometido/a y con las garantias de la ley 15/1999 de 13 de diciembre.

Comprendo que mi participacién es voluntaria y que puedo retirarme libremente del estudio cuando
lo desee, sin la obligacion de justificar la causa de abandono y sin verse menospreciada mi atencion
sanitaria, reflejado en el articulo 6 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la au-
tonomia del paciente. Tomando ello en consideracién, presto libremente mi conformidad para participar
en el estudio.

Firmado:

La investigadora Participante

Fecha: _ / /

Revocacion del consentimiento

Firmado:

La investigadora Participante

Fecha: _ / [/
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ANEXO 3

CRITERIOS DE RIESGO OBSTETRICO.
SEGO (SOCIEDAD ESPANOLA DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA)

Antecedentes personales Antecedentes obstétricos

e Edad materna < 16 afios e Esterilidad de tratamiento al menos dos afios

e Edad materna > 36 afios e Aborto de repeticidén

e Obesidad (IMC > 29) y delgadez (IMC < 20) e Antecedentes de parto pretérmino

e Tabaquismo (> 9 cigarrillos al dia) e Antecedentes de CIR

e  Alcoholismo e Antecedentes de muerte perinatal

e Drogadiccion e Hijo con lesidn residual neuroldgica

e Nivel socioeconémico bajo e Antecedente de nacido con defecto congénito

e Riesgo laboral e Antecedente de cirugia uterina (excepto legrado)
e  Malformacion uterina
e Incompetencia cervical

Antecedentes médicos Embarazo actual

e Hipertension arterial e Estados hipertensivos embarazo
e Enfermedad cardiaca e Anemia grave

e Diabetes Mellitus e Diabetes gestacional

e Endocrinopatias e Infeccidon urinaria de repeticion

e Enfermedad respiratoria cronica e Infeccion de transmision perinatal
e Enfermedad hematoldgica e Isoinmunizacion RH

e Epilepsia y otras enfermedades neuroldgicas e  Polihidramnios, Oligoamnios

e Enfermedad psiquiatrica e Hemorragia genital

e Enfermedad hepatica con insuficiencia e Placenta previa sintomatica

e Enfermedad autoinmune con afectacion sistémica (diagndstico ecografico > 33 semanas)
e Tromboembolismo e Crecimiento intrautero retardado
e  Patologia medico-quirtrgica grave e Defecto fetal congénito

e  Estatica fetal anormal después de la 36 semanas
e Amenaza de parto pretérmino

° Embarazo postérmino

e  Ruptura prematura de membranas ovulares

e  Tumoracion uterina

e Patologia medico obstétrica grave

e Embarazo multiple
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ANEXO 4

MONITORIZACION EN CASO DE ABANDONO DEL ESTUDIO

Motivo principal:

Decision materna:

Si[ | No [ ]

Decision médica:

Si[] No [ ] Causa:

Cambio en los criterios de inclusion:

Si[ | No [ ] Causa:

Perdida de bienestar fetal:

Sil[] No [ ] Causa:

Perdida de bienestar materno:

Si[] No [] Causa:

Finalizacion del parto:

Eutdcico [ ]

Distécico — Tipo: Instrumentado[ | Cesarea[ ]

Apgar del RN:

Peso del RN:

Destino del RN:
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ANEXO 5

CLASIFICACION DE DESGARROS PERINEALES

Grado 1 Lesion de la piel perineal

Grado 2 Lesidn de musculos del periné sin afectar esfinter anal

3A: lesion esfinter externo < 50%
Grado 3 3B: lesion del esfinter externo> 50%
3C: lesion esfinter externo e interno

Grado 4 Lesidn del esfinter anal y mucosa rectal

Sultan AH. Obstetric perineal injury and anal incontinence. Clinical Risk 1999; 5: 193 6 (27).

ANEXO 6
TIPO DE PRESENTACION FETAL CEFALICA

Presentacion cefalica de vértice:

Variedad de posicion

Occipitopubica oP

Occipitoiliaca izquierda anterior OIIA
Occipitoiliaca izquierda transversa OIIT
Occipitoiliaca izquierda posterior OIIP
Occipitosacra os

Occipitoiliaca derecha posterior OIDP
Occipitoiliaca derecha transversa OIDT
Occipitoiliaca derecha anterior OIDA
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ESCALA LIKERT DURANTE EL PERIODO DE PARTO

Valore estas afirmaciones de 1 a 5 siendo: 1

ANEXO 7

Totalmente en desacuerdo

2 En desacuerdo

3 Ni en desacuerdo ni deacuerdo (neutral)

4 De acuerdo

5 Totalmente de acuerdo
Me he sentido satisfecha con la postura adoptada durante el parto. 3 4 5
Me he sentido fatigada con la postura adoptada durante el parto. 3 4 5
Me he sentido segura con la postura adoptada durante el parto. 3 4 5
Se ha protegido mi intimidad con la postura adoptada durante el parto. 3 4 5
He sentido que empujaba de forma efectiva. 3 4 5

PUNTUACION DE APGAR (28)

ANEXO 8

Puntuacion

Frecuencia cardiaca Ausente < 100 lat/min > 100 lat/min
Esfuerzo respiratorio Ausente Débil (irregular) Llanto potente
Tono muscular Flacidez Cierta flexion de extremidades Movimientos activos

Irritabilidad refleja

Sin respuesta

Muecas

Estornudo, tos

Color

Ciandtico/palido

Cuerpo rosado, extremidades cianodticas

Rosado

Adaptado de Apgar V.A. proposal for new method of evaluation of the newborn infant. Anesth Analg 1953;32:260.
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ANEXO 9

CARTA DE INFORMACION A LA GESTANTE

Estimada madre:

Somos un grupo de matronas interesadas en conocer la posicion que mas se adapte a las necesidades
de la madre y el bebé en cada momento del proceso de parto, y con la que os podais sentir mas a gusto.

Para ello hemos disefiado un estudio que compara diferentes variables o resultados cuando la mu-
jer se coloca en posicion de litotomia (boca arriba con las piernas separadas) o en posicion de Sims
modificada(de lado) en el momento en que va a nacer el nifio.

Asi nos hemos planteado realizar un estudio en nuestro ambito de trabajo para recoger los resultados
en un grupo de mujeres que dé a luz en posicion de litotomia (boca arriba) y otro grupo de mujeres que
dé a luz en posicidon de Sims modificada(de lado).

Le invitamos a participar en él, exponiéndole toda la informacion necesaria y lo que su participacion
significa. Por favor, le rogamos que nos pregunte si tiene alguna duda o si desea mas informacion.

éQué se quiere estudiar?

Si en el momento de nacer el nino es mas favorable tanto para la madre como para el bebé ponerse
en posicion de Sims modificada (de lado) o en posicidon de litotomia (boca arriba).

¢En qué consiste?

A usted se le asignara a un grupo de estudio al azar. En uno de ellos, en el momento en que pasemos
al paritorio, le ayudaremos a colocarse en posicion de litotomia y en el otro grupo le ayudaremos a co-
locarse en posicion de Sims modificada hasta que nazca el bebé.

éCuales son los beneficios de participar en este estudio?

Usted sera atendida en todo momento por profesionales expertos que evaluaran cualquier signo de
anormalidad durante su proceso de parto, favoreciendo la rapidez de actuacion ante cualquier signo de
alarma. A largo plazo, los beneficios de este estudio podrian favorecer a otras mujeres, ofreciendo la
postura que mas le beneficie durante su proceso de parto y aportando informacion acerca de su satis-
faccién con la posicién tomada.
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éExiste algun riesgo al participar en este estudio?

No existe ningln riesgo afiadido a su proceso de parto por el hecho de participar en este estudio.
Usted sera atendida por un equipo profesional, primando en todo momento su seguridad, por encima
del estudio.

éQuién realiza este estudio?

El estudio lo realiza un grupo de profesionales de obstetricia y ginecologia del Servicio de Paritorio
que trabajan para el Servicio Murciano de Salud en el Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca con
experiencia asistencial e interés cientifico.

éQué autorizo?

Usted autoriza entrar a formar parte de este estudio, pudiendo ser incluida en un grupo u otro.
Colocandose en la posicion correspondiente. Y se le realizara un analisis de sangre unas horas des-
pués del parto.

éComo se protegeran mis datos?

Los datos personales y médicos seran tratados anénima y confidencialmente por los profesionales
qgue realizan el estudio. Se seguira la Ley Organical5/1999, de 13 de Diciembre de Proteccidon de Datos
de Caracter Personal. Al finalizar el estudio, los resultados seran publicados con caracter cientifico y de
forma andénima con fines docentes e investigadores, de manera que ningun participante concreto pueda
ser identificado.

Usted tiene derecho al acceso, rectificacion y cancelacién de sus datos.

éQué pasa si me arrepiento en cualquier momento?

La participacién en este estudio es completamente voluntaria, sin repercutir en la atencién que pueda
ser necesaria en su parto, independientemente de la decisiéon que tome.

Si usted lo desea, puede retirarse del estudio en cualquier momento y a lo largo del mismo o con
posterioridad sin la necesidad de dar ninguna explicacion.

Si necesita mas informacion sobre el estudio, no dude en preguntarnos, le aclararemos y expli-
caremos lo que necesite.
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ANEXO 10

FORMULARIO DE RECOGIDA DE DATOS

Fecha: _ / /

Datos sociodemograficos

1) Edad: afos

2) Nivel de educacion alcanzado:

Educacion basica, primaria o ninguna (8 afios o menos)

Educacion media o secundaria incompleta (9-11 afios)

Educacion media o secundara completa y superior (12 afios y mas)

AW |N| K

Educacion universitaria

3) Profesién:

Antecedentes obstétricos

4) Formula obstétrica: G A P C

5) Tipos de partos anteriores: Eutdcico Distocico (nimero)
Datos embarazo actual

6) Edad gestacional: semanas dias

7) Peso actual: gr

8) Incremento de peso en todo el embarazo: gr

9) Talla: cm

Datos del parto

10) Forma de inicio del parto: Espontaneo[ | Estimulado[ ] Inducido[ ]
11) Rotura de bolsa: Espontanea| | Artificial [ ]

12) Horas totales de bolsa rota: __ horas

13) Temperatura de inicio parto: _ °C

14) ¢(Ha tenido fiebre intraparto? Si[ ] Nol[ ]
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15) Temperatura de inicio puerperio: __ °C
16) Uso de Oxitocina sintética: Si[ ] Nol[ ]

En caso afirmativo éen qué momento? Dilatacion [ ] Expulsivo[ ] Posparto [ ]
17) Tiempo de administracion de oxitocina: ____ horas

18) Tipo de presentacion fetal cefélica de vértice en primer plano con dilatacion completa:

(consultar el Anexo 6)

19) Necesidad de refuerzo de dosis de epidural: N° de Bolos [ ]
20) NUmero de horas de epidural: horas

21) Duracion de tiempo de la segunda etapa de trabajo de parto:

Fase 1: min. Fase 2: min.
22) (Hubo retencidon o encajamiento de hombros? Si[ ] No[ ]

23) Matrona que asiste el parto:

Resultados maternos

24) Episiotomia: Si[ ] No[]
25) Desgarro perineal: Si[ ] No[ ] Grado:

26) Sangrado posparto:

Analitica anteparto posparto

Hemoglobina

Recuento hematies

Hematocrito

Necesidad de transfusion

27) Experiencia derivada de la maternidad o satisfaccion con el trabajo de parto.

(Escala de satisfaccion en el Anexo 7)

Resultados neonatales

28) Presencia de patrones de frecuencia cardiaca anémalos: Si[ ] No[ ]
29) Apgar: 1min.__ 5min. ___ 10 min. ____

30) PH de cordoén en arteria umbilical:

31) Peso del Recién Nacido: gramos

32) Destino del neonato: Con la madre [ ] Ingreso en Neonatologia [ ]

Ingreso en UCIN[ ] Muerte fetal [ ]
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