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Pesario cervical paralaprevencion del parto prematuro

Resumen

Antecedentes

El parto prematuro es un problema de salud importante y con-
tribuye a més del 50% de la mortalidad perinatal general. La
insuficienciacervicouterinaesunadelas causasfrecuentes del
parto prematuro y se han probado diferentes estrategias para
tratarla, incluido el cerclgje cervical. El cerclgje cervical es
una técnica invasiva que requiere el uso de anestesiay pue-
de asociarse con complicaciones. Ademas, todavia hay con-
troversia con respecto alaeficaciay a grupo de pacientes que
podrian beneficiarse de este procedimiento. El pesario cervical
se ha probado como una aternativa sencilla, no invasiva que
podria reemplazar €l procedimiento invasivo de sutura cervi-
cal mencionado mas arriba.

Objetivos
Evaluar laeficacia del pesario cervical parala prevencién del
parto prematuro en mujeres con insuficiencia cervicouterina.

Estrategia de blsqueda

Se hicieron busguedas en €l € Registro de Ensayos del Gru-
po Cochrane de Embarazo y Parto (Cochrane Pregnancy and
Childbirth Group) (mayo 2010), Current Controlled Trialsy
en el Australian New Zealand Clinical Trials Registry (mayo
2010).

Criterios de seleccion

Se seleccionaron todos los ensayos clinicos aeatorios publi-
cados 'y no publicados que compararon el uso del pesario cer-
vical con cerclgje cervica 0 mangjo expectante para la pre-
vencion del parto prematuro. No se incluyeron ensayos cua-
Sialeatorios, ensayos aleatorios por grupos ni ensayos cruza-
dos (crossover trials).

Obtencidn y andlisis delos datos
Dos autores de larevision evaluaron de forma independiente
los ensayos paralainclusion.

Resultados principales

Lablisguedaidentifico dos ensayos que fueron excluidos. Es-
tan en curso tres ensayos adicionales. Estarevision no contie-
ne estudios incluidos.

Conclusiones delos autores

Larevision no identificd ningin ensayo clinico aeatorio bien
disefiado para confirmar o refutar el beneficio del pesario cer-
vical. Sin embargo, hay pruebas de ensayos no a eatorios que
mostraron algunos beneficios del pesario cervical parapreve-
nir el parto prematuro. Se esperan |os resultados de tres en-
sayos controlados aleatorios en curso, que evaltan lafuncion
del pesario cervical enlasmujeres con cuello uterino corto. Se
necesitan mas ensayos controlados al eatorios bien disefiados.

Resumen en términos sencillos

Uso del pesario cervical para prevenir e parto
prematuro en las mujeres con insuficiencia
cervicouterina

El parto antes de término esla causa de mas de lamitad delas
muertes de recién nacidos. La debilidad cervical es una cau-
sa comUn, aunque su diagndstico exacto no esta estandariza-
do y posiblemente esté basado en la historia clinica de lamu-

jer, incluida la pérdida de dos o mas embarazos en € segun-
do trimestre. Se han probado diferentes técnicas de tratamien-
to, entre ellas, €l cierre del cuello uterino con una sutura para
prevenir su abertura prematura. Aunque es un procedimiento
sencillo, requiere anestesia y puede tener complicaciones de
hemorragiay causar infecciony pérdidadel embarazo. El cie-
rre del cuello uterino con un anillo de silicona (pesario cervi-
cal) que se extrae después de aproximadamente 37 semanas
esunaalternativasencillay no invasivaque puede reemplazar
el procedimiento de sutura cervical. Hasta la fecha, no exis-
ten pruebas fiables de ensayos controlados a eatorios bien di-
sefiados que muestren que un pesario cervical seabeneficioso.
Un estudio no aleatorio revelé que cerca de la mitad de las
mujeres que usan pesarios se quejaron de mayor flujo vaginal
después del uso del pesario cervical. Tres ensayos controlados
aleatorios estan en curso e incluyen embarazadas con cuello
uterino corto.

Antecedentes

Descripcion dela condicion

El parto prematuro es un problema de salud importante; pro-
voca complicaciones en cerca de 6% a 10% de los embara-
zos (Lumley 2003). El parto prematuro espontaneo represen-
ta una causa principal de muertes prenatales (28,7%) (Ngoc
2006). También se hademostrado que el parto prematuro con-
tribuye a cerca de la mitad de las muertes perinatales genera-
les (AIHW 2005). L os recién nacidos prematuros representan
una carga econdmica importante; ya que cada dia en la uni-
dad de cuidados intensivos neonatales estandar puede costar
aproximadamente US$ 1000 (Rogowski 1999). En los paises
desarrollados, 10% de los gastos para el tratamiento de lasen-
fermedades de |os nifios son originados por partos prematuros
(Lewitt 1995).

Lainsuficiencia cervicouterina es una de |as causas comu-
nes del parto prematuro; sin embargo, su diagndstico exacto
estalejos de estandarizarse. El diagnéstico a menudo se basa,
de formaretrospectiva, en lahistoriaclinicay laexclusion de
otras causas de parto prematuro. L os factores de riesgo histé-
ricos tipicos incluyen: pérdida de dos o més embarazos en €l
segundo trimestre, especialmente si hay antecedentes de pér-
dida de cada embarazo a una edad gestacional previa; trabajo
de parto prematuro o rotura prematura de membranas antes de
|as 32 semanas de gestaci 6n; antecedentes de traumatismo cer-
vical provocado por la biopsia en cono, dilatacion forzada, o
desgarros del cuello uterino durante el parto; o anomalias ute-
rinas congénitas (Lo 2009). Un cuello uterino corto, un cue-
Ilo uterino dilatado, protuberancias de membranas o desgarros
del cuello uterino detectados por un examen clinico durante el
embarazo indican insuficienciacervicouterina. Se hasugerido
gue un cuello uterino corto (menos de 25 mm alas 20 sema
nas de gestacion) detectado por ecografiadurante el embarazo
(Owen 2004) o latunelizacion del cuello uterino durante el se-
gundo trimestre del embarazo o comienzos del tercero (Ayers
1988) son signos de insuficiencia cervicouterina

Se han probado diferentes estrategias de tratamiento para
lainsuficiencia cervicoutering, incluidos |os ensayos para ce-
rrar € cuello uterino (cerclaje cervical) con el fin de prevenir
su abertura prematura (Anthony 1997; Gibb 1995; McDonald
1957; Shirodkar 1955). Sin embargo, a pesar de ser unaciru-
gia sencilla, es una técnica invasiva que requiere anestesia y
tiene complicaciones, incluida hemorragia, infeccion y pérdi-
da del embarazo (Grant 1989). Ademés, € cerclaje cervical
no siempre es tan eficaz para prevenir €l trabajo de parto pre-
maturo. Unarevision sistemética de Bachmann 2003 informé
que el cerclgje electivo tiene un efecto significativo para pre-
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venir el parto prematuro espontaneo antes de las 34 semanas
de gestacion. El nimero necesario a tratar para prevenir un
parto prematuro adicional antes de las 34 semanas fue 24 mu-
jeres (intervalo de confianza del 95%: 10 a61). Sin embargo,
no tiene ningun efecto significativo en la prevencion del par-
to prematuro entre las 34 y 37 semanas de embarazo. Otrare-
vision sistemética concluyd que no debe ofrecerse €l uso de
una sutura cervical a una mujer con riesgo medio o bajo de
pérdida de embarazo durante el segundo trimestre, indepen-
dientemente delalongitud cervical que revelelaecografia. El
cerclaje cervical se asoci6 con fiebre leve, mayor uso de tra-
tamiento abortivo y més ingresos hospitalarios, pero no con
morbilidad grave (Drakeley 2003). Unatercerarevision siste-
mética evalud la funcion del cerclaje cervical para € cuello
uterino corto, y concluy6 que las pruebas disponibles no apo-
yan €l cerclgje para un cuello uterino corto detectado por eco-
grafia (Belg-Rak 2003). Por lo tanto, el cerclaje cervical no
puede ser eficaz para prevenir € parto prematuro en todos los
grupos de mujeres con riesgo y podria asociarse con ciertas
morbilidades.

Descripcion delaintervencion

El pesario cervical sehaprobado parael tratamiento delainsu-
ficienciacervicouterinadesdeladécadade 1950 (Cross 1959).
Sin embargo, su uso paraestafinalidad ha pasado por diferen-
tes oleadas de entusiasmo y |a pérdida de aceptacion (Acharya
2006; Antczak-Judycka 2003; Arabin 2003; Quaas 1990). La
mayoriade los estudios han usado €l pesario de Arabin que es
un pesario de silicona flexible similar a un anillo, esta dispo-
nible en diferentes tamafios y tiene un diametro externo que
varia entre 65 mmy 70 mm, un didmetro interno de 32 mm
a 35 mm y la altura de su curvatura es de 21 mm a 25 mm
(Figura 1). Debido a su disefio, debe ser insertado con la cur-
vatura hacia arriba para que €l diametro mayor se apoye en el
piso pélvico. Se supone que e didmetro interno méas pequefio
abarcatodo el cuello uterino (Arabin 2003) Figura 1.

De qué manera podria funcionar laintervencion

El mecanismo por el que los pesarios pueden ayudar alas mu-
jeres con un cuello uterino insuficiente fue postulado por pri-
mera vez por Vitsky en 1961 (Vitsky 1961). Sugirié que €l
cuello uterino insuficiente se alinea hacia e centro, sin nin-
gun tipo de soporte excepto por la vagina no resistente. Sin
embargo, un pesario tipo palanca cambiarialainclinacion del
canal cervica y lo orientaria hacia unaposicion mas posterior.
Al hacerlo, e peso durante €l embarazo seriamayor en el seg-
mento inferior anterior (Arabin 2003).

Por qué esimportanterealizar estarevision

El pesario de cerclaje es relativamente no invasivo, no depen-
de del operador, es facil de usar, no requiere anestesia, pue-
de usarse en el dmbito de consultorios ambulatorios y se ex-
trae facilmente cuando es necesario (Acharya 2006; Grzonka
2004; Newcomer 2000; Quaas 1990; Von Forster 1986). Un
ensayo no aleatorio se realiz6 en EE.UU. en 1966 e incluy6
a 35 embarazadas. L as participantes usaron pesarios de Hod-
gey seinformé 83% de nifios con vida (Oster 1966). Dahl y
Barz informaron que 115 pacientes consideraban que tenian
un cuello uterino insuficiente (Dahl 1979). Usaron un pesa-
rio Mayer-Ring (similar a un anillo de vidrio que se coloca
alrededor del cuello uterino). El 80% de las mujeres tratadas
con pesarios dieron a luz a recién nacidos con més de 2500
g. Mésrecientemente, Quaasy cols. (Quaas 1990) informaron
gue 107 pacientes usaron un pesario de cerclgje de Arabin. El
pesario se uso en vez del cerclaje quirdrgico en 58 pacientes
como profilaxis, en 44 casos como tratamiento, y en cinco pa-

cientes como tratamiento urgente. En el 92% delas pacientes,
€l embarazo se mantuvo hasta las 36 semanas de gestacion,
cuando se quité el pesario de cerclagje de Arabin. No se infor-
maron complicaciones infecciosas.

Otros ensayos no aleatorios mostraron que el tratamiento
con pesario cervical en mujeres con cuello uterino corto logréd
prolongar € embarazo en comparacion con €l manejo expec-
tante. La edad gestacional media en el parto fue de 38 sema-
nas (36+6—41) en & grupo de pesario y 33 semanas (26+4-38)
en el grupo de control (p = 0,02) (Arabin 2003). En otro ensa
yo comparativo no aleatorio, el pesario cervical fue tan eficaz
como € cerclaje cervical pararetrasar €l inicio del trabajo de
parto. Lamedidaderesultado primariafuelaprolongacion del
embarazo (media 13,4 semanasy 12,1 semanas parael cercla
jey € pesario respectivamente) (p = 0,06) (Antczak-Judycka
2003). Sin embargo, no se evalud €l uso del pesario cervical
de forma sistemética.

Objetivos
Evaluar laeficacia del pesario cervical parala prevencién del
parto prematuro en mujeres con insuficiencia cervicouterina.

M étodos

Criterios paralainclusion de los estudios para esta
revision

Tipos de estudios

Se planifico incluir todos los ensayos clinicos aleatorios que
compararon el uso del pesario cervical con cerclagje cervical
0 manegjo expectante para la prevencion del parto prematuro.
Se planificd no incluir ensayos cuasialeatorios (por gemplo,
asignacion al azar por fecha de nacimiento o dia de ingreso),
ensayos aleatorios por grupos ni ensayos cruzados (crossover
trias).

Tipos de participantes

Embarazadas con feto viable en el segundo trimestre del em-
barazo y con factores de riesgo de parto prematuro debido ala
insuficiencia cervicouterina. Estos incluyen:

e antecedentes de pérdida de dos o mas embarazos en €
segundo trimestre (con la exclusion de las pérdidas cau-
sadas por trabajo de parto prematuro inducido o despren-
dimiento);

e antecedentes de pérdida de cada embarazo en unaedad
gestacional previa;

e roturaprematura de las membranas antes de las 32 se-
manas de gestacion;

e cuellouterino corto (menosde 25 mm alas 20 semanas
de gestacién);

e antecedentesdetraumatismo cervical provocado por la
biopsia en cono, dilatacion forzada, desgarros del cuello
uterino durante el parto;

e antecedentes de dilatacion cervical indolorade hasta 4
a6em;

e anomalias uterinas congénitas;

«  pruebasdeinsuficienciacervical detectada por ecogra-
fiavaginal, incluido acortamiento (cuello uterino menor
de 25 mm alas 20 semanas) y tunelizacién del cuello ute-
rino durante el segundo trimestre del embarazo o comien-
zos del tercero.

Tipos de intervenciones
Para evitar la duplicacion de las comparaciones en diversas
revisiones de las intervenciones para la prevencion del par-
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to prematuro, se planific comparar laintervencion deinterés
(pesario cervical) con las siguientes intervenciones:

e pesario cervical versus placebo/ningln tratamiento;
e pesario cervical versus reposo;

e pesario cervical versus cerclgje cervical.

Tipos de medida de resultado
Primarias
»  Parto antes de las 37 semanas de gestacion.

Secundarias

Maternal

e Parto antes de las 34 semanas de gestacion.

»  Parto antes de las 32 semanas de gestacion.

»  Edad gestacional mediaen el momento del parto.
* Ingreso hospitalario de lamadre.

Farmacos administrados a la madre (p.gj. antibidticos,

abortivos).

e Efectos secundarios de laintervencion incluida la expul-
sién del pesario.

»  Satisfaccion del paciente.

»  Costos adicionales en comparacion con la atencion pre-

natal habitual.

Fetal

* Ingreso en launidad de cuidados pediéatricos neonatales.
e Muerte perinatal.

Resultados y Discusion

El parto prematuro representa cargas de salud (Lumley 2003;
Ngoc 2006) y econdmicas (Lewitt 1995; Rogowski 1999) im-
portantes en paises desarrollados y en paises en vias de de-
sarrollo. La insuficiencia cervicouterina es la causa de un
porcentaje alto de partos prematuros. El cerclagje cervica se
ha usado durante décadas, como la Unica opcion disponible
para prevenir €l parto prematuro debido a la insuficiencia
cervicouterina(Anthony 1997; Gibb 1995; Grant 1989; Mc-
Donald 1957). Laimposibilidad deidentificar el grupo de mu-
jeres que definitivamente se benefician del cerclaje cervical
resulta en €l uso de este procedimiento invasivo no necesa
rio en muchas ocasiones. Las revisiones sisteméticas no han
logrado mostrar un beneficio definitivo del cerclaje cervical
paraprevenir €l parto prematuro o mejorar la mortalidad neo-
natal paralas mujeres con cuello uterino corto detectado por
ecografia o0 antecedentes de esta afeccion (Bachmann 2003)
como factores de riesgo (Belgj-Rak 2003).

El pesario cervical, como una opcion a la sutura cervical
menos invasivay de bajo costo, puede ser de especial impor-
tancia para los servicios sanitarios en los paises de bgjos re-
cursos (Arabin 2003). El uso del pesario en lugar del procedi-
miento de cerclaje puede disminuir |as estancias hospitalarias
y loscostos. Si el pesario cervical prueba ser beneficioso, este

hecho definitivamente disminuirala cargadel parto prematu-
roy laatencion que se administra arecién nacidos prematuros
y extremadamente prematuros. L os pesarios cervicales se han
usado para el tratamiento de lainsuficiencia cervicouterinaen
varios ensayos no aleatorios y mostraron ser eficaces en mu-
chos de dlos. (Arabin 2003; Oster 1966; Quaas 1990; Seyf-
farth 1978; Vitsky 1968).

En larevision actual se evalud lainclusién de dos ensayos
aleatorios (Gmoser 1991; Von Forster 1986) pero ambos se
excluyeron. El primero hallé6 que € pesario cervical fue tan
eficaz como el cerclgje para el tratamiento de lainsuficiencia
cervicouterina. Ambos métodos lograron prolongar € emba-
razo al menos hastalas 37 semanas en aproximadamente 80%
delos casos (Von Forster 1986). El segundo estudio hall6 que
¢l tratamiento con pesario fue méas adecuado para prolongar €l
embarazo y aumentar el peso a nacer del neonato, en compa:
racion con ninguna intervencion (Gmoser 1991).

Seinformaron pocas complicacionesapartir del uso del pe-
sario durante el embarazo. Este hecho seguramente se debe a
la duracién relativamente corta del uso y la atencion prenatal
adecuada administrada a las mujeres que |o usaron. Dos estu-
dios evaluaron los cambios en la microflora vaginal durante
el embarazo con el uso del pesario. Un estudio (Havlik 1986)
comparé el cambio enlamicrofloravaginal de 50 mujeresque
usaron pesarios Mayer con 50 controles. Encontraron que des-
pués de dos semanas, no hubo diferencias en el cambio de la
microflora entre las mujeres que los usaron y aquellas que no
lo hicieron. Otro estudio (Jorde 1983) también informé que el
5,5% de las mujeres (en una cohorte de 200) que usaban pe-
sarios tenian microorgani smos patégenos en lavaginadurante
€l embarazo, en comparacion con el 2% de los controles. Cer-
cadelamitad de las mujeres que usaron pesarios se quejaron
de mayor flujo vagina después del uso de un pesario cervical
(Arabin 2003).

Resumen delosresultados principales

La bisgueda en la literatura obtuvo dos informes de ensayos
(Gmoser 1991; Von Forster 1986) que se excluyeron de esta
revision (debido a criterios poco claros para sel eccionar a par-
ticipantes o debido a metodol ogia inadecuada en relacion con
laasignacion al azar).

También se identificaron tres ensayos controlados aleato-
rios en curso que usaron pesario cervical en embarazadas con
cuello uterino corto para prevenir el parto prematuro (Mora
tonas 2007; Nicolaides 2008; Nizard 2007). Se evaluaran los
estudios en curso paralainclusién en lapréximaactualizacion
de estarevision si se dispone de los datos.

Conclusiones de los autor es

Implicaciones parala practica

Hasta que se disponga de més datos, no hay pruebas fiables
paramostrar si €l pesario cervical es beneficioso o no para el
tratamiento de las mujeres con alto riesgo de parto prematuro.

Implicaciones para la investigacion
Es necesario realizar ensayos controlados aeatorios bien di-
sefiados con criterios de seleccion claros.
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