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Resumen

Introduccién: El conocimiento de la saturacion de
oxigeno fetal, como complemento del monitoreo elec-
tronico fetal, podria estar asociado con un cambio
significativo en la tasa de partos por cesarea o con el
estado del bebé en el momento del nacimiento.

Métodos: Asignamos aleatoriamente a 5.341 nuli-
paras a término, que se encontraban en las fases
iniciales del trabajo de parto, a una oximetria de pulso
fetal “abierta” o “enmascarada”. En el grupo abierto,
los valores de saturacién de oxigeno fetal fueron vi-
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sualizados por el médico. En el grupo enmascarado, se
introdujo el sensor de oxigeno fetal y se registraron
los valores por computadora, pero se ocultaron los
datos. Se documentaron los casos de trabajo de parto
complicado por una frecuencia cardiaca fetal anormal
antes de la aleatorizacién para su andlisis posterior.

Resultados: No se presentaron diferencias signifi-
cativas en las tasas generales de parto por cesarea
entre los grupos abiertoy enmascarado (26,3%Yy 27,5%
respectivamente, P=0,31). En los dos grupos se obser-
varon similares tasas de parto por cesarea asociado



con laindicacién, por separado, de frecuencia cardiaca
fetal anormal (7,1% y 7,9% respectivamente, P= 0,30) y
distocia (18,6% y 19,2% respectivamente, P= 0,59). Se
presentaron hallazgos similares en el subgrupo de
2.168 mujeres en las que se detecté una frecuencia
cardiaca fetal anormal antes de la aleatorizacion. El
estado de los neonatos en el momento del nacimiento
no difirié significativamente entre los dos grupos.

Conclusiones: El conocimiento de la saturacion de
oxigeno fetal no se asocia con unareduccién en la tasa
de partos por cesarea ni con una mejoria del estado
del recién nacido. (Numero en Clinical Trials.gov:
NCT00066131).

Introduccion

En 2003, el monitoreo electronico fetal se utili-
zaba en aproximadamente 3.200.000 partos en los
Estados Unidos, lo cual equivale al 85% de todos
los nacimientos con vida y representa el procedi-
miento obstétrico mas frecuente en este pais.’A
pesar de su uso difundido, existe cierta controver-
sia sobre la interpretacion y la eficacia del
monitoreo electronico fetal.2Por ejemplo, algunos
creen que su uso para detectar casos de frecuen-
cia cardiaca fetal anormal es uno de los tantos
factores que contribuyen a la creciente cantidad
de partos por cesarea en los Estados Unidos, que
en 2004 alcanzaba el 30%.

En mayo de 2000, la Food and Drug Administra-
tion (Administracion de Drogas y Alimentos, FDA)
otorgod la aprobacion condicional del sistema de
monitoreo de saturacién de oxigeno fetal OxiFirst
para su uso como complemento del monitoreo
electrénico fetal.* Esta nueva tecnologia fue disefia-
da con el objetivo de mejorar el conocimiento de la
condicion fetal mediante un control continuo de la
saturacion de oxigeno fetal cuando se observa un
patron de frecuencia cardiaca fetal anormal. En
este procedimiento, se inserta un sensor especiali-
zado en el cuello uterino dilatado después de la
roturade membranasy se lo colocacontrael rostro
fetal. Una vez en contacto con la piel fetal, el dispo-
sitivo permite medir la saturacién de oxigeno fetal
durante el trabajo de parto.’

La aprobacién condicional del dispositivo se
baso principalmente en los resultados de un estu-
dio® en el cual se asignaron 1.010 mujeres con
trabajos de parto complicados por patrones de
frecuencia cardiaca fetal anormal con monitoreo
electronico fetal solo, o con monitoreo electrénico
fetal y oximetria de pulso fetal continua. El uso de
la oximetria fetal estuvo asociado con una reduc-
cién del 10,2 al 4,5% (P=0,007) en la tasa de partos
por cesareaapartir de laindicacién de unafrecuen-
cia cardiaca fetal anormal. Sin embargo, la tasa de

partos por cesarea por indicacion de distocia en el
grupo de la oximetria fue de mas que el doble, por
lo cual la tasa de partos por cesarea resulto similar
en los dos grupos. No se habia anticipado la discre-
pancia en el efecto del oximetro entre las dos
indicaciones de parto por cesarea, y no fue facil
explicarla.5’

A pesar de que la reduccion en la cantidad de
partos por cesarea por indicacion de una frecuen-
cia cardiaca anormal fue alentadora,® los resulta-
dos dieron lugar a varios interrogantes. ;Era posi-
ble reproducir esta discrepancia en el efecto del
oximetro de acuerdo con laindicacién de parto por
cesarea? (El tamafio de la muestra era adecuado
para permitir evaluar la seguridad neonatal en los
casos en que el obstetra evita realizar un parto por
cesarea ante la presencia de frecuencia cardiaca
fetal anormal debido a que la oxigenacion fetal se
considera normal? Estas preocupaciones llevaron
al Colegio Americano de Ginecologia y Obstetricia
a dejar de respaldar el uso del oximetro en la
préactica clinica hasta que se realizaran estudios
adicionales.®Del mismo modo, la aprobacion de la
FDA dependeria de los resultados de los estudios
posteriores a la aprobacién.*

Diseflamos un estudio aleatorio para evaluar la
eficacia y la seguridad de la oximetria fetal. El
principal objetivo era determinar si la oximetria
fetal, como complemento del monitoreo electréni-
co fetal convencional, permitia obtener una reduc-
cion en la tasa general de partos por cesarea. Tam-
bién evaluamos si el conocimiento de la saturacion
de oxigeno fetal modificaba la tasa de partos por
cesarea por indicaciones de frecuencia cardiaca
fetal anormal y distocia, y evaluamos los efectos
secundarios potenciales de este monitoreo en la
madre y el neonato.

Métodos

El estudio fue realizado por la Red de Unidades
de Medicina Materno-fetal del Instituto Nacional de
Salud Infantil y Desarrollo Humano. La red fue
establecida en 1986 para investigar temas clinicos
relacionados con la obstetricia. En el momento de
este estudio, la red estaba compuesta por 14 cen-
tros de estudios clinicos basados en universidades
y un centro independiente para la coordinacion de
datos. El estudio fue aprobado por el organismo de
revision institucional de cada centro participante y
se conté con una excepcién para dispositivos
investigacionales otorgada por la FDA. Todas las
participantes del estudio firmaron un consenti-
miento informado por escrito.
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Etapa de capacitacion

Se realizaron dos sesiones de capacitacion cen-
tralizadas que incluyeron instruccién didéactica y
practica directa con el equipamiento que se utiliza-
ria en el estudio. Se ofrecid capacitacion adicional
en cada institucién dictado por instructores de
Nellcor Puritan Bennett, el fabricante del oximetro
de pulso fetal. La capacitacion incluy6 instruccio-
nes sobre la interpretacion recomendada de los
valores de saturacion de oxigeno fetal.® Para que un
centro fuera autorizado a comenzar la seleccion de
participantes, los médicos y el personal de enfer-
meria que participarian del estudio debian aprobar
examenes escritos y practicas para recibir la certi-
ficacion correspondiente. Una vez que habian reci-
bido la capacitaciony la certificacién, los coordina-
dores del personal de enfermeria de la investiga-
cién podian capacitar a personal adicional, que
luego debia obtener su certificacién para partici-
par del estudio. Se realiz6 un curso de actualizacion
obligatorio dos afios después.

Equipamiento

El equipamiento del estudio incluyd un monitor
fetal electronico (monitor fetal materno bésico
materno Corometrics 128, GE Healthcare), un oxi-
metro de pulso fetal (Nellcor OxiFirst N-400, Mallin-
ckrodt) y una computadora portétil. Estos compo-
nentes fueron adaptados paratrabajar, interconec-
tarse y permitir el enmascaramiento de los valores
de saturacion de oxigeno fetal en el grupo de con-
trol. También se configurd el equipamiento de for-
ma que se pudieran archivar electrénicamente los
valores de frecuencia cardiaca fetal, contracciones
uterinas y saturacion de oxigeno fetal con datos
temporales. Ninguno de los fabricantes de estos
productos ofrecié financiamiento ni participé de
ninguna manera en el disefio, la realizacion, la inter-
pretacion ni la documentacién de este estudio.

Protocolo

Estudiamos a mujeres nuliparas atendidas en la
unidad de maternidad en cualquiera de los centros
participantes con un embarazo de feto Unico, en
presentacion cefalica y con vida, de 36 0 mas sema-
nas de gestacion. Los criterios de exclusion fueron:
parto por cesarea planificado, fiebre materna (tem-
peraturacorporal de al menos 38°C), infeccion cono-
cida por virus de inmunodeficiencia humana o virus
de hepatitis, enfermedad cardiaca o renal y diabetes
mellitus. Eran incluidas en la aleatorizacion las mu-
jeres estudiadas en cuyo examen se hubiera regis-
trado una dilatacion cervical de entre 2cmy 6 cm.
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Se recabaron datos sobre los patrones de fre-
cuencia cardiaca fetal antes de la aleatorizacion a
fin de estratificar la poblacion del estudio en dos
grupos: un grupo con patrones de frecuencia car-
diacafetal anormales (el grupo objetivo original del
oximetro fetal) y otro sin anormalidades en la fre-
cuencia cardiaca fetal antes de la aleatorizacion.
Los patrones de frecuencia cardiaca fetal anormal
se definieron de acuerdo con los siguientes crite-
rios, utilizados por Garite y sus colegas® en un
estudio previo sobre la oximetria fetal: desacelera-
ciones variables graves (<70 latidos por minuto
durante al menos 60 segundos), desaceleraciones
tardias, bradicardia (<110 latidos por minuto), ta-
quicardia (>160 latidos por minuto), variabilidad
disminuida de la frecuencia cardiaca (<5 latidos
por minuto durante al menos 30 minutos), una o
mas desaceleraciones variables en dos lapsos con-
secutivos de 30 minutos, mayor variabilidad de la
frecuencia cardiaca (>25 latidos por minuto duran-
te 30 minutos), tasade linea de base de al menos 100
a 120 latidos por minuto sin desaceleraciones, o
sospecha de arritmia fetal. En cada sitio, el jefe de
investigacion o un investigador alternativo revisé
todos los registros.

Después de la colocacion de un monitor electro-
nico de la frecuencia cardiaca fetal y un catéter de
medicidn de la presion intrauterina, el personal
certificado aplicd sensores de oxigeno fetal. Una
vez realizados tres intentos infructuosos de inser-
cién o enlos casos en que no se logrd registrar una
sefial después de 15 minutos, se declard fallido el
intento de insercion del sensor y no se incluyé a la
paciente en la aleatorizacion.

Luegodelacolocacion correctade los sensores,
el personal de enfermeria del estudio realizo la
aleatorizacion mediante un programa cifrado en la
computadora portatil. En el modo enmascarado,
los valores de saturacion no se mostraron en el
oximetro ni se imprimieron en el registro en papel
del monitor de frecuencia cardiaca fetal. No obstan-
te, la potencia de la sefial se mostro en el oximetro
para que el personal de enfermeria pudiera ajustar
el sensor a fin de mantener un contacto adecuado
con el feto, pero sin ver los valores de saturacion
reales. El estado del dispositivo (enmascarado o
abierto) se registré continuamente para su uso en
la validacion de la integridad de la aleatorizacion.

El profesional médico a cargo decidio el trata-
miento intraparto que se utilizaria en ambos gru-
pos. Un representante del personal de enfermeria
del estudio estuvo presente durante el trabajo de
parto para ajustar el sensor segun fuera necesario



y durante el parto paraevaluar si el neonato presen-
taba marcas faciales provocadas por el sensor y
para confirmar la indicacion del parto por cesarea,
si se realizara.

Los enfermeros se encargaron de extraer de las
historias clinicas maternas e infantiles informacion
detallada acerca de la historia médica y obstétrica,
el curso intraparto, las complicaciones posparto
diagnosticadas antes del alta hospitalariay la condi-
cion del recién nacido. En los casos en que el grafico
materno inicial indicaba un diagnostico de despren-
dimiento de placenta o desaceleraciones prolonga-
das de lafrecuencia cardiaca fetal en el momento de
la insercién del sensor, uno de los investigadores
reviso las historias clinicas para confirmar esta in-
formacion. Asimismo, un investigador revisé los
graficos neonatales para confirmar los datos regis-
trados sobre cualquiera de las siguientes condicio-
nes: muerte, diagnostico de encefalopatia hipéxico-
isquémica, apoplejia, resucitacion cardiopulmonar

Figura 1. Evaluacion, inclusion y aleatorizacion

durante las primeras 24 horas de vida, estudios por
imé&genes craneales, valor de pH en sangre en la
arteria umbilical menor que 7.0, necesidad de venti-
lacion, intubacion en el parto, ingreso en la unidad
de cuidados intensivos neonatales (UCIN) por al
menos 14 dias, o un puntaje de Apgar alos 5 minutos
menor que 4. Los revisores de los gréaficos descono-
cian el proceso de aleatorizacion.

Las variables de resultado compuestas, defini-
das para evaluar la seguridad fetal, consistieron de
alguna de las siguientes condiciones: puntaje de
Apgar a los 5 minutos menor que 4, valor de pH en
sangre en la arteria umbilical inferior a 7.0, apople-
jia, intubacion en la sala de parto, muerte fetal,
muerte neonatal o ingreso en la UCIN durante méas
de 48 horas. Se diagnosticé encefalopatia hipéxico-
isquémica si el valor de pH en sangre en la arteria
umbilical era inferior a 7.0, si ocurria una apoplejia
durante el periodo neonatal y si habia evidencia de
disfunciéon multiorganica.

Se evaluaron 27.571 mujeres.

Se excluyeron 10.589.
11.429 no quisieron participar.

5.553 aceptaron participar y se
sometieron al intento de insercién del sensor.

212 no se incluyeron en la aleatorizacion.
170 experimentaron intentos fallidos
de insercion del sensor.

42 presentaron desaceleraciones
prolongadas de la frecuencia car-
diaca fetal durante el intento
de insercion del sensor.

5.341 fueron incluidas en la aleatorizacion.

i

2.629 fueron asignadas al grupo abierto.

2.712 fueron asignadas al grupo enmascarado.
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Andlisis estadistico

A partir de los datos de uno de los centros,
estimamos que el grupo parael cual no se mostraban
los valores de saturacion de oxigeno fetal (el grupo
“enmascarado™) presentaria una tasa general de
parto por cesarea de al menos 15% y una tasa de
parto por cesarea por indicacién de frecuencia car-
diaca fetal anormal del 4%. Por lo tanto, se calculo
gue con la participacion de 10.000 pacientes el estu-
diotendriauna potenciaestadisticade casi 90% para
detectar una reduccion del 15% en los partos por
cesarea y una potencia del 90% para detectar una
reduccion del 30% en los partos por cesarea por
frecuencia cardiacafetal anormal, con un margen de
error bilateral tipo | de 5%. Ademas, se esperaba que
aproximadamente un tercio de las pacientes presen-
taran patrones de frecuencia cardiaca fetal anormal
desde el comienzo y que la inclusion de 10.000
mujeres ofreciera una potencia estadistica superior
al 90% para detectar unareduccion del 20%en latasa
general de parto por cesarea dentro de ese grupo. El
tamafio de lamuestra conté con una potenciasimilar

para detectar un aumento del 50% en el resultado
neonatal compuesto del grupo para el cual se mos-
traron los valores de saturacion de oxigeno fetal (el
grupo “abierto”).

Antes de comenzar el estudio, decidimos que el
comité independiente de supervisién de datos y
seguridad utilizaria el método secuencial grupal de
Lan y DeMets,® con una funcion de consumo para
error de tipo | correspondiente a la frontera de
O’Brien-Fleming para el monitoreo intermedio. El
analisis final se realiz6 de acuerdo con el principio
de intencidn de tratar. Se compararon las variables
continuas mediante la prueba de suma de rangos
de Wilcoxon, y las variables categdricas se compa-
raron mediante la prueba de chi cuadrado o la
prueba exacta de Fisher, segin correspondiera.

Resultados

La seleccién de participantes comenzd en mayo
de 2002. En el tercer anélisis intermedio, a partir de
los datos de 5.017 mujeres, el comité de supervi-
sion de datos y seguridad concluy6 que ya se habia

Tabla 1. Caracteristicas de las 5.341 mujeres nuliparas incluidas en el estudio™

Grupo abierto

Grupo enmascarado

Caracteristica (N=2.629) (N=2.712) Valor P
Edad: afios 23,5+5,5 23,5+5,5 0,37
Raza: ndm. (%)’ 0,83
Negra 817 (31,1) 838 (30,9)

Blanca 1.348 (51,3) 1.414 (52,1)

Asiatica 39 (1,5) 34 (1,3)

Otros 425 (16,2) 426 (15,7)

Grupo étnico: nam. (%)" 0,83
Hispanico o latino 641 (24,4) 668 (24,6)

No hispénico o latino 1.988 (75,6) 2.044 (75,4)

Afios de educacion 12,4+2,8 12,4+2,7 0,77
Dilatacién cervical en el momento

de la aleatorizacion: cm 4,7+1,0 4,7+1,0 0,34
Frecuencia cardiaca fetal anormal

antes de la aleatorizaciéon 1.055 (40,3) 1.113 (41,1) 0,56
nam. (%)*

Tipo de parto: nim. (%) 0,61
Espontaneo 1.553 (59,1) 1.570 (57,9)

Induccién indicada 870 (33,1) 932 (34,4)

Induccién optativa 206 (7,8) 210 (7,7)

Uso de ocitocina: nam. (%) 1.859 (70,7) 1.913 (70,5) 0,89
Uso de analgésico local: num. (%) 2.266 (86,2) 2.362 (87,1) 0,33
Hipertension durante el embarazo: nim. (%) 328 (12,5) 331 (12,2) 0,76

* Los valores mas-menos son valores medios + SD. Es posible que la suma de los porcentajes no sea 100 debido al redondeo.

T La informacion sobre la raza o el grupo étnico fue provista por las pacientes, cuando fue posible, u obtenida de las historias clinicas.
T No se obtuvieron datos sobre 11 mujeres del grupo abierto y 3 del grupo enmascarado.

§ La hipertension durante el embarazo se definié como preeclampsia o hipertension gestacional.
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incluidounnumeroadecuado de participantes para
laevaluacion de las principales variables de interés
del estudio. La conclusién se baso en que la princi-
pal variable de interés, la tasa de parto por cesarea,
era mayor que la esperada (27,4% en lugar de
15,0%), y por lo tanto ya se alcanzaba una potencia
del 90% para detectar una reduccién del 15% en
dicha variable. El comité menciond que las varia-
bles de interés secundarias también eran mas fre-
cuentes de lo esperado y que se contaba con una
potencia adecuada (86 a 92%) para detectar las
diferencias especificadas previamente. En el mo-
mento en que se tomo la decision de detener el
estudio, en febrero de 2005, ya se habian incluido
324 pacientes adicionales.

Se analizaron untotal de 27.571 pacientes, de las
cuales 10.589 fueron excluidas y 11.429 se negaron
a participar (Figura 1). Se sometieron 170 mujeres
mas a intentos fallidos de insercion del sensor, y se
abandonaron los intentos en otras 42 pacientes con
desaceleraciones prolongadas de la frecuencia car-
diaca fetal durante la insercién del sensor. De las
restantes 5.341 mujeres, 2.629 fueron asignadas
aleatoriamente al grupo abierto y 2.712 al grupo
enmascarado.

De las 5.341 pacientes de la cohorte de estudio
final, no se registraron valores de saturacién de
oxigeno fetal después de la aleatorizacion en 18 (7
en el grupo abiertoy 11 en el grupo enmascarado).
Enotras5 pacientes asignadas al grupo enmascara-
do se mostraron accidentalmente los valores de
saturacion de oxigeno fetal. El sensor de oxigeno se
quito antes de completar el estudio en 238 mujeres
del grupo abiertoy 267 del grupo enmascarado por
los siguientes motivos: solicitud de la paciente (244

casos), solicitud del médico (196) y problemas
técnicos (65). La incomodidad fue el motivo que
esgrimié el 91,8% de las pacientes para quitar el
sensor, y la interferencia con el examen cervical o
la administracién del trabajo de parto tardio fue la
causa del 66,8% de las solicitudes de los médicos.

Las caracteristicas de las pacientes incluidas en
la aleatorizacion se resumen en la Tabla 1. Los
porcentajes medios de tiempo en que se registra-
ron los valores de saturacion de oxigeno en los
gruposabiertoyenmascarado fueron 75,2%y 72,9%,
respectivamente.

EnlaTabla2,se muestranlasvariablesintraparto
paratodas participantes del estudio. No hubo dife-
rencias de importancia entre los dos grupos de
estudio en las tasas generales de parto por cesarea
0 parto vaginal asistido por férceps o ventosa.
Especificamente, el riesgo relativo de parto por
cesarea asociado con el conocimiento de la satura-
cién de oxigeno fetal fue de 0,96 (intervalo de
confianza [IC] de 95%, 0,87 a 1,04). Estos resultados
no cambiaron significativamente al excluir las mu-
jeresenlas que se indujo el parto (datos no mostra-
dos). Los porcentajes de parto por cesarea tampo-
copresentaron diferencias relevantes entre los dos
grupos en un andlisis limitado a las 2168 mujeres
con frecuencia cardiaca fetal anormal antes de la
aleatorizacion (Tabla 2).

Las complicaciones maternas e infantiles no
variaron significativamente entre los grupos del
estudio (Tabla 3). En el grupo enmascarado, hubo
un caso de muerte neonatal ocasionada por sepsis.
Se registraron proporciones similares de neonatos
con marcas faciales causadas por el sensor en
ambos grupos, y en 86,6% de estos casos, las mar-

Tabla 2. Variables de interés intraparto segun la asignacion del grupo de estudio

Grupo Grupo Riesgo
abierto enmascarado relativo
Variable (N=2.629) (N=2.712) ValorP (IC 95%)
Cohorte completa: nim. (%)
Parto por cesarea
General 692 (26,3) 747 (27,5) 0,31 0,96 (0,87-1,04)
Frecuencia cardiaca fetal anormal 187 (7,1) 213 (7,9) 0,30 0,91 (0,75-1,09)
Distocia 490 (18,6) 521 (19,2) 0,59 0,97 (0,87-1,08)
Parto asistido por férceps o ventosa 380 (14,5) 400 (14,7) 0,76 0,98 (0,86-1,12)
Parto espontaneo 1.557 (59,2) 1.565 (57,7) 0,26 1,03 (0,98-1,07)

Mujeres con frecuencia cardiaca fetal anormal antes de la aleatorizacion
en las que se realiz6 parto por ceséarea: nim./nim total (%)

General 327/1.055 (31,0)  339/1.113(30,5) 0,79 1,02 (0,90-1,15)
Frecuencia cardiaca fetal anormal 104/1.055 (9,9) 123/1.113 (11,1) 0,36 0,89 (0,70-1,14)
Distocia 216/1.055 (20,5) 210/1.113(18,9) 0,35 1,09 (0,92-1,29)

Oximetria de pulso fetal y parto por cesarea = Bloomy col.
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cas desaparecieron antes de las 24 horas de vida.
No hubo diferencias significativas en el tiempo
transcurrido entre la aleatorizacién y el parto en
los dos grupos. Entre las 5.553 pacientes en las que
se intentd insertar el sensor (Figura 1), se presenta-
ron desaceleraciones prolongadas de la frecuencia
cardiaca fetal (menos de 100 latidos por minuto
durante 20 mas minutos) durante lainserciéonen 54
pacientes (12 fueron asignadas aleatoriamente aun
grupo de estudio y 42 no). De estas 54 mujeres, en
14 (25,9%) se realizo parto por cesarea inmediato y
en 28 casos (51,9%), los fetos presentaron circular
de corddn al nacer. No se presentaron casos de
perforacién uterina o desprendimiento de placen-
ta, posiblemente asociadosalainserciondel sensor.

La sensibilidad, la especificidad y los valores
predictivos positivos y negativos de los patrones
de frecuencia cardiaca fetal anormal para la baja
saturacion de oxigeno (menos de 30% por al menos
2 minutos consecutivos)* fueron del 86,7%, 19,5%,
34,6% y 74,9%, respectivamente (Tabla 4). Cabe
mencionar que 34,6% de los patrones anormales, y
también 25,1% de los patrones normales, estuvie-
ron asociados con una baja saturacion de oxigeno.

Tabla 3. Variables maternas e infantiles

Discusion

En este estudio de mas de 5.000 mujeres que
dieron a luz en 14 hospitales universitarios de los
Estados Unidos, el conocimiento de la saturacion
de oxigeno fetal intraparto no afect6 significativa-
mente los porcentajes de parto por cesarea, en
general, o por indicacion especifica de frecuencia
cardiaca fetal anormal o distocia. El conocimiento
de la saturacion de oxigeno fetal tampoco afecto
significativamente el estado neonatal. Las condi-
ciones observadas en el subgrupo de mujeres con
anormalidades en la frecuencia cardiaca fetal pre-
vias a la aleatorizacién fueron similares a las de la
cohorte general.

La baja saturacion de oxigeno, si bien es habi-
tual en las mujeres con frecuencia cardiaca fetal
anormal, también fue frecuente en las pacientes
con patrones normales de frecuencia cardiaca fe-
tal. Estos resultados permiten explicar nuestraafir-
macion de que la oximetria fetal no representa
ningun beneficio como complemento para la inter-
pretacion de los patrones de frecuencia cardiaca
fetal obtenidos por medios electronicos.

Se detectaron desaceleraciones prolongadas de

Variable

Grupo abierto Grupo enmascarado

(N=2.629) (N=2.712) P

Materna: nim. (%)

Corioamnionitis™* 282 (107) 291 (107) 100
Endometritis pospartot 114 (43) 120 (44) 087
Complicaciones por lesionest 4 (02) 3 (01) 072
Infantil: ndm. (%)8§

Puntaje de Apgar a los 5 minutos <4 6 (02) 3 (01) 034
Valor de pH en sangre de la arteria umbilical <7,0* 13 (06) 12 (05) 079
Intubacion al nacer 19 (07) 19 (07) 092
Cuidados intensivos neonatales 126 (48) 147 (54) 030
Sepsis 9 (03) 8 (03) 076
Encefalopatia hipdxico-isquémica 0 1 (<01) 100
Muerte fetal 0 0]

Muerte neonatal 0 1 (<01) 100
Marcas faciales del sensor 152 (58) 155 (57) 092
Variables compuestas 84 (32) 91 (34) 074

* Se diagnosticé corioanmionitis en las pacientes con temperatura corporal de 38°C, o mas, durante el parto sin otra fuente aparente
de infecciony que presentaban al menos una de las siguientes condiciones: sensibilidad uterina, liquido amniético o secrecion vaginal

con mal olor, o taquicardia materna o fetal.

T Se diagndstico endometritis posparto en las pacientes con temperatura corporal de 38°C o mas y sensibilidad uterina sin otra fuente

de infeccion.

= W +

en sangre en la arteria umbilical.

Entre las complicaciones por lesiones se incluyeron: seroma, hematoma y celulitis.
No se proporcionaron datos de 361 neonatos del grupo abierto y 385 del grupo enmascarado.
La variable compuesta incluye una o varias de las siguientes condiciones: puntaje de Apgar a los 5 minutos inferior a 4, valor de pH

# Menor que 7,0, apoplejia, intubacion en la sala de parto, muerte fetal, muerte neonatal e ingreso en la unidad de cuidados intensivos

neonatales durante mas de 48 horas.{
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la frecuencia cardiaca fetal durante la insercion del
sensor en 54 pacientes. Se evalud la posibilidad de
que esta complicacién estuviera provocada por el
impacto directo del sensor en el cordén umbilical o
por lamanipulacion de la cabeza del feto durante la
insercion del sensor. De hecho, el 52% de los casos
estuvo asociado con una circular de cordon. Esta
cifra es aproximadamente el doble de la incidencia
esperada entre todos los neonatos.!* Con excep-
cion del caso poco habitual de frecuencia cardiaca
fetal anormal temporalmente relacionada con la
insercion del sensor, la medicién de la saturacion
de oxigeno fetal y el suministro de estos datos a los
médicos no tuvo efectos beneficiosos ni negativos
discernibles.

Encontramos tanto similitudes como diferen-
cias entre nuestros resultados y los informados
previamente por Garite y sus colegas.® En ningun
estudio se observaron cambios significativos en la
tasa general de parto por cesarea cuando se utilizo
oximetria fetal como complemento del monitoreo
electrénico fetal. Sin embargo, en el estudio de
Garite se detectd un cambio no explicado en las
indicaciones particulares de parto por cesareacuan-
do se utilizo la oximetria fetal. Especificamente, la
oximetria fetal estuvo asociada con una reduccion
significativa en la tasa de parto por cesarea entre
las pacientes con frecuencia cardiaca fetal anor-
mal, y con un aumento concomitante en el parto
por cesarea con diagnoéstico de distocia. Una expli-
cacioén propuesta para estos resultados fue que la
oximetria fetal permitia continuar el trabajo de
parto con complicaciones por frecuencia cardiaca
fetal anormal de forma que luego podria indicarse
parto por cesarea debido ala distocia.” Esta hipote-
sis sugiere que una frecuencia cardiaca fetal anor-
mal en un feto con oxigeno normal puede ser el
anuncio de unadistociainminente. En nuestro estu-

dio, no se reprodujo el hallazgo de una tasa reduci-
da de parto por cesarea asociado con una frecuen-
cia cardiaca fetal anormal o un aumento en la tasa
de partos por cesarea asociados con distocia.

Con frecuencia, se adoptan nuevas tecnologias
en la practica sin las observaciones controladas
necesarias paraunaevaluacion objetivade su efica-
cia.Sehacitado ladifundidaadopciondel monitoreo
electrénico fetal intraparto a comienzos de la déca-
dade 1970 como un ejemplo de laincorporacion de
tecnologia sin pruebas reales de sus beneficios.!?14
El desarrollo de la oximetria fetal mantuvo la idea
de que el conocimiento de la saturacién de oxigeno
fetal mejoraria la comprension del estado fetal
durante el trabajo de partoy, por lo tanto, reduciria
la tasa de partos por cesarea por indicacién de
frecuencia cardiaca fetal anormal. Nuestro estudio
confirmael valor de una evaluacion rigurosa de las
nuevas tecnologias, ya que muestra que el conoci-
miento de la saturacion de oxigeno fetal no implica
una reduccién significativa en los partos por
cesarea, en general, o por indicacién de una fre-
cuencia cardiaca fetal anormal.

Financiado por becas (HD34116, HD36801,
HD34208, HD27869, HD40545, HD21410, HD40512,
HD27917, HD34136, HD40500, HD40544, HD40560,
HD40485, HD27860, HD27915) del Instituto Nacio-
nal de Salud Infantil y Desarrollo Humano.

Presentado en parte en la 262 conferencia anual
de laSociedad de Medicina Materno-fetal en Miami,
el 2 de febrero de 2006.
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Tabla 4. Relacion entre indicaciones de frecuencia cardiaca fetal anormal y baja saturacion de

oxigeno

Oxigeno bajo

Oxigeno normal

Total de pacientes™ Saturacion Saturacion
Frecuencia cardiaca fetal (N=3.877) (N=1.278) (N=2.599)
Anormal 3.199

Nuam. (%) 1.108 (86,7) 2.091 (80,5)
% del total 34,6 65,4
Normal 678

NUam. (%) 170 (13,3) 508 (19,5)
% del total 25,1 74,9

* Sélo se incluyen las pacientes con datos de oximetria fetal correspondientes a, al menos, 60% del periodo entre la aleatorizacién y el parto.
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