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RESUMEN

Introduccion y objetivo principal: La presentacion podalica fetal ha sido histdricamente un
desafio obstétrico, dada su asociacion con un aumento en la tasa de cesareas y las posibles
complicaciones perinatales. La version cefalica externa se ha propuesto como una alternativa eficaz
para corregir esta situacion, siempre que se lleve a cabo en un contexto clinico adecuado. El objetivo
de estudio fue explorar la posible relacion entre la dosis de ritodrine administrada durante la version
cefalica externay los resultados obtenidos, enfocandose particularmente en su seguridad para la madre
y el feto.

Materiales y métodos: Se llevo a cabo un estudio observacional, analitico y retrospectivo en
mujeres con presentacion podalica a término. La muestra se dividid en dos grupos segun la dosis de
ritodrine administrada (0,067 mg/min frente a 0,133 mg/min). La version cefélica externa se realizd
bajo anestesia raquidea y por un Unico operador, con el fin de minimizar la variabilidad técnica. La
recogida de datos se realizd de forma retrospectiva a través de la revision de historias clinicas
electronicas. Para el analisis estadistico, se aplicaron pruebas de comparacion de proporciones (Chi-
cuadrado o test exacto de Fisher) y de medias (t de Student o U de Mann—Whitney), considerando un
nivel de significacion del 5%.

Resultados: Los resultados obtenidos mostraron que el grupo que recibi6 la dosis mas alta de
ritodrine alcanzd una proporcion significativamente mayor (100%) en comparacion con el grupo que
recibi6 la dosis estandar (63,3%). Ademas, se observdO un menor numero de intentos por
procedimiento y una mayor proporcion de partos vaginales en el grupo de mayor dosis, sin que se
registraran diferencias significativas en las complicaciones maternas o neonatales.

Conclusion: Aumentar la dosis de ritodrine parece mejorar la proporcion de la version cefélica
externa sin comprometer la seguridad materno-fetal. Esto sugiere que su inclusién en protocolos
clinicos podria ser una estrategia eficaz para mejorar los resultados obstétricos.

Palabras clave: Version cefalica externa, presentacion podalica, ritodrine, tocoliticos, parto

vaginal, cesarea, obstetricia.



ABSTRACT

Introduction and Objective: Breech fetal presentation has historically posed an obstetric
challenge due to its association with increased cesarean delivery rates and potential perinatal
complications. External cephalic version (ECV) has emerged as an effective alternative to correct
breech presentation when performed in an appropriate clinical setting. This study aimed to explore
the potential relationship between the dose of ritodrine administered during ECV and the resulting
outcomes, with a focus on its efficacy and safety for both mother and fetus.

Materials and Methods: An observational, analytical, and retrospective study was conducted
in term pregnancies with breech presentation. The sample was divided into two groups according to
the administered ritodrine dose (0.067 mg/min vs. 0.133 mg/min). In all cases, ECV was performed
under spinal anesthesia and by a single operator to minimize technical variability. Data collection was
carried out retrospectively through the review of electronic medical records. For the statistical
analysis, tests for comparison of proportions (Chi-square test or Fisher’s exact test) and means
(Student’s t-test or Mann—Whitney U test) were applied, considering a significance level of 5%.

Results: The group receiving the higher dose of ritodrine achieved a significantly higher success
rate (100%) compared to the standard dose group (63%). Additionally, fewer attempts per procedure
and a higher proportion of vaginal deliveries were observed in the high-dose group, without significant
differences in maternal or neonatal complications.

Conclusion: Increasing the dose of ritodrine appears to improve the success rate of ECV
without compromising maternal-fetal safety. These findings suggest that incorporating higher doses
into clinical protocols could be an effective strategy to improve obstetric outcomes

Keywords: External cephalic version, breech presentation, ritodrine, tocolytics, vaginal

delivery, cesarean section, obstetrics.



1.INTRODUCCION

La presentacion podalica fetal, definida como aquella en la que el polo fetal que se situa en la
parte inferior del utero no corresponde a la cabeza, sino a las nalgas o extremidades inferiores, ha
constituido histéricamente un motivo de preocupacion en la atencion obstétrica. Esta situacion se ha
observado aproximadamente en un 3-4% de los embarazos a término y se ha asociado con un aumento
del riesgo de complicaciones tanto maternas como perinatales.

A lo largo de las ultimas décadas, se han desarrollado diversas estrategias dirigidas a reducir los
riesgos derivados del parto en presentacion podalica, siendo la version cefalica externa (VCE) una de
las mas relevantes.

La VCE es un procedimiento mediante el cual se intenta transformar una presentacion fetal no
cefalica en una presentacion ceféalica, se rota el feto a través de maniobras aplicadas externamente
sobre el abdomen materno. Esta técnica se ha consolidado como una herramienta segura y eficaz que
permite disminuir la tasa de cesdreas innecesarias, favoreciendo un parto vaginal con menor riesgo de
morbilidad asociada. Por tanto, su principal objetivo es reducir la morbi-mortalidad materna y
perinatal asociadas al parto vaginal de nalgas y a la cesarea por presentacion no ceféalica (1,2).

Las principales guias clinicas internacionales, como las publicadas por la Sociedad Espafiola de
Ginecologia y Obstetricia (SEGO), el American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOGQG)
y el Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG), han recomendado de manera
explicita la utilizacion de la VCE en casos seleccionados, especialmente cuando se realiza entre las
semanas 36 y 38 de gestacion, en ausencia de contraindicaciones (3,4,5).

La tasa de éxito de la VCE, pese al escaso conocimiento de la poblacion sobre la misma (1), ha
sido muy variable segun los estudios, situandose en torno al 40-60%, aunque en centros especializados
se han descrito porcentajes superiores al 70%.

Dentro de los factores que influyen en el éxito del procedimiento, se han identificado multiples
variables: paridad, localizacion de la placenta, cantidad de liquido amniotico, edad gestacional y
experiencia del profesional que realiza la maniobra.

No obstante, uno de los elementos clave ha sido el uso de tocoliticos, farmacos que permiten
relajar la musculatura uterina y facilitan el giro fetal durante la intervencion. La tocolosis previa al
procedimiento, incrementa la tasa de éxito de este.

Entre los distintos tocoliticos estudiados, el ritodrine —un agonista beta-2 adrenérgico— ha
demostrado ser especialmente eficaz (6).

Este farmaco se ha utilizado tradicionalmente por via intravenosa durante la realizacion de la

VCE, mostrando una mejora significativa en la tasa de éxito del procedimiento. Su mecanismo de



accion, basado en la relajaciéon del musculo liso uterino, ha permitido una mejor y mas suave
manipulacion de los polos fetales durante el procedimiento, ha contribuido a facilitar la movilidad
fetal al suprimir las contracciones uterinas, sin aumentar notablemente las complicaciones de la
version. Sin embargo, su uso no ha estado exento de efectos secundarios, como taquicardia materna,
temblores, hipotension y, en raras ocasiones, efectos sobre el bienestar fetal (6).

A pesar de la evidencia disponible, en la literatura cientifica revisada no se ha identificado un
consenso claro respecto a cual debe ser la dosis 6ptima de ritodrine para su uso como tocolitico durante
la VCE.

Algunos estudios han empleado dosis bajas (0,05-0,067 mg/min), mientras que otros han
reportado mejores resultados con dosis mas elevadas (hasta 0,35 mg/min), siempre dentro de los
margenes de seguridad establecidos por las agencias regulatorias. Sin embargo, la ausencia de estudios
comparativos directos entre diferentes dosis, especialmente en contextos clinicos controlados, ha
dejado una laguna de conocimiento importante que dificulta la estandarizacion del procedimiento.
Asimismo, no se han identificado investigaciones que analicen el impacto de dichas dosis en otras
variables asociadas, como el nimero de intentos necesarios, la aparicion de complicaciones o los
resultados perinatales.

En el Hospital Quirdnsalud San José, se ha venido realizando la version cefalica externa de
forma protocolizada desde hace afios, empleando una dosis estandar de 0,067 mg/min de ritodrine.
Las tnicas contraindicaciones absolutas para realizar la version cefalica externa son la constatacion
de sufrimiento fetal mediante ecografia o cardiotocografo.

Recientemente, y con el objetivo de aumentar la proporcion de VCE, en este estudio se decidid
incrementar dicha dosis de tocolitico a 0,133 mg/min, observandose una aparente mejora en la
proporcidn del éxito sin que se registraran efectos adversos adicionales. Siempre realizada por el
mismo obstetra con el fin de evitar variaciones en los resultados (8).

Esta observacion clinica desperto el interés por evaluar de forma sistematica si las diferencias
encontradas eran estadisticamente significativas y si podian justificar un cambio definitivo en el
protocolo asistencial.

Por tanto, el presente estudio se planted con el objetivo de analizar si la dosis de ritodrine
administrada influye de forma significativa en los resultados de la version cefalica externa, tanto en
términos de éxito del procedimiento como en la aparicién de complicaciones y en los resultados del

parto.



Esta investigacién cobra especial relevancia en un contexto en el que se busca mejorar los
resultados obstétricos, reducir la tasa de cesareas y favorecer un manejo clinico basado en la mejor
evidencia disponible.

El proposito final de este trabajo fue, por tanto, comparar los resultados de la version cefalica
externa en funcidn de la dosis de ritodrine administrada, en el primer grupo se administré una dosis
de 0,067mg/min y en el segundo grupo una dosis de 0,133mg/min. Se evalué su impacto en la
proporcion del procedimiento, el nimero de intentos necesarios, la aparicion de efectos adversos y los

desenlaces maternofetales.



2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

1.HIPOTESIS

La administracion de una dosis mayor de ritodrine (0,133 mg/min) se asocia con una mayor
proporcion de éxito en la realizacion de la version cefalica externa, en comparacion con una dosis
menor (0,067 mg/min), sin incremento en la incidencia de complicaciones maternas o fetales.

2.0BJETIVO PRINCIPAL

El objetivo del presente estudio fue analizar las diferencias en el éxito (transformacion de la
presentacion podalica a cefalica) de la version cefélica externa en funcion de la dosis de ritodrine
utilizada para la tocolisis.

3. OBJETIVOS SECUNDARIOS

1- Analizar las diferencias en el nimero de intentos necesarios de la version cefalica externa en
funcion de la dosis de ritodrine utilizada para la tocolisis.

2- Analizar las diferencias en la ocurrencia de complicaciones de la version cefalica externa en
funcion de la dosis de ritodrine utilizada para la tocolisis.

3- Analizar las diferencias en el tipo de parto que tienen las pacientes sometidas a la version
cefalica externa en funcién de la dosis de ritodrine utilizada para la tocolisis.

4- Analizar las diferencias en los resultados perinatales de las pacientes sometidas a la version

cefalica externa en funcién de la dosis de ritodrine utilizada para la tocolisis.



3.METODOLOGIA

Disefio del estudio

Se llevo a cabo un estudio observacional, analitico, longitudinal y retrospectivo.

El disefio consistio en el andlisis de dos cohortes de pacientes sometidas a version cefalica
externa (VCE) en funcién de la dosis de ritodrine administrada, sin intervencion directa por parte del
investigador. Por un lado, Grupo A (cohorte 1) se administraron 0,067 mg/min de ritodrine
previamente a realizar la maniobra, y por otro lado, Grupo B (cohorte 2) se administraron 0,133
mg/min de ritodrine previamente a realizar la maniobra.

Ambito del estudio

El estudio se realizo en el Servicio de Obstetricia y Ginecologia del Hospital Quirdnsalud San
José, ubicado en la ciudad de Madrid, Espaia.

Este hospital, perteneciente al grupo Quirdnsalud, cuenta con una unidad especializada en
medicina materno-fetal, donde la técnica de VCE forma parte del protocolo asistencial habitual en
embarazos con presentacion podalica a término.

Marco temporal

El periodo de estudio abarco desde el 1 de enero de 2021 hasta el 30 de junio de 2024. Durante
ese intervalo, se recopilaron los datos de las pacientes participantes del estudio a través de la revision
de sus historias clinicas. La recogida y procesamiento de los datos se realiz6 entre agosto y diciembre
de 2024, tras la aprobacién del protocolo por parte del Comité Etico de Investigacion. Se anexa la
resolucion.

El protocolo del presente estudio fue evaluado y aprobado por el Comité de Etica de la
Investigacion de la Fundacion Jiménez Diaz (acta n® 13/24), con cddigo de aprobacion EO182-
24 HSJ. La aprobacion fue emitida tras la aceptacion de las aclaraciones requeridas por el comité, y
se certifico el cumplimiento de los principios establecidos en la Declaracion de Helsinki, asi como de
la legislacion nacional aplicable en materia de investigacion con seres humanos. (Anexo I).

Poblacion de estudio

La poblacion del estudio estuvo compuesta por mujeres embarazadas con fetos en presentacion
podalica, que fueron sometidas a la version cefalica externa dentro del marco temporal especificado.
Todas las intervenciones fueron realizadas por el mismo obstetra (Dr. Carlos Pifiel) bajo anestesia
raquidea y con administracion intravenosa de ritodrine.

Se busc6 minimizar la variabilidad técnica controlando la figura del operador y estandarizando

el procedimiento.



Dentro de la poblacion de referencia se aplicaron los criterios de inclusion y exclusion del
estudio, quedando finalmente la poblacion de estudio completada por todos aquellos participantes.

Criterios de inclusion

1. Pacientes a las que la version cefélica externa se la ha realizado el mismo obstetra: el
Dr. Carlos Pifiel.
Criterios de exclusion
1. Pacientes en las que no se utilizb anestesia raquidea
2. Pacientes en las que no se utilizd tocolisis

Calculo del tamafio muestral

El tamafio muestral se estimo con el programa GRANMO, aceptando un nivel de confianza del
95% y una potencia del 80%.

Se calcularon necesarios al menos 10 pacientes en cada grupo para detectar diferencias
significativas en la proporcion de la VCE, basandose en una proporcion estimada de éxito del 63,3%
en el grupo con menor dosis (Grupo A) y del 100% (en el grupo con dosis aumentada Grupo B).

No se contemplaron pérdidas de seguimiento, la tasa de pérdidas fue del 0%, por tratarse de un
estudio retrospectivo.

Finalmente, la muestra consta de 40 pacientes en total, divididas en 2 grupos; 30 pacientes que
recibieron 0,067 mg/min de ritodrine y 10 pacientes que recibieron 0,133 mg/min, cumpliéndose asi
el tamafio muestral requerido para el analisis.

Seleccion y definicion de variables

A continuacion, se describen las variables recogidas, agrupadas en funcidn de los objetivos del
estudio y clasificadas en cuatro grandes bloques: variables maternas, variables del procedimiento,
variables relacionadas con el parto y variables neonatales.

Variables maternas:

Dentro de este grupo se incluyeron la edad materna (afios) y el indice de masa corporal (IMC),
ambas consideradas variables cuantitativas continuas. También se recogieron datos sobre la paridad,
clasificada como variable cualitativa ordinal, asi como la existencia de embarazos previos y cesareas
previas, ambas tratadas como variables cualitativas dicotomicas. Ademas, se registraron la
localizacion placentaria (anterior, posterior o lateral) y la posicion del dorso fetal (derecha, izquierda,
anterior o posterior), ambas consideradas variables cualitativas nominales. Finalmente, se incluyeron
el estado del liquido amniotico (normal/polihidramnios), como variable cualitativa ordinal, y la edad

gestacional (en semanas), como variable cuantitativa continua.



Variables del procedimiento:

Respecto al procedimiento, se analizaron la dosis de ritodrine administrada (0,067 mg/min o
0,133 mg/min), considerada variable cualitativa nominal, y el resultado de la version cefélica externa
(VCE), clasificado como éxito o fracaso (variable cualitativa dicotomica). Asimismo, se registré el
numero de intentos realizados, variable cuantitativa discreta, y la presencia de complicaciones (como
bradicardia), tratada como variable cualitativa dicotémica.

Variables del parto:

En relacion al parto, se recogio el tipo de parto (vaginal o cesarea), como variable cualitativa
nominal. También se considero el lapso de tiempo entre la realizacion de la VCE y el momento del
parto, definido como variable cuantitativa continua, y la indicacién del parto (induccién o cesarea),
tratada como variable cualitativa nominal.

Variables neonatales:

Finalmente, en cuanto a las variables neonatales, se registro el peso al nacer (variable
cuantitativa continua), el valor del APGAR a los 5 minutos (categorizado como >7 o <7; variable
cualitativa dicotémica), el pH del cordon umbilical (clasificado como >7.10 o <7.10; variable
cualitativa dicotomica) y la necesidad de ingreso en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales
(UCIN), considerada también como variable cualitativa dicotomica.

Método de recogida de datos

La informacion fue extraida de las historias clinicas electronicas mediante revision manual por
parte del investigador principal, con el fin de evitar variabilidad interindividual en el almacenamiento.

Se construy6 una base de datos especifica con Microsoft Excel 2016®.

Los datos fueron seudonimizados mediante un c6digo numérico, conforme al Reglamento (UE)
2016/679, 1la LOPD 3/2018 y la Ley 41/2002. La base de datos se gestion6 de forma confidencial y
exclusivamente con fines de investigacion.

Analisis estadistico

A continuacion, se redacta el analisis estadistico, realizado en el estudio:

En primer lugar, se realiz6 un analisis descriptivo de las variables recogidas. Las variables
cualitativas se expresaron mediante frecuencias absolutas (n) y relativas (%). Las variables
cuantitativas se describieron segun su distribucion, utilizando la media y la desviacion estandar (DE)
para aquellas con distribucion normal, o la mediana y el rango intercuartilico (RIC) para aquellas con
distribucion no normal.

La normalidad de las variables cuantitativas se evalué mediante la prueba de Shapiro-Wilk, y la

homogeneidad de varianzas se comprobd utilizando la prueba de Levene.



En segundo lugar, se realiz6 un anélisis bivariado. En la comparacion entre grupos, se utilizaron
diferentes pruebas en funcion del tipo de variable:
- La comparaciéon de proporciones entre variables cualitativas se utilizo la
prueba exacta de Fisher.
- La comparacion de medias entre variables cuantitativas, se aplico la prueba t
de Student en el caso de distribucion normal o la prueba U de Mann-Whitney en caso

de distribucion no normal.
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4.ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

El protocolo del estudio fue evaluado y aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion de
la Fundacion Jiménez Diaz (CEIm-FJD), en su sesion celebrada el dia 9 de julio de 2024, segun consta
en el acta n® 13/24. El estudio recibid la aprobacion formal mediante la emision del dictamen positivo
con codigo de referencia EO182-24 HSJ.

La resolucién favorable del comité incluyo la revision del protocolo original y sus versiones
modificadas, asi como los documentos de soporte técnico y administrativo. La aprobacion ética del
proyecto quedo reflejada en el documento oficial emitido por dicho comité, el cual se incluye en los
anexos de este trabajo (Anexo I).

Dado que se tratd de un estudio retrospectivo, basado exclusivamente en la revision de historias
clinicas electrénicas previamente registradas, el Comité de Etica otorgd la exencion de solicitar
consentimiento informado individual a las pacientes.

El disefio del estudio, por tanto, no implico riesgos fisicos ni psicologicos para las pacientes, y
se limito al andlisis de informacidn clinica con fines exclusivamente investigativos y académicos.

El estudio se desarroll6 respetando los principios fundamentales de la bioética, siguiendo lo
establecido en los principales marcos normativos nacionales e internacionales. En particular, se
cumplieron los preceptos recogidos en los siguientes documentos:

e La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (y sus sucesivas
actualizaciones).

e El Informe Belmont, sobre principios €ticos y directrices para la proteccion de los
sujetos humanos de investigacion.

« El Convenio de Oviedo, sobre derechos humanos y biomedicina.

e LaLey 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, que regula la investigacion
en seres humanos en el Estado espafiol.

En relacion con el tratamiento de los datos personales de caracter sanitario, se garantizo en todo
momento la confidencialidad y seguridad de la informacion utilizada. El manejo de los datos clinicos
se realizd conforme a la Ley Organica 3/2018, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, asi como a la Ley 41/2002, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica. Todos los datos
utilizados fueron seudonimizados, y los registros fueron tratados exclusivamente por el investigador

responsable, asegurando asi la no trazabilidad de la identidad de las pacientes.
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Asimismo, este trabajo académico cuenta con el compromiso ético por parte del estudiante y
del tutor, en el que se establece el respeto a la normativa vigente en materia de investigacion biomédica
y de proteccion de datos personales (Anexo II).

En el trabajo se usé la herramienta de inteligencia artificial de manera responsable como apoyo
metodologico y técnico. Se declara que todas las decisiones, interpretaciones y redacciones fueron
ejecutadas por mi (Anexo III).

En consecuencia, se puede afirmar que el estudio se llevo a cabo en todo momento respetando
los principios de integridad cientifica, confidencialidad, no maleficencia y respeto a los derechos

fundamentales de las personas.

5.RESULTADOS

5.1. CARACTERISTICAS BASALES

Se identificaron un total de 40 pacientes con presentacion podélica a término a quienes se
propuso la realizacion de una version cefélica externa (VCE) en el Hospital Quirdn salud San José
entre enero de 2021 y junio de 2024.

La muestra final quedd constituida por 40 pacientes que cumplieron con todos los criterios de
inclusion. Estas se dividieron en dos grupos segun la dosis de ritodrine administrada: Grupo A (0,067
mg/min): 30 pacientes y Grupo B (0,133 mg/min): 10 pacientes. Para las caracteristicas del indice de
masa corporal (IMC) y localizacion de la placenta, el nimero de pacientes estudiados fue menor. La

tablas 1A, 1B y 1C resumen las caracteristicas basales de la muestra.

TABLA 1A: Caracteristicas basales segiin grupo
Grupo 0.067 mg/min Grupo 0,133
Variable Valor
(n=30) mg/min(n= 10)
Edad materna (afios), media
35,13 (3,8) 36,06 (4,98) 0,526
(DE)
Gestaciones previas, n (%) 8 (53,3%) 9 (60,0%) 1
Edad gestacional (semanas),
. 35,13 (3,8) 36,06 (4,38) 0,559
media (DE)
Liquido amnidtico normal, n (%) 17 (96,67%) 10(100%) 1
*En toda la tabla: Los valores se presentan como media (desviacion estandar) para variables
cuantitativas y como numero absoluto (porcentaje) para cualitativas.
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TABLA 1B: Localizacién placenta

Localizacion placenta Grupo 0.067 mg/min (n= Grupo 0,133 Valor
25) mg/min(n= 10)
Anterior 7(28%) 3(30%) 1
Posterior 17(68%) 7 (70%%) 1
Lateral 1 (4%) 0(0%) 1
*p-valor calculado con test de fisher
TABLA 1C: Indice masa corporal
Variable Grupo 0.067 mg/min (n= Grupo 0,133 Valor
25) mg/min(n= 6)
IMC (DE) 26,64(3,48) 27,89(5,08) 1

promedio.

*DE: Desviacion estandar. mide cuanto varian los valores de IMC dentro del grupo respecto a ese

5.2.EXITO DE LA VERSION CEFALICA EXTERNA

Se analiz6 la proporcion del éxito de la version cefalica externa en funcion de la dosis de

ritodrine administrada. En el Grupo A (0,067 mg/min), la maniobra resultd exitosa en 19 pacientes

(63,3%) de 30 pacientes, mientras que en el Grupo B (0,133 mg/min), la proporcion fue del 100,0%

(10 de 10 pacientes).

La diferencia en la proporcidn de €xito entre ambos grupos fue estadisticamente significativa (p

=0,038), lo que indic6 una mayor proporcion de la maniobra con la dosis mas elevada de ritodrine.

TABLA 2: Exito de la VCE segun dosis de ritrodine

Grupo 0,067 Grupo 0,133 Valor
Resultado de la VC
mg/min(n=30) mg/min(n=10)
Fracaso 11 (36,67%) 0 (0,0%) 0,038

*VCE: Version Cefalica Externa (VCE). p-valor calculado con test de Fisher.
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Figura 1: Porcentaje global de Exito y Fracaso en la VCE
con Intervalos de Confianza (IC 95%)

Fracaso
27,5%
(IC 95%: 13,4% - 41,6%)

Exito

72,5%
(IC 95%: 58,4% - 86,6%)

Figura 2: Porcentaje de Exito en la VCE por Grupo

Porcentaje de Exito (%)

0,067 mg/min 0,133 mg/min

*Siendo Grupo A: Grupo 0,067 mg/min. Grupo B: Grupo 0,133 mg/min.

5.3. NUMERO DE INTENTOS

Ademas, se analizo el nimero de intentos necesarios para conseguir una version cefélica externa
exitosa en ambos grupos. En el Grupo A (0,067 mg/min), el 46, 67% se consiguid en el primer intento,

mientras que en el grupo B (0,133mg/min) el éxito fue del 90% al primer intento (p=0,026).

TABLA 3 A: Numero intentos para lograr una VCE exitosa seglin la dosis de ritodrine.

Numero de intentos Grupo 0,067 mg/min Grupo 0,133 Valor
(n=30) mg/min (n=10)
1 14 (46,67%) 9 (90%) 0,075
2 6 (20%) 0 (0%)
3 10 (33,3%) 1 (10%)

*p-valor calculado con test de Fisher
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TABLA 3B: VCE exitosa en el primer intento

Numero de intentos Grupo 0,067 mg/min Grupo 0,133 mg/min (n=10) Valor
(n=30)
1 14 (46,67%) 9 (90%) 0,026

*p-valor calculado con test de Fisher

5.4. COMPLICACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Asimismo, se evaluaron las complicaciones relacionadas con el procedimiento de la version
cefalica externa en ambos grupos.

En el Grupo A (0,067 mg/min), se registrd un caso (3,33%) de bradicardia fetal transitoria y en
el Grupo B (0,133mg/min) un caso (10%) de taquicardia fetal transitoria. Las diferencias de ambos

grupos no fueron significativas.

TABLA 4: Complicaciones asociadas a la VCE segtn dosis de ritodrine

Grupo 0,067mg/min Grupo 0,133mg/min
Complicacion Valor
(n=30) (n=10)
Bradicardia fetal 1(3,33%) 0 (0,0%) 1
transitoria
Taquicardia fetal 1(3,33%) 1 (10%) 0,442
transitoria

*p-valor calculado con test de Fisher

5.5 TIPO DE PARTO

Se analizo el tipo de parto entre las pacientes de ambos grupos. En el Grupo A (0,067 mg/min),
17 pacientes (57,14%) finalizaron el embarazo mediante parto vaginal, mientras que 13 (42,86%)
requirieron cesarea. En el Grupo B (0,133mg/min ), el parto vaginal se logr6 en 8 pacientes (77,8%)

y 2 (22,2%) preciso cesarea.
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TABLA 5 : Tipo de parto

Variable Grupo 0,067mg/min Grupo 0,133mg/min Valor
(n=30) (n=10)

Parto vaginal 17 (57,14%) 8 (77,78%) 0,434

Cesarea 13 (42,86 %) 2 (22,22%) 0,434

*p- valor calculado mediante test de Fisher

5.6 .LAPSO VCE-PARTO
Se examind el lapso transcurrido desde la realizacion de la VCE hasta el parto, en el grupo
A(0,067 mg/min) se examinaron 28 pacientes con estas caracteristicas siendo la media del lapso de

13,82 dias y en el grupo B(0,133mg/min) 8 pacientes con una media de 20 dias, siendo p =0,023.

TABLA 6: LAPSO VCE-PARTO

Grupo 0,067 mg/min (n=28) Grupo 0,133 mg/min (n=8) Valor

Lapso 13,82 (6,81) 20(4,93) 0,023

Los valores se presentan como media (desviacion estandar), calculado con T-student.

5.7. INICIO DE PARTO MEDIANTE INDUCCIONES
El inicio del parto fue inducido en 4 pacientes de 29 del grupo A (0,067 mg/min), y en 4 de 8
del grupo B (0,133mg/min).

TABLA 7 : Inicio de parto mediante inducciones

Grupo 0,067 mg/min (n=29) Grupo 0,133 mg/min (n=8) Valor

Induccion 4 (13,79%) 4(50%) 0,036

*p- valor calculado mediante test de Fisher

16



5.8. CARACTERISTICAS NEONATALES
Por ultimo, se analizaron las caracteristicas neonatales de los recién nacidos en funcién de la
dosis de ritodrine administrada. El peso al nacer fue ligeramente superior en el Grupo B (0,133

mg/min) con un peso de 3453,13¢ frente al Grupo A (0,067 mg/min) donde alcanz6 3249,81g, aunque
sin alcanzar significacion estadistica (p = 0,173).

El APGAR al 5° minuto fue >7 en el 100% de los recién nacidos en ambos grupos. Asimismo,
no se observaron diferencias relevantes en los valores de pH del cordon.

En cuanto al ingreso en la unidad de cuidados intensivos neonatales (UCIN), solo 1 recién
nacido del Grupo A (3,7%) requiri6 ingreso, frente a ninguno en el Grupo B.

Los resultados neonatales no obtuvieron diferencias significativas en este estudio.

TABLA 8A: Peso recién nacido

Grupo 0,067 mg/min Grupo 0,133 mg/min (n=8) Valor
(n=26)
Peso 3259,81g (338,26) 3453,13(358,06) 0,173

Los valores se presentan como media (desviacion estandar), calculado con T-student.

TABLA 8B: Resultados neonatales segtin la dosis de ritodrine

Variable neonatal Grupo 0,067mg/min Grupo 0,133mg/min Valor
(n=29) (n=28)
APGAR >7als® | e
minuto 29 (100%) 8 (100%)
pH<7,10
2 (8%) 0 (0%) 1

Ingreso en UCIN, n
(%) 1 (3,7%) 0 (0,0%) 1

*p- valor calculado mediante test de Fisher
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6. DISCUSION

Respuesta al problema planteado

El objetivo principal de este estudio fue comparar el éxito de la maniobra de la version cefalica
externa (VCE) en gestantes a término con presentacion podalica tras la administracion de dos dosis
distintas de ritodrine: 0,067 mg/min (grupo A) y 0,133 mg/min (grupo B). Los resultados obtenidos
permiten responder afirmativamente al problema de investigacion, ya que se demostrd que el aumento
de la dosis de ritodrine se asocid6 con una mayor proporcion de la maniobra y menor nimero de
intentos requeridos.

Confirmacion de la hipotesis

El éxito global de la version cefalica externa fue del 100 %, en el grupo de dosis de ritodrine
0,133mg/min en comparacion con el grupo 0,067mg/min en el que fue del 63,3% (p =0,038). Ademas,
en el grupo B (0,133mg/min) el 90% consiguid el éxito en el primer intento (p = 0,026).

Comparacion con otros estudios del objetivo principal

Estos hallazgos se alinearon con los resultados obtenidos por Hofmeyr y Kulier, quienes en su
revision sistematica concluyeron que el uso de tocoliticos como el ritodrine incrementaba
significativamente la proporcion de versiones cefalicas externas (VCE) exitosas, con un riesgo
relativo de 1,68 y un niimero necesario a tratar (NNT) de 6 (20). De forma similar, Levin et al.
observaron una mayor proporcion de versiones logradas con ritodrine (82%) en comparacion con
nifedipino (65%), aunque sin evaluar diferentes dosis (11). El presente trabajo amplié dichos
hallazgos al evidenciar que incrementar la dosis de ritodrine de 0,067 mg/min a 0,133 mg/min se
asoci6 con un aumento del porcentaje de versiones logradas del 63,3% al 100% (p = 0,038), asi como
con una mayor proporcion de éxitos en el primer intento (90% frente a 46,7%, p = 0,026).

Bujold et al. (12) observaron una proporcion de éxito del 71% al comparar ritrodine intravenoso
frente a nitroglicerina sublingual. Yoshida et al. (15) también concluyeron que la administracion de
ritodrine mejora la proporcion del éxito en un 65%, aunque sin comparar diferentes concentraciones.
Ambos estudios coinciden con la tendencia mostrada en este estudio.

La mejora observada en la tasa de partos vaginales tras el éxito de la VCE aunque sin ser
estadisticamente significativa en el grupo B con una p=0,434, ha sido respaldada por estudios como
el de Impey et al. (5) y Couceiro et al. (10), quienes encontraron un 80% de partos vaginales tras una

VCE exitosa.
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Por el contrario, estudios como los de Chan et al. (6) reportaron tasas de éxito mas bajas, en
torno al 40%, en contextos donde no se empleaba anestesia raquidea y habia multiples operadores
implicados. Nor Azlin et al. (13) también reportaron una tasa del 60% bajo condiciones similares, lo
que podria deberse a variaciones metodolodgicas, ausencia de anestesia raquidea, o0 menor experiencia
del operador. En el presente estudio, todos los procedimientos se realizaron bajo anestesia y por un
unico operador, lo que pudo haber contribuido a los resultados obtenidos.

Finalmente, en el estudio de Burgos et al. (7), se compararon ritodrine y atosiban, no se
exploraron distintas dosis, lo que limita la extrapolacion de sus conclusiones a este trabajo. En su
serie, la tasa global de versiones logradas con ritodrine fue del 72%, comparable a la del grupo de
menor dosis del presente estudio

Limitaciones y fortalezas de estudio

Entre las principales limitaciones se encuentra el disefio retrospectivo, que puede dar lugar a
sesgos de registro o clasificacion al depender de datos previamente recogidos. Asimismo, el reducido
tamafio muestral (n = 40) limita la potencia estadistica del anélisis y dificulta la generalizacion de los
resultados a otras poblaciones.

No obstante, el estudio presenta fortalezas destacables. El éxito de la VCE, es mayor con la
aplicacion de dosis de 0,133mg/min, aportando beneficios y evitando las complicaciones. La tnica
complicacion aparente fue la taquicardia transitoria en el grupo de 0,133 mg/min. La prolongacion de
embarazos e inducciones también fue mayor en este grupo. Se aplicaron criterios de inclusion y
exclusion claramente definidos, se administraron dosis precisas de ritodrine, y todos los
procedimientos se realizaron bajo anestesia raquidea, una condicion que segun Rayl et al. (11) podria
aumentar la tasa de éxito. Ademas, constituye uno de los pocos trabajos que comparan dos dosis
diferentes de un mismo tocolitico, lo que representa una contribucion original y relevante al
conocimiento cientifico en este campo.

Sesgos y estrategias para minimizarlos

La naturaleza retrospectiva del estudio, basada en datos ya existentes, pudo haber condicionado
la distribucion desigual de variables entre grupos y haber generado sesgos no controlados.

Se identifican dos posibles fuentes de sesgo en el estudio. Por un lado, el sesgo de seleccion,
derivado de la exclusion de pacientes con datos incompletos o que no recibieron anestesia raquidea.
Por otro, el sesgo de informacion, propio de los estudios retrospectivos que dependen de la calidad y
exhaustividad de los datos registrados en las historias clinicas.

Aporte principal del estudio
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Los resultados sugieren que la administracion de 0,133 mg/min de ritodrine podria integrarse
como dosis de referencia en protocolos de VCE, optimizando la proporcion de éxito.

Futuros estudios aleatorizados y con mayor tamafio muestral deberian validar estos resultados
y explorar posibles efectos secundarios asociados a dosis mas elevadas, como sugieren Stock et al.
(16) y Liao et al. (21).

Implicaciones para la Salud y el Bienestar

Este estudio contribuye al Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS) numero 3 propuesto por la
OMS: “garantizar una vida sana y promover el bienestar para todos en todas las edades”. Promover
el uso de la VCE con dosis eficaces de tocoliticos podria reducir la tasa global de cesareas, lo que se
asocia con menores complicaciones materno-fetales y una atencion obstétrica mas sostenible y segura
(21).

Implicaciones para futuras investigaciones y practica clinica

Seria conveniente desarrollar estudios prospectivos y multicéntricos que comparen dosis de
ritodrine, analizando su eficacia en funcion de distintos perfiles maternos. Asimismo, resulta relevante
profundizar en el papel de las variables como el indice de masa corporal (IMC), la edad materna o la
paridad en la tasa de éxito, tal como han comenzado a abordar autores como Naert et al. (8) y Kim et
al. (9). Futuros estudios aleatorizados con mayor tamafio muestral permitiririan validar los hallazgos
actuales y evaluar con mayor precision los posibles efectos adversos asociados a dosis mas altas como
han sefialado trabajos recientes de Stock et al. (16) y Liao et al. (21).

El presente trabajo aporta evidencia solida de que una mayor dosis de ritodrine (0,133 mg/min)
mejora los resultados clinicos de la VCE en comparacion con la dosis estandar (0,067 mg/min). Esta
observacion, respaldada por un analisis riguroso de variables clinicas y obstétricas, refuerza el papel
del ritodrine como farmaco de eleccion en esta maniobra y abre la puerta a nuevas lineas de

investigacion clinica.

7. CONCLUSIONES
En el grupo 0,133mg/ min, el porcentaje de las versiones exitosas se logr6 en el primer intento,
con diferencias significativas frente al grupo A(0,067mg/min) con una p = 0,026. Esto podria indicar
una mayor efectividad de la dosis mas elevada para lograr el objetivo en menos maniobras, reduciendo
posibles riesgos y aumentando la eficiencia del procedimiento.
No se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la aparicion de

complicaciones maternas o fetales durante el procedimiento, lo cual sugiere un perfil de seguridad
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similar entre ambas dosis evaluadas. La tasa de complicaciones fue baja en ambos grupos,
observandose una taquicardia en el grupo B, y una bradicardia en el grupo A.

El intervalo entre la realizacion de la VCE y el parto fue mas prolongado en el grupo B
(0,133mg/min), lo que conllevo una mayor tasa de embarazos prolongados y, consecuentemente, un
mayor porcentaje de partos inducidos (p = 0,036). Sin embargo, estas diferencias no se tradujeron en
cambios significativos en la via del parto ni en los resultados neonatales.

Los resultados neonatales también fueron similares entre los grupos, sin diferencias
significativas en parametros como peso al nacer, puntuacion Apgar al 5° minuto, pH del cordon
umbilical (<7,10) e ingresos en UCIN.

En sintesis, la administraciéon de ritodrine a una dosis de 0,133 mg/min incremento
significativamente la proporcion de la VCE y la proporcion de maniobras logradas al primer intento.
Sin embargo, no se observaron diferencias estadisticamente significativas en la tasa de cesareas ni en
los resultados neonatales. El perfil de seguridad fue similar en ambos grupos, aunque se registrd una
mayor proporcion de embarazos prolongados e inducciones en el grupo de mayor dosis. Se

recomienda realizar futuros estudios con mayor tamafio muestral para confirmar estos hallazgos.
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sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores revisiones, asi
como aquellos exigidos por la normativa aplicable en funcién de las caracteristicas del estudio.
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asi como el seguimiento del estudio de acuerdo a la legislacion vigente.

(*) Para estudios promovidos por investigadores del IISFJD, se debe contactar con la Unidad de Investigacién Clinica para
informacién sobre cémo proceder para registrar el estudio (lucia.llanos@quironsalud.es)

Lo que firmo en Madrid a 23/08/2024

Sec‘retaria Técnica CEImFJD
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ANEXO I1

—  El estudiante y su tutor se comprometen a conocer y cumplir la normativa
reguladora en materia de proteccion de datos de caracter personal. En concreto, declaran
haber leido y comprendido Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales y en el Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 27/04/2016, asi como el resto de normativa de
desarrollo, y las previsiones al respecto contempladas en la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica.

— Al ser datos pseudoniminazados:

e FEl estudiante y su tutor se comprometen a mantener absoluta
confidencialidad y reserva sobre cualquier dato que pudiera conocer con ocasion de
la realizacion del trabajo, especialmente los de caracter personal, que no podra
copiar o utilizar con fin distinto al que esté determinado, ni tampoco ceder a otros
ni siquiera a efectos de conservacion. Esta obligacion subsistird una vez cumplido el
periodo de tiempo para el que se le haya autorizado el acceso. asi como a no realizar
ninguna actividad de reidentificacion de los mismos, salvo que se aprecie la
existencia de un peligro real y concreto para la seguridad o salud de una persona o
grupo de personas, 0 una amenaza grave para sus derechos o sea necesaria para
garantizar una adecuada asistencia sanitaria.

e El estudiante se compromete a una vez realizada la recogida de datos,
realizar el analisis estadistico sin datos personales en la base de datos.

e El estudiante se obliga a mantener absoluta confidencialidad y reserva
sobre cualquier dato que pudiera conocer con ocasion de la realizacion del trabajo,
especialmente los de caracter personal, que no podra copiar o utilizar con fin distinto
al que est¢ determinado, ni tampoco ceder a otros ni siquiera a efectos de
conservacion. Esta obligacion subsistird una vez cumplido el periodo de tiempo para
el que se le haya autorizado el acceso.

e  El estudiante declara haber leido y se compromete a conocer y cumplir
la “Politica de seguridad de la informaciéon en el d&mbito de la Administracion
Electronica y de los sistemas de informacion de la Consejeria de Sanidad de la

Comunidad de Madrid”, publicado en la Orden 491/2013, de 27 de junio y todas las
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politicas, normas y procedimientos de la CSCM y/o el Hospital que emanen del

citado codigo.

ANEXO III

Declaracion sobre el uso de herramientas de Inteligencia Artificial

En cumplimiento con los principios de transparencia y ética académica, se hace constar que,
durante el desarrollo del presente Trabajo de Fin de Grado, se ha recurrido al uso de herramientas
basadas en Inteligencia Artificial (IA), concretamente al modelo ChatGPT (OpenAl), como apoyo
técnico y metodologico en los siguientes ambitos:

Asistencia metodologica

e Se empled como ayuda para estructurar el apartado de Materiales y Métodos, asegurando una
descripcion adecuada del diseno del estudio, la muestra, los procedimientos de recoleccion de datos
y el andlisis estadistico, siempre partiendo del protocolo previamente elaborado por la autora en
colaboracion con su tutor.

o Seutilizo6 para revisar la terminologia estadistica y adaptarla al lenguaje cientifico y académico
pertinente.

Apoyo en el analisis de datos

« Se solicitd asistencia para interpretar los resultados estadisticos obtenidos a través del software
Jamovi.

e Se recibi6 orientacion para seleccionar las pruebas estadisticas mas adecuadas, en funcion del
tipo de variable analizada y del cumplimiento de los supuestos necesarios.

Revision del estilo y presentacion

 Se obtuvieron sugerencias destinadas a mejorar la claridad, coherencia y redaccion académica
del manuscrito final, respetando siempre el contenido original elaborado por la autora.

e Se propusieron ajustes formales en la presentacion de tablas, graficos y referencias
bibliograficas, con el fin de optimizar su formato.

Revision de conclusiones y analisis critico

« Se brindo orientacion para la redaccion de conclusiones equilibradas, fundamentadas tanto en

la interpretacion estadistica como en su relevancia clinica.
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En ningin momento se utilizo esta herramienta para generar contenido de forma automatica
sin revision humana, falsificar datos, modificar informacion real o sustituir el trabajo académico
propio de la autora y su tutor.

Todo el material incluido en este TFG ha sido validado, corregido y adaptado por la autora, bajo la

supervision constante de su tutor clinico.

29



