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1. RESUM
Antecedents

El part és un procés fisiologic que consisteix en I'aparici6 de contraccions ritmiques i
progressives que produeixen la maduracié, esborrament i dilatacié del cervix uteri, permetent
el descens del cap fetal a través del canal del part, per tal que finalment neixi el nadé i també
surtin la placenta i les membranes ovulars. Si no hi ha alteracions, el procés de part s’inicia
quan I'embaras arriba a terme (a partir de les 37.0 setmanes de gestacid). En primer lloc
s’inicien els mecanismes de maduracid cervical. La transformacié o modelat del cérvix uteri, la
qual li permet passar d’una estructura tancada i formada a un teixit capag¢ de dilatar el
suficient com per permetre el naixement del nadd, és un procés actiu i dinamic. En el cas que
es proposi una induccid al part, la fase de maduracié cervical es realitzara bé amb meéetodes
farmacologics o bé amb meétodes fisics. La induccid al part s’associa a parts més llargs i amb
major presencia de cervix rigid. També s’acostuma a acompanyar de I'aparicié de dolor en
fases inicials del part, fet que pot implicar esgotament matern i necessitat d’analgésia precog,
que en el total del treball de part, es tradueix en majors requeriments d’analgesia. Les
dilatacions llargues també poden requerir major nimero de dosis d’antibiotic en cas que se
n’hagi d’administrar. Els professionals de sales de part, coneixedors d’aquesta realitat, poden
dur aterme diferents estrategies terapéutiques per facilitar la fase de dilatacié del treball de

part.

El treball que es presenta, s’ha centrat en estudiar I'efectivitat de I’aplicacié de dos
tractaments enfocats a facilitar el procés de dilatacié i part. En primer lloc s’estudia
I"administracido d’'un métode farmacologic historicament administrat com a facilitador de la
fase de dilatacid; en segon lloc s’estudia I'aplicacié d’'un métode no farmacologic utilitzat per

millorar el dolor percebut per les dones durant el procés del part.

Concretament, es presenta l'assaig sobre administracid de butilbromur d’hioscina durant la
dilatacido en cas de cérvix rigid, administrat en el context concret de parts correctament
instaurats: cervix escurgat, minim 3cm de dilatacid, cap fetal insinuat a la pelvis materna,
dinamica uterina regular; perd amb presencia de cervix rigid. Entenent que l'objectiu de
I'administracido del butiloromur d’hioscina, en cas de deteccié de cérvix rigid, persegueix
millorar el temps total de dilatacié de les dones diagnosticades no per tal d’accelerar el procés,
si no per corregir la desviacié de la normalitat en el temps esperat de dilatacié que aquest

cérvix rigid pot comportar.

13



D’altra banda, es presenta el desenvolupament del cinturé térmic i assaig clinic sobre
I’efectivitat de I’aplicacié de calor en el dolor lumbar i suprapubic en fases inicials del part amb
la idea de millorar el sistema de subjeccié dels sacs de calor local i alhora facilitar I'aplicacié
simultania de calor local a les zones lumbar i pelviana, es va gestar i desenvolupar el projecte
del cinturd termic, I'objectiu final del qual és reduir el dolor i millorar el confort de les gestants

ateses.

El present treball doctoral ha estat plantejat en clau innovadora, tant pel que fa a la generacid
d’un protocol que canvii la practica clinica en el tractament del cervix rigid, com en la invencid

d’un métode de millora del dolor lumbar i pelvia en la dona gestant.

Hipotesi

L'administracié de 40mg de butilbromur d’hioscina endovends a gestants durant la fase de
dilatacio en cas de cervix rigid reduira en un minim de 60 minuts el temps de dilatacid respecte
les que no rebin aquesta medicacio i I'aplicacié de calor lumbar i suprapubica amb el cinturé
térmic en gestants durant fases inicials del part disminueix/redueix la percepcié del dolor
produit per les contraccions en 1 punt en l'escala visual analogica (EVA) respecte un grup

control; les diferencies detectades entre grups d’estudi seran estadisticament significatives.

Objectius

Avaluar I'efectivitat de I'administracié de 40mg de butilboromur d’hioscina endovends en la
millora de les condicions del cervix durant la fase de dilatacié del treball de part i avaluar
I’efectivitat de I’aplicacié de calor lumbar i suprapubica durant les fases inicials del treball de

part.

Metodologia

1) Assaig clinic aleatoritzat sobre I'efectivitat de I'administracié de butiloromur d’hioscina
durant la fase de dilatacié en cas de cervix rigid, amb grup estudi i grup control, doble cec,
paral-lel, pre post. Es van incloure gestants en treball de part ateses a I’'Hospital Universitari
Germans Trias i Pujol de Badalona, Barcelona entre gener de 2013 i gener de 2018. Es va
estimar una mostra de 70 participants, 35 en cada grup, amb un nivell de confianga del 95%,
uns nivells alfa i beta del 95% i una poténcia del 80%. El grup d’estudi va rebre 40mg de
butilbromur d’hioscina endovends, mentre els controls van rebre una dosi placebo amb serum
fisiologic. Les variables principals van ser: durada (minuts) de la fase de dilatacié, durada
(minuts) des de la intervencid fins la dilatacié completa i canvis respecte la rigidesa del cérvix.

També es van recollir dades maternes i neonatals.
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2) Assaig clinic aleatoritzat, paral-lel, obert i sense doble cec sobre I'efectivitat de I'aplicacié de
calor local lumbar i suprapubica en cas de dolor en les fases inicials del part. Les participants
van ser gestants en fase prodromica, latent o fase de dilatacié (fins els 4-5cm de dilatacid),
amb dolor lumbar i suprapubic. L'estudi es va dur a terme al Servei d’Urgéncies d’Obstetricia i
Ginecologia de I’'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol (HUGTIP). Cent trenta-quatre
gestants ateses entre setembre de 2017 i marg de 2018 van participar. Les gestants del grup
d’estudi (n=67) van rebre I'aplicacid de calor local a una temperatura controlada entre 38-392C
a les zones lumbar i suprapubica durant 30 minuts utilitzant un cinturé elastic com a dispositiu
per aplicacié de calor; el grup estudi es va comparar amb un grup control en el qual no es va
aplicar calor a les gestants. Les variables principals van ser: nivell de dolor percebut mesurat
amb I'Escala Analogica Visual i un index de satisfaccié referent a la utilitzacié del cinturé termic
en el grup estudi utilitzant un qliestionari ad-hoc, no validat, especificament dissenyat per

I'assaig.

Resultats

1) Setanta-una dones van ser incloses: 66,2% (47) eren nul-lipares, i 49,3% (35) van iniciar
espontaniament el part. Cinquanta-set (80,3%) van tenir un part vaginal: 52,1% (37) eutocics,
9,8% (7) ventoses obstétriques i 18,3% (13) forceps/espatules; 19,7% (14) van ser cesaria
després d’haver arribat a dilatacié completa. La durada mitja de la fase de dilatacié va ser 48,3
minuts més curta en el grup estudi comparat amb el grup control (p=0,287), i la durada mitjana
des de la intervencidé fins la dilatacié completa va ser 63,3 minuts més curta en el grup

experimental que en el grup control (p=0,084).

2) Cent trenta-quatre gestants van ser analitzades: 41% (55) prodromiques, 53,7% (72) fase
latent, 5,2% (7) en fase activa de la dilatacid (fins 4-5cm). El nivell de dolor percebut al grup
estudi abans de la intervencid va ser 0,71 punts superior (6,28 + 1,59) que al grup control
(5,57+1,87), p=0,02. Trenta minuts post intervencid, el nivell de dolor al grup d’estudi va
disminuir 0,65 punts (5,88%+1,82) mentre que va augmentar al grup control (6,53+1,85),
p=0,046. La diferencia de puntuacié en I’Escala Analogica Visual entre en nivell de dolor basal i
el nivell de dolor post intervencio, va ser 0,39 + 1,35 al grup d’estudi mentre que al grup
control va ser 0,95 + 1,11 (p<0,001). La puntuacié mitjana en I'index de satisfaccié global
sobre I'Us del cinturé térmic va ser 15,38 = 2,15 (rang 5-19), que correspon a un 80,94%

respecte un 100% o puntuacié maxima.
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Conclusions

El temps total de la dilatacié i la durada total del part va ser inferior en les dones amb cérvix
rigid que van rebre butiloromur d’hioscina, perd no es trobaren diferéncies estadisticament

significatives entre grups.

L'aplicacio de calor local a les zones lumbar i suprapubica, en cas de dolor relacionat amb el
part, és efectiva per alleujar el dolor. El dispositiu per subjectar els sacs térmics, un nou
cinturd pelvia amb dues butxaques, va obtenir una valoracid positiva per part de les gestants

del grup d’estudi que el van emprar i que van respondre el qliestionari de satisfaccio.
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2. INTRODUCCIO

2.1 Estat de la giiestid: la fase de dilatacié del part, perspectiva llevadora

L'atencid al treball de part és |'activitat principal amb qué es relaciona la llevadora des d’una
perspectiva social. La cartera de serveis de les llevadores, comprén tota la vida sexual i
reproductiva de la dona, pero en un context social, a les llevadores se les associa amb |'atencié

al part.

Les llevadores que desenvolupen la seva activitat professional donant atencid al procés de

part, poden fer-ho en diferents entorns:
A I’entorn domiciliari de les families:

L’atencid al part a casa neix d’'una demanda social que ha anat creixent els Ultims anys. Aquest
fet ha implicat també un augment del nombre de professionals dedicats a donar atencid a
aquest tipus de part. Catalunya és la comunitat autonoma amb més demanda i més nimero de
parts a casa i és per tant referent a nivell de I'Estat espanyol en I’atencié al part a casa (1). Avui

en dia a Catalunya aquest tipus de part no esta financat per la sanitat publica.
A I’entorn hospitalari:

L’atencié al part en I’entorn hospitalari és avui dia la practica més habitual a la nostra societat.
L’atencié a la salut materna i infantil és un pilar fonamental del Pla de Salut. El protocol de la
Generalitat de Catalunya d’assisténcia al part i al puerperi, regeix les diferents guies d’actuacid
amb que treballem les llevadores de sala de parts d’hospitals comarcals o d’alta complexitat.
Molts centres han anat incorporant guies, materials i espais per acompanyar |I’atencid natural
al part, ja que igual que el part a casa, la demanda social per un part natural i respectat ha anat

creixent els Ultims anys (2).
En centres de naixement:

L'augment de la demanda de parts a casa i atencid natural al part en els centres hospitalaris,
ha conduit a qué politicament es plantegi la inclusid d’aquest tipus de part en la cartera de
serveis dels centres publics. En aquests moments, a Catalunya s’estan posant en marxa centres

de naixement basats en el model anglés, les “midwife led units” o “ birth centre” (3,4).
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Com s’ha comentat préviament, a Catalunya, I’entorn més habitual d’atencié al part és
I’hospitalari. Pot tractar-se de centres que assumeixin dones de baix i/o mig risc gestacional o

centres de tercer nivell on es doni atencié a dones de baix risc fins a molt alt risc gestacional.

Als hospital de tercer nivell es déna assisténcia a un alt percentatge de gestants amb alt i molt
alt risc obstétric. Un elevat nombre d’aquestes gestants tenen un part induit, fet que per si

mateix implica més temps de treball de part per les dones.
Entendre la fisiologia del treball de part és important arribats a aquest punt.

El part és un procés fisiologic que consisteix en I'aparicié de contraccions ritmiques i
progressives que produeixen la maduracid, esborrament i dilatacié del cérvix uteri, permetent
el descens del cap fetal a través del canal del part, per tal que finalment neixi el nadé i també

surtin la placenta i les membranes ovulars.

Si no hi ha alteracions, el procés de part comenga quan I'embaras arriba a terme (a partir de
les 37.0 setmanes de gestacid). En primer lloc s’inicien els mecanismes de maduracio del cervix
uteri, que és la porcié inferior de I'Gter que se situa al fons de la vagina. El cérvix esta
conformat per teixit connectiu dens, és ric en acid hialuronic, proteoglicans i fibres de
col-lagen, que juguen un paper principal en I'embaras i en el part. També conté fibres

elastiques i fibres musculars llises.

La transformacié o modelat del cérvix uteri, la qual li permet passar d’'una estructura tancada i
formada a un teixit capac de dilatar el suficient com per permetre el naixement del nadd, és un

procés actiu i dinamic que s’inicia amb els prodroms previs al part.

En el part d’inici espontani, el modelat cervical es produeix durant hores o dies mentre la
gestant desenvolupa la seva vida quotidiana amb més o menys moleésties i contraccions
irregulars que finalment desencadenaran el comengcament del treball de part. Aixi, de forma
ideal, la gestant roman al seu domicili durant la fase de prodroms i és admesa a I’hospital en
fase activa del part, és a dir, quan presenta contraccions uterines regulars i simptomatiques,

un cervix escurc¢at i madur i uns 4-5cm de dilatacié.

Tot el procés de part es basa en el concepte fisic i mecanic pel qual la forca generada per les
contraccions uterines propulsen o empenyen el fetus vencent les forces de resisténcia que s’hi

oposen, que son el cérvix i les forces antagonistes del canal del part (5,6).
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Durant el treball de part es valoraran tant el progrés de la dilatacié cervical com el descens de

la calota fetal mitjangant I’avaluacié constants dels elements de coordinacié del part, que sén

una:

Dinamica uterina regular, coordinada i eficac
Capacitat pelviana adequada
Mida fetal adequada

Estatica fetal adequada

L'alteracié d’algun d’aquests elements de coordinacid pot conduir a patrons anomals de

I’evolucié del part, bé siguin trastorns per prolongacié o detencid del part o bé per acceleracié

del part.

Un cop neix en nado, cal esperar el deslliurament de la placenta i un cop aquest es produeix,

cal revisar-la:

Integritat de la placenta i membranes ovulars (cara fetal de la placenta); posant
especial atencié a la integritat dels cotiledons placentaris (cara materna de la placenta)
Formacid del globus de seguretat: contraccié de I'Gter i formacié de les lligadures
vivents de Pinard que tancaran el llit placentari i evitaran I’hemorragia post part
Integritat del canal tou del part, valorant presencia d’estrips perineals o episiotomia en
cas d’haver-la practicat i procedint a la seva reparacid immediata

Integritat de la mucosa rectal mitjancant tacte rectal

Quantitat i qualitat dels loquis, comprovant que les pérdues sén fisiologiques, pero
vigilant I'aparicié d’hemorragia post part

Estat de mare i nad¢, facilitant el pell amb pell immediat, I’alletament matern i la

formacio del vincle familiar.

Un cop revisada la fisiologia del treball de part, cal reprendre el fil argumental sobre I'elevat

percentatge d’induccions en les gestants d’alt i molt alt risc gestacional. En el cas que es

proposi una induccié al part, la fase de maduracié cervical es realitzara bé amb metodes

farmacologics (prostaglandines vaginals) o bé amb meétodes fisics (globus de sonda vesical

permanent).

La inducci6 al part s’associa a parts més llargs i amb major preséncia de cervix rigid. També

s’acostuma a acompanyar de l'aparicié de dolor en fases inicials del part fet que pot implicar

esgotament matern i necessitat d’analgésia precog, que en el total del treball de part es
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tradueix en majors requeriments d’analgesia. Les dilatacions llargues també poden requerir

major numero de dosis d’antibiotic, en cas que se n’hagi d’administrar.

Els professionals de sales de part, coneixedors d’aquesta realitat, duen a terme diferents
estrategies terapeutiques per facilitar, en la mesura del possible, la fase de dilatacié del treball

de part.

2.2 Tractaments facilitadors de la fase de dilatacié del part

El treball que es presenta, s’ha centrat en estudiar I'efectivitat de I’aplicacié de dos
tractaments enfocats a facilitar el procés de dilatacid i part. En primer lloc, s’estudia
I"administraciéo d’'un métode farmacologic historicament administrat com a facilitador de la
fase de dilatacid; en segon lloc, s’estudia I'aplicacié d’'un métode no farmacologic utilitzat per

millorar el dolor percebut per les dones durant el procés del part.

2.2.1 Tractament farmacologic del cervix rigid durant la fase de dilatacio

La practica diaria a sala de parts condueix a I'observacié de processos de dilatacié en els quals
es detecta la presencia d’un cérvix rigid, definit com un cervix no elastic que constitueix una
estructura rigida, que actua com anell constrictor en el part instaurat (7). La deteccié d’aquesta
caracteristica en determinats cervix es ddéna en el context de les exploracions vaginals

realitzades per la llevadora o I'obstetra en el transcurs del treball de part.

Malgrat la freqliencia amb qué es parla en I’'ambit professional de la presencia de cérvix rigid,
en la bibliografia no s’ha establert ni publicat cap escala de mesura objectiva que permeti
objectivar alld que és, ara per ara, una apreciacié qualitativa o subjectiva: céervix rigid “si” o

" ”

no-.

Entre les diferents escales de valoracié del cervix durant el procés de part es troba el test de
Bishop (8), un conegut sistema de valoracié de les condicions del cervix uteri. Valora els
centimetres de dilatacid, el percentatge d’escurcament cervical, el grau d’encaixament de la
calota fetal en la pelvis materna i la consisténcia i posicié del cérvix. Quan la seva puntuacié
suma un total igual o superior a 7 indica que les possibilitats d’exit d'induccié al part son altes;

una puntuacio superior a 9 indica que les probabilitats de part espontani son molt elevades, i si
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la puntuacié suma 6 o menys se sol recomanar I'administracioé d’un agent, que contribueixi a la

maduracié cervical en cas que calgués indicar la induccid al part (9,10).

Taula 1. index de Bishop. Valoracié clinica del cérvix uteri

Parametres Puntuacié

0 1 2 3
Dilatacid (cm) 0 1-2 3-4 5-6
Escurgament (%) 0-30 40-50 60-70 >70
Descens fetal -3 -2 -1,0 +1,+2
Consistencia del cervix uteri Ferm Mig Tou
Posicié del cervix uteri Posterior Mitja Anterior

El test de Bishop, pero, no recull el parametre referent a cérvix rigid, per tant no resulta
d’utilitat en la valoracié d’aquesta caracteristica i més, si es té present que es parla de cérvix
rigid en treball de part instaurat: cérvix escurgat, dilatacié minima de 3cm, correcta dinamica

uterina i calota fetal recolzant a la pelvis materna.

Tal i com s’ha explicat préviament, la transformacié del cérvix uteri, que li permet passar d’una
estructura formada i tancada a un teixit capa¢ de dilatar-se suficientment per permetre el
naixement, és un procés actiu i dinamic que s’inicia amb els prodroms previs al part. Segons
Timmons et al. (11) el modelat cervical pot dividir-se en quatre fases diferents perd
estretament relacionades: 1) maceracié (softening), referit a la pérdua de resisténcia en la
tensid dels teixits; 2) maduracié (ripening); 3) dilatacié (dilation); 4) recuperacié post part
(postpartum repair). Aquests mateixos autors proposen com a principals factors que
intervenen en les fases de maduracié i dilatacié I'augment dels nivells d’estrogens i de la
hidratacido dels teixits, aixi com I|'augment de la vascularitzacié cervical i els nivells
d’hialuronidasa, que actuara sobre la integritat de les fibres de col-lagen. D’altra banda,
existeix un descens dels nivells de progesterona i una disminucié de la resisténcia dels teixits,
aquesta Ultima relacionada amb la major hidratacid i la reduccié del nimero de fibres de

col-lagen.
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Sén escasses les referéncies bibliografiques que aporten dades sobre incidéncia i/o prevalenca
de cervix rigid durant el part. Un estudi realitzat per Radivojevic i Rudestorfer I’any 1988
(12)referent a la rigidesa dels teixits tous en primigestes majors de 35 anys indicava que, en un
66% de les gestants majors de 35 anys, es va diagnosticar la presencia de rigidesa dels teixits

com una de les causes de part distocic.

Les llevadores del servei d'urgéncies maternal de I’'Hospital Germans Trias i Pujol (HUGTIP) de
Badalona, utilitzen mesures facilitadores del procés de dilatacié. Algunes d’aquestes mesures
sén fisiques (13,14), com la immersié en aigua calenta o I'aplicacié de calor local (aquesta

ultima s’analitzara posteriorment); d’altres sén farmacologiques.

En la bibliografia revisada es troben articles referents a estudis amb farmacs que poden actuar
com a facilitadors de la dilatacié; un exemple seria I’'administracié de butilbromur d’hioscina
(Buscapina®) al comengament de la fase de dilatacié (15-17), o I'administracié d’injeccions

intracervicals d’hialuronidasa durant el tercer trimestre de la gestacio (18).

En el context de l'administracié d’analgesia peridural, la lidocaina es relaciona amb
“I'estovament” dels teixits, tant a nivell del cérvix com de musculatura perineal. Respecte
aquest punt, no s’ha trobat bibliografia que recolzi aquesta hipotesi i cal tenir present que
aquest efecte s’englobaria en I'efecte conjunt de la combinacié de farmacs administrats amb
I’analgésia peridural. La lidocaina s’administra com a anestesic local abans d’iniciar la puncié
per cercar I'espai peridural i també per realitzar la dosi test de comprovaciéd de cateter.
L’administracié de dosis de lidocaina durant el treball de part impliquen augment del bloqueig
motor i inhibicid del reflex d’espoderament i és una practica en desuUs avui en dia, ja que es
disposa de farmacs anestesics (bupivacaina i ropivacaina) i analgésics opiacis (fentanil) que
assoleixen un optim control del dolor practicament sense bloqueig motor si s’administren en

dosis adequades.

2.2.1.1 Estudi de prevalenca de cérvix rigid

Davant les escasses referéncies bibliografiques sobre la prevalenga de cervix rigid, I'any 2012,
Tarrats i Cabrera van dur a terme un estudi observacional de prevalenga de cérvix rigid en fase
de dilatacid (7). Participaren 219 dones amb una mitjana de 39,5+1,6 setmanes de gestacié. El
51,6% (n=112) de les dones eren nul-lipares i el 31,5% (n=69), primipares. La incidencia
d’induccid al part es va situar en el 22,1% (n=46). La presencia de cervix rigid va ser del 19,2%

(n=42). Es va trobar associacié entre la presencia de cérvix rigid i la induccié al part (p=0,006).
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No es va trobar associacio entre cervix rigid i via de finalitzacio del part ni amb els antecedents
de cesaria anterior. L'estudi conclou que gairebé una cinquena part dels parts van presentar
cervix rigid. La deteccio de cérvix rigid esta associada a part induit, treballs de part més llargs i

nul-liparitat.

2.2.2 Métodes de control del dolor durant la fase de dilatacio

El dolor de part té elements molt diferenciadors del dolor en general; és un dolor agut, sever i
d’intensitat variable. Té una duracié limitada i no és continu sind que es produeix de forma

intermitent amb periode de descans entre contraccions (19).

Es important considerar el dolor durant el treball de part des d’una perspectiva amplia i
valorant que la percepcié del mateix per cada dona integrara un cumul d’estimuls fisiologics,

psicologics i socioculturals (20).

Des d’una perspectiva fisiologica, el dolor durant el part sembla tenir fonamentalment tres
components: un component abdominal intermitent relacionat amb les contraccions, un
component lumbar intermitent i un component lumbar continu. Els tres evolucionen durant el

treball de part augmentant en intensitat a mida que aquest es desenvolupa.

- _——

Font: https://cat.dexeus.com/informacio-de-salut/enciclopedia-ginecologica/obstetricia/dolor-i-
analgesia-en-el-part
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El dolor del part comenca afectant els dermatoms D10-11-12 i L1 i progressa des del primer
estadi per la innervacié de I'Gter i el cérvix uteri, via nervis sensitius, plexe uteri i cervical,
hipogastrics, plexe aortic i cadenes simpatiques lumbar i toracica inferior.

Posteriorment, el dolor s’estén als segments sacres via nervis pudends degut a la distensié del
perineu, sense desapareixer el dolor referit que afecta els segments dorsals i lumbars, tot i que

aquest dolor passa a un segon pla.

Aix0 es tradueix en qué en fases més inicials, el dolor es localitza en abdomen i zona lumbar
baixa. A mida que el treball de part avancga, el dolor ocupa més les arees hipogastrica, fosses
iliaques, lumbar alta i sacra. Finalment, de forma habitual, quan la dilatacié del cérvix ja és
completa, apareix dolor a la zona del sacre, de I'anus i perineu, i també poden fer mal les

cames (21).

2.2.2.1 Metodes analgeésics farmacologics

Actualment, a la nostra societat i als nostres hospitals, el métode princeps de control del dolor
és l'analgésia peridural. Les tecniques regionals, com |’analgésia peridural, han desplacgat
totalment I'anestésia general i altres sistemes farmacologics d’alleujament del dolor, com el

pentotal utilitzat de forma molt majoritaria durant els anys 70 i principis dels 80.

L’analgésia peridural consisteix en un bloqueig reversible de les arrels nervioses que
transmeten el dolor del part, mitjancant la injeccid d’analgesics i anestésics locals a I'espai

epidural.

Un cop l'anestesioleg ha realitzat el preoperatori i la gestant ha signat el consentiment
informat, coneixent els riscos de la técnica: principalment risc d’hipotensid, i risc de cefalea en
cas de puncié dural; la gestant es col-loca en sedestacid o en decubit lateral esquerre adoptant
la posicio fetal. L'anestesioleg aplica antiseptic a la pell de la zona lumbar baixa i procedeix

amb la técnica de col-locacid del catéter peridural.

Un cop col-locat el catéter, es fixa per evitar-ne el desplacament o sortida de I’espai peridural
durant la resta del treball de part. L’anestesioleg comprova la correcta col-locacié del cateter i

es controlen la tensio arterial i freqiiencia cardiaca materna i la freqiiencia cardiaca fetal.
Aleshores I’administracié de I'analgésia peridural pot ser (22):

- Dosis en bolus administrada per I'anestesioleg: s’administren dosis d’analgesia amb

una duracié relativament variable segons la dona; per tant, quan la gestant refereix
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tornar a sentir dolor cal avisar de nou I’anestesioleg per tal que administri una nova
dosi de farmacs.

- Administrada amb bomba de perfusié continua + PCA (Analgesia Controlada per la
Pacient): la bomba de perfusié continua administra una dosi predeterminada a
intervals concrets. La PCA permet a la gestant auto administrar dosis de rescat

controlades.

L’Oxid nitrés és una altra opcié farmacologica per I’alleujament del dolor que alguns centres
ofereixen. Administrat a altes concentracions, I’0Oxid nitrds és un anestésic feble. Mentre que

en dosis baixes té efectes ansiolitics i analgésics.

Paisos amb alts estandards d’assisténcia sanitaria (Canada, Australia, Finlandia, Regne Unit,
Suécia) utilitzen una barreja d’oxigen i oxid nitrés al 50% cadascun com a métode analgésic

durant el treball de part.

Segons Rooks “L’analgesia del treball amb oxid nitrds és segura per a la mare, el fetus i el
nounat i es pot assegurar als cuidadors. Es facil d’administrar, no interfereix amb I’alliberament
i la funcié de l'oxitocina endogena i no té efectes adversos sobre la fisiologia normal i el

progrés del treball” (23).

Els riscos associats a I'administracié d’oxid nitrds sén (24):
- Possibilitat de sedacié excessiva segons la dona, mareigs, nausees i vomits
- L'evidencia actual recomana no utilitzar mescles amb proporcions d’oxid nitrés
superiors al 50%. Aixi com recomanen més estudis respecte les dosis al 50% en
I’exposicié durant el part i els efectes neurologics en els nadons.
- No es pot administrar en cas de déficit de vitamina B12 ni en cas de cirurgia a recent
d’oida ja que pot provocar canvis en la pressié de I'oida interna.

- Implica monitoritzacio cardiotocografica continua.

2.2.2.2 Meétodes de control del dolor no farmacologics

Els metodes de control no farmacologic, s’utilitzen habitualment en fases inicials del part en
aquelles dones que sol-licitaran posteriorment una analgésia peridural, i durant tot el treball
de part en aquelles dones que desitgen una atencioé natural al part, és a dir, que no sol-licitaran

I’analgésia peridural com a metode de control del dolor del treball de part.

Sén diversos els métodes no farmacologics de control del dolor que es poden oferir (25,20).
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D’una banda trobariem métodes psicologics/educatius:

Preparacid al naixement: formacidé especifica habitualment impartida per llevadores

dels centres d’atencid a la salut sexual i reproductiva (ASSIR).

Tecniques de relaxacid i respiracié: amb la relaxacié s’obté una disminucié de la tensio
muscular i mental, millora I’oxigenacié maternal i fetal, modifica la concentracio sobre
les contraccions i millora I’afrontament del dolor. Respecte la respiracié, es recorda a
la gestant les tecniques apreses durant la preparacié al naixement i en cas de no
coneixer-les s’explica la respiracié abdominal (inspiracié profunda i espiracié lenta).
Suport durant el treball de part per part de llevadora i acompanyant: presencia
continuada d’una o més persones que ofereixin suport emocional, confianga i aportin

recursos pel maneig del dolor.

loga

Hipnosi: suposa un estat alterat de consciéncia caracteritzat per una major
susceptibilitat a la suggestid, de manera que s’afavoriria la capacitat per modificar la
percepcié, la memoria i el potencial per controlar algunes funcions fisiologiques

habitualment involuntaries i és aquest efecte el que permetria I’analgésia hipnotica.

D’altra banda es troben els metodes fisics:

Acupuntura: mitjancant insercié d’agulles fines a la pell en punts estrategics situats

sobre canals energetics (meridians) que recorren el cos.

TENS (Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation): sigles en anglés de I'estimulacié
nerviosa eléctrica transcutania. Consisteix en un generador d’impulsos eléctrics
connectat a un o dos parells d’electrodes que s’adhereixen a la pell en la zona en que
es vol reduir el dolor. Concretament, en el treball de part, els eléctrodes es col-loquen

a ambdds costats de I'espina dorsal, en la parts dorsal, lumbar i sacra.

Aromaterapia: Us d’olis essencials adequats a les fases del part per tal d’afavorir
I’activacid del part, els descans, el control del dolor. L'oli essencial és la substancia que

s’obté de la destil-lacié per vapor d’aigua d’una part concreta d’una planta aromatica.

Injeccions cutanies d’aigua estéril: consisteix en I'administracié de petites quantitats

d’aigua esteril mitjangant injeccid transcutania en la regié lumbosacra, a ambdds
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costats de la base de la columna vertebral, en la depressid muscular existent a ambdds

costats de la mateixa dins de I'area compresa pel rombe de Michaelis.

Musicoterapia: bé sigui musica d’eleccido de la gestant o musiques que facilitin Ia

relaxacio i la concentracio.

Massatges: s’anima I'acompanyant a realitzar massatges a la gestant, principalment a
la zona lumbar, espatlles, zona pelviana, utilitzant diferents elements que els

proporcionarem o que poden portar ells mateixos: draps calents, oli per massatge...

Aplicacio de pressio palmar en zona lumbar o pelviana.

Termoterapia amb dutxa o immersid: aplicacid de calor amb dutxa; immersié en aigua
calenta: disminueix I'ansietat i I'estrés de la gestant, augmenta la relaxacié materna i

redueix la necessitat d"analgesia.

Esferodinamia: referent a la utilitzacié de la pilota de parts per facilitar la rotacio de la
pelvis. Afavoreix la relaxacié materna, facilita el descens de la presentacié fetal, pot
ajudar a alleujar les contraccions al realitzar oscil-lacions de la pelvis mentre es

descansa sobre ella. Permet diferents posicions de la gestant.

Reflexoterapia (terapia de zones reflexes): utilitza I'aplicacié de pressio als peus i les
mans amb técniques especifiques de polze, dit i ma. Es basa en un sistema de zones i
arees reflexes que dibuixen un mapa del cos als peus i les mans, amb la premissa que

treballar aquestes zones produeix un canvi fisic al cos.

Homeopatia i herbes: existeixen preparats homeopatics i diferents infusions especifics
per I'estimulacié del part, per mitigar el dolor del part i per millorar molesties del

puerperi.
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2.2.2.2.1 Aplicacié de calor local durant el treball de part

La termoterapia és I'aplicacio de calor local sobre els teixits amb finalitats terapeutiques, per
sobre dels nivells fisiologics de temperatura corporal.

La termoterapia és beneficiosa perque dilata els vasos sanguinis, millorant la circulacié i
bloquejant la transmissid de senyals de dolor al cervell. 'augment de flux sanguini optimitza
I’eliminacié de residus i substancies de secrecié local per causa del dany tissular, com sén les
prostaglandines, la noradrenalina o les histamines.

La termoterapia pot aplicar-se bé mitjangant calor seca, que augmenta la temperatura

rapidament, o bé calor humida, que penetra als teixits amb més profunditat.

La calor seca és habitualment aplicada de forma local. Durant el treball de part, s’aplicaria més
freqlientment en les zones lumbar i pelviana. Amb aquesta finalitat s’utilitzen habitualment
estores electriques o sacs de llavors térmics. L'estora electrica presenta I'inconvenient que
necessita estar endollada a la xarxa eléctrica i per tant limita la mobilitat de la gestant.
Respecte els sacs de llavors, cal un suport adequat per subjectar-los correctament a les zones a

cobrir i permetre aixi la mobilitat de la gestant durant el seu Us.

La calor humida pot aplicar-se bé en forma de dutxa o immersid, o bé localment. Es habitual
aplicar calor local humida en la zona perineal per alleujar el dolor en el periode expulsiu del

part (19,26,27).

2.3 La innovacio6

El present treball doctoral ha estat plantejat en clau innovadora, tant pel que fa a la generacié
d’un protocol que canvii la practica clinica en el tractament del cervix rigid, com en la invencid

d’un metode de millora del dolor lumbar i pelvia en la dona gestant.

Segons William Coyne “La creativitat és pensar en idees noves i apropiades, mentre que la
innovacio és I'aplicaci6 amb exit de les idees dins d’'una organitzacid. En altres paraules, la

creativitat és el concepte i la innovacio és el procés”.
Creativitat vers Innovacio:

La creativitat és subjectiva, és la capacitat i el procés mental per concebre idees noves; aporta
noves formes de veure les coses; en canvi, la innovacié és el procés per dur a terme la idea

creativa, fa referéncia a fer les coses i introduir-les al mercat; és intentar fer viable una idea.
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Aguestes dues definicions teoriques descriuen el procés que s’ha dut a terme en els treballs

presentats en aquesta tesi doctoral.

En el cas de I'administracié del butiloromur d’hioscina, s’ha perseguit donar evidéncia a una
practica estesa, dissenyant un assaig en base a I'administracié del farmac exclusivament en cas

de cervix rigid, fet innovador i que no havia estat descrit préviament a la literatura revisada.

En el cas del cinturd térmic, el procés creatiu i innovador sembla molt més evident a primera
vista ja que implica el desenvolupament d’un dispositiu que permeti aplicar una terapia en les
condicions que els investigadors han valorat com a més optimes per obtenir el resultat de

disminucié de dolor i confort desitjats.

Com a sistema de subjeccid dels sacs per tal de garantir mobilitat a la gestant, s’utilitzaven
cintes d’un teixit tubular de malla elastica que permet la insercié d’elements al ser interior i

que pot lligar-se mitjangant un nus i ajustar-se aixi al contorn pelvia de la gestant (figures 1i 2).

Figures 1i2

Aquest sistema de subjeccid dels elements térmics, resultava creatiu i practic pero
relativament rudimentari. La idea que es podia millorar el sistema de subjeccié va desembocar
en el disseny d’uns primers prototips per crear un cinturd elastic amb dues butxaques (una
lumbar i una suprapubica) que permetessin la insercié i aplicacid simultania de sacs térmics

per cobrir les zones lumbar i suprapubica quan les gestants presentessin dolor (figures 3 i 4).
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Figures3i4

Aqguests primers esbossos van ser l'inici del projecte del cinturd térmic, que compréen el
desenvolupament dels prototips del cinturd, la seva proteccid intel-lectual, I'assaig clinic dut a

terme i la sortida al mercat del dispositiu.

2.3.1 Innovacions historiques en obstetricia

Al comencar a parlar d’innovacid, revisar les innovacions que historicament s’han anat afegint
al camp de I'obstetricia va presentar-se com un fet natural i que a més podia resultar prou

interessant i entretingut en el decurs de la lectura d’aquest treball.

Historicament s’han produit un gran nombre d’innovacions en el procés de part. Entenent la
innovacido com un procés de canvi, el primer gran canvi va donar-se de forma natural en el
moment en queé els humans van adoptar el bipedisme i la mida del cervell i el crani de '"homo
sapients va créixer, dificultant el pas del fetus pel canal del part. D’aquest fet, neix la figura de
la llevadora com a persona experta en ajudar al naixement i aquesta professio es converteix en

una de les més antigues de la historia de la humanitat.

Posteriorment, la major part de les aportacions innovadores en obstetricia han estat positives
i han augmentat la seguretat materna i fetal i el confort matern, perd també en molts casos

han conduit a un augment de I'intervencionisme i la medicalitzacié del procés de part.

Tot seguit es revisaran les innovacions historiques més destacades.
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La Cesaria és un procediment quirurgic extremadament antic. Sembla que ja era conegut sobre
I’any 715 abans de Crist. En I’época romana, la “Lex Caesarea” prescrivia el seu us per tal
d’intentar salvar nadons encara intrauterins en mares que acabaven de morir. Pero no és fins
I’any 1500 després de Crist, que es té constancia d’'un nadd nascut per cesaria en qué mare i
nadé sobrevisquessin. Malgrat tot, va ser una excepcié, majoritariament morien mare i nadé i
la cesaria va caure en descredit. Hi ha documentacié escrita del 1751 que indica la cesaria en
cas d'impossibilitat de part vaginal, pero fins el segle XVIII i XIX les taxes de mortalitat materna
estaven sobre el 85%. El 1882, Max Sanger descriu les bases per una cesaria amb més
probabilitat d’exit proposant la “Cesaria Classica”, i a principis de segle XX diversos autors
acaben d’introduir canvis molt determinants en la técnica quirdrgica. Canvis que afegits a
millores en les condicions d’asepsia, introduccidé de I’Us d’antibiotics, avengos en I’anesteésia i
possibilitat de transfusions sanguinies, van canviar el pronostic d’aquelles mares i nadons que

per diferents motius no podien afrontar un part vaginal (28).

Els instruments obstétrics tenen testimoni de la seva existéncia des de I’época egipcia (baix
relleus del temple de Kom Ombo, Egipte, del 4000 al 2000 ac). Sembla que ja disposaven
d’instruments amb forma de cullera o ganxo per tal de poder ajudar a extreure fetus vius o bé
morts. Els instruments descrits en I'época grecoromana semblen ser utilitzats per ajudar a

extreure fetus morts.

Imatge : instrumental quirdrgic en relleu del temple ptolemaic egipci de Kom Ombo. Font:
https://I02orsae.files.wordpress.com/2011/01/templo-kom-ombo3.jpg

La medicina hindu descriu el “Yujna-Sanku” o ganxos aparellats o ganxos junts, utilitzats per

extreure fetus vius ja a I’'any 1500 ac. Malgrat I'antiguitat d’aquest testimoni, no se’n va tenir
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constancia a Europa fins el segle XVII perqué el “Yujna —Sanku” es descriu a I’Ayurveda, obra
que es tradueix a I'arab i al persa I'any 800d.c i durant el S. XVII la medicina arab va exercir

certa influencia a Europa.

No es descriu el forceps com a tal, amb objectiu d’ajudar a néixer un fetus viu fins el 1554 a
Zurich, pero no hi ha constancia de caracteristiques ni mides de l'instrument anomenat

“forceps longa et versa”.

La creacid i desenvolupament del forceps s’atribueix a la familia Chamberlen sobre I’any 1598
a Anglaterra. La separacid i articulacié de les branques (Chamberlen 1598) i la modificacio de
branques rectes a branques amb corba pelviana que permetessin seguir la corba del canal ossi
(Levret 1747 i Smellie 1751) va ser la clau de I’éxit de la instrumentacié obstétrica. Encara
avui en dia s’utilitza el forceps de Naegele (1778-1851) en la practica obstéetrica habitual dels

hospitals (29).

Imatge: forceps dissenyats per la familia Chamberlen. Font: Wellcome Library

Mesures d’asépsia: el rentat de mans de Semmelweis. L'obstetra hongares Ignaz
Semmelweis, va descobrir, a mitjans s. XIX, la naturalesa infecciosa de la febre puerperal. A
I’hospital vienés on treballava la febre puerperal feia estralls. Commogut pel que observava, va
comencar a recollir dades referents a les diferents sales d’ingrés hospitalari i va arribar a la
conclusié que hi havia un tipus de “materia cadavérica” que els estudiants i metges
transportaven a les seves mans. Va aconseguir controlar 'aparicié de la febre puerperal amb la
simple introducciéd del rentat de mans abans i després de les exploracions. Les seves
observacions no van ser inicialment ben rebudes pels seus col-legues de professio, pero I'is de

I’estadistica va aportar dades irrefutables sobre les seves troballes (30).
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Imatge : Semmelweis, el rentat de mans i la reduccié de la febre puerperal . Quadre de Robert Tom.
Font: https://www.jw.org/es/biblioteca/revistas/despertad-2016-numero3-junio/ignac-semmelweis-
fiebre-puerperal-teoria-microbiana/

L’analgésia pel control del dolor durant el part. L'eéter inhalat va ser la primera analgésia
utilitzada en el part pel ginecoleg escocés Sir James Thomas Simpson el 1847. Sembla que va
ser en el transcurs d’'un part de natges complicat i que el resultat va ser molt satisfactori.
Posteriorment, el mateix Simpson va introduir el cloroform com a métode farmacologic de
control del dolor, métode que va utilitzar la mateixa Reina Victoria en el naixement del seu
vuite fill. Malgrat la popularitat adquirida a arrel del seu reial Us, les societats cientifiques de

I’época van descriure efectes adversos en mare i nadoé.

Sobre el 1900 es va desenvolupar un sistema innovador per I’época anomenat “twilight sleep”
o “son crepuscular”. Aquesta técnica combinava opioides amb escopolamina per produir
amneésia i procurar aixi confort a la gestant durant el part. Durant la primera meitat del segle
XX es va estendre I'Us dels opioides, que no estaven tampoc exempts de riscos per mare i
nadé. La investigacié en anestesiologia i el treball de part va dirigir posteriorment els seus
esforgos a les técniques loco-regionals, sent I'analgéesia peridural la innovacié més important

aconseguida en aquest terreny (31).

La cadira de part i el part en litotomia:

De forma natural, la fisiologia del part s’Tacompanya de |'adopcid de posicions verticals, a la

gatzoneta i de llibertat de moviment per afavorir el treball de part i el naixement del nadé.

Els primers testimonis de la introduccié de la cadira de parts com a suport per la dona, es
troben als relleus i frescos egipcis. Es tractaria d’un suport baix per recolzar les natges.

Posteriorment aquest suport va evolucionar a formats més confortables destinats a les dones
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nobles egipcies. El seu Us es va mantenir i estendre a altres cultures antigues i va ser durant
I’eépoca medieval quan el seu Us es va popularitzar. Avui en dia, en disposen molts centres on

es dona atencid al part natural o al part amb peridural mobil.

Imatge: relleu egipci amb dona parint en cadira de parts.
Font: http://tomascabacas.com/silla-de-parto-del-antiguo-egipto/

Imatge: figura de la cultura Moche (Peru antic) amb dona parint en cadira de parts.
Font: http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50138-600X2012000100015

Imatge: cadira de parts a I’Antiga Roma.
Font: http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50138-600X2012000100015
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Imatge: la cadira de parts era ampliament utilitzada a I’época medieval.
Font: http://paleopatologiamedieval.blogspot.com/2016/01/12-el-parto-en-la-edad-media.html

Es podria argumentar que la innovacié aportada per la cadira de parts no interfereix (o ho fa
minimament) en el procés de part i naixement ja que no limita la mobilitat de la dona, siné que
constitueix un suport en cas d’esgotament per mantenir la posicié vertical o a la gatzoneta

sobre les propies extremitats inferiors.

En canvi, I'aparicié de la posicié de litotomia, els primers testimonis de la qual apareixen al

segle XVIl a Franca, és una innovacié que va canviar I’assisténcia al part de forma radical.

El 1612, Guillemeau va comencar a parlar del part sobre el dors de la dona, perd va ser
Francois Mariceau el 1668, obstetra i cirurgia de la noblesa de Paris, qui va dur a terme els
primers parts en litotomia. Aquesta forma d’assisténcia al part proporcionava estatus i
resultava comoda a les dones de la noblesa francesa i rapidament es va estendre a la resta
d’Europa. A Espanya, per exemple, Maria Lluisa de Saboia va ser la primera en substituir
I’atencio al part d’una llevadora per un obstetra frances, Julien Clément, qui assistia els parts
acompanyat d’una llevadora assistent, madame La Salle. Clément també havia incorporat el
part en posicié horitzontal com a practica habitual. A poc a poc, la practica es va estendre i es

van anar creant lliteres per atencié al part en litotomia (32).

S’introduien dues novetats: d’'una banda I’atencié al part en una posicid que, en teoria, era
més comoda per la dona, malgrat anar en contra de la fisiologia del treball de part, i que en
realitat era més comoda per qui atenia el part i potser hauria d’aplicar un instrument (I’as del
forceps ja era conegut). D’altra banda, |’atencié al part per part d’homes metges obstetres en
detriment de les llevadores que tradicionalment havien estat les encarregades d’atendre els

parts.
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Control de I’'embaras:

L’auscultacid fetal. Els primers registres sobre aquest tipus de control es troben sobre el 1650
a Franca, es realitzava mitjancant auscultacié directa amb pavellé auricular de I'explorador;
I’ds d’aquest tipus de control fetal va ser minim fins el 1818, en que hi ha registres sobre
aquesta practica a Genova. El 1816 s’inventa a Franga un primer model d’estetoscopi i la
practica de I"auscultacié fetal es va ampliant per Europa, tot i que és a Irlanda sobre el 1830
quan Fergusson fa les primeres publicacions sobre la freqiiéncia cardiaca fetal auscultada
mitjangant estetoscopi. Sobre el 1870, Schwartz diu que cal auscultar el fetus de forma
habitual durant el treball de part durant i després de la contraccié. Es al 1895 quan Pinard

dissenya I’estetoscopi que duu el seu nom i que encara s’utilitza avui en dia.

Imatge : auscultacio fetal amb estetoscopi de Pinard.
Font: http://practicadeenfermeriasaludreproductiva.blogspot.com/p/tecnica-auscultacion-de-la-
frecuencia.html

Durant el segle XX, l'auscultacié fetal evoluciona des de I'aplicacié d’electrodes abdominals i
vaginals per obtenir el primer electrocardiograma fetal (1906), passant per la fonocardiografia
fetal amb Us de microfons d’alta definicié (1931), fins finalment la incorporacié del Doppler el
1964, el qual permet una millora significativa de la senyal rebuda i diferenciar clarament entre

freqliéncia cardiaca materna i fetal (33).

Imatge: auscultacio fetal intermitent amb sonicaid.
Font: http://www.insanexsl.es/wp-content/uploads/dopplers-fetales-huntleigh-sr2-y-sr3.pdf
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Sensor de &l Contraccidn Monitor

Sensor de la Frecuencia

Imatge: monitoritzacié continua de freqliéncia cardiaca fetal (Doppler) i dinamica uterina materna.
Font: https://www.sinergiasong.org/cajasdeherramientas/parto/monitorizacion.htm/

Posteriorment, la cardiotocografia ha seguit utilitzant el Doppler i ha incorporat elements com
sensors de pulsioximetria o el sistema STAN a nivell de millora de la interpretacié de les
senyals rebudes; i ha evolucionat a models de cardiotocografs que permetin eliminar cables i

donar més autonomia a la gestant (34).

L’ecografia: en medicina es va comengar a utilitzar el 1942, perd en obstetricia no es va
incorporar el seu Us fins el 1957, i no és fins 1976-1977 que |'ecografia s’incorpora al control
gestacional de forma més habitual. Els anys 80 el seu Us estava totalment popularitzat i el 1983
s’incorpora el primer equip Doppler en color per poder estudiar els fluxos vasculars. Avui en
dia el seu Us és basic en el control matern i fetal, en I'estudi de la funcionalitat placentaria,
detall de la morfologia fetal i possibles anomalies, aixi com ajuda al maneig dels embarassos de

risc.

A partir de la segona meitat del segle XX va augmentar espectacularment el nombre de
descobriments o elements innovadors que van canviar radicalment I'abordatge del control
gestacional i la seguretat materna i fetal:

- El factor Rh (1940), amb la incorporacié de la immunoprofil-laxi antiRh post part
(1968) al comengament i de I’aplicacié pre natal posteriorment (1985).

- Lla invencié de I'amnioscopia, dissenyat per Erich Saling (1962). L'amnioscopia es va
utilitzar ampliament durant els anys 70-80, principalment amb |’objectiu de detectar la
preséncia de meconi fetal. Avui en dia, és una técnica en desus, perd I'amnioscopi (el
suport allargat amb forma conica) a encara s’utilitza quan cal recollir mostra de sang
fetal per realitzar un pH de calota fetal en el transcurs del treball de part.

- El desenvolupament de les proves diagnostiques: biopsia corial, amniocentesi,
cordocentesi, estudi de I’ADN fetal lliure en sang materna, analisi del pH de sang de

calota fetal, etc.
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- El desenvolupament dels tractaments meédics amb aplicacié obstétrica: el balé
intrauteri i el tractament amb angiografia endovenosa intervencionista (DIVAS) en
I’'abordatge de I’'hemorragia post part.

- Laincorporacid de farmacs: els antibiotics, en primer lloc, a I’'hora d’evitar infeccions
maternes i fetals. L'oxitocina sintética suposa un punt d’inflexié en I'estimulacié del
part, el deslliurament i el puerperi per disminuir I’hemorragia post part; sense oblidar
les prostaglandines en la induccié al part i també en cas d’hemorragia post part, paper
reservat també a la metilergonovina i més recentment a la carbetocina. La insulina
per el tractament de la diabetis gestacional. El sulfat de magnesi amb (s neuro
protector fetal en cas d’amenaca de part prematur o neuro protector matern en cas de
preeclampsia. L'administracié de corticoides per la maduracid fetal també en cas de

sospita de part pre terme (35).

Totes les innovacions esmentades, i d’altres que potser no s’han esmentat unides a la millora
de les tecniques i material quirdrgic, d’'una manera o altra han conduit I’obstetricia al punt en
el qual es troba avui en dia. Per suposat, es podrien discutir els aspectes etics d’algunes
d’aquestes aportacions, també es podria parlar Ilargament de la medicalitzacié del procés de
part i de la pérdua d’autonomia de la dona en un procés fisiologic que les dones estan
biologicament preparades per afrontar, pero que la societat occidental ha tendit a orientar
com un procés medic i altament tecnificat.

Es tracta d’una discussid apassionant gue—a actualment en debat i que no és I'objecte de
I"actual treball; el que si que es pot argumentar facilment és el fet innegable que I'obstetricia i
la neonatologia, de les quals es disposa, actualment han millorat de forma exponencial la salut
materna i fetal. S’observa de forma més contundent en paisos desenvolupats i en els quals la
poblacié té accés a un sistema sanitari universal, perd també en paisos amb més carencies
econdmiques i tecnologiques que actualment ofereixen a les dones que arriben al sistema
sanitari, un control gestacional i una assisténcia al part més segurs que abans de la

incorporacié d’algunes de les innovacions descrites anteriorment.
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3. JUSTIFICACIO

D’una banda, respecte I’assaig sobre administracié de butilboromur d’hioscina (Buscapina®)
durant la dilatacié en cas de cervix rigid, durant la meva formacié com a llevadora entre els
anys 2009 i 2011 a I’'Hospital Universitari Vall d’Hebré de Barcelona, també posteriorment a
I'inici de la meva practica assistencial com a llevadora de sala de parts a I’'HUGTIP, I’'any 2011,
vaig aprendre a detectar cervix rigids i vaig observar I’Us especific que les llevadores feien de la
Buscapina®. L’administraven no com a facilitador general de la dilatacid, que és I'Us majoritari
recollit a la bibliografia revisada sobre el tema, sind com a facilitador de la dilatacid
especificament en casos de parts correctament instaurats (cérvix escurgat, minim 3 cm de
dilatacid, cap fetal insinuat a la pelvis materna, dinamica uterina regular), perd amb preséncia

de cervix rigid.

Entenent que I'objectiu de I'administracié del butiloromur d’hioscina en cas de deteccié de
cervix rigid persegueix millorar el temps total de dilatacié de les dones diagnosticades no per
tal d’accelerar el procés, sind per corregir la desviacié de la normalitat en el temps esperat de
dilatacié que aquest cervix rigid pot comportar. Millorar el temps total de dilatacié en cas de
deteccid de cervix rigid estalviaria temps de contraccions i dolor a les gestants, disminuiria la
necessitat de dosis d’analgesia peridural i també disminuiria les dosis d’antibiotic que
s’administren a les gestants durant el procés de part segons els diferents protocols de
prevencid d’infeccions, per exemple en cas de gestant portadora d’estreptococ beta agalactiae
o en cas de gestant amb ruptura de membranes superior a 12 hores (segons protocol de
I"'HUGTIP). També disminuiria les dosis totals d’oxitocina endovenosa o d’insulina endovenosa
en cas de gestants diabétiques que necessitin insulina amb control horari de glicemia durant el
treball de part; i tenint present que aquest control horari de glicémia es fa mitjancant glicemia

capil-lar, també es disminuirien en nimero total de punxades.

Donar evidéncia a aquesta practica observada en les llevadores, que té com a objectiu corregir
les caracteristiques tissulars del cervix per tal que la dilatacio es produeixi amb normalitat i que
pot evitar moleésties, farmacs i intervencions a les gestants diagnosticades, va motivar l'inici de

la present recerca.

La bibliografia revisada no aportava dades sobre el concepte cervix rigid per tant va ser

necessari anar un pas enrere i comengar per:

- Definir el concepte de cérvix rigid: cérvix no elastic que constitueix una estructura rigida, que

actua com anell de constriccid en el part correctament instaurat.
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- Aportar dades sobre prevalenca de cervix rigid al nostre servei.

L’estudi va detectar un 19,2% de prevalenca de cervix rigid en les 232 dilatacions analitzades i
es va observar una associaci6 significativa entre la variable induccié al part i la presencia de
cérvix rigid. De fet, el 22% de les 232 dilatacions analitzades van iniciar el part mitjangant
induccions, percentatge que coincideix amb les dades existents en la bibliografia sobre el tema

(36).

Amb les dades aportades per I'estudi de prevalenga de cérvix rigid, es va poder comengar a
treballar en I’assaig clinic sobre I'administracié de butiloromur d’hioscina (Buscapina®) durant

la fase de dilatacié en cas de cervix rigid.

D’altra banda, respecte el desenvolupament del cinturd termic i assaig sobre |'efectivitat de
I"aplicacié de calor en el dolor lumbar i suprapubic en fases inicials del part, en el dia a dia a
sala de dilatacié de 'HUGTIP, les llevadores fa molt temps que utilitzen els sacs de llavors amb
molt bona acceptacio per part de les gestants. Habitualment oferien col-locar un sac a la zona
que la gestant indiqués com la més dolorosa. Normalment es decanten per la zona lumbar o la

zona pelviana, pero acostumen a referir dolor en ambdues zones simultaniament.

Amb I'objectiu de millorar el sistema de subjeccié dels sacs de calor local i alhora facilitar
I"aplicacid simultania de calor local a les zones lumbar i pelviana, es va gestar i desenvolupar el
projecte del cinturd termic, I’objectiu final del qual és reduir el dolor i millorar el confort de les

gestants ateses.
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4. HIPOTESI

Hipotesi 1: L'administracié de 40mg de butilboromur d’hioscina endovends a gestants durant la
fase de dilatacié en cas de ceérvix rigid reduira en un minim de 60 minuts el temps de dilatacié
respecte les que no rebin aquesta medicacid; les diferéncies detectades entre grups d’estudi

seran estadisticament significatives.

Hipotesi 2: L'aplicacio de calor lumbar i suprapubica amb el cinturé termic en gestants durant
fases inicials del part redueix la percepcid del dolor produit per les contraccions en 1 punt en
I’escala visual analogica (EVA) respecte un grup control; les diferéncies detectades entre grups

d’estudi seran estadisticament significatives.
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5. OBJETIUS

5.1 Assaig administracio de butilbromur d’hioscina en cas de cérvix rigid durant la

dilatacio

Objectiu General: Avaluar 'efectivitat de I'administracié de 40mg de butilbromur d’hioscina
endovends en la millora de les condicions del cérvix durant la fase de dilatacié del treball de

part.
Objectius Especifics:

1. Analitzar si existeixen diferéncies en la duracié de la dilatacidé i en els resultats
perinatals segons s’administri o no tractament amb butilbromur d’hioscina .

2. Analitzar si existeixen diferéncies en les condicions del cérvix de les gestants segons
s’administri o no tractament amb butilbromur d’hioscina.

3. Avaluar si existeixen alteracions en la freqiieéncia cardiaca fetal durant I'administracié
de butilbromur d’hioscina i també post administracid.

4. Avaluar la seguretat en I'administracié del farmac Buscapina® en gestants a terme en

treball de part.

5.2 Assaig sobre aplicacié de termoterapia lumbar i supraptibica en fases inicials del

part

Objectiu General: Avaluar I'efectivitat de I'aplicacié6 de calor lumbar i suprapubica per

disminuir el dolor durant les fases inicials del treball de part.

Objectius Especifics:

1. Avaluar amb |'Escala Analogica Visual el nivell de dolor lumbar i/o suprapubic en
gestants en fases inicials del treball de part que utilitzin termoterapia aplicada
mitjancant el cinturé térmic.

2. Determinar el nivell de confort percebut amb I’Us del cinturd térmic com a sistema per
aplicar el tractament de calor local.

3. Identificar I'adheréncia al tractament proposat en termes de freqiiéncia i duracié de

les sessions de tractament.
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6. RESULTATS

6.1 Article 1:

Titol Hyoscine butylbromide for cervical rigidity in the first
stage of labor: randomized clinical trial

Autors Tarrats L, Navarri |, Paez |, Cabrera S

Referéncia Gynecol Obstet (Sunnyvale).2019; 9:3

Revista Gynecology and Obstretrics

Paraules clau Cervix rigidity, first stage of labour, hioscine butylbromide,

midwives, antispasmodic agents, dilation easier

Factor d’'impacte 1,56

Resum:

Introduccid: llevadores i obstetres poden detectar dilatacions en el transcurs de les quals es

diagnostiqui un cervix rigid mitjancant exploracié vaginal de rutina.

Objectiu: determinar I'efecte del butilboromur d’hioscina administrat en cas de cérvix rigid

durant la fase de dilatacié del part.

Disseny: assaig clinic aleatoritzat, grup estudi i grup control, doble cec, paral-lel, pre post. Es
van incloure gestants en treball de part ateses a I’"Hospital Universitari Germans Trias i Pujol de
Badalona, Barcelona entre Gener 2013 i Gener 2018. Es va estimar una mostra de 70
participants, 35 en cada grup, amb uns nivells alfa del 5% i una potencia del 80%. El grup
d’estudi va rebre 40mg de butilbromur d’hioscina endovends, mentre els controls van rebre
una dosi placebo. Les variables principals van ser: durada (minuts) de la fase de dilatacid,
durada (minuts) des de la intervencié fins la dilatacié completa i canvis respecte la rigidesa del

cervix. També es van recollir dades maternes i neonatals.

Resultats: Setanta-una dones van ser incloses: 66,2% (47) eren nul-lipares, i 49,3% (35) van
iniciar espontaniament el part. EI 80,3% (57) va tenir un part vaginal: 52,1% (37) eutocics, 9,8%
(7) ventoses obstetriques i 18,3%(13) forceps/espatules; el 19,7% (14) van finalitzar via cesaria

després d’haver arribat a dilatacié completa. La durada mitjana de la fase de dilatacio va ser
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48,3 minuts més curta en el grup estudi comparat amb el grup control (p=0,287), i la durada
mitjana des de la intervencid fins la dilatacié completa va ser 63,3 minuts més curta en el grup

experimental que en el grup control (p=0,084).

Conclusioé: el temps total de la dilatacid i la durada total del part va ser inferior en les dones
amb cérvix rigid que van rebre butilbromur d’hioscina, perd no es trobaren diferéncies

estadisticament significatives entre grups.

Paraules clau: cérvix rigid, fase de dilatacid, butiloromur d’hioscina, llevadores, agents

antiespasmodics, facilitador de la dilatacid.
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Abstract

Background Midwives and cbstetrclans may encounter dilations v by
Gunng the porodic vagnal \Btions oo during iabee

Objective To nssess the effects of hyoscine butylromide for cervical ngidity in ihe first stage of labor

Study design d, placebo , Gouble-ing, paraliel, pre-post chnical sl Pregrant women
dedvering sl University Hospital Germons Triss | Puol in Bacaions, Barcslona betweean January 2013 and January
2018 were eligiie for inclusion. Our calculated sample size target was 70 parscipants 35 in each group with a 85%
mw mammuauumm mmmqudw

ly, while d a placebo drip Primary were {
nmuw W(MMMbMMNWhWM w-un
coliected data on maternad and necnatal varaties

Ngaty dag

Results Seventy-one women were ncuded 47 (66.2%) were nuliparous. and 35 (46 3%) had a spontanecus
onset of labor Fifty-seven (80 3%) women had vagina delivenes: :7(&1\)\-".“.70“)"'“
by obstetric vacuum, and 13 (18 3%) with forceps/spattas: 14 (19.7%) were g compiete
dlation. Mean duration of the fest stage of ksbar was 48.3 minutes shorer In the expenmentsl group Mb
the control (p=0.287), and mean time from dervention % complele distion was 633 minutes shorer in the
exporimental group than control groap (p=0 084)

Mmmmwdm-nmnm‘mmmm
Iyyoscine butylty bust diff were not statisticaly significant.

mm\mlwmwdhmmw Epidural anesthesia bs one of the main factors that can peoduce
bromide; Midwives

g

Introduction

In daily practice, midwives and obstetriclans sy encounter
dilations complicated by cervical rigidity, dhpoud during the
fodic vaginal performed during abor

1n a previous stady of our research group at the University Hospital
Germans Trias i Pujol (HUGTIP), we observed a prevalence of cervical
righdity (defined as & non-elastic, constricted cervical ring detected
qumh&m)ml'}\dmmmw.mﬂw
assocution between induced lsbour and cervix rigidity |1.2]. Current
mhﬂ!nauknumlﬂmmlymunﬂhhonIMLMu
upwand trend due 10 clinical gusd 1g that pregoancy
nmucrdﬂw«hdpaunnl&?’[ Ulmduamn
entification of the beglaning of the dilation stage (centered, effaced
cervix, dilated a1 deast 3 cny; regular wierine contractions, fetal bead
engaged in the pelvis) is also related to the evolution of tabor [#]

P

changes in the tissue characteristios of the cervis at the moment of
administration [9,10). Antispasmodic agents are sometimes used for
prevention of delay in labor, despite the fact that the most recent
pussdelines vn Intrapartum care advise against these interventions [11],
The cervix s made up of two parts, endocervix and exocervix,
which have morphological and functional differences at the mucosal
level, but similer stroma [12]. The deciston 10 administer Hyoscine
MMM(HHI&MMhMmmm-‘MM
smooth genital musculature The present study aims to analyze the
fﬁcuolnmmhmdmdwtylhl may slow the
carrect development of the fiest stage of labor (dilation) and is not due
to peevious surgery [13].

Materials and Methods

Aims

To assess the effects of Hyoscine Butylbromide (HRB) for cervical
rigadity in the dilation stage of laboc
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pregrant women received 40 mg HEB intravenowsly (1x). The
ook place in the delivery ward of HUGTIP, part of the Catalan Health
Instituse in Radalora (Catalonia, Spain) in 20132018

0 the paralied arms was defermined using sealed.
Sample upaque, mumbered envelopes, which each comtained a colorcoded
Inclusion, exclusion, and withdrawal criteria are rized in MM‘“'."W') 3 ke tble. ittt
Tabde 1 S
= A midwife not involved in following participants during dilation
Wnclusion | Exclusion - Witharamsi critera was respoosihie for preparing the intervention and placebo okl bags,
T“ 0 o o - mMthmMm‘Myw&h
gestation | Cung actve \abor |
PSR [ N The birth atiendant was blinded 1o the contents of the fludd bag, as
o | Soend by oM i o100/} s the purticipent. hersell, This double-bliading enmeed the
o : t impartiality of the asscssments.
Low mecasm © | Concion  betorw
| - mdu.quw."{m g The independent variable was the administration or not of 40 mg
P I HBB v during the dilution stage.
Cephatic | Fetsl dutmss cong labor| The epounsl catheter andior Participants recesved a single dose of the or placebo following
proniituton | conlimind by pit sty of fokat | wreyusia Up 46 30 it bofost mammmmuﬂ:wm
‘ s EBREYIRG Sosinraiey were defined: total durstion of dilation (min), time from intervention
Age 1540 Usteatoc narow-angie to complete dilation (min), and the characteristics of the cervix
a”u- gaoma folk the inter (elasticity/rigidity), Other variables are
o ol ™ i B summarizesd in (Tables 1 and 2)
conical | tocoed
| gty t ' Intervention characteristics
aunng sctve Wyasthess grava ;‘m eguked  oiher
—oor | medcation  ®an  owylock Upon admittance w the delivery rooms, the midwives respomaible
W o for attending the during labor gave them written and oral
! : information about the study and invited them to participate if cervical
Women | Pamiyti beus | rigidity were detected duttng the dilation stage.
nowel When cervical rigidity was detocted, the diagnasis was confirmed by
P double examination, and the inchaslon/exclusion criteria of the study
Tstmard  wih  wcyche Our team informed the women of the cervical rigidity and
"..:__‘—‘ omitve, requested thelr signature on the informed comnsent form which had
smantadre Swcpyramde mmmm«wmmuu
scgamne m“z sthesia in the previous M min, we proceeded 1o
m‘._ administer the intervention:
1. The group recetved 40 mg HEB Ly, diluted (n 100
Prior 10 coniset sunpery ml of saline, over 10 min
The comwinr wdior 1 PR Pt ISt
""::.n... 2The prup ap drip (100 mL of saline)
o Shor HBB stmiriation Both groups underwent the same procedures for diagnosis of

‘Thble 1: Inclusion, exclusion and withdrawal criteria.

We wsed Granme software (version 712) to calculate & sample sae
of 70 participants (35 in each stady arm) W detect & minimum
difference in diation time of 60 min (standard deviation [SD] 689
min), with an alfs valoe of .05 and beta value of 0.2 10 o Wisteral

trast. We did not er attrition during our calculations given
that participants were incloded prospectively until reaching the
necessary sample size. We hypothesized that the administration of 40
mg HEH L. in boring women during the dilation stage would reduce

cervical tigidity: the attending midwie detected the characteristics of
cervical rigidity and comsulied anoth dwife or ohstetrician for 3
second opinion. If both hirth attendants concureed In assessing the
cervix as rigid, the dlagnosis was accepied.

Womsen received the Intervention dlately after confirmation of
cervical rigidity; the next vaginal examination %0 assess modifications
nmm«wuumwm
wete g 10 routine practices over the course of the
dilation stage.
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Ethical approval

The instirutional Lthics Commities for Clinical Research approved
the study (HBB VO4-2013), ws did the bead of Nunsing and the
supervisons of the Emergency Obstetrics and Gynecology Service. The
trial was n Esrope (EUDRA-CT: 2012-005198-3) and
autharized by the Spanish Agency of Medicines and Medical Devices

All participants gave written informed consent, und the study
complied with the ethical standards of the Declarathon of Helsinki.

Statistical unalyses

All data analyses were carried out using TRM® SPSS® Statistics 24.0
(The International Busiess Machines Corporation’, New York, NY,
USA).

We performed the analyss following & modified insention-1o-treat
mmnwuwmnmdmmm
underwent & cesarean delivery befoee completing the dilation stage of
labor.

Quantitative variables were expressed as mean (S19), while
qualitative and ordered categorical data wene described as absolute and
relative lrequencies In each stady arm,

We assessed normality by means of the Shapiro- Wilk test.

The Iivartate inferential analysis by study srm was performed using
Fisher’s cxact tests for nominal qualitative variables wach as the
presence of cervical rigidity, and non- parametric Maan-Whitaey U
testa for the main analysis of the duration of the dilation stage.

We aleo evaluated the influence of time on the presence of tigidity,
ldrpdnllyd Mtervention group, wsing the Mantel test (lincar

), and we performed & time-to-cvent analysis using the
Manted. Cox log-rank test
Statistical signiBoance was established at 5% (two-taded).

Results

We inchuded 80 women diagnosed with cervical rigidity during the
dilation stage; 9 had & cosarean delivery before dilation was complete,

due 1o either pelvic-fetal size (7) or risk 10 the fetus’
wedl-being (2 women in the control group )
sidered these particy 0 be Jost 10 fallow-up for the trial

Mmmwmmmﬂm«m 1

The final sample was made up of 71 women who completed the
dilation stage; $0.3% (n=57) had 4 vaginal delivery, while 19 7% (n=14)
delivered via cosarean afier dilating 1o 10 cm. Figure 1 p the

Pigure 1: CONSORT flow chart.

Mean gestation was 398 weeks 49.3% (n«35) had gone into labor
while the rest were induced. About two-thirds (66.2'%,

ne47) of the women were nulliparous. At study end, S2.1% (n<37) of
the deliveries were normal; 98% (n=7) were assisted with vacaum
extractor; 1R3% (1ne13) with iwupuqnulaxwd l97\(u-m

CONSORT Bow chart. Recruitment was stopped once
reached the estimated sample size
nmy-nmwdmmnlmuu-mxu
35 received placebo (27 ullip $ multiparows). Participants
Mawnydl”(s‘nu)m

were cesarcan deliveries. Table 2 shows particip by
ﬂ-*rm
= s Greuy 1
|n (%) | w g Gontrol group

Vanable | 80 nMI/ML50 p
'moum T Tmress  (swmss om |
v-—ulm Twoe1a | 38012 onr |
[y - T leer |
- Nfparous (test Slation) 0 855) Ty ’
[y — W) 2E |
' Qrytoon sugmerssson Moy | wuEry) 087 _}
z Epunat anesthesia Il 3407.0) 032 ‘|
Owgtal cervix  strdston .]. ‘
L wure) | 20mem 0x3
| Qe of lntour: o1z |
= 2 a3y Trawen |
| tntucns wuren | 21 w0n il
| Type o i I ose |
Eutoc 20885 17 (e }
| Ottedric vacuum FYLLRT a8 |
Forcopucanies 70104 o7 |
| Cesarnan dovery | s0an azan |
twnuhmu .|
Table 2 Baseline participant characteristics.
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Survival function

§

Cummbative sarvival
1

L1

¥

.2 Y T
- - - -

Thme (nstn)

Pigare 2. Presence of cervical rigidaty over laboring period Time-to-
event analysis using the Martel-Cox log rank test,

Evolution of the Dilation Stage

The total duration of the dilation, as measured in minutes from the
beginniog of active labor (as juslged by the hirth anendant) to
dilation, was on average 4%.3 min sh in the inter
group than in the control group (4252 min [SD I78.7] versun 4695

min [SD 200.3}).

Time from intervention (coinciding with the detectiva of cervical

rigidity) to complete dilation was 63,3 min shorter in the experimental
group than in the control {2384 min [SD 138.4] versus 301.7 min |SD
162.8]); pod 084,

Figure 2 shows the evolution of the cervical rigidity over the course
of the labot. Participants in the HEB group presented o larger decresse

In the penistence of cervical oigidity compared 10 the control group,
although the difference was not statistically significant p=0.194.

h\hmdwvmlwdlymhhwmw

observed 2 linear relatsonship in both groups cervical rigidaty
decreased wgnificantly ax kb went on (experi

The HBB group showed & more dramatic decresse in cervical
eigidity (Figare 3),

Pigare % Asoclation between cervical righlity and time during
Labor Pvaluation of influence of time on the presence of

ngidity,
independently of imtervention group, wing the Mantcl test (linear
association).

No advense events occarred in the infervention group

In the neanates, no differences were found reganding fetal heart rate
varkabilny and reactivity pre and post-intervention,

Apgar wcores between study groups, the risk of fetal distress or in
admittance ko the peosatal intensive care unit (NICU) (Table 3),

| Variable HBE (n=24) Cantroline1s)
n (%™ 280 Vi (%) M2 8D »
’ - - :

Pre-ireatmant § MR 1M 07 RE-ATPY LY par
’ - .-

Posh rmutment PHR 1408007 L1087 cne 02y
» . "

Cotrect varabily snd rusctviy (e Ut posl bemment 1 (B3 1 35{100) LA
}

Fisk of fetal clatress 1027.78) 17 @000 | G
| Admisson s NICU 12 s one™
| D wght 417124103 {32634 2 4804 Loxr

P Fetor Hoat Rate. NICU. Neonalsl intensive Care Unt

“Tost
| On-sgumme

‘Table 3: Neonatal variables and study group.
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Comments
I-qupumnmwmmwnom
against the use of agenis to ease dilation [11].

Mnn-ﬁ!llnndihm-u-'nuud-hhduofﬁum

10 vur delivery ward, the wse of HEB to eave dilation is selective and
Tas a specific purpose: in this case to imprave the tisoe conditions of a
tighd cervin which is mot the result of previous srgery. In the reviewed
liserature, no other clinical trial HBB admenistration in case
of the rigld cervix in the first stage of lahor was found

The reviewed trials amessed the effects of HIML g Gilation casder.
Samuels et al [14] designed a double-blind Randomized Clinical Trial
(RCTY, finding & mean difference of 72 min in the duration of the
ilathon between groups. Kirim et al, [15] performed another double-
blind RCT, administering 20 mg HED (v in a sngle dose in the
infervention That trial found & statistically significant difference
of 57 min in the total duration of dilition between groups.

We disd not observe any adverse events in the laboring women or in
MWu Hummwheﬁ\uuthdnm
maternal dificulty, flushing, and
mm»lﬁﬂadllil-&dh“ﬁy(mvﬁd
one stady arm received 40 my v, HBB). As these side effects are
lmplicit In HINB administration, 0 our study all participants weee 10kd
to warn the attendant muidwise in case shlle effects occurmed but were
mmumhm-mmmm-w
pressure, heart rate, and were with the

Another relevant result is the fact that almost Iwice as many women
in the control growp had & cesarean delivery compared 1o the
experimental group (n=9 versus n=5, respectively). In the reviewed
mmmndullwmmhl&m
group. In any case, these difl were not sati y signaficant in
any of the studies performed to date, inclading ours.

We amessed differences in cervical nigality systematically by means
of vaginal examination in all Incduded women 60 min after
adminisering treatment; we observed a faster dilation in the HBH
group over this bour, and the control group sl required more vaginal
examinations over the total dilation stage, which coincides with the
greater persistence of cervical rigidity in this group.

Limitations
The study sample was heterugeneous in ternn of parity between
groups. This of nulliparous women in

significantly higher propartion
the control group could have affected the total duration of dilition

examination o 4 diageosic method that i dithoult w0
contrast. In the examples found of studies that attempt 1o classify
different degrees of cervical rigidity based on sificone models, authors
point out in thelr discussion that silicons |s not similar enough to
Buman timue 10 develop an adegquate classification system [26]. In oor
trial, we used & double examination as a method of dlagnostic contrast.
As a university hospital, this practice occurs frequently so that
residents can learn to examine the cervix with the guidance of snother

Mwhdwuuﬁmhﬂ chycardi
occurred MMM“MMWM(@TN-
all labors.

Other studies with similar designs have abo reporied resubts
favoring HBHE as o dilation easer [17-20), while only one chinkcal trial
had results that were unfavorable w0 HBEB [21), which they
administered as a dose of 20 my upon dilation of at Jeast 4 cm and
always following the perf ofan ¥. Their results show
a longer dilation stage in the group than in the contraly
(4.1 [SD LE] versus 3.4 [SD 16); p<0.05), Trialists slso found increased
admittances in the NICU and a higher rate of cesarean defiveries in the
experimental group, although these differences were pol statistically
significant.

Aggarwal et al. [22] assensed the effects of 40 g v HEB a4 both &
dilation caser and analgesic, reporting a significant reduction in pain
(35.6%) in the HEB group as well as a significant decrease in the
duratson of the dalation stage.

Gupta et ol 23], and Fardiszur et al [24] studied the effect of
atropine versus HIB as accelerators and analgesics during labor; in the
thMMmWWMMMm
also fewer ad d than in the atropine group. Sarbhjit

et al [25] wwmwmﬁ-m
Gilation, with thesr results favoring HEB over the other two arms.

mmduﬂhamﬁmmhhw
duratson of dilation in the exp I group compared to the control
(rbl?lmahmhtmnmhghmwu!m
(p=0.084) when measuring time from intervention W complete
dilation. In their study, Samuels et al. [14] found 3 difference between
af 72 min in the total duration of dilation stage, while in Kirim
et al’s {15] study the mean diffierence in durstion of dilation was 51
misy; both differences were statistically ugnificant.

¥ ¥

There are many factors  that simudtancouslty  and
wynergistically during labor, including factors sxch as the dhoice of
nﬂdhmd%lvl.nmmuhw
of labor |28), ppoct and care [29], and the
nmdp-hnidm!!'l-)ol

Finally, we note that we did not recond matermal constants when
WmMmlbsmHllaaMu.ﬂnnh
h 0 maternal beart rate would have broken the

’ e

Hinding

Conclusion

The resulis obtained do not show statistically significant differences
Mwﬂw&m:::dﬂllnmmm

[

case dilation for reasons such as persistent cervical rigadiny
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6.2 Article 2:

Titol Heat Application on Lumbar and Suprapubic Pain During
the Onset of Labour Using a New Abdominal Two-Pocket Belt:
A Randomized and Controlled Trial

Autors Tarrats L, Paez I, Navarri |, Cabrera S, Puig-Domingo M, Alonso S
Referéncia Gynecol Obstet (Sunnyvale). 2019; 9: 511

Revista Gynecology and Obstretrics

Paraules clau Randomised clinical trial, thermal pads, elastic pelvic belt

labour pain, non-pharmacological pain relief

Factor d'impacte |1,56

Resum:

Introduccid: llevadores del Servei d’Obstetricia i Ginecologia de I'Hospital Universitari Germans
Trias i Pujol (HUGTIP) de Badalona, han desenvolupat un dispositiu per aplicar termoterapia a

les zones lumbar i suprapubica quan apareix dolor relacionat amb el part.

Objectiu: Avaluar els efectes beneficiosos de I'aplicaciéd de calor local a les zones lumbar i

suprapubica en cas de dolor en les fases inicials del part.

Disseny: assaig clinic aleatoritzat, paral-lel, obert i sense doble cec.

Metode: les participants van ser gestants en fase prodromica, latent o fase de dilatacié (fins
els 4-5 cm de dilatacié), amb dolor lumbar i suprapubic. L'estudi es va dur a terme al Servei
d’Urgéncies d’Obstetricia i Ginecologia de ’'HUGTIP, Badalona. Cent trenta-quatre gestants
ateses entre setembre 2017 i mar¢ 2018 van participar. Les gestants del grup d’estudi (n=67)
van rebre I'aplicacié de calor local a una temperatura controlada entre 38-392C a les zones
lumbar i suprapubica durant 30 minuts utilitzant un cinturd elastic com a dispositiu per
aplicacio de la calor; el grup estudi es va comparar amb un grup control en el qual no es va
aplicar calor a les gestants. Les variables principals van ser: nivell de dolor percebut mesurat
amb I’Escala Analogica Visual i un index de satisfaccid referent a la utilitzacid del cinturé pelvia
en el grup estudi utilitzant un qliestionari ad hoc, no validat, especificament dissenyat per

|'assaig.
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Resultats: de les 134 gestants: 41% (55) prodromiques, 53,7% (72) fase latent, 5,2% (7) en fase
activa de la dilatacio (fins 4-5 cm); els grups no es van anivellar per fases del part. El nivell de
dolor percebut al grup estudi abans de la intervencid va ser 0,71 punts superior (6,28 + 1,59)
que al grup control (5,57 + 1,87) p=0,020. Trenta minuts post intervencid, el nivell de dolor al
grup d’estudi va disminuir 0,65 punts (5,88 + 1,82) mentre que va augmentar al grup control
(6,53 + 1,85), p=0,046. La diferéncia de puntuacié en I’Escala Analogica Visual entre en nivell
de dolor basal i el nivell de dolor post intervencid, va ser 0,39 + 1,35 al grup estudi mentre que
al grup control va ser 0,95 + 1,11 (p<0,001). La puntuacié mitjana en I'index de satisfaccié
global sobre I’Gs del cinturd térmic va ser 15,38 + 2,15 (rang 5-19), que correspon a un 80,94%

respecte un 100% o puntuacié maxima.

Conclusio: I'aplicacid de calor local a les zones lumbar i suprapubica en cas de dolor relacionat
amb el part és efectiva per alleujar el dolor. El dispositiu per subjectar els sacs térmics, un nou
cinturd pelvia amb dues butxaques, va obtenir una valoracié positiva per part de les gestants

del grup d’estudi que el van utilitzar i que van respondre el gliestionari de satisfaccid.

Paraules clau: assaig clinic aleatoritzat, sacs termics, cinturé pelvia, dolor de part, métodes no

farmacologics d’alleujament del dolor.
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Heat Application on Lumbar and Suprnfnbic Pain During the Onset of Labour
Using a New Abdominal Two-Pocket Belt: A Randomised and Controlled Trial

Laura Tarrats', Isabel Paez?, Isabel Navarri', Sandra Cabrera’, Manel Puig?, Sergio Alonso®

'Dep of Ob and Gynecolopy Service, University Hospital Germans Trian § Pujol, Carger Road 08916 Badalona,
Barcelona, Spatr; *Deparvement of Obstetrics and Gynecology Service, U ity Hospltal G Trias | Pujol, Carnyet Rond
08916 Badalona, Barcelona, Spain; *Dep of Fundamental, Medical and Surgical Nursing Sci Faculty of Nursing,
1 y of Barcel Barcelona Spatn; *Department of Endocrinology and Nutrition, Health Sciences Roearch Dutitute &
Unversity Hospital Germans Trias ¢ Pujol, Badalona, Barcelona, Spain; *Numing Rescavch. Univensity Hosprital Germans Trias i
Pwjol, Canyer Road 08916 Badalona, Barcelona, Spam

ABSTRACT

Background: Midwives from the Obstetrics and Uynaecology Unit at University Hospleal Germaans Trias | Pugol,
Badaloma, have developal 1 device for the application of thermal therapy on lumbar and suprapubical areas when
Isbour pain appeans.

Objectiver To assess the beneficial effects of heat application on lumbosuprapubical pain doring initial sages of
abeoxit.

Study design: Randomized, parallel, open, nondlind clinical erial,

Methods: Participants were pregnant women (o the prodromal, early and active labour (up 1o 4-5cm of dilstion), widh
lumbosuprapubic pain. The sudy was conducted in the delivery ward of Hospital Universitari Germans Trias |
Pugol, in Badabona (Catatonia, Spain) 2017-2018. One hundred and thirtydour childbearing women giving
birth berween Seprember 2007 and March 2018 parriciputed. The intervention group (n=67) received local heat a2
wemperatute between 38-39C on the lumbosuprapobic areas for 30 minuges using un elastic pelvic belt as 3 pain relief
device and was compared to0 2 control groap in which o heat was used. Primary outcomes were: pain level
perception measured with 3 Visual Analogic Scale and a satistaction index regarding the utilization of the belt device
in the intervention grosp by using a specific adhoc nonvalidated questionnaine designed for the sty

Resultss Among the 134 participanes: 41% (55) were in prodromal labour, 53.7% (72) in early bbour and 5.2% (7) in
active labour (up 1o S 4-5cm); groups were not balanced for the phases of abour. Predintervention pain level in the
intervention group was O.71 points higher (6.28 2 1.59) than in the control groop (5.57 = L8T) p=0.02. Ar W
minutes of heat application, pain level in the stdy group decreased 0.65 points (5,882 1,82) while it increased i the
vonrrol group (6,53 = 1L85) p=0.046. The difference beeween basal pain level and post-intervention, was 0.39 1 135
i the Intervention group while in the control group it was 0.95 + L1 (p=0.000) in the Visal Analogic Scale. The
ghobal satisfaction index for the peldvic elastic belt was 15.38 ¢ 215 (range 5-19) which corresponds 1o 80.94% over
100% of the maximal puncnestion.

Conclusion: Heat application on both lumbar and suprapubic areas in case of babour pain s effective in relieving
pain. The heat pads silyection device, 2 new abdominal twopocket belr, obtained a positive feedback from women in
the study group who wsed it and answered the satisfaction questionnaire.

"Corresponding suthor: Laurs Tarman Velawo, RN ONM, Delivery Wand Midwife, Obwterrics and Gynecology Service, University Hospiral
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Keywords Randomised clinical mrial, Thermal pads, Elastic pelvic belr, Labour pain, Nonpharmacological paim reliet.
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INTRODUCTION

The first slgns of labour appeat during the prodromal labowr
andd the early labour In term peegnancies, Both pliases are
characeerized by having a varlable durason and a progressive
increase of the trequency and intensity of uterite conteactions.
From a clindcal poine of view, it is acoepeed that active labour is
et when thete are tegular intense contractions, there Iy cervical
effacement and there v progresive cervical dilatation [The
National lnstitute for Health and Care Excellence (NICE) 2017,
World health Onganization (WHO) 2018,

Suppot Sor pain in early phases of labour s of upmost
importance and 1t deserves 3 specific attenoon and continmem
sipport  throvghour the entire process When labour  pain
uppears, & wide range of options can be offered In onder to
redieve it In case a childbearing woman decides 1o give birth in »
hospital these options include both pharmacologicnd technigues,
sich a epidunal anaesthesia (Commirree on Practice Balletine
Obsterrics, 20070 s well av nonpharmacological rechnigues,
such ax hot water nmension sterile water Injections, other
alrernative support materiab or insermitent application of hear
and cold pads |1.29)

Midwives In our wand, quite frequently offer local  heat
application as & pam reliel method, Blood vessels dilare with
hent, thus lnproving Blood cireulation and remporarily blocking
the transmision of pain signals to the brain . Midwives from the
Obstetrics and Gynecology Uit at University Hospital Germans
Trias | Pujol (HUGTIM, Barcelona, have developed a device for
the application of thermal therpy on the lumbosuprapubic
areas; the device s a pelvic, elastic, twopocket bele and
reghrered a3 busines model (ES201700308261L720170711),
which allows placing and hold beat und cold pads on lumbar
anud suptapubleal areas when pain appears,

AIMS

This stusky atmed to evibuate the effectivenes of the application
of lumbosuprapubleal heat during the prodromal, early and
active (op tr 4-5cm) labowr up in comparnison 1o noe applicanson
of heat. Secondarily, it abo aimed o evaluate the combort
percebved by chilidbearing women whwo used the thermsal bebr.

METHODOLOGY

Randomized, parallel, open, nonblind clinkcal tial was ser up.
Participants were childbeaning women in the peodeomal and
early labour and active fint stage of labour up to 45cm of
dilation, with hanbosuprapubic pain. The intervention group
revebved limbosuprapubic hear with the thermal belr for 30
minutes and was compared mo a coneral in which no beat or
uther pain reliever were wed during the same period of time,
The study was conductad in the delivery word of Hospiral
Undversitant Germane: Trias 1 Pajol, in Badalona (Canalonia,
Spain) during 20172018,

Chonerod Ot Sl Vol 9 B v

The thernal belr bs an elastic belr, adjustable to the pregnant
wuman ‘s pelvie perimeter withoot compressive effect which
allows o apply thermotherapy on the lumbar and the pelvic
areas in onder to relieve  labour pain. To o apply  the
theemotherapy, heat or cold pads are placed imide each pocket
The two-pocker sstem makes It easier to remove and o change
the pads o well as 1o wash the different parts. The belt covers
both lumbar and suprapubic areas, which are the areas thar
wumen refer 1o be as the st palnful during labour (Figue 1),

Figure 11 The thermal belr.

Heat pad temperature b set at 3839°C and women an
evenually use it i much as they wane throughout aboar. The
pads contained linen seeds and the outer shell was made of
100% cotton fabesc. The pads were beated in the Olwtetrios and
Gynecology Unit microwave; proviously u seed pads heating pilor
wudy was carried out in order to standandize 3 heating thine and
power for the ward s mirowave so dhae the application
vemperanire ot maternal skin did ot exend 18.39°C

SAMPLE

Childbearing women asisted in our ward duriog 1) prodromal
labour: precumsor contractions which does not progress sowand
delivery; 2) enrly labour: fie pesceved regular and pernistent
uterine contractions that lead o cervical change; 1) active labvour
(1o 45cm): regular Intense contraction thae besd to cervical
effacement and 1o progressive cervical dilatution. Writren and
peal Information sbout the il wis provided ro women ar thels
acdmirtanee ar the ward. Women were recriited atrer signing the
written conwent. Excluson critetin induded: « wsnnen in active
fist stage of labour S45cm cervix dilatlon as In most
childbvearing women asssted In our centre epidural anaesthesia
for pain relief s stareedd at this point; dinical alterations of the
CTG or ther previowly detecred fetal aboormalities, maternal

"
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alrered  congulation  profile  and & hisory  of  mazernal
thromboembolistn episodes.
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pain level by ar beast 1 pomnt in the VAS compared to controls,
and that these differences would be seatistically significane.

SN ENED OR EAbT Y T Table Iy Demographics and bascbine  characeerswion of the wudy
| population
| Statistic
_ Chamcreristios Mo XeDS  NdnWX ¢ DS al wign
R I CouTMR UMY pdey Agw yean) W54 W9 e6¥ 050"
B BN 0 e v e o
[ Parity
T—— Nuliparspeimigara S6,6%A58) B2 1IN 0,804
Figure 25 Flowcharn of the sudy popolation Multspars 13.4%49) 15%010
A participant woman removing the bear pads before the Stage of Labour
completion of the Wminure pericdd wan included i the _ X
withdrawal criteria; ressons for removing heat pads were ‘l'mln-ml AINAN  ISNA6) 0.9
collecred, Bacdy Laboor P20)  SBIN
6,1'.::)'.." l”"“ﬂl’ﬂ Active Labour s 4.5cm TANS) ()
® Hot shower Membeanes  istegrity  at
Intervention W47 45,5%0D oo™
W Hot water bag
Onfeocin agmentation in
Lahour ISANAD TS AT (k2
¥ Electric heating DO —
pad Peridural  aoalgesin i
® Heat seeds pad thour SLEWST AL 0N
Type of birth
Figure 3: Previous we of local thermotherapy in soady group.
Eurock 55,7300 53,700 0T
We iserd Granmo software (version 7.02) 1o caloulate 2 samph
size of 126 participants (6 in each study arm) 1o detect a lostrumentes!  (encuiam,
minimum difference of 1 point in the Visual Anabogic Scale fosceps) INENOE) N0
(VAS), wsing the standan! deviation=2 from stisdy. Accepting an .
alpha value of 005 and a2 beta value of 0.2 in o bilareral Cemareun delivery 12,15 SN
contrast. We did not consider arrrition during our caleulations 'A“" R
wwven  that participants were  Included  prospectively  until 8 o
reaching the necessary sample size; however extra randomised me) — QST Swalm, sws
enwelopes had been prepared and when inclusion phase Apgat et puncustion (5
conclnded we had recruited 141 women and 134 were finally min) 9751079 9983042 005"
analysed W hypothesized that the application of hear packs on . —_— = .
tumbar and suprapubic areas for 30 minutes would reduce the “t st 5 U Mann Whitney, " chi spuared
Table 2 VAS dlifference adiisend by general lnear mwdel
Chynecod Ofatot Srinpvbel, Vid @ b 9 Nundt 3
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Adjustment VAS seore difference Seat, Significancy CLesw
Undependent varialsles) (dependent varialile)
Pl ifata L5 Q0 Q9N
VAS 1 LS oo G0 510,07%
Other varialdes:
Lahour stage & Membeanes inegriny & Pay 1171 000 0,759,583
Tubde ¥ Compared preintervention VAS ratings herwoen groups.
XeDS Sign X8 Sign

Mesmbeates integrivy

Yoo 5.9 ¢ 102 00N £ 177

No 2007 0 127 S 104 188 0044°
Labwnsr stage

Proxdromal 6,19 2 160 S

Lavent 0204 168 S48+ 1,02

Actve 6,90 20,4 0,049 SS0a 0N 0805
Tarity

Nullparows 610 ¢ 150 505 1%

Frameparons 682+ 167 5502 1.4

Mulriparow 01215 0,338 508415 0,74
T sraidest; **Arnst
Tablde 4: Satbslaction questionnain sewile.

Nl Nn)
O yous krwow thar et can be used a0 mivigate labour pain! Yes 14,9%02%) N 05, TN44)
2 1Have yoni ever sved any methosd o apply ocal heas! Yes 7620160 Na 23, 8%05)
1 a Han ahower Hot  water hag Electric  pad | Seeis

30 ey Lol whichone! 4320 12,5%) TSN 025%1)
o put the.elasic bvlk anasmd your shkkimem wa... Dl LINI) B 65750480 Yooy ™
4The possiility of pusting heat oo abdomen snd buwbor area ot the Very wetl Quine  wseful, Not o0 useful, Usebess 1,5%41)
e thme i case Of pain ... ¥,%42%) 40,7500 11L.9%5)

Clppimend Otiaset Butmimraled, WS b 9 NI L
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SThe ehatic belt ket the sead pacds st the painful sress,.. Toeslly 62,7%42) ;"v‘;‘n;“ Dl e coner
Ui the el bl fole... :;mt:* Peasat 9702 :‘:u%

T Addaprtineg the chastic belr 1 your shomen wa. o SRR TR v

M you ald e the elastic belt with the sond hoe pads ot home Never 4.5%(31 Sometiees Frequently Alway
whien you fiele pain, your wonld ose it " LAV 3% 18419
RIGOUR INTERVENTION CHARACTERISTICS

Partsctpant childbearing women were sedected  through noa.
uwmﬂnmhmh\m
HUGTIP obtained a ber table for two anidy
mAlummmd\tmledvmw determine)
using sealed, opague, sequentially bered which
mmlndhﬁrmﬁmhdlrﬁh.mp-dnnmnm!m
prepared by one of team investigatons.

Midwives in charge of the childbearing women, offered those
who met the Incdlusion criveria o participate; if they accepeed
and once the written consent was midwives assigtied
participant women to the intervention group picking the
following ervelope which contaned the group allocation.

The ndependent variable was the application of hmbe
suprapubical heat seed pads wing the thermal belr when pain
associated to early stages of labor was detecred. We chose 1 30
mintites application period based oa hoe warer application and
1839°C for both mother and fetus was demonstrated to be wadfe.
Abo, the following dependent variables were defined:

1) Pain bevel at baseline (TO) measured wirth the Visual Analogic
Saale (VAS); and pain level 30 minates after the intervention
(T30 in both groups, abes measured with the VAS.

2) VAS vartation (Apmin); defined as the pain level difference
between perceived pain at haseline and perceived pain 30
minsres sfter the nfervention.

The use of the thermal bedr was evaluated in the sudy group
with an ad hoc satisfaction guestionnaire. It i 5 Likere
type questions which mee 1 o 4 and form a global satisfaction
index; the minimum srisfaction leved was 5 and 19 wan the
maximum. Three open yuestions were added i onder o get o
qualitative approach on th herapy and the belt use.

Other varialdes were: age, kbour sage, TPAL formula (Term,
Preterm, Abortlon,  Living),  pregnancy  weeks, amnimk
membranes  integrity,  labour r
mmmdhduhmuwmdoa.mdmmd
combort wslng the thermal belt measured with the satisfaction
uesti ire in the intervention group.

Chyosnad EPnir Cunsvmywaled, Wl ¥ e # N i)

o Soclodemographic and dindeal variables were registered in
both groups as well a5 the fiest patn bevel measurement (TO)
with the VAS, bedore any intervention. After thar:
* Control group received the wusual cares provided by michwives
durtngliw but without application of kecal heat on the
bic areas or another paio relief method during
mwmmmmmm Afrer the 10 minutes
intervention period women In the control group were offered
pain relief methods inchading heat pads.
¢ Intervention group received the uaml cares provided by
midwives during labour and local beat on the lumibs.
suprapublc areas using the thermal belt as a pain relief
method duri d\r!(‘ mtervention pensod, Afrer the
30 mi Inter petiod i the study group
could eventually keep on wsing the thermal belr and were
offered other pain relief methods if requiresl.
o In both grougs pain level was reevaluated after 30 minume.
Women i the intervention group could use the thermal belr
for as bong they wantad bur were considerad withdrawals i
they did not use the heat pads for the fine 30 minures; it
happened in four recruited women and when asked, women
wid they removed the head pads due w0 not fecling
comfortable with heor. The comfort perceived by women in
the study group while using the thermal belt with the heat
pads, was measured with 3 specific questionnaire that women
filled In for themselves/ on their own/withous gidance.. s
they could freely give their opinion abour the hear and the
belt and afterwands were handed in before feaving to
maternity ward after giving birth. ln onder 1 ensure safety
during the intervention, matermal and feeal viral signs were
wonitored, Inclking Mood p , temperature and heare
beat rute for the mother, and CTG registration in labour and
Apgar test (1510 minutes after birth) for the ferus.

ETHICAL CONSIDERATIONS

The institutional Ethics Committee for Clinical Research
spproved the sudy (PROTERMIC PLITO92), = did the
hospital ‘& nursing  management and  the  Obsterris and
Gynecology Unit s management. Written and oral informarion
about the trial was provided to women at their admitance at the
wand. Written  informed  comsent was obtained  from  all
participant chikibearing women before they were in pain. The
ethical standards of the Declaration of Helsinki were followed,
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and the stody was negistered in EUDRACT registry a & chinical
erial (2018-001465-16).

DATA ANALYSIS

All daes analyses wete carried out using the SPSS satistical

mmatvl!bﬁnmmsmnhhmw&-awm
inferential analyses were 1 Q ey are

OPEN @ ACCESS Froaty available online

between groups pain varstion. Apain was sdjusted by o linear
Sl thin additional analysis abso shows significant difference
in the Apain berween gronps (Table 1)

Women with ruptimed membranes are likely 1o feel Increased

paing VAS comparbon resolts showed ical ity

comidering  membranes  ntegrity: womsen with 3 beoben
stic sac scored significantly higher in the VAS comparad m

expressed e means and standan! deviations, and qualitative
variables as percentages. Patred Student's ttest wan used in the

wormen with o full amnbotke sac in boch groups when messuring
pain n baseline and pain after 10 minuees. Women with

hypothests contrast in case of patred values and analysls of
varlance (ANOVAY in cawe of more than two groups. Basal
resules were adjusted using a general kinear model. Categurical
riables were analy "ﬁl\'L ‘s x2 or Fuhet's test and
and ordinal s with the Mann-Whimey U
mth-Kn-hl-Wlhuu.numm All n-puu«lp
values are twotailed, PAOOS wan Idered o o
significance, A statistickan participated and belped witly the
linear model,

FINDINGS

Ove  hundred  and  fortyone  childbearing  women  were
randomized: 3 were bost due to 2 lack of followap: childbearing
mwnhlheymhmdhhmrvhvlh\nllvwhmhtn
4 in the Intervention group | the
heat pads before the minimum treatment time (30 minutes),
when asked, women said they removed the head pads due 1o not
feeling comfortable with heat. One hundred and thirty four
women composed the final sample: 67 In each group. A
flowchart of the sudy population i ilhustrated o [Figare 2|

Mean pregnancy weeks were 390 + 1.0y women s mean age was
W6 2 5.9 yeary; 60.4% (81) were nulliparows, 25.4% (M) were
primiparous and A% (19 had two or more  previous
Ueliveries.

At the inclusion, 41% (35) of women were in the prodrossal
labour, 33.7% (72) were in the early labour and 5.2% (7) were in
active labour up o0 45cm; 59% (79 of womven had o full
amnnslothe sac: T01% (47) In the intervention group, 48.5% (12)
i the control group, this differeace wan satistically significant;
thermotherapy application results will show that pain level ar
baseline won significancly higher in the inervention groop
despite a higher percentage of membranes Integrity. Owytocin
agmentation occurred in 730% (98) of labours and 82.1%
(1100 of women requestedd for epidural anaesthesta, Type of birth
wits as follows: 53.7% (72) vutocie, 19.4% (26) Instrumented
(obwretric vacuum, forcegw), and 26.9% (36) caesarean (Table 1),

THERMOTHERAPY APPLICATION RESULTS

Predntervention pain level in the intervention group, messured
with the VAS, was 0.71 poines higher (6.3 £ 1.6) than in the
control group (5.6 ¢ 1L8) p=0.02 (teest). After 30 minutes, pain
level in the Intervention group decreased 0.65 points (5.841.8)
while It increased significantly In the control group (6.5 + 15}
p=0046 (rtest). Comparing pee and post inteevent

memb fele more pain than women with full
uruﬂnmlnhthmvup-.hld&mdwbmmwm
statistical differences in the pain kevel evolution comparing full
o tuptured membranes, The anahyis of vartance of the Apain
comidering  membranes integrity, labour stage and  parity
showesd statistical difference In the control group lalsur stage:
pain after Intervention increased 0.4 ¢ 0.7 in the prodromal
labour, 1.3 = 1.2 in the enrdy labour, 1.7 2 0.3 in the active
Tabour (up vo 45em) p=0.02 (anova) (Table 3),

THERMOTHERAPY APPLICATION DEVICE:
SATISFACTION QUESTIONNAIRE RESULTS

Women in the study goup filled In the satsfaction
uestionnaire regarding the perceived pain relieve effect of the
Isent paks and the use of the pelvic belyy, 34.3% of them (n=21)
already kivew aboue the use of heat application to relieve labour
pain and from those 23, 16 (76.2%) had prestomly used heat
somehow at their homes, which consisted in hot shower in 43%
(n=7); dectric beating pad in Y7.5% (n+0) hot water bag in
12.5% (n=2) and hot seeds pad 6.25% in one cave (figure 3).
Mean satisfaction score was 15,4 2 2.1 (519), which cornesponds
1oy SO0 ever 100% (Table 4). Using the thermal belr was felt as
comfortable for 95% of the intervention group (n=44), practical
for 9% (1= 30) anvdd pleasant for 97N (n=12).

The questionnalre included a section for open where
6 women wrote: “while 1 was using it | fele that the contracson
pain decressed” (1 comment); the hot seeds smelled plensantly
for one woman and unpleasantly for another (2 commenesk “a
hoteold contrast could abso be useful w mitkgste pain | guess, |
wosthd have lkest to try that™ (1 comment) and the belt with the
two heat pads in s pockets fele a linde bie heavy for two women
{2 comments). Authors have lieerally copies] the comments
written by participant women. No other comments were written
In the questiontaites section for open commments.

DISCUSSION

Midwives quite frequently after local heat application as n pai
relief method in labour, This chinkcal trial evaluated  the
elfectiveniess of apphying hear pads on both imbosupeapubic
arem with an elastic belt during the onwet of laboor. Resilty
confiem thae local heat spplication diminishes pain levels in
early stages of labour.

In :lxmkwdlmnmn.-wikdhaw«mh(mo“thm
prapuble and lembar areas for Y0 minutes followed

pain
leveds {Apain), in the inteevention group pain decreased 0.4 ¢
14 and in the comrol group it increased 0.9 = L1 which
represents a significant difference of 13 potnes po0,0001 (ttest)

Chynweod Ot Bammmaled, WA B O NG M1

hdwlp;ikuhm of cokd, using ice bags for 10 minutes during
flest stage of labour. Shirvant and Gangi used cold on alxdomen
and lumbar area for 10 ministes every 30 minttes a» & pain relief

O
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metheds Ghant applied hot water pads on both  Jumbo.
siprapubic areas for 15 minutes and ice bags on both handy as
acupuncture treatment while women were ying on their left
side In all these studies a signiticant VAS rating decrease in the
stuily group was observed.

Taavont , applicd heat on the sactumperineal ares obtalning
abso a significant VAS rating decrease; in a further study they
abso evaluated the heat spplication ( 1" intervention group) and
the use of the birth ball (2 inteevention group) compared 1o 2
control group ¢ Y group) and pain diminidhel significantly in
both intervention groups.

In our stnly, we chose 1o apply only hear because in our wand
cold b noe frequentdy offered as a pain relief method. We used
seuidy standand deviation for the sample sise estimation and their
Jominures beat application adapeed o seed pads on both
lumbosuprapuble areas, Our results alwo showed a significant
VAS rating decrease i the study group, thus confirming the
effectiveness of heat application.

The fastening system used w0 adpost the thermal pads w0 the
wmm-inchltnnhmﬂlﬂnmnmmnuuhalhut
and they move at the same time. Applied the hot and cold pads
with towely Ghant did not tion the faseni
although they describe thar women lay on their ltl'nukduml
the Intes 1ot the p stuely, wornen were able to move
ﬁ«hdﬂklﬂtp&&mw.mhnhlmhtmd
wiprapuble areas. One maln reason that motlvated  the
development of our thermal bebt was to albow normal mohility
of pregrant women who woukd sse 1 Ir s kinown thar specitic
pebvic suppott devices slready exist. Most of them sre support
belos meant 1 relief mechanical pregnancy backaches; some of
them are abdominal bands adapted to the pregnant woman «
body characteristios; some othen are pelvic support belts meant
w0 diminish pelvic gindle pain during pregnancy or postpartum.
Nevertheless, none of these devices have been specifically
destgnendd w0 apply  thermotherapy  on both lumbar and
suprapubical arean during pregnancy or labour,

Finding out the women s satisfaction level afrer using the
thermal belt was one seconcdary bt important e in this
sudy, Some authors used the VAS scale 0 meawre the
satisfaction level. In Taavoni s study about application of sacro
perineal heat, wgnificantdy  higher satbdaction bewls  were
obtainal in the experimental group: Abdolabian ‘s study about
mewernent and lumbysaacral massage n firss stage of labour, also
obtained similar satistaction levels. Both stated that the VAS was
n rather rdimentary ool for measuring satisfaction levels.
Ghani wed the Stare Anxdety | y (SAD lated andd
validoted 10 Arabic s & complement to the VAS, thelr resulty
showed a progressive inerease of anxlety levels in borh groups
although in the stuely group that increase wan skgnificantly lwer
than in the control group, Ganpl wsed an ad hoe Sdikertaype
anvwer questionnalre in which 4% of women reported hﬂu
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In the present stisdy, we chose the VAS to measure guin but
crented an adbhoc nonvalidated guestionnaire o find our the
wornen s satifaction level after using kcal heat applied with the
belt. Women in the study group anwwered the questionnaire by
themsehn/on thetr own and handed in it before leaving the
maternity wand, The satisfaction index ratings support the use of
the thermal belt an a specific device for the application of local
heat.

Mot of the sviewed sudies applied local  thermotheragy
throughout the fire stage of labour, They wsed one specific
wreatment pattern during et stage of libour and 2 different ot
during delivery, abso measured pain levels several times along the
process. Ghani measuresd pain levels at 3, 6 and Bcm of cervical
dilatarion while women were lying on their beft side, Abdolahian
measured pain levels every 30 minutes until complete cervical
dilacation (10cm), Taavont sho measured pain levels every 30
minutes unel 120 minutes after the intervention; women were
Iying during intervention i ondet to diminish bias rebated o
mobility, womsen in control group Jid not receive other combore
heasiires.

In the present stdy, womet cotld move and change theit
position freely throughour labour which means they could
continie 1 walk, seat or lay in bed as they chse even during
the intervention. No pain evaluations were made at certain
Mmmmmmhmuuhmmmnddwdo

! under 4 hours i sbour progress is
correct N/llO 20131 and we canmot compare this aspect w0
other stuchies restalts. No other pain evaluations for the sudy
were made beyond the start of the active phase of Eabour due 10
the great varability of the labour duration and the perceived
pain ineensity each woman can experience.

LIMITATIONS

This sty has limetations. Despite randomization, there Is a
stathtical difference in the predntervention pain level hetween
grovgs. Higher pain levels were found in the study group which
decreasedd significanty after the intervention, while it was the
other way round in the contsol group, lower pain levels were
scuted before the intervention which increased significantly after
the intervention,

In order o find any possible bias, further statirical analyses
were carried vut: o geaeral Hnear model was spplied (n oeder w0
acdjust the vatiable "VAS difference”, and an snalysis of vatiance
win done with those variables which could influence the pain
petception: membranes integrity, labour stage and parity and
these variables did not change our resules,

Women with ruptured membranes are likely to feel increased
painy VAS comparison nesults showed  statistical  differences
consldering membranes integrity. women  with a beoken
wmnbotie sac seored significantly higher in the VAS conspared
with a full amniotie sac i both groups when measuring

satisfaction lewels. In the present sty the }
duurdtﬁnwwkwmnhdxwuhmvhdmuv
usedd local heat as a paln relief method and only one had used
hot seedd padds before,

Chynernd Offimet il ), Nl 2 L 0 NSy

pain at baseline and pain after 30 minutes, but the pain ruting
evolution was similar afterwards as no differences were found
between grougs in the Apain. This variable, showed o significant
difference in the control group labour stage: women in the
prodromal labour (thise who went home because they were not
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mmum)dﬂmdmumdwbmmdmw

§ to in the early and active boar who
significantly lnm-ml theidr paln ranklng tn the VAS after 30
inttes.

Pain i a subjective perception and therefore the same proces
iwolves different pain levels foe different people. It Is abo
knvown char labour pain increases as dilation progresses, This v a
main dificuley in this study and in onder 0 minimise the
differences in labour pain level, depencting on the labour stage,
women in active labour from 45cm were exclhided.

We did not count with previous pain level asessiments from
parncipant women.
Conclusion

The application of local heat on bath lumbosuprapobic area
during  labour b effective and the device developed by
profesionals from HUGTIP and IGTP from Badalona obtained

OPEN (J ACCESS Frooly avaiiablo onfine

mmhnﬁﬂnﬁnhldpv«hdrdmmﬂhi
prototypes; Marina Tarrats for ber of the ript
rrawlagion; and all delivery ward midwives ar HUGTIP for s
willingly collaborating and  being  diligent and  careful in
recruitment and data collection.
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6.3 Article 3:

Titol An Elastic Two-Pocket Pelvic Belt For the
Application of Local Lumbo-Pelvic Heat in Labour

Tarrats-Velasco L, Cabrera-Jaime S, Gonzalo-de Liria CR, Marti-Ras N,

Autors Puig-Domingo M
Referéncia Gynecol Obstet (Sunnyvale).2019; 9:515
Revista Gynecology and Obstretrics

Labour pain, pain relief, elastic two-pocket pelvic belt, heat pads,
Paraules clau midwifery care

Factor d’'impacte 1,56

Resum

Introduccid: a I'inici de les molesties i dolor relacionats amb el part, es poden oferir métodes
farmacologics i no farmacologics de control del dolor. Una de les opcions que les llevadores
poden oferir és I'aplicacié de calor local. El present article presenta el disseny, implementacié i
avaluacid dels prototips d’un cinturd pelvia dissenyat per llevadores, que proporciona confort i
alleujament del dolor mitjancant I'aplicacié de calor local simultaniament a les zones lumbar i

suprapubica durant el part.

Metode: els prototips del cinturd térmic van ser dissenyats, provats i protegits com a model
d’utilitat. Un assaig clinic aleatoritzat, paral-lel, obert i sense cec es va dur a terme a HUGTIP de
Badalona, per comprovar els efectes beneficiosos de I’aplicacié de calor local seca en les zones
lumbar i suprapubica en les fases inicials del treball de part. Van participar-hi gestants en fase
prodromica, latent o inici de la fase activa (fins 4-5 cm de dilatacié) amb dolor lumbar i
suprapubic. El grup estudi va aplicar calor local a una temperatura controlada de 38-39° a les
zones lumbar i suprapubica durant 30 minuts mitjancant el cinturd i es va comparar amb un

grup control en el qual les gestants no van rebre calor local.

Resultats: |'aplicacié de calor local en les zones lumbar i suprapubica durant el treball de part
és efectiva. Després de la intervenci, el nivell de dolor percebut pel grup estudi, mesurat amb
I’Escala Analogica Visual, va disminuir significativament; el cinturd termic va obtenir una

valoracid positiva entre les gestants que el van utilitzar, la puntuacié mitja obtinguda en
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I'index de satisfaccid global que van respondre sobre I'Us del cinturd térmic correspon a un

80,94% respecte un 100% o puntuaciéo maxima.

Conclusions: I'aplicacio de calor local en les zones lumbar i suprapubica en cas de dolor durant
el treball de part és efectiva. El cinturd dissenyat per subjectar els sacs de calor, un nou
cinturd pelvia amb butxaques lumbar i suprapubica, va obtenir una valoracié positiva per part
de les gestants del grup d’estudi que el van utilitzar i van respondre el qlestionari de

satisfaccio.

Paraules clau: dolor de part, alleujament del dolor, cinturé pelvia elastic amb dues butxaques,

cures llevadores.
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An Elastic Two-Pocket Pelvic Belt for the Application of Local Lumbo-Pelvic
Heat in Labour

Laura Tarrats Velasco!', Sandra Cabrera Jaime?, Carlos Rodrigo Gonzalo de Liria *, Nuria Marti Ras?,
Manel Puig Domingo®
!Department of Obstetrics and Gynecology Service, University Hospital Germans Trias i Pujol, Badalona, Spain; ZDepartment of

Nursing Research, Institut Catala d ‘Oncologia and Dep Fund, al, Medical and Surgical Nursing Science, University
JMM’WJMWmHWWTMIMB“ A University of
Bercelona, Spaing *Department of Innsvation, Health Sciences Rescunch Institute and Univessity Haspital G Toian Pl
Badalona, Spain; *Dep of End logy and Nutrition, Health Sciences Research Inatitute and Univensity Hospital Germans
Trias 1 Pujol, Badalena, Spain

ABSTRACT

Backgrounds Whea labot pain appeats, g ogical and sciph Jogical sechinkpues can e offcied m pain

relief methods. Midwives may offer local heat application as a pain relsef method. This paper presents the design,
implementation and evaluation of the prototypes of a nonpharmacological method consisting of a thermal bele
Sesignesd by midwives, which provids fort and pain relief through the spplication of thermotherapy on both
lumbar and supeapubic areas during lsbour.

Method: Prototypes of o thermal beir were designed, rested and protecind 25 2 busines model, A randomized,
parallel, open, Iind dinical mrial was conducred at the University Hospital Gernsans Trias @ Pujol, from
Badalona (Barcelona) to awess the beneficial effects of heat application on lumbosuprapubic pain during initial
stages of libour. Participants were pregnant women n the prodromal, eardy and active labour (op o 45 cm of
dilation), with lumbo-suprapubic pain. The intervention group received local hear ar a temperature between 38-39°C
on the lumbosuptapubic steas for 30 minutes using an elastic pelvic belt as a pain telief device and was compared o
a control group in which no hear was wsed.

Resulos: show thar the applicanion of kocal heat on lumbosuprapubic areas duting labour s effective since, afer the
Intervention, pain level in the study group decreased significantly in the Visual Analogic Scale; and the thermal bele
bealned a posit P amongst pregnant women who used = teseed with a global satisfaction index mean score
of 80,94% ower 100%.

Conclusion: Hear applicanon on boch lumbar and suprapublc areas in case of ahor paim i effective in relieving pam.
The heat pads subjection device, & new abdominal teo-pocket belr, olgained positive feedback from women in the
study group who used it and answered the satbséaction questionnaire.

Keywords: Labour paing Pain relief; Elastic twopocker pebvic belt; Hear pads; Midwifery care

INTRODUCTION bonpital, these  options  include  both  pharmacological
lrdmma\mdt epidural ansesthesés |1 Il
A wide range of options can be offered 1o childbearing ph ot chaiq uxhnhnwnl;:u::nu:lg.mﬂt

when labour pain appean. When bbour ke place in 3
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serile water ingections |4, other alternanive support materials
[5.6], or intermitrent application of beat and cold pads [7.8]

Midwives routinely offer local heat application us o pain telief
method. Blood vessels dilate with hear, thas improving blood
circulation and wemporanly blocking the tramamissdon of pain
signals 1o the brain [9,10). Heat can be applicd m the entire
body through warm water immension o shower, by locally
apphying wartn water bags, bt electrie pads or hot seed pads
When applied bocally, it may be advisable that heat covers bodh
humbar and suprapubic areas simultaneously, since Ixsth of them
are comidered 1w be the most painful areas during the onset and
fint stage of labour. However, all these bocad thermotherapy
methods currently lack a sativfactory fastening device

Thin paper presents a dew concepe and design for 2 non
pharmacological  pain  reliel  method. Midwives  from  the
Olwtetrios and Gynecology Unit at University Hospital Germans
Trias | Pujol (HUGTIP), Barcelona, in collsboration with the
Innovarion Department of the Germans Trias | Pujol Instivure
(AGTD, have deweloped a device for the applicathon of
thermotherapy on the lumbosuprapuble areas; consisting in an
elastic, wopocket pelvic belr registered as 2 busines el
(ES20170030826L120070711), which allows placing and hold
heat and cold pads on lumbar and suprapubic areas when pain
appean,

MATERIAL AND METHODS

Design concept

The concepr bebind the proposed pain relief method was based
on the recurrent need to improvise 2 way 1o faseen the heat pads
o women s bodies in the delivery ward.

A, What mikdwives previously wsed to apply local beat during
the onset and the first stage of labours An esential fiest step in
the development of a new device for local hear application
during labour, b to analyze what was belng previomly used for
this purpose

In our delivery ward, women are allowed 10 move and change
positions freely throughout Libout, including walking, seating,
ot laying i bed 2 the patient chooses

Midwives routinely offer local heat application us a pan relief
method in laboor. However, electric hear pads and hoe seed pads
need a fastening system in order w0 cower the painful sreas
properdy when pregnant women move

bty Sesuntpvabd VA I o LI N MY
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Figure 1 Previous seed pads fustening syssem.

Midwives in our ward have traditionally wed an elastic band
wsed W fasten the cardiotocography electrodes to Gasten the heat
pods as well Figures 1 and 2. However, this mather nalimentary
e givens 1o the elastic band did nor alkw the application of
hear pads on both lambar and wiprapubic arcas; only one heat
pad could be placed on the one area causing the mose pain o
women.

Figure 2: Previous sead pads fastening systen.

B. Concept of an elastic twopocket pebvic belts On the one
hand, being able 1w apply heat pads on both lumbar and
supmpubic areas simoltaneoudy using a better fastening devioe
was & recurrent iden. On the other hand, dectric pads are o
sultable at all becawse they need 10 be plugged and this face
Interferes with the woman « mobility

(¥
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The belt can be easlly adpsted with a Veloro® fasening amd
counts with o Velondclined wide pockets, one 1 be placed
on the lumbar area and the other on the pelvic area

The length and width of Velero® fastening areas allow for a one
sze bedt o adium different body shapes and weights of all
attended childbearing women

Tor apply the thermatherapy, hest or coldd pads should be placed
innkde cach pocker

Figure 1 Fust Jrawings of the elastic bedt

A sewing pattern was designed hased on the pregoant woman »
abdominal und pelvic shape Figures 1 and 4. Sewing patterms
were abo designed for two seodqpud filled ourer shelbs which
fitred the lumbar and suprapublc pockets

Figure §: The thermic helr prosocype and 2 seeld pas

Thanks to the twopocket syseem, the pads can be eastly removed
from the belt in oeder o wash the different parts Figures 57

Figure 4« elastic belt sewing patrern and first prototypes.

C, Prototypes
1. The thermal hefe

Fenctional chamactermtics and technology applicshility; One banic
conceptual feature s that the elmtic pelvic belt should be casy 10 Figure & The thernual belr adpested 1o a pregnant woman body
adjuse and fasten, so thar afver a shorr guidance of 2 mikdwide,
women coukd wse it without help

The inner side of each pocket i covered with thermal fabric 1o
help keep the seed pads temperature looger

We chose an elatic 95% cotton and 5% spandex, 180 ¢/m’
weight fabric 1o produce the bely due to its elasticity, comforr
and adaptability to the body shape

The inner side of each pocket alsor Inchides 8 button thae
matches with seed pads removable outer shell buttonholes
Their purpose b to make It eadder 10 attach the seed pads to the
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painful areas and prevent them  from moving when  the
childbearing woman moves,

Figure 7. The thertnal bel adjueed 00 o pregrsne womssn body

2. The seed pads: The pacs are filled with linen seeds and the
outer shell & made of 100% comron fabric. The pads can be
heated in the microwave at a sandandized tme and power wo
that the application temperature on maternal skin does noe
exceed IH°CIC

The seed pads design inchudes a number of features almed ar
Improving the painfol area coverage:

subylivisions have been sewed so that the seeds do not fll righe
1o the bortom of the pad when the woman changes ber position
Figure 8.

Figure 8§ Sead pads smver divbeion

the seed pads have removable and washable covers, These covers
Include butronholes that masch the buttons inside the external
pocket ner side for better fastening and coverage of the painful
areas,

D. Busi del protections In collabotation with the 1GTP,
a technical and commercial asessment of the device “maternity
clastic belt™ wan requested 1 an official agent of patenty and
trademarks, A patentability study wan carvied out: first of all, a
liverature review on the e was done. We searched for similar

el L Wwmet (Sussarpyale ) VA 19 B 10 N VIS
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devices thar could have been previously developed, in onder 10
see Uf the ame technology was already available

Table 1 International classification codes

CODE DESCRIFTION

AR/ 12 Protectse undengarmsenis

AMICLOO  Corvens iw gindhes

AICL08  Corsen or gindles Abdominal suppores

ANCII0  Corsen o gindlos Masernity comwn

ABIFSANL  Orthopuedic corsens

ADIFS/028  Baaces for providing suppore to the kaver back
Hesting o oovding  appliances  dor  medical o

AOIFT0 thempentic  eatment  of  the  human  body
(HCAMTTHR

AGLET /08 HCAMTTHE warmmg pads, pans, mate. Hoowater

boales

AGIFZO0TAY L CAMTTH: oy puarr. Boch

024
10090 .
ACTFIO0UR. CAMTTHIN femsle
AGIF7/02 :‘:CAMTTNB: compresses of poultices for effecting
ating oe cooding
HCAMTTHE: comprowes or poultioes foe effecting
heatingae  cooling.  Cataplasess,  poultices  or
N3 /
‘A:;TIF.“V,O compresses, characterisnd by thelr contenes, Bags
- thereton, Contaiming organic solids or fibers. Plann,
soeds, frudn
Searches

1) Keywords: Belt, support, corset, strip, heat, warm, hot,
thermal, pad, pack, pain, preghancy, menseruation, supeapelvic,
back, pebvic, ssorothiac, lumbar, supeapubic, pubic, bellyband
angd heat pack

2)  International  clwification  (Table )
classification coddes)

1) Combuning keywords and intermarional classificanon

The follwing databases were wed: Chemical  Abseracts,
Medline and Espacenet

lnrernational

More than WO documents were tetrieved and reviewed. Twenty
of them wete chosen and analyzed due 1© it relevance. Finally,
the patentability sty suggested that chomsing 2 business model
peotection would be 3 suitable soluthon. Since July 2017 the
thermal belt is registered 2 a business musdel
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E. Randomized clinical trial and evaluations To west the
viahility of the thermal belt protoeype, a randomized, parallel,
open, non-blind clindcal trial was carrled out at Obstetries and
Chynaecology Unir ar Universicy Hospltal Germans Trias | Pupol
(HUGTIP) frome Badalona, Barcebona. The objective wis to
assews the effects of heat application on hunbosuprapuble pain
during the initial stages of labor, We hypothesized that lumbar
andd supeapubic beat application with the theemal bele would
decrense the pain level, measured with the Visual Anabogic Scale
(VAS) in the Intervention group and that the differences woukd
be statistically significant.

The Institutional  Ethios Commimee for Clinical  Research
appeoved  the sudy (PROTERMIC PEIT092), s Jid the
hospital ‘s nunsing  management and  the  Obstetrics  and
Gynaecology Unit s management. Written iformed  consent
win obtained from all participants. The ethical standands of the
Declarution of Helslnki were followed and the study was
regitered v the EUDRACT registry as o clinkal trial
(2018001465-16).

1. Methods: Randomized, parallel, open, nonblind clinical trial
win set up. Pregnant women delivering at University Hospiral
Germans Triaw | Pupd in Badalona, Barcelona, between
September 2017 and January 2018 were elighle for inclusion,
Our caleulated sample size tanger was 126 participants, 63 on
each group with a 95% confidence level, an alpha and a beta
level of 5% and B0% power, The intervention group applied
ol heat on the lumbosuprapabic areas using an elastic pelvic
belt as a pain relief method. The Inzervention group received
lumbosuprapubic heat with the thermal belt for 30 minutes and
win compared 10 a conmol in which no hear or ather pain
rel was wed during the same period of time. Hear pad
remperature was set at 38.39°C and women could eventually use
it av much 2 they wanted throughoue lsbour. The pads were
heated In the Olwtetries and Gynaecology Unit microwave;
previomdy 2 seed pads heating pilor study was carried out in
order t sandandize a bearing tie and power for the wand ‘s
microwuse so that the application remperature on matetnal skin
il noe excensd 3839°C.

The independent varlable was the application of lumbo-
suprapubic beat seed pads using the thermal belt when pain
associated to vardy stages of abour was detected, We chose a 30
minutes application  period  based  on Gangi s hot - warer
application and  3839°C for both mother and foetus was
demonstratad o be safe |7) Also, the following dependent
variables were defined:

1) Pain bevel at baseline (TO) measured with the Visual Analogle
Scale (VASY and pain Jevel 30 minutes after the intervention
(T30 i bothy growps, abso measured with the VAS

2) VAS variason (A pain); defined as che pain level difference
between perceived pain at baveline and perceived  pain 30
minutes after the (ntervention

The use of the th 1 belt wis evaluated i the study group
with an ad hoc sarisaction questionnaire. It 5 Likert
type questions which rte 1o 4 and form o golal satisfaction
index; the minimum satisfaction level was 5 and 19 wa the

Oyt Oinr Dbl Wl I8 [se 12 o 8IS

OPEN (@ ACCESS Freely available ontine

maximum. Three open questhons were addad in onder 1o get 4
qualitative approach o thermotherapy and bele use,

Oxher variables were: age, labour stage, TPAL formula (Term,
Preterm,  Abortion,  Living), pregnancy  weeks,  amnlotie
membranes  integrity,  labour  augmentaton,  epidural
anaesthesia, type of birth, Apgar test punctuation, and perceivad
combore using the thermal belr measured with the satvfaction
questiontaite in the intervention group.

2. Reswdte: One hundred and thiryfour women were Included,
67 on each group40, 3% (54) were in prodromal  labour,
53,7%A72) In early labour and 5,2% (7) in active labxor ($ 45
em). The preintervention pain bevel in the sudy group,
measured with the VAS, was 0.71 poines higher (6.3 2 1L6) than
in the control group (5.6 = 1.8) p=0.02 (teese). Ar 30 minures of
heat applicatton, the pain level tn the sudy group decreased
0.65 points (5.8 ¢ 1L8) while it increased significantly i the
control group (6.5 = 1L.8) p=Q.046 (ttest). Comparing pre and
postintervencion pain levels (A pain), in the study group pain
decreased 0.4 ¢ 1.4 andd in the control group, i increased 0.9 ¢
L1, which represents 2 significant difference of 1.3 poines
pOO00! (rtest) between groups pain variation. A Pain was
adjusted by & general linear model; this additional analysis alo
shows a significant difference in the A pain between groups.

Women in the study group filled in a specific adhoe non
validared satisfaction questhoninaire reganding the perceved pain
relieve effect of the hent pads and the we of the pelvic bely
34.3% of them (n+23) already knew about the we of hear
application to nelieve labour pain and from those 23, 16 (76.2%)
had  previowly used  hear how at their b which
cotnisted In hot shower in 43% (n=7); elecerlc heating pad in
37.5% (n=06) hoe water bag in 12.5% (n=2) and hot seeds pod
0,25% In one cise (Figure 3), The mean satisfaction score was
15.4 = 2.1 (5:19), which corresponds o 80.9% over 100%, Using
the thermal belr was felt & comfortable for 95% of the
intervention group (n=44), practical for 90.9% (=3 and
plemsant for 97'% (n=12),

The questionnaire Inchisded 2 section for open comments where
6 woren wroee: “while [ was using it, | felt that the contraction
pain decreased” (1 comment); the hot seeds smelbed pleasancly
for one woman and unpleasantly for another (2 comments), “a
hoveold contrast could also be useful to mitigaee pain 1 guess, |
would have liked to rry that”™ (1 comment) and the belt wich the
rwo hueat pads in ity pockens felr a lietde bit heavy for two women
(2 comments),

3. Conchasion: Heaur application on both lumbar and suprapubie
areas in case of labour pain is effecrive. The heat pads fastening
device obeained positive feedback from women In the stdy
group who wed it and atowerad the satisfaction guestionnaire.

F. Licease and commercialization: Once the thermal belt was
protected as o business model and the clinical sl was
conducred, we aimed to get the industry s attention so that the
prototype conld be manufactured and sold by a company that
would commercialize ir. Our objective was that the bele could be
sed in other hospitals  maternity wanls as well as by wotnen in
their own homes during the prodromal stage and the onser of
labour,
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Finally, in July 2018, » license contract was slgned between the
HUGTIF, the IGTP and the company KUSIWAWA for the
elatie twopocker pelvic belt and the two seed pads kit 1o be

wanufactured and commercialized.

DISCUSSION

We searched for evidence about lumbosuprapubic pain relief
methods during pregnancy and lal lire confirmed thar

lumbosuprapubic pain b 2 problem amongse childbearing
women and thar despite the wide range of nos-pharmacological
treatments available this problem s not yet sansfactorily solved.
Chang, In the study about how pregnant wosmen manage limbeo
peivic pain highlight that women “are unlikely to seek or e
pain management treatments for pain® |11 the mose frequently
teported 1 wrte: al eeatments (80%), herbal
medicing (9N), exercise (6%), and medication (6%), Bishop, in
o matlonal  crosssectional sunvey of UK plysiotherapists,
describes the home exercise s the mwst commonly reported
westment  recommended by plysiotherapises  (94%)  [12].
NibsonWikimar compared the effect of three different phiysical
therapy treatments on pain (0 pregnant women with pelvic
gindle pain and they concluded that gindle pain seemed w
improve with time in all 3 eatment groops [13], However, the
Cochrane systematic review on * lnter for pre 1y
and reating lowback and pelvic pain during pregnancy *
teported low 10 moderate evidence that exercise significantdy
reddisond pain [ 14]

Mechanical rreatments appear as & very common rreanment,
Different srud pare the appll of pelvic suppore beles
a3 mmearment for pregnancy pebvic pain. Mens et al. analyzed
the mechaninl effect of a pelvic belt and confirmed that the use
of a pelvic belt significantly reduces the mobility of sacrolliac
Jolots, which might be the basis for ssudies on the effectivenos
of support belts [15] Ho et al. fiest reviewed the effectiveness of
maternity suppore belt in reducing lower back pain during
pregrancy 116} and then analysed the actunl germent needs of
pregnant women [17]. Some cinical mrialy compared the use of
wo  different  support  garments a2 pregnancyreloted
symphyseal or back paln treatment [18,19). Kordi compared the
effect of Jumbopelvic beles and homebased pelvic stabilizing
exercise of pregnant womens with pebvic gindle pain 20 All
vesules show a reduction in the severity of pregnancy-relaned back
ard pelvic pain in the groups where 8 pelvic suppore bele was
wed,

Himwner, the deviee we were developing was ot 1 mechanical
device; It was meant to rellese pregnancy and laboureelated pain
by applying thermotheragy. Thar is why we searched for similar
devices that might have been previowly developed, in order
check if the same technology was already available bur we did
vot flnd any which marched all the features of our thermal belr,

The thermal belt &s an elastic bele, that adjsts to the pregnane
woman s pelvic perimeter without a8 compressive effect and
which allows applylng thermotherapy in onder 10 relieve labour
pain. The twoposket system makes It very easy for the pads o be
changed and for the different paress o be washed, The bele
covers both lumbar and supeapulic aress, which are the areas
that women describe s the most painful during labour. Hear

Clroecd Clutes Bmrovbe) Nl M B 12 N AIS
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pad temperature s set at 3839°C and women can eventually use
it 2 much as they want throughout laboar,

This technology could be & usetul nonpharmacologieal pain
vellef tool that coudd become current clinleal practice. The fact
that the device is a low cost, eany o use, one aize, hyglenic and
reuvable makes it sultalde for use in any delivery or matermity
wanl.

CONCLUSION

This paper presenes the design, implementagion, and evaluation
of o new, notspharmacologicnl paln eeliel method for women in
lubour,

Wormen in the intervention group showed a simificant decrease
In the Visual Anabogie Seale s well as reported high satisfaction
levels in the global satisfaction index for the elastic bele. Thus
this device has the potential to be a slmple and effectve non
pharmacodogical pain relief meehod for woemen in labour,
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7. DISCUSSIO

Els articles que conformen aquesta tesi aporten informacié sobre recursos farmacologics i no
farmacologics utilitzats per les llevadores en el transcurs de les fases inicials i del treball de
part actiu. L'origen de les preguntes que van motivar les recerques aqui exposades, es troben

en el dia a dia del professional llevador/a a sala de parts d’un hospital de tercer nivell.

Tant en el cas de I'administracido de butiloromur d’hioscina en cas de cervix rigid detectat
durant la fase de dilatacié, com en el cas de I'aplicacié de calor lumbar i suprapubica en cas de
dolor durant prodroms i fases inicials del treball de part, malgrat la diferent naturalesa de
cadascun d’aquests recursos, és la necessitat d’aportar evidencia a practiques utilitzades amb

certa regularitat la que motiva la recerca realitzada en cada cas.

Un altre factor rellevant respecte les investigacions és el fet de contribuir a posar de relleu les
cures proporcionades durant el treball de part per les llevadores. En aquest sentit, les
investigacions desenvolupades exposen dos exemples de cures i procediments que es poden
donar en el nostre context sanitari. Per suposat, les cures llevadores a la dona en treball de
part son molt amplies i és molt important recalcar que la recerca d’aquest treball doctoral es
limita a estudiar I'efectivitat de dues intervencions escollides per la investigadora principal i

autora de la tesi.

Les cures que ofereixen les llevadores durant prodroms, part i puerperi, més enlla de I'atencio
directa al naixement i puerperi immediat, impliquen atencié en |'abordatge del dolor, de
I’esfera emocional, dels canvis en la propia dona i el nou nucli familiar, dels canvis en la parella;
també aporten eines en I'abordatge del dol en cas de péerdues i detecten el dol patologic,
notificant-ho al professional corresponent. Les cures proporcionades per les llevadores
contribueixen a I’establiment del vincle familiar i aquest fet té una importancia transcendental
en la vida de les dones i per tant en el conjunt de la societat, aix0 no es pot resumir entres
articles d’una tesi doctoral, perd aquests tres articles poden contribuir a donar a conéixer
algunes de les cures i idees que les llevadores aportem en el dia a diai que sén inherents a la

nostra professio.

Centrant l’atencié, en primer lloc, en l'estudi sobre l'efectivitat de |’administracié de
butilbromur d’hioscina en cas de cervix rigid durant la fase de dilatacié del part, en primer lloc
cal comentar que I'OMS, en la seva darrera actualitzacié 2018 de la guia per les cures durant el
part, desaconsella I'administracid sistematica dels espasmolitics com a facilitadors de la

dilatacido sense que es presenti cap factor que ho justifiqui. Tenint en compte aquesta
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premissa, és d’especial interés remarcar que aquest estudi es va dissenyar el 2012 tenint ja
present I'administracié de butiloromur d’hioscina exclusivament en situacions de diagnostic de
cervix rigid que poguessin dificultar el correcte desenvolupament de la fase de dilatacié del
part i no deguin la seva falta d’elasticitat a una cirurgia prévia. Preveu la possibilitat
d’administrar una medicacid a dones a les quals s’ha detectat una caracteristica que pot
requerir una actuacio (cérvix rigid) i no al global de dones ateses, la majoria de les quals no
haurien de necessitar cap medicacié que persegueixi facilitar el seu procés de dilatacié si el seu

part es desenvolupa adequadament.

La realitat de 'HUGTIP, centre on es va dur a terme I’assaig, és que hi ha un alt percentatge
d’induccions al part, Us d’anestésia peridural (malgrat que la sala de part natural té una
demanda cada vegada més elevada i el nimero de parts naturals atesos va en augment, 161
parts naturals atesos el passat 2019), administracié d’oxitocina, aixi com Us selectiu de
I"amniotomia per estimular la progressié del part. Més enlla d’aquestes mesures, qualsevol
farmac que persegueixi facilitar el procés de dilatacid, s’utilitza selectivament i amb una
finalitat concreta; en el cas del butilbromur d’hioscina millorar les condicions tissulars d’un

cervix rigid.

En els estudis revisats, s’administra butilbromur d’hioscina com a facilitador de la dilatacié de
les dones del grup intervencid. En sén bons exemples els assajos amb grup intervencid i grup
control i amb doble cec de Samuels et al. i Kirim et al. sobre Us de butilbromur d’hioscina
durant la dilatacid en gestacions a terme (16,37). Aquests dos estudis i d’altres amb dissenys
similars, revisats per l'elaboracié del primer article, van presentar resultats favorables a

I’administracio de butilbromur d’hioscina com a facilitador de la dilatacio.

En la literatura revisada es troba un Unic assaig clinic amb resultats desfavorables en
I"administracié de 20mg de butiloromur d’hioscina com a facilitador de la dilatacid, I'estudi de
Fouad H Aldahhan (38); els seus resultats mostren una duracid més llarga de la fase de
dilatacio en el grup intervencié. També van obtenir major nimero d’ingressos a nounats i
major percentatge de cesaries en el grup intervencié malgrat que aquestes diferencies no van

resultar significatives.

En contrastar els resultats de la nostra investigacio amb els resultats dels estudis revisats,
d’una banda trobem que d’acord amb la majoria d’estudis, els nostres resultats (malgrat no ser
estadisticament significatius) posen de manifest una reduccié del temps total de dilatacié en el

grup intervencio respecte el grup control (48,3 min); si es compara el temps de dilatacié des
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del moment d’administracié del tractament (coincident amb la deteccié de cervix rigid),

aquesta diferéncia en els temps de dilatacié entre grups encara s’amplia més (63,3 min).

L'estudi de Samuels et al. van obtenir una diferéncia mitja de 72 minuts entre grups en la
duracié de la duracié de la fase de dilatacio, i I’estudi de Kirim et al. van obtenir una diferéncia
mitjana de 57 minuts en la mateixa comparacié, en ambdds casos les diferéncies van resultar

estadisticament significatives.

Una altra dada rellevant és el fet que en el grup control, practicament el doble de treballs de
part va finalitzar via cesaria: cinc cesaries en el grup d’estudi i nou cesaries en el grup control.
En la literatura revisada, només Aldahhan et al. van obtenir resultats en els quals el grup
butilboromur d’hioscina presentava un major nimero de cesaries. Malgrat les diferéncies
detectades, en cap cas, i tampoc en el nostre assaig, aquestes diferéncies resulten

estadisticament significatives.

Els resultats d’aquest primer assaig clinic s’"han de valorar tenint presents certes limitacions. En
relacié amb la primera investigacid, un comentari que sovint s’ha discutit en els diferents
forums en que s’han presentat els resultats de la recerca és el fet que s’ha realitzat amb una
mostra reduida o petita. Respecte aquest punt, és important comentar que la mostra s’ajusta
als criteris estadistics de contrast d’hipotesi formulats. Dit aix0, cal comentar que |'assaig ha
presentat dificultats per a la inclusid6 de gestants. La fase d’inclusié va durar 5 anys per

aconseguir un total de 70 dones. Aquestes dificultats poden atribuir-se majoritariament a:

- Es diagnostica cervix rigid en un 20% de les dilatacions

- De les dones amb cervix rigid diagnosticat, no totes van acceptar participar

Un altre punt important que representa una limitacié metodologica és el fet que la valoracié
de les caracteristiques tissulars i de dilatacié del cérvix siguin avui en dia encara parametres
basats en mesures subjectives. La mateixa escala de Bishop, la qual s’ha descrit i comentat en
la introduccid, malgrat tenir uns parametres ben definits per tal de classificar el nivell de
maduracié del cérvix, es basa en I'exploracié i interpretacié subjectiva de cada professional.
Tot i que llevadores i ginecolegs som entrenats en la realitzacié de I’exploracié vaginal amb
mesures estandarditzades, la realitat és que I|'exploracié digital implica diferencies
d’interpretacié d’un professional a un altre, a nivell de valoracié de I’escurcament i dilatacié
del ceérvix i encara més a nivell de caracteristiques d’elasticitat tissular. Una manera
innovadora de reformular aquest assaig clinic en una linia metodologicament més objectiva

podria ser realitzar el diagnostic de cérvix rigid mitjancant elastografia.
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L'elastografia és una prova diagnostica per imatge que busca fibrosi al fetge. Ara per ara és
una prova diagnostica hepatica. L'aparicié de fibrosi al fetge, implica reduccié del flux de sang
cap i des del fetge. Si no es tracta adequadament pot causar problemes greus, com cirrosi,
cancer o insuficiéncia hepatica. L'elastografia pot ser bé ecografica o bé per ressonancia

magneética (39).

Partint de la idea que ja existeix un sensor (elastograf) adaptable als transductors ecografics
gue permet mesurar el grau d’elasticitat o rigidesa d’un teixit, es podria plantejar adaptar un
elastograf a un transductor ecografic vaginal per poder valorar objectivament el grau de
rigidesa del teixit cervical i obrir aixi nous plantejaments per la valoracié de les condicions

tissulars del cervix.

Centrem ara l'atencié en la segona investigacio, recollida des de la vessant d’assaig clinic
aleatoritzat en I’ article 2 i des de la vessant de desenvolupament i proteccié d’un nou
dispositiu en I'article 3. En destaca com a fortalesa el fet de presentar un element d’innovacié
desenvolupat per llevadores assistencials, pensat pel major confort i benestar de la gestant

guan comenga a tenir dolor relacionat amb el comencament del treball de part.

La creativitat aportada per personal sanitari d’'un centre o institucié és present diariament en
la feina desenvolupada pels mateixos. Constantment la practica clinica implica que els
professionals vagin un pas més enlla i adaptin un sistema, una connexid, un material quirargic
a un Us pel qual inicialment no estava dissenyat pero que amb imaginacié i enginy pot suplir

una carencia que requereix una solucié immediata.

Aquesta creativitat intrinseca al desenvolupament professional (generacié d’idees), moltes
vegades no queda registrada ni s’arriba a desenvolupar a nivell de procés d’innovacié. També
és cert que en molts casos, els circuits d’accés als recursos humans i economics que son
necessaris per tirar endavant un projecte d’innovacié, sén desconeguts per gran part del

personal assistencial.

Les organitzacions i empreses, en aquests cas els hospitals i fundacions o instituts de recerca,
son els encarregats de gestionar el potencial innovador del seu personal. L'organitzacié
disposa dels elements i recursos per implementar els processos innovadors; |'estratégia
d’innovacido de cada centre defineix les arees en que la direcci6 creu més convenient

concentrar els esforgos i inversions.
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El desenvolupament del projecte del cinturé termic per gestants amb dolor lumbar i
suprapubic, és un exemple de col-laboracié de personal d’infermeria/llevadores d’un servei
assistencial de 'HUGTIP amb el departament d’innovacid i transferéncia de tecnologia de
I'Institut de recerca Germans Trias (IGTP) de Badalona. Es un bon exemple d’una idea creativa
generada a nivell assistencial que troba continuitat en al innovacié, en posar la idea a treballar
desenvolupant un disseny i traient-lo al mercat per tal d’obtenir un retorn a la inversié

realitzada.

Un primer pas essencial en el procés és que les dues bandes entrin en contacte. En el cas del
cinturd termic, la idea probablement no hauria trobat desenvolupament de no s’hagués donat
I’escenari d’un primer curs d’introduccié a la innovacié realitzat per I'IlGTP. Que els
professionals assistencials tinguin accés a les persones encarregades de desenvolupar
projectes de recerca és crucial. En aquest aspecte hi ha hagut una clara evolucid i sén cada
vegada més les jornades, cursos i plataformes destinats a innovacié que sén un primer pas per
crear xarxa i contactes i on ambdues parts poden posar-se en contacte i iniciar el procés

d’innovacio.

Altres aspectes referents al desenvolupament del projecte del cinturd termic mereixen ser

comentats.

Aplicar calor local mitjangant sacs téermics és una practica habitual de les llevadores del servei.
La millora del sistema de subjeccid al contorn de les gestants van ser |'origen del projecte del
cinturd térmic. El sistema utilitzat per subjectar els sacs de calor és un element crucial en el
moment de plantejar I'aplicacié de calor local durant el treball de part. El sistema de cintes
elastiques utilitzats previament, malgrat ser rudimentaris, buscaven assegurar la mobilitat de
les gestants. La literatura revisada referent a aplicacié de termoterapia local durant el part no
esmentava el sistema de subjeccié utilitzat. L'estudi de Ganji et al. (40) descriu que l'aplicacié
de fred i calor alterns es realitzava mitjancant tovalloles i I'estudi de Ghani (41) explica que les
dones rebien la termoterapia estirades en decubit lateral esquerre; cap dels dos estudis fa
referéncia al sistema de subjeccié dels elements térmics al cos de les gestants. La principal
motivacio per desenvolupar el cinturd téermic va ser millorar i ampliar la capacitat d’aplicacio

d’elements térmics alhora que es permetia la mobilitat normal de la gestant que I'utilitzés.

La recerca realitzada amb I'objectiu de conéixer els suports pelvians préviament existents, va
mostrar que la majoria sén cinturons destinats a reforgar la musculatura i reduir els mals
d’esquena derivats de I'embaras; alguns dels elements van resultar ser faixes abdominals

adaptades al cos de les gestants; altres eren cinturons elastics pelvians amb funcié de suport
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de la zona pubica, amb I'objectiu de disminuir el dolor causat per la diastasi pubica durant
I’'embaras i puerperi. També es van analitzar estudis que analitzaven I'aplicacié d’aquest tipus
de cinturons de refor¢ com a tractament del dolor pelvia, pubic o lumbar durant la gestacid;
tots els estudis revisats aporten resultats que mostren una reduccid en la severitat del dolor
lumbar i pelvia en el grups en qué un cinturd del refor¢ o suport va ser utilitzat (42-47).
Malgrat tot, la idea no era pas desenvolupar un cinturé de suport mecanic sind un cinturd
elastic adaptat al cos de les gestants i que permetés aplicar simultaniament termoterapia en
les zones lumbar i suprapubica. La literatura revisada no va aportar cap dispositiu que complis
especificament les caracteristiques que es volien desenvolupar i es va continuar treballant en

el projecte del cinturé térmic de dues butxaques.

Respecte I'assaig clinic, un primer aspecte que es pot comentar és l'eleccié del tipus de
disseny; en el transcurs de la comunicacié de resultats del projecte en diferents forums
cientifics, una qliestio que s’ha plantejat és el fet de perquée no es va administrar un placebo al
grup control. En el moment del disseny, I’equip investigador no va considerar étic col-locar el
cinturé sense elements de calor a les dones, com un placebo; potser en estudis futurs amb el
cinturd es podria valorar un altre tipus de disseny, no contemplant I'administracié de placebo
perod si potser comparant dues intervencions diferents. La literatura revisada aporta exemples
d’estudis de disseny similar en els quals la intervencid consisteix a combinar I’aplicacié de calor
i fred alternativament (41), i en altres on aplicaven fred local durant periodes de maxim 10

minuts com a metode d’alleujament del dolor (40,48).

En I'apartat de comentaris del qiiestionari de satisfaccié, dues dones van comentar que els
hauria agradat rebre aplicacié de fred i calor de forma alterna. Aquesta intervencié podria
formar part d’una futura linia de recerca que busqui férmules més efectives d’aplicacié de

termoterapia.

Aquest ultim punt sobre futures investigacions, també condueix a comentar el fet que el
disseny de l’assaig limita I'avaluacid de l|'efectivitat de I'aplicacié de la termoterapia a la
concreta situacié del dolor en les fases inicials del treball de part. Es la situacié més habitual en
qgue oferim 'aplicacié de calor local, perd no I'inica. S’aplica calor local en cas de dolor en
fases més avancades en el part natural, en cas de dolor per avortament o interrupcions de
I’embaras, en cas de dolors tipus colic. En moltes situacions, I'aplicacié de calor local és un
metode complementari a I'administracié de farmacs analgésics, pero les dones acostumen a

fer una valoracid positiva del confort aportat per la calor local en les situacions descrites.
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Noves investigacions podrien anar també enfocades a analitzar I'efectivitat de I'aplicacié de

calor local amb el cinturé térmic en aquest tipus de situacions.

Un aspecte clau del projecte era abordar el grau de satisfaccio sobre I'Us del cinturd. D’'una
banda era important coneixer I'opinié de les usuaries per tal de poder fer-hi millores de
disseny si calia; d’una altra banda, es buscava un acord de llicencia amb alguna empresa per tal
que el cinturd pogués produir-se i arribar a usuaries d’altres centres i també particulars. En la
literatura revisada, alguns autors van utilitzar I’'Escala Analogica Visual per mesurar el nivell de
satisfaccié. Taavoni et al. (49), en el seu estudi sobre aplicacié de calor sacre perineal, va
obtenir nivells de satisfaccié significativament més alts en el grup estudi, mesurat amb EVA,; el
mateix s’observa en I'estudi d’Abdolahian et al. sobre moviment i massatge lumbo sacre(50).
Els dos autors coincideixen perod, en opinar que EVA és més aviat rudimentaria com a escala de
mesura del nivell de satisfaccié d’una intervencié. Ghani va utilitzar el State Anxiety Inventory
validat a I'arab com a complement d’EVA i Ganji et al. van utilitzar un qliestionari ad hoc per
avaluar el nivell de satisfaccid. En I'assaig sobre el cinturd térmic, es va optar per utilitzar EVA
per mesura el nivell de dolor percebut i es va crear un questionari de satisfaccié ad hoc que
van complimentar les gestants del grup estudi després d’haver utilitzat el cinturd. Les dones
van contestar el qliestionari per si mateixes, en un moment en que es trobessin confortables i

I’entregaven durant el puerperi, abans de pujar a la planta de maternitat.

També caldria comentar aquells aspectes que s’han valorat com a limitacions de I'assaig. En
primer lloc, en analitzar els resultats, es va observar que malgrat I'aleatoritzacié de les gestants
al corresponent grup d’estudi, hi havia diferéncies estadisticament significatives entre grups en
el nivell de dolor basal o pre intervencié. El grup d’estudi presentava una puntuacié EVA més
elevada que va disminuir significativament després de la intervencid; mentre al grup control
passava tot el contrari, partia d’una puntuaci6 EVA més baixa que va augmentar
significativament després de la intervencié. Amb |'objectiu de detectar qualsevol possible
biaix, es van dur a terme analisis estadistiques més exhaustives: es va aplicar un model linear
per tal d’ajustar la variable “diferéncia d’EVA ” (VAS difference a I'article), i es va realitzar una
analisi de la varianca amb aquelles variables susceptibles d’influir en la percepcié o intensitat
del dolor: integritat de membranes, fase del part, paritat. Fetes totes les analisis, els resultats

van continuar confirmant els resultats obtinguts amb I’assaig clinic.

En segon lloc, és conegut que les dones que han trencat la bossa amniotica sén susceptibles de
percebre un nivell de dolor o intensitat de contraccions més elevat; en analitzar els resultats

d’EVA es van trobar diferencies significatives respecte la integritat de membranes: les dones
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amb ruptura de membranes van obtenir puntuacions significativament més elevades en
comparacié amb les dones amb bossa integra en ambdds grups d’estudi tant en la mesura
basal del nivell de dolor com en la mesura post intervencid; es va analitzar I’evolucié de les
puntuacions segons integritat de membranes i es va observar que era similar i sense

diferencies entre grups.

Una altra diferencia detectada que també encaixa amb I’evolucié del dolor segons la fase del
part és que les dones en fase de prodroms, les quals van venir a I’"hospital per sensacid d’inici
del part pero que van ser donades d’alta per no estar encara en treball de part, practicament
no van augmentar la puntuacié d’EVA després dels 30 minuts d’intervencio; en canvi, les dones
en fase latent i inici de fases activa del part van obtenir puntuacions significativament més
elevades post intervencid. Aquest fet s’explica perque els prodroms (del grec “préodrmow”, que
significa predecessor d’un succés) sén una fase de preparacid del part, de duracid i intensitat
variable d’'una dona a una altra. Es presenten amb contraccions que poden ser moderadament
doloroses o molestes pero de durada i freqliencia irregular. Habitualment, en canviar de
posicid o descansar cedeixen. Aqui radica I'explicacié de perque les dones que consulten en
fase de prodroms poden mantenir el mateix nivell de dolor en dues mesures d’'EVA separades
30 minuts o fins i tot podrien reduir-lo, en cas que les contraccions de prodroms cedissin

progressivament (2).

Quan els prodroms evolucionen a fase latent és més habitual que el nivell de dolor augmenti
progressivament; el nivell de dolor o la intensitat del procés de part augmenta a mida que
avanca la dilatacié. Malgrat tot, cal no oblidar que el dolor té una percepcid subjectiva, el
mateix procés implica diferencies de percepcid i expressié del dolor entre individus. Aquesta
realitat és un fet que cal tenir present i una dificultat afegida que es va tenir present a I'hora

d’establir els criteris d’inclusio i exclusio.
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8. CONCLUSIONS

Conclusions referents als resultats de [lassaig clinic sobre [I'efectivitat de

I'administracié de butilboromur d’hioscina en cas de cérvix rigid durant la fase de

dilatacio:

El temps total de dilatacid en el grup butiloromur d’hioscina va ser inferior que en el
grup control. D’altra banda, el temps des de I'administracié del farmac o placebo fins

la dilatacié completa, també va ser inferior en el grup butilbromur d’hioscina

L’administracié de 40mg de butilboromur d’hioscina endovends obté uns resultats
clinicament rellevants malgrat que no estadisticament significatius en la millora de les

condicions del cérvix durant la fase de dilatacié del treball de part.

En el grup butilbromur d’hioscina es va observar una menor persisténcia de cervix rigid
en exploracions vaginals posteriors i una reducciéd més rapida de la rigidesa dels teixits
del céervix, tenint present que l'analisi de I’evolucié del cervix rigid respecte la
progressio del treball de part, en ambdds grups es va reduir significativament la

deteccid de cervix rigid.

No es van detectar efectes adversos materns o fetals en el grup butiloromur

d’hioscina.

Conclusions referents als resultats obtinguts en I'assaig clinic sobre I'efectivitat de

I'aplicacié de calor local lumbar i supraptbica en cas de dolor en fases inicials del

part:

L’aplicacio de calor lumbar i suprapubica durant les fases inicials del treball de part és

efectiva per alleujar el dolor.

L'aplicacié de calor i la utilitzacié del cinturé com a dispositiu per aplicar els sacs

termics van ser valorades positivament per les gestants del grup estudi

La pauta de tractament proposada en |'assaig clinic ha rebut bona acceptacié per part
de les participants i es corrobora per la correcta adheréencia al tractament proposat

durant el desenvolupament de I'assaig.
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9. IMPLICACIONS PER LA PRACTICA CLINICA

Els resultats i conclusions de les investigacions presentades plantegen reptes en I'abordatge

del maneig del treball de part:

- Millorar els criteris diagnostics de les condicions tissulars del cérvix a nivell
d’elasticitat/rigidesa aixi com diagnostic del grau d’escur¢ament i dilatacié per tal

que els criteris no siguin subjectius.

Els criteris clinics en els quals es basen els diagnostics sobre les condicions del cérvix
son avui en dia encara subjectius. Aixi com I’ecografia transvaginal permet mesurar de
forma exacta la longitud del cérvix, I'elastograf o potser un altre dispositiu han de
permetre, en un futur no molt llunya, diagnostics objectius de les caracteristiques

tissulars del cérvix durant el treball de part en cas necessari.

- Protocol-litzar aquelles actuacions amb efectivitat provada per tal que totes les

gestants susceptibles puguin ser-ne beneficiaries.

- Promoure la recerca respecte actuacions i tractaments aplicats per tal que sempre es

treballi amb practica basada en I'evidéncia.

Aguestes dues premisses fan referéncia a la practica basada en |'evidéncia. Si hi ha
tractaments o cures que s’han demostrat cientificament com a efectius, cal

protocolitzar-los de manera que tots els individus que se’n puguin beneficiar el rebin.

- Promoure la recerca respecte I'aplicaci6 de noves pautes d’aplicacio de

termoterapia.

Pel desenvolupament de |'assaig sobre aplicacié de calor local en cas de dolor en fases
inicials del part, d’'una banda es va dissenyar una pauta d’aplicacié de termoterapia
basada en I'aplicacid de calor perque és I'element téermic per alleujament del dolor
amb el qual es té més experiéncia a sala de parts de 'HUGTIP; d’altra banda, els temps
d’aplicacié i la temperatura d’aplicacié es van establir en base a les dades obtingudes
en la literatura revisada. Seria interessant seguir desenvolupant la linia de recerca
oberta amb aquest assaig i dissenyar pautes que combinin aplicacié de fred i calor

alterns, altres zones corporals on aplicar de la termoterapia, etc.
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Promoure el desenvolupament d’elements innovadors sorgits de la practica diaria

que persegueixin millorar la qualitat de les cures proporcionades.

El desenvolupament del cinturd elastic de dues butxaques és només un exemple de les
moltes idees que diariament sorgeixen en els diferents serveis dels hospitals i centres
de salut. El cami no és facil ni curt, perdo moltes de les idees i invents que desenvolupa
el personal sanitari en el seu dia a dia, poden desenvolupar-se si reben el suport

necessari per sortir a la llum i ser de gran utilitat per altres professionals i usuaris.

Promoure el desenvolupament de nous dispositius que permetin ampliar la cartera

de serveis del Servei d’Obstetricia i Ginecologia.

Incentivant el desenvolupament de nous dispositius, circuits, metodes diagnostics,
tractaments, etc. es contribueix a la millora continuada de les cures proporcionades als

usuaris.
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11. ANNEXES

profesion

11.1 PDF Article publicat a Matronas Profesion el 2014 sobre prevalenga de cervix rigid

| Articulo original

Cérvix rigido en fase de dilatacion:
prevalencia e influencia en la evolucion

del proceso de parto

Cervical rigidity during dilatation phase:

prevalence and influence on the evolution of the labour process

Laura Tarrats-Velasco', Sandra Cabrera-Jaime’

'Matrona, Departamento de Obstetrioa y Ginecologla “Departamento de Investigacdn en Culdados.
Hospitad Universitan Germans Tnas | Pujol. Badalona (Barcelona)

RESUMEN

Objetivo: Conocer & prevalencia de cérvix rigido y su asodiacion con
el proceso del parto y los antecedertes obstétricos en gestantes atend-
das en ¢ Hospital Ursversitar Germars Yias | Pujol de Badalona (Bas-
celona)

Método: Estudio cbsenadonal, transversal, retrospectiva, sobre una
poblacidn diana de 1,500 gestantes anuales Muestreo no probabalist-
€0 de caso consecutho. Muestra de 232 gestantes para un intervalo de
canfianza del 95%, una prevalencia del 50% y una precsido del 5%,
Las variables principales fueron: presencia de cénvix rigida, tiempo totat
de parto, tpo de parto, y caracteristicas socodemoqgraficas y de sa-
lud de la mufer y el neonato. Datos recogidos entre septiembre y d-
cembee de 2012 mediante revision de los registos de partos.
Resultados: Participaron 219 mugenes con una meda de semanas de ges-
taciin de 395 « 1,6, 8 51,6% (n=112) de las muperes ean nulipasas y el
31,5% (n= 69). primiparas. La imcdencia de inducadn al parto se situd en
ol 22.1% in= 46). B 66,2% (n=145) de los portos fueon eutdckos y of
20% (n= 44), instrumentados. La presencla de ngidez de cérux fue del
19.2% (n= 42). Se encontrd asociacian entre lo presencia de agidez y la o
ducoon al parto (p= 0,006}, asi omo ene % presencia de rigidez e
tempo de parto (5,6 frente a 7,7 I, pe 0,005) y ertre b presencia de righ
dez y la riiparidad (p= 0,006). No se encontraron asodiaciones entre
rigidez de cérvix y inalzacion del parto ni con los anecedentes de cesarea
Conclusiones: Cas una guinta parte de los partos presentarmn rig-
dez de crvix. La existenoa de chrvix rigido estd asocada & pano Indu-
cid, mayor duracidn del tiempo de trabajo de parto y iliparidad.
02014 Edidones Mayn, 5.4, Todos los derechas reservados,

Palabras clave: Céryix rigdo, dilatacion cervical, parto educido

Focha de recepcon: 220041 3. Fecha de aceptacider 10012014,

Cormespondencia; L Tanans-Velasco.
Comeo electronioo: |_tavats@hotmail com

ABSTRACT

Objective: To desaribe the prevatence of the cervical ngidity smang
pregnant women i labour and the most frequent associated factors in
 high 1echnology haspital in Barcelona (Span)

Methods: A retrospective, destriptive, transversal study was caenied
out among 1,500 women in fabour assisted at Hospital Universitan Ger
mans Trias i Pujol (Spain) in 2012, Cases were enmied by using non-
peobabilstic consecutive samplng techoigue. We estmated a sample
size af 232 women in labour with 95% CI {confidence interial) for an
oxpected prevalence of 50% and a maximum difference of 5%. Incle-
sion criterks were: type of labour assstance procedure in the dedvery
wiand, and complete record of the stodied vanables, ncludng. presence
of cervical rigidity, overall time of laborng, type of birth, inducted or
spontaneous labour, previous cesarean, anel ather socodemograghic
data. Data was retrieved from the clinical records.

Results: 219 women i labour met the inchsion otesss. Samgple thaaces
s ware: 395 + 1.6 pregrancy weeks; 51.6% (n= 112) ruliparous, 31.5%
(= 619} pamparous; 22.1% (= 46 labour induction; by type of birth: 66.2%
{n= 145) of eutock ard 20% (n= 44) of irstrumentad, We foend a
19.2% in= 42) of cenvical rigidity, a 14.3% (n=31) from total rigidities
were found ameng mulliparcus (p= 0 006). An assocition betveen cenacal
rgidity and lsbour induction was found (p= 0.004), as wed as between e
vical rigidity and labour disaton {56 va 7.7 h; p= 00051 No assocation
wan found between cenical rigidity and type of birth or previcns cesarean.
Conclusions: Induction causes might be revewed because they are
frequent, imphying higher cervical ngidity and longer deliveries.

02014 Edcivoes Mayn, S.A, All rights reserved.

Keywords: Cervical dilatation, frst stage labout, induced fabours
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INTRODUCCION

El correcto mancjo y la observacion del adecuado desa-
rrollo de la fase de dilatacidn del cérvix of una compe-
tencha imp de b Y no menos impor-
tante e la arencién a la parurienta durante su proceso
de parto, Por ello, con estos cuidados deberd buscarse ¢l
mayor bienestar maternoferal, asi como o adecuado
avance del proceso de dilatacion'~,

La pricrica diaria en la sala de partos conduce 3 ks ob-
servacion de procesos de dilatacién en los que se detec-
ta la presencia de un cérvix rigido, definido como un
cérvix no elistico que constituye una estructura rigida,
que actda como anillo constrictor en o parro instaura-
do’. La deteccidn de esta caracteristica en determinados
cérvix se efectia en el contexto de las exploraciones rea-
lkzadas por la matrona o of obuetra en o transcurso del
parto. A pesar de la frecuencia con que se habla en o
imbito profesional de la presencia de cérvix rigido, en
la bibliografia no se encuentra ninguna escala de medi-
da que permita objetivar lo que por shora es una apre-
ciacion cualitativa o subjetiva: cérvix rigido «sis o «nos
(ks deteccion de céevix rigido se reflere al cérvix en fase
de dilatacion, ex decir, a mujeres dlagnosticadas de par-
10 en curso, con una dilatscion cervical de 3 cm como
minimo, una correcta dindmica uterina v la calota fetal
apoyada en la pelvis materna),

Entre las diferentes escalas de valoracion del proceso de
parto se encuentra el test de Bishop, un conocido sistema
de valoracion de las condiciones del cucllo werino. Cuan-
do su puntuacion suma un total igual o superior o 7
indica que las posibilidades de éxito de la induccidn son
altas; una puntuacion superior a 9 indica que las proba-
bilidades de un parto espontineo son muy elevadas, y sl
la puntuacion suma 6 0 menos se sucle recomendar la
administracion de un agente que contribuya a ba madu-
rachon cervical antes de la induccion del pano®’. A pesar
de ser uno de los instrumentos mids utilizados en la valo-
racidn de las condiciones del cuello uterino, en o presen-
te estudio b aplicacidn del test de Bishop no resulta Geil
wmo medida de valoracion del cérvix, dado que dste ya
ha madurado y se encuentra en fase activa del parto; ade-
mis, lo que se pretende exstimar es la presencia de rigidez
del cérvix, un pardmetro no recogido en el test de Bishop
y excasamente referido en la bibliografia revisada,

El cuello uterino o cérvix es la porcidn infetior del
arero que asoma 4 la vagina, Se distinguen dos partes:
o endocérvin, un canal que se dispone entre la cavidad
uterina y la vagina, y ol exocérvix, orentado hacia la va-
gina, Ambas partes presentan diferencias morfoldgicas
y funcionales en su mucoss, si bien su estroma e simi-
lar'. En cfecto, en las dos porciones el estroma es de ti-
po conectivo denso, rico en dcido hialurdnico, proteo-

m

glicanos y fibras de coligeno, que desempefian un papel
crucial en el embarazo y ¢l parto®®. También hay pre-
sencia de fibras clisticas y fibras musculares lisas, estas
tltimas mis abundantes en la porcidn superior (donde
s¢ contingan con fas fibras musculares del miometrio) y
muy escasas en la porcion mds disal,

La transformacion del céevix uterino, que le permite
pasar de una estructura cerrada y formada a un refido
capax de dilatarse lo suficiente para el nacimiento, es un
proceso activo y dindmico que se inicla con los prodro-
mos previos al parto, Segdn Timmons et al.’, el mode-
lado cervical puede dividirse en cuatro fases distintas
pero estrechamente relacionadas: 1) maceracion (softe-
ning, referido a la pérdida de resistencia en la vension de
los tefidos), 2) maduracion (ripening), 3) dilatacién (di-
Lasution) y A) tecuperacion pospanto (pestparnon re-
pair). Estos mismos autores proponen como principales
factores que Intervienen en la fases de maduracién y
dilatacian el aumento de los niveles de extrbgenos y de
la hideatacidn de los tefidos, asi como ¢l incremento de la
vascularizacion cervical y lox niveles de hialuronidasa,
que actuard sobre L integridad de las fibras de colige-
no. Por otro lado, existe un descenso de fos niveles de
progesterona y una disminucién de la resistencia de Jos
rejidos, esta dhtima relacionads con la mayor hidrata-
cion y la reduccidn del ndmero de fibras de coligeno’,

Son escasas las referencias bibliogrificas que aportan
datos de incidencia ylo prevalencia de rigidez de cérvix
durante ¢l parw, Un estudio realizada por Radivojevic y
Rudelstorfer referente a la rigidex de los tejidos blandos
et primigestas mayores de 35 afios indics que en un
66% de las gestantes mayores de 35 afios valoradas se
diagnosticd la presencia de rigidez de los tejidos como
una de las causas de parro distdcico. A pesar de ello, es-
tos autores afirman que los datos hallados no permiten
concluir con solidez que Lis mujeres mayores de 35 aftos
tengan una mayor frecuencia de distocia ylo de cérvix
tigido o una menor clasticidad del canal blando del

\J
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cia de cérvix rigido con procesos de parto mis largos,
aspecto que ha llevado a la aplicacidn de diversas estra-
tegias terapéuticas. Lay marronas de la unidad de‘rumn
del Hospital Universitari Germans Trias i Pujol, al igual
que las marronas de otros centros, urilizan medidas que
s conocen como facilitadoras de la dilatacion, Algunas
de estas medidas son fisicas™ "', como la inmension en
agua caliente o la aplicacidn de calor Jocal, y otras far-
macolégicas, En la bibliografia publicada se encuentran
articulos referentes 4 estudios con firmacos que pueden
actuar como facilitadores de la dilatacion; un ejemplo
de ello serfa la administracién de butilbromuro de hios-
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cina (Buscapina”®) al inicio de la fase de dilatacion'*'), o
la administracion de inyecclones intracervicales de hia
luronidasa durante o tercer trimestre de la gestacion®,

La escasa evidencia de beneficios con la aplicacion de
algunas de las medidas y de datos referentes a la presen.
cla o deteccion de cérvix rigido durante la dilatacion
motivd o presente estudio, cuyo objetivo principal fue
conocer la prevalencia de cérvix rigido y su msociacién
con ¢ proceso del parto y los antecedentes obweétricos,
en gestantes atendidas en el Hospital Germans Trias i
Pujol de Badalona (Barcelona).

METODO

Las bases de datos consulradas para la revisién biblio-
grifica fueron: PubMed, CINAHL, Cochrane, Cuiden
y Cuitatge; s¢ emplearon los descriptores siguientes:
eérvix rigido, dilatacidn cervical, parto inducids, cervical
dilutation, first sage labour y lebonr induced. con revi-
sidn ilimitada en el tempo,

Se realizd un estudio observacional, descriptivo, trans-
versal, spectivo, que se d Il6 en e Hospital
Universitari Germans Trias i Pujol duranee ol afo 2012
Dicho hospital ex un centro universitario de tercer nivel
y atiende a s poblacién de las dreas de salud Barcelonés
Norte y Maresme, La poblacidn accesible estuvo forma-
da por una media de 1.500 mujeres arendidas en traba-
jo de parto anualmente, con una poblacion elegible de
483 partos y 100 cesireas que cumplian los criterios de
eleccién del estudio en el dltimo o La
estimada fue de 232 mujeres, teniendo en cuenta un in-
tervalo de confianza (IC) dd 95%, una precisién del
5% y una prevalencia de cérvix rigido ded 50% (desco-
nocida en la bibliografia)". La estimacion se realizd
mediante el soffuaere GRANMO 7.12.

Los criterios de inclusion aplicados en la seleccion de
las participantes se basaron en la presencia de gestantes
en proceso de parto finalizado en ¢ centro de estudio,
Como criterio de exclusion se pot un lado, ¢l
registro incompleto de la presencia de cérvix rigido en
¢l libro de partos, considerando registro incompleto tan-
10 ¢l becho de que o profesional 2 cargo de la dilatacion
no registrara las caracrerfsticas def cérvix en ol libro de
partos como que faltaran otros datos que permitieran
completar las variables de estudio: y por otro lado, la rea-
lizacion de cesirea antes de la dilatacidn completa o la
cesdrea cloctiva, y o pano prematuro inferior a 34 sema-
nas de gestacion. Las varkables principales fueron: bs pre-
sencla de cérvix rigido, que se define como un cérvix no
elistico que actia como un anillo constricror en el parto
instaurado; of tiempo total de parto, en horas y minutos,
desde cf inicio de la dilaracion hasta of nacimicnto; of -

L Laerats-Velasco, ot al

po de parto (cutdcic, cesirea, instrumentado, ventosa o
forceps), y si o parto fue inducido o espontinco, inclu-
yendo como parto inducido tanto b maduraciones cervi-
cales con prostaglandinas como Las estimulaciones al par-
10 con oxicing, Asimismo, s registraron  las
caracteristicas sociodemogrificas y de salud de la gestante
en proceso de parto y del neonato: la edad de la madee
{comprendida entre los 18 y los 40 afios): la paridad se-
gun b categorian nulipara, primipara, secundipara y
multipara; ks semanas de gestacion y, finalmente, el peso
del neonaro expresado en gramos,

Para o dosarmllo ded estudio s solicitd autorizacion al
Comicé Etico de Investigacién Clinica del centro de estu-
dio, asd como 4 la direccidn de enfermeria y 2 los tesponsa-
bles dd servicio de uegencias obseétrico-ginecolégicas.

El proceso de recogida de datos se realizd durante los
meses de septiembre a diciembre de 2012, mediante
datos secundarios procedentes de la revision de los re-
gistros del libro de partos. La matrona responsable de la
atencion a la mujer durante o parto, al finalizar éste,
transcribié de forma habitual los dasos en ¢l libro de re-
gistro y afiadié la informacidn referente a la deteccion
de cérvix rigido, segin su criterio, durante la dilatacion
(tnica valoracién), Para la revision y extraccion de los
datos primarios se utilizd una plantilla de datos creada
ad hoc mediante Excel, Los datos fueron posteriormen-
te codificados y anonimizados, para garantizar la confi-
dencialidad de las participantes,

Se realizé un andlisis descriptivo univariante y biva-
riante a través del softustre SPSS 15,0 para Windows en
espafiol. Para las variables cusntitativas como e tempo
de parto o las semanas de gestacion se obtuvo la media,
la desviackén estdndar y los val inimo v mixima.
Para las variables cualitativas como el tipo de parto o la
presencia de induccion se obtuvieron frecuencias y por-
centajes, En el andlivis bivariante se utilizo la prucha de
la % para o estudio de la presencia de cérvix rigido v of
tipo de parto, asf como la prucba de Fisher para cono-
cer la relacion entre Las variables presencia de cérvix of-
gido segiin antecedentes de cesirea anterior. Se realizd
el test de Levene pata ¢l andlisis de varianzas en s com-
paracion de medias entre las variables tiempo total de
parto segin presencia de cérvix rigido o presencis
de induccion mediante la prucha de la ¢ de Student, o
el ANOVA en el caso del tipo de parto, Se asumié un
nivel de confianza del 95% para el error tipo 1. Las ba-
ses de datos consultadas para la revision bibliogrifica
fueron: Pubmed, CINHAL, Cochrane, Cuiden y Cui-
targe, mediante los descriptores: scérvix rigidos, «dila-
tacidn cervicals, «parto inducidos, scervical dilatations,
«fine stage labours, <labour induceds, con revision ili-

mitada en el dempo.
| 5 |
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Figura 1. Caracteristicas de paridad de la muesira

RESULTADOS

La muestra final fue de 219 registros de mujeres, de las
cuales 201 finalizaron su proceso de parto y 18 Hegaron
a la dilatacion completa pero se les practicd una cesdrea,
bien por desproporcién pelvicofetal, bien por sospecha
o confirmacion de pérdida de bienestar feul,

Entre las caracteristicas definitorias de las participan-
tex debemans destacar que la modia de gestacion se situd
en 39,5 ¢ 1,6 semanas (rango: 34-42). Doce mujeres en
petiodo de dilatacién wuvicron un parto pretérmine
(rango: 34-36,6 semanas de gestacion) y 207 ravieton
un parto a rérmino (rango: 3742 semanas de gesta-
cion),

La media de edad de las gestantes fue de 308 ¢ 5.7
afos, con el 51.6% (112) de ellas gestantes nuliparas y
solo un 5,9% (13) multiparas; en la figura 1 se mues-
tran las caracteristicas de la paridad de las gestantes. El
parto fue eutdcico para e 66,2% (145) de las mujeres,
finalizando en un 8,2% (18) de los casos en cesirea; un
7.8% (17) de la muestra presentéd antecedentes de ce-
sirea anterior. El pevo neonatal se situd en 3.249.4 4
N7 g

El 77,9% (162) de las gestantes no precisaron induc-
cion. El tiempo medio del proceso de parto se situd en
5.9 2 3.5 horas, con un minimo inferior a | hora y un
miximo de 16 horas, Cabe destacar que un 19,29% (42)
del rotal de gestantes presentaron céevix rigido en el
transcurso de su proceso de dilatacion.

Influencia de las caracteristicas obstétricas

en la presencia de cérvix rigido

Se analizé la asociacion entre la presencia de rigidez de
la gestante y los antecedentes de cexdres previa, obser-
viindose que sélo un 0.9% (2) de las mujeres con ante-
cedentes de cesdrea previa presentaron rigidez durante
¢l proceso (p=0,536) (tabla 1),

¢

Presencia de rigidez cervical
Vel ) ) SLaph P
Cesdrea anterior (719)
No 161 (73,05  40(18.2)
$ 16(7,3) 209 iy
Tipo de parto (219)
Futhoco 123 (56, 2) 22 (10,00
Vaacuum 9(4,1) 31014) a6
tnstumentado 33015,1) 1(5.0)
Cesbrea 12055 6(2.7)
Paridad 219) (=)
Nulipara 81(36,9) 31(34.0)
Primipara #1278 8036 0.006°
Secundpata 24(00,9) 1(0.4)
Muttipara 1359 1(04)
£ vt G p comespande 3 ls practa de (s '

“Ofersncion estadaticamente ygndicatuem e b praporcenes

Cuando se analizé la presencia de rigidez durante el
proceso de parto y las caracreristicas finales de dicho pro-
ceso, se observd que el 56,2% (123) de las gestantes -
vieron un parto eutdcico sin presencia de cérvix rigido,
frente a un 10% (22) con presencia (p« 0,168). La pre-
sencia de cérvix rigido fue superior en las mujeres nuli-
paras, con un 14,1% (31) de rigidez, frente 4 un 0.45%
(1) en el caso de las mujeres secundiparas o multiparas
{p= 0,006) {tabla 1). Debemos destacar que en o cao
de la induccidn se encontrd asoclacion entre la presen-
cla de cérvix rigido y o hecho de ser la mujer inducida
al parto. El porcentaje de cérvix rigido segin ¢l grupo
de induccion se situd en un 15.4% (25) para las muje-
res no inducidas, frente 3 un 34,8% (16) en las indu-
cidas (p= 0,006). En la figura 2 sc presenta la disui-
bucién de los casos en la totalidad de la muestea. No
se encontraron diferencias significativas entre las se-
manas de gestacion y la presencia de céevix rigido; en
ambos casos la media se situd en 39,5 £ 1,6 semanas
(p=0,902).

Influencia de las caracteristicas obstétricas

en el tiempo de proceso de parto

Cuando se evalia la influencia de la paridad de la mujer
en el tiempo total de proceso de parto, se observa que
las gestantes nuliparas presentan un tiempo medio de
proceso de parto superioe, de 7.3 horas (6,6-8,0), frente
a 3 horas (1,7-4,3) en las multiparas (p <0,001) (figura 3).
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No induccion

Oh 0% 40% 60% B0%  100%
W No rigides del chrvi
Fisher p= 0,006 (n= 208)

B Rigeer dol cérvin

Figura 2. Asocacidn entre & mduccion al parto y la presencia
de cérvix rigido

En cambio, los antecedentes de cesdrea previa no mues-
tran asociacion, con una media de 5,9 ¢ 3,5 horas para
ambas situaciones {p~ 0,933).

Existe correlacion entre el grado de instrumentacion
o complejidad del parto y e tiempo total de éste; en el
caso dee los partos eutécicos ls media de tempo se situd
en 4.9 horas (4,8-5,6), mientras que en los partos ins-
trumentados esta media fue de 7,9 horas (6,6-9,1) y en
las cesdreas de 7,6 hoeas (6,2-8.9) (p <0,001) (figura 4),

Las gestantes en las que el parto fue inducido requi-
ricron de una media de 2 horas mis para completar el
proceso: 5,4 + 3.4 frente a 7.7 £ 1.5 horas (p= 0,001).
Asimismo, |4 presencia de cérvix rigido mostrd una di-
ferencia media de 2 horas mis en o proceso de parto; e
decir, la media de tiempo de parto en lax gestantes que
presentaron cérvix rigido se situo en 7.4 ¢ 3.6 horas,
frente 2 5,5 ¢ 3,3 horas en las que no lo presentaron
(p= 0,003).

DISCUSION

El hallazgo de un 19,2% de cérvix rigido aporta un pri-
mer valor de prevalencia en o centro hospitalario de es-
tudio, aunque la bibliografia revisada no permite com-
parar este porcentaje con otros aportados por otros
autores. A pesar de ello, debe destacarse que entre las
variables de estudio correlacionadas existe una asocia-
cion significativa en el caso de la variable induccidn al
parto y la presencia de cérvix rigido. De hecho, o 22%
de Inducciones hallado en ¢ presente estudio coincide
con los datos de la bibliografia sobre el tema. Asi, una
revision bibliogrifica estadounidense de 2012, sobre lox
facrores que influyen en la prictica de inducciones al

L Tarrats-Velanco, et al.

Tiempo total de paro th)
3
429 3
f— r T
Nefipara Primipacs Secundipaa Multipara
Paridad de la e
ANOVA: p <0,001 (n= 157)
Figura 3, Tiempo de proceso de parto segin & pandad previa
de la gestante
Tiempo total de parto (h)
/.u 785 755
Eutocico Vacuum Mxmw Cesdrea

Tipo de imstrumentacion del
ANOVA. p <0,001 (n= 159)

Figura 4. Tiempo de proceso de parto segin tipo o complepdad
def mesmo

parta, afirma que en 2007 el porcentaje global de in-
ducciones ya se habia devado hasta el 22,8% del ol
de nacimientos', Otra revisién de 2009 sobre resulta-
dos maternofetales en caso de induccion reportaba tam-
bién un 22,4% de inducciones en Extados Unidos ya en
el afio 20047, Obstetras y matronas hemos de cuestio-
narmos si los criterios de induccion deberfan ser revisa-
das'", llevando nuestra pricrica diaria a la aplicacién
de medidas con mayor grado de evidencia que facifiten
la dilatacion de los cérvix rigidos.

Sin embargo, también es importante destacar o ha-
llazgo de un 15,4% de gestantes con inicio espontineo
del parto en las que se detectd cérvix rigido: las condi-
ciones de dilatacion y acortamiento cervical en el diag-
nostico del trabajo de parto son importantes para el
desarrollo del mismo. Actualmente hay autores que

|'_7—|
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alirman que o ingreso por trabajo de parto en condi-
clones de cérvix borrado o totalmente acortado  esd
estrechamente relacionado con una adecuada evolucion
de la fase de ditatacion™. Esta asociacion no ha sido
motivo de andlisis en este estudio, pero plantea una li-
nea interesante para futuras investigaciones,

Hay estudios que confirman la evidencia de que la
evolucidn del parto inducido es mis larga® . Harper et
al.7 afirman que la fase latente del parto es significari-
vamente mds larga en el parto inducido que en ¢ v
pontineo, pero que mis alld de los 6 cm de dilatacion
Ia progresidn es similar en ambos grupos, En ¢l presen-
te estudio, el dato que mds apoyaria este dltimo punto
s la asoclackbn positiva y significativa entre La presencia
o no de cérvix rigido y ¢ tempo towl de parto. Os-
mundson et 4l compararon la induccién frente al
parto expontineo en mujeres nuliparas con cérvix des-
favorable, y no hallaron diferencias significativas res-
pecto al tipo de parto o los resultados neonarales entre
lox dos grupos, aunque ¢l parto inducido fue significa-
tivamente mds largo y requirid mayor grado de inter-
vencidn.

También resulea interesante que el antecedente de ce-
sdrea anterior no se asocie ni con una mayor deteccion
de cérvix rigido ni con un mayor tiempo de parto. Res-
pecto a la duracion del parto, estos resultados coinciden
con los de Grasec et al. ™, cuyo estudio compard patro-
nes de dilatacion entre mujeres con cevdrea anterior y
mujeres sin ella, no hallindose diferencias significari-
vas entre las curvas de dilatacidn de uno y otro grupo.

Respecro a las limitsciones del estudio, en primer lu-
gar destacariamos el posible sesgo debido a la existencia
de una cierra dificulrad en unificar el criterio de valora-
clon de la consistencia ded cérvix, como ya pusieron de
relieve Machui et al. en su astudio con modelos de ili-
cona’’, Aun asi, la experiencia de los profesionales per-
mite coincidir en considerar rigido un cérvix que forma
un anillo constricto no edstico. Por otto lado, ¢l hecho
de que el estudio se realizara en un hospital de tercer ni-
vel implica un mayor grado de las patologias atendidas
¥ un mayor intervencionismo que en los centros menos
ecnificados™, Otro g que se deberfa ener p
te es ol hecho de que, al tratane de un muestreo no pro-
babilistico de caso consecutivo, del tocal de dilstaciones
recogidas no se descartaron aquellas mujeres que pudie-
ran haberse sometido a algin tipo de crugia cervical:
este tipo de crugia influye en d desarrollo de la dilata-
cldn y es un posible sesgo que valorar™ ¥,

El porcentaje del 8.2% de cesireas recogido en esre
extudio muestra dnicamente | mujeres que legaron 1
dilatacién completa y que finalizaron en cesirea; e de-
cir, se Hlegd a la dilatacidn completa pero, bien por des-

|’8—|

proporcién pelvicofetal, bien por sospecha o confirma-
clén bloquimica de pérdida de blenestar fetal, el
proceso concluyd en cesirea. Cabe puntualizar que este
criterio implica la no inclusidn de las cosdreas eloctivas
ni los fallos de induccion (criterios de exclusién), pro-
ceson en los que la dilatacion no llegd a iniclarse, ni de
las cesdress realizadas antes de la dilatacién completa,
puesto que se entiende que la valoracidn del oérvix rigi-
do durante el proceso de dilatacion implica poder valo-
rar todo o proceso de dilatacion, Un fururo estudio
mis exhaustivo deberfa tener en cuenta estos (rimos
criterios y recoger datos en un petiodo de tiempo mds

amplio.

CONCLUSION
La rigidez del céevix muestra amociacion con ls induc-
cion al parto, pero no exclusivamente. Cabe destacar o
hallazgo de cérvix rigido en gestantes con inicio espon-
tineo del trabajo de parto y plantearse si el diagnistico
de parto en curso se hace si siguiendo los criteri
establecidos,

La rigidee de cérvix muestra asimismo asociacidn con
ln nuliparidad y con una mayor duracion del trabajo de

Ls

parto,

Los estudios histolégicos reportan los cambion fisio-
logicos del cérvix ligados al embarazo y el parto. Sin
embargo, la prictica diaria en la sala de partos pone de
relieve una serie de sisaciones en las que la fisiologia
de los cambios cervicales no se respeta en su totalidad;
now referimos 2 las inducciones o diagndsticos de parto
en curso sin borrado total ded cérvix.

Las matronas debemos velar por el respero de la fisio-
logia del parto en s rotalidad, Por un lado, es impor-
tante que se respeten los tempos de maduracion cervi-
cal en el cuso de las Inducciones, dando al cérvix el
mayor tiempo posible para modificar sux caracreristicas
tisulares; y por otro, se debe velar por el correcto diag-
ndutico del parto en curso, asegurando la adecuada di-
nimica uterina y el correcro grado de dilatacion y bo-
rrado del cérvix, Como se ha comentado previamente,
las dleimax tendencias apuntan a este dltimo punto co-
mo clave para la evolucion del rabajo de parto,

Finalmente destacaremos, como futuras lineas de in-
vestigacion después de los hallazgos del estudio squi
presentado, que nuestro equipo de investigacidn ha ini-
clado un ensayo clinico para evaluar la eficacia de una

intervencion mediante butilbromuro de
hioscina (Buscapina®) en el matamiento del cérvix rigi-
do, y que también se un estudio de cohortes del

grado de acortamiento del cérvix en el diagndstico de
partn en cuno,
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11.2 Documents assaig clinic butilboromur d’hioscina en cas de cérvix rigid

11.2.1 Permis CEIC

e
Germans Trias i Pujol
Hospital

____ DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Dr. Joan Costa Pagés, Presidente del Comité Etico de Investigacién Clinica {CEIC) del Hospital Univarsitari
Germans Trias | Pujol.

CERTIFICA
Que este Comité ha evalvado la propuesta del promotor Laura Tarrats'l Velasco del Servicio de Obstetricia y
Ginecologia del Hospital Universitari Germans Trias i Pujol para que se realice el ensayo clinico, cddigo de
protocolo del promotor BBH-02-2012, N° EudraCT 2012-005198-30, version 02-2012, titulado *Eficacia de fa
mam*mm&ﬂmuauanmmmﬁﬁgm
cervical.”
Hoja de Informacidn al Paciente y Consentimienta informado, versian 02-2012
y considera que:

El ensayo se plontea siguiendo los requisitos del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero y las narmas que lo
desarrollan y su realizacion es pertinente.

Se cumplen los requisitos necesancs de idoneidad del protocolo en relacion con los objativos del estudio y estdn
Justificados los riesgos y molestias previsibles para ¢ sujeto, terilendo en cuenta bos beneficios esperados,

El seguro o la garantia financiera previstos son adecuados,

El procedimiento para obtener el consentimiento informada, incluyendo la hoja de informacién para los sujetos,
y ¢ plan de reclutamiento de sujetos previsios son adecuados, asi como las compensacionas previstas para los
sujetos por dafios que podieran derivarse de su participacidn en e ensayo,

La capacidad del investigador y sus colaboradores y las instalaciones y medios disponibles son aproplades para
llevar a cabo el estudlo.

El alcance de las compensaciones acondmicas previstas no interfiere con ¢l respeto a los postulados éticos.

Lo que firmo &n Badalona, a 11 de diciembre de 2012

i sz
Fdo.: Dr. Joan Cofta Pagés T ———
Presidents del Comité Etico de InvestigacsoVEINE™ e
Hospital Universitan Germans Trias | Pujol

N* REF AC-33.308
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AA: Laura Tarraty | Velasco
Servel d'Obstretricia | Ginecologia
Hospital U. Germans Trias | Pujol
08936 - Badalonn

am.mmmmucmwawamﬁmwmmw
Trias | Pujol

CERTIFICA

mehmmnuhaanammﬂwnmudmmmdomm
requistos establecidos en la leghlacian vigente para que la deciion del ctado CEIC sea vilida,

omncuwummummwmomumm
éste sx auseatars de ls reunadn durante ks debiberacidn y toma de decisidn.

Gue ol CEIC, tanto on su composicidn como en los PNT, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICHM3s/85) y
Que su composicidn actual es ls sigutents.

Presdente
Dr. joan Conts | Pages. Farmacologia Cinica

Dra. Plar Giner Boya Farmaca
Secretaria

Dra Carme Balafid Quertero. Oncatogle Médica 1C0)
Secretaria Técnica

Sra. Anguls Fortes Vilegas

Vocales

De S, Altenir Losade. Gerlatria

O, V. Ausine Rutz. Mioabiclogla

Ova. MA. Avecills Palay. Ginecologo y Otitatricie. CASSIR Verpe de Lorda
Orn 0. Bayés Genis. Direccion Midics

*g-mum ’ -t-nau

Comie Enc dirvestigack) Clines

Hospital Universitart Germans Trias | Pujol
Badalona, 3 de enero de 2013
ICPafv
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11.2.2 Conformitat de centre

\
«

'

l

Germans Trias i Pujol
Hospital

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

E1 Dr. Jordi Ara del Rey, Director del Hospital Universitanio Germans Trias i Pujol, y vista la autorizacién del
Comité Etico de Investigacion Clinica.

CERTIFICA

Que conoce la propuesta realizada por ef promotor Laura Tarrats | Velasco - Servicio de Obstetricia y
Ginecologia del Hospital Universitari Germans Trias | Pujol, pars que sea realizado en este Centro el
estudio titulado:

“Eficacia de la administracion de butilbe de hioscina (Buscapine”) durante la dilatacion en
prasencia de rigidex cervical.” versidn V.02-2012

Cédigo de protocolo BBH-02-2012,
0° EudraCT: 2013-005198-30

Que serd reakzado por la DUE. Laura Tamats | Velasco del Servicio de Obstetricia y Ginecologia como
investigadora principal,

Que o3t de acuerdo con el contrato firmado entre e Centro y &l promotor &n el que s& especifican todos
los aspectos econdmicos de este estudio,
Que acepta [a reallzacién de dicho estudio en este Centro,

Lo que firma en a2 de enero de 2013

Firmado:

Dr. Jordi Ara del

Ne et CEIC AC-3a0b
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11.2.3 Validacié Eudra-CT

Validate Application Results

EudraCT Number: 2012-005198-30
Sponsor's Protocol Code Number: BBHO2

National Competent Authority: Spain - AEMPS

Validation Date and Time: 2012-11-22 22:07:49 GMT

The Clinical Trial (EEA CTA) has passed all validation rules.

XML File Identifier: xa¥Y7CggjZFhOB2sOkVbdOZeuQgg=
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11.2.4 Autoritzacié Agencia Espafiola del Medicamento y Producto Sanitario (AEMPS)

| 3GONCIa eipaiota de gwgmsmm
"; medicamanions ¥y DE USDO MUMAND
‘ producios sanitarios Arsa ge Ensaycs Clinecos

DESTINATARIO LAURA TARRATS VELASCO
C/J im ruyra |-3, 5-3
08916 Badalona (Espada)

rp—

REFERENCIA: MUH/AEC
FECHA:  30/042013

ASUNTO: RESOLUCION DE AUTORIZACION DE ENSAYO CLINICO N* EUDRACT 2012-
005198-30

Adjunto se remite la resolucion sobre el ensayo clinico titulasdo EFICACIA DE LA ADMINISTRACION
DE BUTILBROMURO DE HIOSCINA (BUSCAPINA®) EN MUJERES GESTANTES DURANTE
LA FASE DE DILATACION DEL PARTO EN PRESENCIA DE RIGIDEZ CERVICAL. (BBH
V.04-2013 EUDRACT: 2012-005198-30), N* EudraCT: 2012-005198-30 y con fecha de protocolo:
03/04/2013.

El promotor o solicitante nombrado por éste deberd notificar la fecha de micio del ensayo en Espaiia,
remitir la informacion pertinente o solicitar antorizacion & ln Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, segin proceda y de acuerdo con lo que establece el Real Decreto 22372004, de las
modificaciones relevantes a la documentacidn del ensayo, informes de seguimiento, sospechas de
reacciones adversas graves e inesperadas, finalizacion del ensayo y demis circunstancias que establezca la
legislacidn vigente.

Fumado dgtatments por: Agenca £ ¥ Prody s Locatzador: SRLVCTVISD

Fecra de la frma 200472013

Puste - det onla L a0 s Web de \a AEMPS

Fagea t de 3 ©/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO &

wrtasm @ seroe es Tel 918220073
Fae: 910225043

104



ali

FECHA: 30042013

Referencia: MUH/CLIN

ASUNTO: RESOLUCION DE AUTORIZACION DEL ENSAYO CLINICO N°
EUDRACT 2012-005198-30

DESTINATARIO: LAURA TARRATS VELASCO

Vista la solicitud formulada por LAURA TARRATS VELASCO para la realizoacion del ensayo clinico nimero
2012-005198-30. titulado EFICACIA DE LA ADMINISTRACION DE BUTILBROMURO DE HIOSCINA
(BUSCAPINA®) EN MUJERES GESTANTES DURANTE LA FASE DE DILATACION DEL PARTO
EN PRESENCIA DE RIGIDEZ CERVICAL. (BBH V.04-2013 EUDRACT: 2012-005198-30), c6digo de
protocolo del promotor BBHV.04-2013 y fecha de protocolo del promotor 03/04/2013, cuyo promotar es
LAURA TARRATS VELASCO se emite resolucion u tenor de los sigmentes:

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMEROQO: Con fecha 230172013, solicita la autonizacion de este ensayo clinico,
SEGUNDO: Con fecha 26/03/2013 se solicitaron aclaraciones que han sido respondidas de forma satisfactona el
din 100042013,

A estos antecedentes de hecho les ex de aplicacion los siguientes:

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Unico.- Son de aplicacién al presente procedimicnto la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Pablicas y del Procedimiento Administrativo Comidn, modificada por la Ley 4/1999, de
13 de encro; la Ley 1272000, de 29 de diciembre de medidas fiscales, administrativas y de orden social; Ley
2972006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitanios; el Real Decreto
22372004 de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos; el Real Decreto
127572011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal « Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarioss» y se aprucba su Estatuto, y demds normas aplicables.

Fumado dgralmente poc Agancia Espafole dn W ¥ 5 Locabzador SRLVCTV 180
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FECHA: 301042013

Referencia: MUH/CLIN

ASUNTO: RESOLUCION DE AUTORIZACION DEL ENSAYO CLINICO N
EUDRACT 2012-005198-30

DESTINATARIO:

Vista la solicitud formulada por LAURA TARRATS VELASCO para la realizacion del ensayo clinico nimero
2012-005198-30. titulado EFICACIA DE LA ADMINISTRACION DE BUTILBROMURO DE HIOSCINA
(BUSCAPINA®) EN MUJERES GESTANTES DURANTE LA FASE DE DILATACION DEL PARTO
EN PRESENCIA DE RIGIDEZ CERVICAL. (BBH V.04-2013 EUDRACT: 2012-005198-30), codigo de
protocolo del promotor BBHV.04-2013 y fecha de protocolo del promotor 03/04/2013, cuyo promotar es
LAURA TARRATS VELASCO se emite resolucion u tenor de los sigumentes:

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMEROQO: Con fecha 230172013, solicita la autonizacion de este ensayo clinico,
SEGUNDO: Con fecha 267032013 se solicitaron aclaraciones que han sido respondidas de forma satisfactona el
din 1000472013,

A estos antecedentes de hecho les ex de aplicacion los siguientes:

FUNDAMENTOS DE DERECHO

Unico.- Son de aplicacidn al presente procedimiento la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comidn, modificada por Ia Ley 4/1999, de
13 de encro; la Ley 122000, de 29 de diciembre de medidas fiscales, administrativas y de orden social; Ley
2972006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitanios; el Real Decreto
22372004 de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos; el Real Decreto
127572011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal « Agencia Espafiols de Medicamentos y
Productos Sanitarioss» y se aprucba su Estatuto, y demds normas aplicables.
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Asi, del expediente se deduce que se cumplen los requisitos establecidos para su sutorizacion de scverdo con el
artfculo 22 del Real Decreto 223/2004.

Por todo lo anteriormente expuesto la Directora de 1o Agencia de Medicamentos y Productos Sunitarios en el
ejercicio de sus competencias RESUELVE:

1"« AUTORIZAR la realizacién de este ensayo clinico con mimero EudraCT 2012-005198-30 y fecha de
protocolo 03/04/2013

Deberin enviar al CEIC de referencia la versidn del protocolo autorizada por ln Agencia,

Contra esta Resolucion, que pone fin o la via administrativa, puede interponerse potestativamente Recurso de
Reposicion ante ella Directoe/n de la Agencin Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitanios en el plazo de
un mes, conforme a lo dispuesto en el articulo 116 de la Ley 3001992, de 26 de noviembee, de Régimen Jurfdico
de las Administraciones piblicas y del Procedimiento Administrativo Comin, o interponerse Recurso
Contencioso-Administrativo ante el Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo de Madnid, en el plazo de
dos meses a contar desde el dia siguiente a ln recepcion de la presente notificacion, conforme a lo dispuesto en la
Ley Reguladora de la Jurisdiceion Contencioso-Administrativa de 13 de julio de 199K, y sin perjuicio de
cualquier otro recurso que pudiera interponerse.

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

D*. Belén Crespo Sinchez-Eznarnaga

Fumado dygeak por: Age du A ¥ M Locakeadur GRLVETVISD
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11.3 Documents assaig clinic sobre aplicacié de calor local en cas de dolor en fases inicials
del part

11.3.1 Permis CEIC

e

' Germans Trias i Pujol
Hospital

Comite d"Etica de la Investigacié

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

E) Or. Mag! Farrd Albaladejo, Presidente del Comité de Etica de la Investigacidn de! Hospital Universitari
Germans Trias | Pujol

CERTIFICA
Que este Comité ha evaluado |a propuesta de realizacion del ensayo clinico:

CODGO PROTEAMIC REVCE) reivon

Thuo Ensayo alestorimdo sobee M eficacia de la tvmoterapis an el dolor lumbaraupgeapobico durants ot
prodromen y ol parto, Versdn 02/06-2017

PROMOTOR Sra. L Tarats | Velesco (Seevet d'Obatetricia | Ginecologh - NUGTP)

Moja de Informacion al Packents y Consantimiento Informado wersion 02/06-2017
¥ considera que:

# Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en refacion con los objetivos del
estudio y que & estudio cumple con los reguisitos establecidos en la leglslacidn vigente para este
tipo de estudios.

» El procedimiento para obtener el consentimiento informado, incluyendo ia hoja de informacion para
los sujetos y ef plan de reclutamiento de sujetos previstos son adecuados.

»# [l procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

» La capacidad del investigador y sus colaboradores, asi como los medios disponibles san agropiados
para llevar a cabo ol proyecto,

¥ En caso de obtencion y procesambanto de muestras bioldgicas, ésta se adecuard 3 lo previsto en el
Real Decreto 1716/2011.

# Las compensaciones previstas para los sujetos por dallos que pudieran derlvarse de su participacion
en ol ensayo son adecundas.

Que este Comité ha decidido emitie DICTAMEN FAVORABLE en la reunidn colotrada el dia 7 de julio de
2017 aceptondo que dicho estudio sea realizado en el Hospital Universitart Germans Trias | Pujol por la
Sra. Laura Tarrats | Velasco del servicio de Obstetricia y Ginecologla como Investigadora principal,

Que en dicha reunién se cumplieron los requisitos establecidos en la legistacion vigente para que la
decisiin del citado CEl sea vifida,

Que ol CEl del Hospital Universitario Germans Trias | Pujol tanto en su composicidn como en sus
procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) v con la legislacidn vigente que regula
su funclonamiento, y que la composicidn del CEl ¢4 la indicada en of anexo |,

Que en el supuesto que algin miembeo del CEl saa investigador principal o colaborador del estudio
duado, éste se ntard de ka reunién durante la deliberacion y toma de decision,

Lo que firmo en # 7 de julio de 2017
.o--:fd Moapry A
AR e AN
Comhts &fitiaa de la Investigacic
Dr,

Farrd Albaladejo

REF.CE P-17-092
Pagina 3 de 2
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11.3.2 Conformitat de centre

e
r
Germans Trias i Pujol
Hospital
Direccld contre

Crea Da Canpat, an
obgrd Radaiene

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

La Dra. Beatriu Bayés Genis, Directora de centro del Hospital Universitario Germans Trias i Pujol, v vista la
sutorizacion del Comité de Etica de la Investigacidn,

CERTIFICA
Que conoce la propuesta realizada por 1 Sra. L Torrats | Velasco (Served d'Obstetricia | Ginecologia -

HUGTIP), pira que sea realizado en este Centro el estudio titulado:

"Ensayo aleatorizado sobre la eficacia de Ia termoterapia en el dolor lumbarsuprapibico durante los
prédromos y el parto,” version 02/06-2017

Codigo de protocolo PROTERMIC
n® EudraCT: no aplica

Que serd realizado por la Sea. Loura Tarrats | Velasco del Serviclo de Obstetricia y Ginecologia como
investigadora principal.

Que estd de acuerdo con su visbiidad desde el punto de vista econdmico.

Que acopta 13 realizacién de dicho estudio en este Centro.

Lo gue firma en Badalona a 7 de jullo de 2017

&EF CRr P Dom
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11.3.3 Registre dels models d’utilitat

11.3.3.1 Dispositiu per terapia térmica

Datos bibliograficos: ES1188609 (U) — 2017-07-25

Dispositivo para terapia térmica

Inventor(es): TARRATS VELASCO LAURA [ES] £ (TARRATS VELASCO, Laura)

Solicitante(s): FUNDACIO INST D'INVESTIGACIO EN CIENCIES DE LA SALUT
GERMANS TRIAS | PUJOL [ES] # (Fundacid Institut d'Investigacié en
Ciencies de la Salut Germans Trias i Pujol)

Clasificacién: - internacional:A4189/12; A41C1/10; A61F5/02; A61F5/03; A61F7/02;

AG61F7/08

- cooperativa:
Numerode  ES20170030826U 20170711
solicitud:
Namero(s) de ES20170030826U 20170711
prioridad:
También ES1188609 (Y).
publicado
como:

Resumen de ES1188609 (V)

1. Dispositivo para terapia térmica, adecuado para mujeres embarazadas que
comprende un soporte de material flexible adaptado para disponerse alrededor de la
periferia del cuerpo de la usuaria (1), a modo de faja (10), uniéndose entre si por unas
porciones extremas, en donde dicha faja comprende una parte anterior (10A) y una
parte posterior (10B), incluyendo esta ultima al menos un primer bolsillo (11B)
adaptado para albergar una primera bolsa acumuladora de energia térmica, estando el
dispositivo (1) caracterizado porque dicha parte anterior (10A) Incluye al menos un
segundo bolsillo (11A) adaptado para albergar una segunda bolsa acumuladora de
energia térmica, en donde |a parte posterior (10B), cuando la usuaria (1) lleva colocada
dicha faja (10), queda enfrentada a la zona lumbar de la usuaria (1) y la parte anterior
(10A) queda enfrentada a la zona supraptbica o pélvica de la usuaria (1) y siendo
ademas dicho soporte de material flexible adaptable para su colocacion en diferentes
zonas corporales de la usuaria (1)
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11.3.3.2 Faixa terapeéutica per monitoritzacio fetal

=0

Espacenet

Datos bibliograficos: ES1188683 (U) — 2017-07-26

Faja terapéutica para monitorizacién fetal

Inventor(es): TARRATS VELASCO LAURA [ES] £ (TARRATS VELASCO, Laura)

Solicitante(s): FUNDACIO INST D'INVESTIGACIO EN CIENCIES DE LA SALUT
GERMANS TRIAS | PUJOL [ES] + (Fundacié Institut d'investigacié en
Ciéncies de la Salut Germans Trias i Pujol)

Clasificacién: - internacional: A41C1/10; A61B5/0448; A61F7/08

- cooperativa:
Nimerode  ES20170030824U 20170711
solicitud:
Numero(s) de ES20170030824U 20170711
prioridad:
También ES1188683 (Y)_
publicado
como:

Resumen de ES1188683 (U)

1. Faja terapéutica para monitorizacion fetal, comprende un soporte de material flexible
(10) adaptado para envolver, total o parcialmente, el abdomen de una usuaria,
embarazada, mediante una union de unas porciones extremas de dicho soporte de
material flexible (10), estando la faja terapéutica caracterizada porque comprende
ademas una malla (15), unida a dicho soporte de material flexible (10), para retencién,
en una disposicion de faja, de uno o dos transductores (13, 14) configurados y
adaptados para monitorizar la dindmica uterina y/o la frecuencia cardiaca fetal, siendo
dichos transductores (13, 14) ubicables en diferentes zonas del abdomen de la usuaria,
en contacto con la plel, y quedando retenidos posicionalmente por dicha malla (15)
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11.4 Imatges i dissenys del projecte del cinturd per aplicacioé de calor local

La idea de crear un cinturo elastic per aplicacié de calor lumbar i pelviana en la gestant, es va
donar a coneixer inicialment, als equips que ajudarien a desenvolupar-lo, en forma de dibuixos
realitzats per 'autora d’aquesta tesi doctoral. La inclusié d’aquests documents grafics, es deu
a la intencid del present document d’explicar al maxim el procés de creacid i desenvolupament
del projecte del cinturd per aplicacié de calor local lumbar i pelviana en gestants.

11.4.1 Primer esborrany de prototip de cinturé
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11.4.2 Dibuix prototip cinturé variant per monitoritzacié fetal
portada d’aquest llibre)

(imatge utilitzada per la

>
: \ SR Ve
/f’.‘\
. . ¥ A

e 1 SR

113



11.4.3 Dibuix prototip cinturé variant per aplicacié musica en abdomen matern

CiTole  PreTeh Mie L AaApT AME B TxACA
Iarveaish  Pen e weTnpe  ApLreawd A TApReLl
MUSical PEY T putddsd AN TIVA  ber  TETLS
&rleliv
-

114



11.4.4 Proposta logotip nimero 1

115



11.4.5 Proposta logotip nimero 2
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11.4.6 Logotip pintat en bossa de roba per kit cinturé i sacs llavors
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