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1. Introduccioén

1.1. Atencion Perinatal

1.1.1. Concepto y componentes

La salud perinatal, entendida como la referida a la madre, el feto y el recién nacido,
ha mejorado de manera importante en Europa a lo largo de las tres ultimas décadas
[Organizacién Mundial de la Salud (OMS) 1999]. Esto es reflejo de los avances
tecnoldgicos en los cuidados obstétricos, ginecoldgicos y neonatales, un desarrollo
importante de los servicios de salud materno infantiles, asi como la mejora del nivel
de vida de estos paises. Se puede sefialar que en el &mbito sanitario se ha producido
una creciente medicalizacion de algunos procesos fisioldgicos, como el embarazo y
el parto, gracias a la influencia del desarrollo cientifico-tecnol6gico [Escuriet et al
2014]. Por eso la busqueda de una mayor calidad y seguridad ha supuesto en la
mayoria de los paises industrializados la institucionalizacién en los hospitales de la

atencion al parto [Goberna Tricas 2012].

En nuestro pais los servicios de maternidad hospitalaria estan organizadas por
equipos de profesionales multidisciplinares que atienden a la mujer, al recién nacido
y a la familia durante el parto y el nacimiento. Dichas unidades cumplen los requisitos
funcionales, estructurales y organizativos que garantizan las condiciones adecuadas
de seguridad, calidad y eficiencia [Maternidad hospitalaria. Estandares y
recomendaciones. 2009]. Se identifican dos tipos de estructuras en la organizacion
hospitalaria: secuenciales (salas de dilatacion, paritorio y salas de recuperacion
posparto) e integradas (unidades de trabajo de parto, parto y recuperacion). En los
ultimos afios, algunos hospitales publicos han adecuado espacios integrados para una

asistencia mas natural en dicho proceso.

En el afio 2007, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (SNS)

aprobd la Estrategia de Atencion al Parto Normal (EAPN), elaborada por el Ministerio
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de Sanidad y Politica Social con la participacion de todas las entidades implicadas
(sociedades cientificas y profesionales, comunidades autbnomas, personas expertas,
organizaciones sociales y de mujeres) [EAPN 2007], en la que se iniciaron acciones
para formar y sensibilizar a los profesionales y se elaboraron diferentes documentos
que promueven un modelo de atencidn al parto y nacimiento centrado en la fisiologia
del proceso y en las necesidades de las mujeres y sus familias [Salud sexual y
reproductiva 2012]. Dichas acciones estan ayudando a la incorporacion de nuevas
practicas beneficiosas y a abandonar progresivamente aquellas sin evidencia sobre los
beneficios que aportan o que, aplicadas de forma rutinaria, incluso podrian resultar
perjudiciales [EAPN 2007, Escuriet et al 2014].

El concepto general de la EAPN se articula en torno al principio de que el parto y
nacimiento es un proceso fisioldgico en el que sélo se debe intervenir para corregir
desviaciones de la normalidad y que los profesionales deben favorecer un clima de
confianza, seguridad e intimidad, y respetar la privacidad y dignidad de las mujeres
[EAPN 2007].

El estado de salud integral de la mujer es un tema prioritario para aquellos
profesionales que se dedican a la atencién materno-fetal, como también lo es el
bienestar del recién nacido, que se encuentra directamente relacionado con la salud
de la madre y su capacidad para proporcionarle unos cuidados adecuados. En dicho
proceso hay implicados multitud de profesionales sanitarios, tanto de atencién
primaria como de atencion hospitalaria, los cuales cuidan, informan y orientan para
que el nacimiento del futuro recién nacido se consiga de la manera méas saludable y

positiva [Guia de atencion en el embarazo y puerperio 2014].

En términos generales, en algunos paises de la Unién Europea pueden
diferenciarse tres tipos de localizaciones para la atencion al parto: el hospital, con
espacios dotados para atender situaciones complejas y espacios adecuados para una
atencion al parto normal, que pueden funcionar como unidades separadas; en segundo
lugar, un tipo de localizacion separada del hospital, con la infraestructura necesaria

para atender a mujeres sin riesgos obstétricos; y en tercer lugar, en el domicilio, donde
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los profesionales se desplazan para atender el parto. Los profesionales implicados en
la atencion a las mujeres que presentan riesgos se organizan en equipos

multidisciplinares y trabajan en un entorno hospitalario. Las mujeres que no presentan

riesgos pueden ser atendidas por matronas, ginecologos, medicos de familia o
médicos con diploma obstétrico, aunque en la mayoria de los modelos se identifica a
la matrona como profesional preferente para la atencién al parto de mujeres sin
riesgos, y en ellos se cuenta con planes o estrategias para el desarrollo de sus
competencias y autonomia [The Strategy of the Office of Nursing and Midwifery

Services Director 2011].

En nuestros dias las mujeres tienen poder de decision respecto a su salud. Ellas y
sus familias se implican en el periodo reproductivo, se involucran en los cuidados y
participan activamente en el proceso del embarazo, parto y puerperio [Consejeria de
Salud de la Junta de Andalucia 2008, Guia de atencidn en el embarazo y puerperio
2014]. Todo esto puede verse favorecido con una informacién adecuada y en el
momento oportuno, en la que se consensuan con los profesionales los cuidados y
conductas a seguir. Se define la participacion activa de los padres a la disposicion de
un estado emocional 6ptimo con la que se favorece positivamente la nueva relacion
con su futuro hijo, en el que se produce un sentimiento de no separacién [Guia de
atencion en el embarazo y puerperio 2014]. Se pretende que el uso de los avances
cientificos, con los que se garantiza la seguridad de la madre y el recién nacido, sea
compatible con la participacion de los progenitores en el proceso del embarazo, parto
y crianza de sus hijos. Otro de los componentes integrados dentro de la atencion
perinatal es el apego. Se llama periodo sensitivo (alerta tranquila) a las dos primeras
horas después del nacimiento, que se caracteriza por la descarga de noradrenalina
durante el parto. Mdltiples organizaciones recomiendan realizar un contacto
inmediato piel con piel del recién nacido con su madre por la multitud de efectos
beneficiosos que tiene para ambos [Guia de atencidn en el embarazo y puerperio 2014,
Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia 2008]. Facilita reconocer el olor
materno, establecer el vinculo, la lactancia y la adaptacion a la vida extrauterina

[Moore et al 2016]. Los recién nacidos se recuperan mas rapido del estrés, normalizan
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antes su glucemia y la temperatura. Pone en marcha los reflejos de busqueda y
succion, aumenta la duracion de la lactancia materna y evita experiencias emocionales
negativas [OMS 2004].

Una atencion de calidad en la asistencia a los partos, al integrarlos como un
proceso natural y fisioldgico, implica trabajar desde la perspectiva de la embarazada,
su pareja y el recién nacido, proporciona el mejor de los vinculos entre los tres, y
facilita un ambiente donde dicho proceso se pueda producir de forma adecuada. De
esta manera se define apego como el vinculo emocional que desarrolla el nifio con sus
padres y que le proporciona la seguridad emocional indispensable para un buen

desarrollo de la personalidad

1.1.2. Situacién en Esparfia y en otros paises

A nivel mundial la mortalidad materna ha disminuido de forma significativa en
las ultimas décadas desde las primeras estadisticas realizadas en 1840 (de 600/100000
nacidos vivos hasta 10/100000 en la Gltima década) [Sultan Fernando 2001], debido
fundamentalmente a avances como el uso de transfusiones sanguineas, antibioticos y
al desarrollo de técnicas y estrategias de tratamiento especificas en la patologia
materno-fetal. Sin embargo, a pesar de este importante descenso todavia existe una
considerable morbilidad asociada al proceso del parto, que esta poco documentada y
escasamente investigada. Es fundamental tener en consideracion que dicha
morbilidad es potencialmente reducible y puede prevenirse beneficiando a millones

de mujeres.

En la Declaracion de la OMS de Fortaleza se inicié un cambio en la atencion al
parto, en la que se llego a la conclusion de que toda mujer tiene derecho a una atencion
prenatal adecuada y un papel central en todos los aspectos de dicha atencion, que
incluyen la participacion en la planificacién, ejecucion y evaluacién de dicho proceso.
Los factores sociales, emocionales y psicologicos son fundamentales para

comprender la manera de prestar una atencion perinatal adecuada. EI nacimiento es
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un proceso normal y natural, pero incluso los "embarazos de bajo riesgo” pueden
sufrir complicaciones, y a veces es necesaria una intervencion para obtener el mejor

resultado [Declaracién de Fortaleza 1985].

En 2012 la OMS public6 una guia en la que se evidencio que las mujeres desean
que la atencién prenatal les permita experimentar el embarazo de forma positiva
[OMS 1999]. Esta experiencia se define como el mantenimiento de la normalidad
fisica y sociocultural, el mantenimiento de un embarazo saludable que beneficie a la
madre y al recién nacido (incluida la prevencion o el tratamiento de los riesgos, las
enfermedades y la muerte), la realizacion de una transicion efectiva hacia un parto y
un nacimiento positivo, y la experiencia de una maternidad positiva, incluida la
autoestima, la competencia y la autonomia maternas, con lo que se concibe un mundo
en el que todas las embarazadas y recién nacidos reciban una atencion de calidad
durante el embarazo, el parto y el periodo postnatal [OMS 2012]. Asi, en 2015, la
UNICEF establecié como meta reducir en tres cuartas partes la tasa de mortalidad
derivada de la maternidad, ya que cada minuto muere una mujer debido a
complicaciones derivadas del parto (alrededor de 529000 todos los afios) y la gran
mayoria en paises en desarrollo [UNICEF 2015].

Hay que destacar que Espafia se caracteriza por una atencion al parto
especialmente intervencionista en comparacion con sus Vecinos europeos. Este
intervencionismo no parece justificarse con unos mejores resultados en otros
aspectos, como puede ser la mortalidad perinatal o neonatal [FAME 2007, SEGO
2007]. En realidad, muchos de los paises europeos con menores tasas de mortalidad
son los mismos que tienen unas menores tasas de intervenciones obstétricas durante
el parto (los paises nordicos). Este intervencionismo tampoco tiene su base en la
evidencia cientifica disponible, lo que da lugar a las recomendaciones de los
diferentes organismos sanitarios [Recio 2015]. El articulo de Recio describe y analiza
la variabilidad de la atencion perinatal existente en Espafia, que muestra que el
resultado de un parto depende mucho mas de factores, como la zona geografica o de
si el centro hospitalario es publico o privado, que del propio proceso de parto de la

mujer. Ademas analiza la adecuacion de las intervenciones a los estandares fijados

22



Introduccién

por organismos como la OMS o el Ministerio de Sanidad [Recio 2015]. En Espaiia la

cifra anual de partos es algo menor de medio millon.

En los Gltimos afios se ha producido un cambio de paradigma en la atencion al
parto en Andalucia. En 2008 la Junta de Andalucia junto con el Ministerio de Sanidad

llevaron a cabo el Proyecto de Humanizacién de la atencion perinatal, en el que se
trabajo en la implementacion de estrategias de mejora y se oriento la actividad a la
practica basada en la evidencia, al respetar el parto como un proceso fisioldgico,
siempre y cuando se considere una gestacion de bajo riesgo. Si se parte de la base
cientifica de la préactica médica, Andalucia propone un modelo de atencién al parto
mas humanizado, en el que se asegure unos cuidados de calidad hacia la madre y el
recién nacido al usar correctamente la tecnologia més actual, pero haciendo participe
de forma libre e informada a las mujeres y sus parejas en los cuidados relacionados
con su embarazo, parto y crianza de sus hijos. Para llevarlo a cabo hay que incorporar
plenamente y como sujetos de derecho a la mujer, su pareja y a la persona recién
nacida, procurar mantener el mejor vinculo posible entre ellos, asi como el entorno
mas adecuado [Proyecto de Humanizacién de la Atencidn Perinatal en Andalucia
2013].

1.2. Atencion y cuidados en el proceso de embarazo, parto y

puerperio

1.2.1. Recomendaciones y cuidados en el embarazo

Los cambios culturales de las ultimas décadas han influido de manera
determinante en la vivencia de la maternidad, que incluyen los habitos, estilos de vida
y politicas sanitarias que han determinado la mejora en el estado de salud de la
poblacién [Chalmers 2001]. Cabe sefialar que un estado mas saludable de la mujer es

uno de los factores mas influyentes en el descenso de la morbi-mortalidad materno-
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infantil. Ademaés, durante la etapa preconcepcional y el embarazo, ésta presenta una
mayor motivacion para adquirir y practicar hébitos de vida saludables, que van a

repercutir de una forma positiva en su salud y la de su futuro hijo.

Desde 2008 la Consejeria de Sanidad de la Junta de Andalucia apuesta por un
control del embarazo de calidad, que proporciona informacién y cuidados desde la

etapa preconcepcional. Existe una tendencia al cambio que apuesta por una asistencia

perinatal mas humana y menos intervencionista y hace sentir a las mujeres y a sus
parejas protagonistas de su embarazo y de su parto [Consejeria de Salud de la Junta
de Andalucia 2008]. A través del Proyecto de Humanizacién de la Atencion Perinatal
Andalucia propone un modelo de atencién al parto mas humanizado, en el que se
asegure unos cuidados de calidad hacia la madre y el recién nacido, usar
correctamente la tecnologia mas actual, pero haciendo participe de forma libre e
informada a las mujeres y sus parejas en los cuidados relacionados con su embarazo,
parto y crianza de sus hijos [Proyecto de Humanizacion de la Atencion Perinatal en
Andalucia 2013]. Se recomiendan una serie de habitos de vida saludable, como la
alimentacidn a seguir durante el embarazo, en la que es importante el consumo de una
dieta variada y equilibrada [Embarazo, Parto y Puerperio 2014], con todos los
nutrientes apropiados, en la que tienen que estar presentes alimentos ricos en proteinas
(animales como las carnes y, vegetales como las legumbres), la leche y sus derivados,
verduras, frutas y asegurar el gasto energético con hidratos de carbono, en definitiva,

comer para dos y no por dos.

El Ministerio de Sanidad lanza campafias de informacion y recomendaciones para
las mujeres gestantes, las madres, los padres, el entorno familiar y social y los
profesionales sanitarios, con el fin de sensibilizar de la importancia de tener unos
habitos de vida saludables durante el embarazo y los dos primeros afios de vida de su
hijo, ya que suponen un gran referente a lo largo de toda la vida, y especialmente

durante la infancia y la juventud.
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Otro habito durante el embarazo es el ejercicio y los deportes, que producen
bienestar fisico y psicoldgico. Se recomienda hacer al menos 30 minutos al dia de
ejercicio moderado para tener un embarazo saludable, conveniente para el
fortalecimiento de los musculos y para la activacion de la circulacion venosa
[Embarazo, Parto y Puerperio 2014]. El aumento de peso excesivo estd asociado a
complicaciones como la diabetes gestacional, hipertension arterial y ansiedad, pero
reduce también algunos riesgos durante el parto. Ademas ayuda a una recuperacion

postparto mas rapida y menos costosa.

Las actividades fisicas mas recomendables son el pasear, la natacion, el yoga, y
los ejercicios de relajacion combinados con la respiracion, especificamente los
indicados para la preparacion al parto. No se recomienda durante el embarazo la
practica de las artes marciales, el esqui, el step, ni la hipica [Guia de practica clinica
del SNS 2104]. No se debe dar lugar a situaciones anaerobicas, ya que la falta de
oxigeno puede afectar al feto. Asimismo se deben evitar esfuerzos que supongan un
incremento de temperatura y en todo momento se debe mantener un buen estado de

hidratacion, que se asegura con la ingesta de liquidos.

Los ejercicios de Kegel son muy simples y efectivos, y se pueden realizar en casi
cualquier momento y lugar [Albers y Borders 2007]. Tienen como objetivo fortalecer

y mejorar la circulacion del suelo pélvico o periné, que se compone de un conjunto

de musculos y tejidos que cierran la parte inferior del abdomen y soportan el peso de
la vejiga, los érganos genitales y el recto, y que de forma natural se ven afectados por
el embarazo. Su realizacién puede representar una gran ventaja para el parto y la

recuperacion posterior y se recomiendan también para el puerperio [Leah et al 2007].

Y, por ultimo, y no por ello menos importante, se destaca el masaje perineal como
aspecto importante en el proceso del embarazo [Embarazo, Parto y Puerperio 2014].
El masaje perineal digital prenatal a partir de aproximadamente las 35 semanas de
gestacion reduce la incidencia del traumatismo perineal que requiere sutura
(principalmente desgarros) y las mujeres tienen menor probabilidad de dolor perineal

a los 3 meses después del parto (sin considerar si se realiz6 0 no una episiotomia)
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[Beckmann et al 2008]. Segun la evidencia, el masaje perineal aumenta la flexibilidad
de los musculos perineales y, por consiguiente, reduce la resistencia muscular, lo que
le permite al periné extenderse durante el parto sin que se produzcan desgarros o la
necesidad de episiotomia. Se recomienda realizarlo con productos naturales, como el

aceite de oliva, rosa de mosqueta o de almendras [Embarazo, Parto y Puerperio 2014].

1.2.2. Atencion en el proceso del parto

El profesional sanitario encargado de la atencién al parto normal es la matrona,
definida por la ICM (International Confederation of Midwives), la FIGO (Federacion
Internacional de Ginecologia y Obstetricia) y la OMS, como profesionales (enfermera
obstétrico-ginecoldgica) competentes en obstetricia, entrenadas para el cuidado del
parto normal. Entre sus funciones estan la evaluacion continua de la evolucion del
proceso de parto, la identificacidon de las desviaciones de la normalidad y deteccion
temprana de complicaciones y problemas materno-fetales, el control de constantes
maternas (sangrado, contraccion del Utero, reparacion de lesiones como desgarros de
primer y segundo grado, y episiotomias), entre otras [FAME 2007]. La funcién de los
médicos obstetras se dirige a los partos de riesgo y al tratamiento de las
complicaciones, aunque a veces atienden también a partos normales [Estrategia de
Atencion al Parto Normal 2012, Oliver et al 2003]. Segun la OMS el objetivo del
profesional es conseguir una madre y un nifio sanos, con el menor nivel posible de
intervencion, de la manera mas segura. Esto supone que debe haber una razon valida

para interferir con el proceso natural [OMS 1996].

El parto se divide en tres etapas: dilatacion, expulsivo y alumbramiento.

Primera etapa del parto: dilatacién

Esta etapa se caracteriza porque comienza con el inicio del parto (inicio de las

primeras contracciones efectivas sobre la dilatacion del cuello) y acaba con la
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dilatacion completa, que es aproximadamente de unos 10 cm. Suele durar entre 12
horas en primiparas y unas 8 horas en multiparas [OMS 2015]. Uno de los aspectos
mas importantes para que la evolucion de un parto no se desvie de la normalidad es
la evaluacion correcta de su inicio. La Guia de atencion al parto normal del Ministerio
de Sanidad en 2010 hace una distincion entre fase latente y activa. La fase latente se
caracteriza por la presencia de contracciones variables en cuanto a intensidad y
duracién, y se acomparia de borramiento cervical y progresion lenta de la dilatacion

hasta los 2 6 4 cm. La fase activa se caracteriza por el aumento en la regularidad,

intensidad y frecuencia de las contracciones, con un minimo de 2 contracciones de
mediana intensidad cada 10 minutos, y el cuello del dtero modificado o borrado un
50%, y una dilatacion de 4 cm o méas [Acién 2011]. La duracion del parto varia en
cada mujer y esta influenciada por el nimero de embarazos y partos anteriores [Albers
et al 1996, Gross et al 2005, Kilpatrick et al 1989] y su progreso no tiene por qué ser
lineal [Lavender et al 2005].

La estrategia del parto normal indica que se debe realizar desde el inicio una
valoracion del bienestar materno-fetal, tanto fisico como emocional. Esto supone
toma de tension arterial, temperatura y pulso, vigilancia de la ingesta de liquidos y
diuresis, evaluacién del dolor y necesidad de apoyo y prestar atencion también a su
intimidad y respeto a la eleccion del acompafiante. Se debe facilitar que la gestante
pueda deambular y elegir adoptar la posicion de acuerdo con sus necesidades y
preferencias. Respecto al tacto vaginal, a través del cual se conoce la evolucion real
de la dilatacion del cuello del Utero y la altura de la presentacion fetal, se debe limitar
al nimero minimo imprescindible y no se debe realizar amniotomia de rutina [FAME
2007, SEGO 2007]. Se debe controlar la frecuencia cardiaca fetal y de la dinamica
uterina y a través del cardiotocografo.

Segunda etapa del parto: expulsivo

En lineas generales, el periodo expulsivo comienza cuando se alcanza la dilatacion
completa y termina con la salida del feto [OMS 2015]. Si la dinamica uterina es

adecuada, la colaboracion de la madre es buena y no existen problemas maternos que
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lo contraindiquen, se acepta como duracion normal hasta dos horas en nuliparas y
hasta una hora en multiparas, siempre que exista un progreso continuo en el descenso
de la presentacion. En caso de anestesia epidural los limites se establecen en tres y

dos horas para nuliparas y multiparas, respectivamente [SEGO 2008].

Segun las recomendaciones de la OMS el manejo mas fisiologico del expulsivo
deberia ser el de esperar a que la mujer sienta ganas de empujar. Si los pujos son
efectivos, se dejard que los haga de la forma que ella desee para su comodidad, y
facilita el momento de la salida fetal. Se daré la opcién a la mujer a adoptar la posicion

en la que esté mas comoda, y se respetaran siempre los principios de calidad

asistencial y control del estado fetal. No se realizara rasurado del periné de forma
rutinaria, que queda limitado a aquellos casos en que sea necesaria practicar una
episiotomia, y se hara solo en la zona minima necesaria. En los Gltimos 20 afios la
evidencia respalda el uso restrictivo de la episiotomia. La aceptacion internacional de
este enfoque se puede ver en las declaraciones politicas y las recomendaciones de
practica clinica emitidas por muchos organismos de salud publica y profesionales de
la obstetricia [Graham et al 2005]. La OMS recomienda que la episiotomia se use solo
en indicaciones selectivas [World Health Organization 1985]. La episiotomia
restrictiva parece tener un cierto nimero de beneficios en comparacion con la practica
de la episiotomia rutinaria [Carroli 2008]. Durante mucho tiempo se realiz6 la
episiotomia para prevenir complicaciones como desgarros perineales graves, el
sindrome de relajacion pélvica y para la proteccion del recién nacido. Multiples
estudios han mostrado que el uso de la episiotomia en realidad aumenta el riesgo de
las mismas, puede producir mas complicaciones después del parto y sélo debe
realizarse a criterio del profesional sanitario de manera individualizada [Muhleman et
al 2017].

El Plan de Humanizacion de la Atencion Perinatal de Andalucia [Consejeria de
Salud de la Junta de Andalucia 2008] y la guia de préctica clinica del parto normal
[Ministerio de Sanidad 2010] recomiendan el establecimiento del contacto piel con

piel inmediato entre madre e hijo. El recién nacido no se separara de la madre, excepto
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que sea imprescindible. Se coloca, siempre que sea posible, piel con piel, desnudo,
sobre el abdomen de la madre, donde se realiza el test de Apgar, se seca y se tapa con
pafios calientes, y se le pone un gorro para evitar la pérdida de calor. La atencion
inicial se ha de hacer, siempre que sea posible, en la propia sala de partos y en
presencia de los padres. Se facilita el inicio de la lactancia materna lo antes posible,
siempre que no haya contraindicacion [Gomez Papi et al 1998].

Tercera etapa del parto: alumbramiento

La tercera etapa del parto transcurre desde el nacimiento del recién nacido hasta
la expulsién de la placenta [OMS 2015]. En esta fase la mayor preocupacion es la

hemorragia posparto y su magnitud se asocia con la rapidez que la placenta se separa

del Utero y la efectividad de la contraccion del Gtero. Dicho sangrado es definido por
la OMS como una pérdida sanguinea mayor de 500 ml. El diagndstico se hace por

una estimacion clinica de la pérdida sanguinea, que es a menudo infravalorada.

Segun las recomendaciones que da la SEGO el manejo del alumbramiento se

puede hacer:

- Expectante o fisiologico: no hay que realizar maniobras extractoras de la
placenta hasta pasados los 30 minutos de duracion normal del alumbramiento.
Se recomiendan llevar a cabo investigaciones sobre el riesgo de sangrado del
alumbramiento expectante en condiciones éptimas de intimidad y respeto al
proceso fisiolégico para un mayor conocimiento de los beneficios de una
experiencia mas natural que evitaria los efectos de los uterotdnicos empleados
en el manejo activo [Estrategia de atencién al parto normal 2007]

- Dirigido o activo: reduce significativamente las hemorragias del
alumbramiento, la necesidad de transfusion, la tasa de anemia grave posparto
y la duracion del tercer periodo del parto, siendo el recomendado por la
Estrategia de atencién al parto normal 2008. El farmaco mas usado es la
oxitocina. Se administra lentamente 2-10 Ul IV 0 10 Ul IM en el momento de

la salida del hombro anterior. EI manejo activo puede prevenir hasta un 60%
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de las hemorragias de este periodo y es una intervencion basada en evidencias

cientificas, factible y de bajo costo [Prendiville et al 2007].

El pinzamiento tardio (o incluso el no pinzamiento) es el medio fisiologico de
tratar el cordon y el pinzamiento temprano es una intervencidn que necesita de una buena
justificacion [Caséas et al 2009]. La transfusion de sangre de la placenta al nifio, si se
realiza el pinzamiento tardio, es un proceso fisioldgico y los efectos adversos son

improbables, al menos en casos normales [Estrategia en el parto normal 2008].

Una vez expulsada la placenta se revisara de manera cuidadosa y se comprobara
su integridad, detectando anormalidades (infartos, hematomas, insercion anémala del
cordon umbilical), pero ante todo para asegurarse de que estd completa [Acién 2011]. Se
debe observar meticulosamente a la madre durante las dos primeras horas postparto,

controlar posibles hemorragias y el estado del Gtero, que debe estar contraido y situado

por encima de la sinfisis del pubis.

Segun la Estrategia en el parto normal (2008) se recomienda no realizar analgesia
de rutina e informar previamente a las mujeres sobre los diferentes métodos alternativos
para el alivio del dolor, sus beneficios y potenciales riesgos y la posibilidad de elegir uno
o varios si lo desean. Se debe informar sobre los riesgos y consecuencias de la analgesia
epidural para la madre y la criatura.

Existe evidencia cientifica sobre la libertad de movimientos de la mujer
durante el parto y se le permite adoptar posturas en las se produzca un alivio del dolor y
mejore asi su bienestar y la sensacién de control [OMS 1999]. No existe la postura ideal,
lo ideal serd poder elegir en cada momento la que sea mas comoda [Calais-Germain
2007].

El Decreto 101/1995 recoge el derecho de la embarazada a estar acompariada por
una persona de su confianza durante el preparto, parto y postparto. La pareja tiene un
papel fundamental. Serad quien le dé tranquilidad y apoyo, crear un clima de confianza
para afrontar positivamente la situacion, y le ayude a superar los momentos mas

complicados [Barrero Garcia et al 2006]. La evidencia muestra los beneficios del
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acompariamiento y apoyo continuo: mejora los resultados del parto (menor probabilidad
de analgesia, de partos vaginales instrumentales y de cesareas), aumenta la satisfaccion
de las mujeres por su experiencia y vivencia del parto, y forma parte integral del objetivo

de humanizacion [Estrategia de atencion al parto normal 2007].

1.2.2.1. Complicaciones obstétricas en el proceso del parto

Maternas

Se define parto anormal o distécico el que ocurre cuando hay anormalidades
anatémicas o funcionales del feto [Acién 2011]. Entre las causas maternas estan las
distocias mecéanicas (de partes 6seas o0 de partes blandas) y distocias dindmicas
(relacionadas con las anomalias de la actividad contractil del Utero). Las causas fetales
pueden estar relacionadas con la presentacion fetal, con el feto en posicion transversa,
oblicua o podalica, lo que puede interferir con el curso normal del parto y alumbramiento
y requiere intervencidn obstétrica para su correcta finalizacion, en el que se pueden usar
los siguientes elementos para la extraccion fetal: ventosa, forceps o espatulas de Thierry,
o bien la cesérea abdominal [Herrera et al 2006, Sacristan et al 2011]. De esta manera, si
esta adaptacion no es tan exitosa conlleva partos mas largos, mas molestos, con mayor
probabilidad de parto instrumental, episiotomias o desgarros mas complicados, dolor en
el puerperio, el riesgo de lesiones del periné con secuelas a largo plazo y reduce las tasas

de duracién de la lactancia materna [Correa Rancel et al 2007].

Otra de las complicaciones obstétricas es la hemorragia postparto, una de las mas
temidas y una de las tres primeras causas de mortalidad materna en el mundo [Karlsson
2009, Khan et al 2006]. Aparte de un sangrado excesivo, es aquella que repercute en la
paciente y la hace presentar sintomas o signos evidentes de hipovolemia. El diagnostico

se hace por una estimacion clinica de la pérdida sanguinea.
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Se puede clasificar en:

- Hemorragia postparto precoz: es la que ocurre durante las primeras 24 horas tras
el parto, generalmente la mas grave y la principal causa de muerte materna
[Ronsmans y Graham 2006]. Las causas principales son la atonia uterina,
traumatismos/laceraciones del canal del parto, alteraciones de la coagulacion y
retencion de restos ovulares intracavitarios. Es una situacion evitable en la
mayoria de los casos si se sigue una adecuada estrategia de prevencion en la fase
del alumbramiento.

- Hemorragia puerperal tardia: pasadas las primeras 24 horas postparto hasta

finalizado el puerperio (6-7 semanas).

Otra complicacion materna frecuente es el dolor o disconfort que sufren las
mujeres después de un parto vaginal. Se ve incrementado si se ha sufrido algun tipo de
traumatismo perineal, relacionado con la reparacion de la lesion, la posterior evolucion y
cicatrizacién, y el edema que puede ocasionar, lo que genera ademas un inicio de
relaciones sexuales dolorosas y mas tardias [Lopez Lapeyrere et al 2014, Signorello et al
2001] y dispareunia [Hay-Smith 2008, Signorello et al 2001]. Puede provocar problemas
fisicos importantes, psicoldgicos y sociales, que interfieren incluso con las actividades
normales y en la recuperacién postparto, afectan a la relacion entre la madre-padre y el
nifio e interfieren también con la lactancia materna [Valenzuela et al 2009]. En general,
el dolor y las molestias suelen estar asociadas a la reparacion de estos traumatismos
perineales y a su posterior evolucién. Un porcentaje elevado, el 91%, de las mujeres que
han dado a luz manifiestan tener al menos un sintoma clinico persistente a las 8 semanas
después de un parto vaginal normal [Fernando et al 2007], y hasta el 15% continuaran
con molestias a largo plazo, tales como dispareunia leve a los tres afios de haber tenido
un parto vaginal [Glazener et al 1995]. Dicha morbilidad materna a corto y largo plazo
asociada a la lesion y reparacion perineal puede producir problemas graves fisicos,
psicolégicos y sociales, que afectan a la capacidad de la mujer para amamantar y criar

adecuadamente a su hijo.
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Es una preocupacion prioritaria para el personal sanitario el estado global de salud
de la mujer que ha tenido un parto eutocico con o sin trauma perineal minimo, ya que se
sabe que presenta un mejor estado de salud postparto que la que ha tenido un parto
instrumental o una cesarea [Gonzalez 2011], registrar menores tasas de reingreso
hospitalario por complicaciones postparto, menor dolor perineal, estructuras mas solidas
del suelo pélvico, mejor funcion sexual, una menor tasa de depresion postparto y un mejor

estado funcional en el puerperio [Albers Borders 2007].

Otra de las posibles complicaciones en el postparto es la dehiscencia de la herida
quirargica [Dudley et al 2013]. Entre los factores que predisponen a esta complicacion

estan la anemia, las infecciones, la paridad y el tipo de episiotomia [Little et al 1992].
Fetales

Entre las complicaciones neonatales que pueden presentarse en este proceso se
destacan la asfixia perinatal, bajo peso al nacer/prematuridad y las infecciones graves
[Hubner 2001]. A pesar de los avances de la neonatologia y la organizacion del cuidado
perinatal, asi como la formacién de los profesionales encargados de éste, la asfixia
perinatal sigue siendo un problema muy relevante en todo el mundo, especialmente en
los paises en desarrollo [Cifuentes 2003]. Se puede definir como la agresion producida al

feto o al recién nacido por la falta de oxigeno o la falta de una perfusion tisular adecuada.

Se ha establecido la categoria de “evento hipoxico centinela”, que incluye
acontecimientos agudos, alrededor del parto, capaces de dafiar a un feto neurolégicamente
intacto [Garcia-Alix, Jiménez 2002]. Entre estos eventos se incluyen el desprendimiento
prematuro de la placenta, la ruptura uterina, el prolapso de corddn, el embolismo de
liguido amnidtico, la exanguinacion fetal por la existencia de vasa previa, y la hemorragia

feto-materna [Asociacion Espafiola de Pediatria 2008].

Se han establecido una serie de elementos para hablar de asfixia perinatal que han
de cumplir los siguientes cuatro parametros [Cifuentes 2003]:

- Acidosis metabdlica o mixta con un pH de cordén menor de 7.
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- Apgar con puntuaciones de entre 0 y 10, al minuto, a los cinco y a los diez
minutos. La puntuacion de Apgar por si sola no puede establecer la hipoxia como
la causa de la pardlisis cerebral [Finster y Wood 2005]. Deben existir criterios
adicionales al nacer, un pH de la arteria umbilical inferior a 7, una puntuacién de
Apgar de 0-3 durante més de 5 min, convulsiones neonatales, coma o hipotonia,
y disfuncién multiorgénica.

- Presencia de manifestaciones neuroldgicas en el periodo neonatal inmediato,
derivadas de la hipoxia o de la isquemia, como convulsiones, hipotonia, como
manifestaciones de encefalopatia hipoxico-isquémica.

- Pruebas de compromiso multiorgénico.

El pilar fundamental es la identificacion del feto de riesgo y para ello se cuenta
con métodos clinicos como las semanas de gestacion y altura uterina, asociado todo ello
al crecimiento intrauterino retardado, oligoamnios, disminucion de movimientos fetales

y alteraciones del registro cardiotocografico [Guia de practica clinica del SNS 2014].

En el proceso del embarazo, parto y puerperio se resalta la prematuridad como
otra de las complicaciones neonatales importantes. Un recién nacido prematuro es aquel
que nace antes de completar la semana 37 de gestacion [Kimberly y Choherty 2005]. El
termino pretérmino no implica valoracion de madurez, como en el prematuro, aunque en
la practica ambos términos se usan indistintamente [Rellan Rodriguez et al 2008]. Es el
mayor desafio clinico actual de la medicina perinatal, al producirse en esta etapa la mayor
parte de las muertes neonatales, ademas de ser un factor de alto riesgo de deficiencia y
discapacidad, con sus repercusiones familiares y sociales.

El Streptococcus grupo B (SGB) es uno de los principales agentes causales de
sepsis neonatal precoz, y es un factor importante de morbimortalidad neonatal y de costes
en salud publica [Cruz et al 2008], desde su identificacién en los afios 1970. Por este
motivo, segun el protocolo de la Junta de Andalucia, alrededor de la 35 y 37 semana de
gestacion se realiza la toma del cultivo vagino-rectal para detectarlo antes del parto. La
principal forma de transmisién se produce de madre a hijo por via transplacentaria

ascendente o principalmente durante el trabajo de parto y parto [Cruz 2008]. La incidencia
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de sepsis por SGB ha disminuido considerablemente tras la implementacion de guias de
prevencion del contagio vertical, y hoy es de 0.23 a 1 por mil nacidos vivos en paises
desarrollados [Cruz et al 2008]. La prematuridad incrementa el riesgo de sufrir

infecciones clinicas por SGB [Goncé et al 2015].

1.2.2.2. Complicaciones del suelo pélvico

e Incontinencia urinaria y prolapso de 6rganos pélvicos

El suelo pélvico o periné es una region muscular cubierta por piel entre el orificio
vaginal y el ano [Martinez Galiano 2013], que sustenta la porcion abdominal inferior y
sirven de apoyo a la vejiga, el Utero y una porcion del intestino. Es fundamental que esta
musculatura mantenga una buena funcién, ya que la debilidad del suelo pélvico es causa
de incontinencia urinaria de esfuerzo, cisto y rectocele, prolapsos genitales y disfunciones
sexuales (dispareunia, disminucion de la sensibilidad e intensidad del orgasmo) [Pena
Outeirifio et al 2007]. Los sintomas pueden variar desde una filtracién de orina leve hasta
su salida abundante e incontrolable. Es una enfermedad de elevada incidencia en el
postparto, que conlleva ademas de una disfuncion de caracter fisico, una repercusion tanto

a nivel social como psicol6gico [Fernandez 2013].

Se puede clasificar en cuatro tipos [Urinary Incontinence: Prevalence, Risk
Factors and Management Strategies. 2016]:

- Incontinencia de esfuerzo: suele ocurrir al realizar ciertas actividades como toser,
estornudar, reirse o hacer determinados ejercicios.

- Incontinencia de urgencia: se define como fuga involuntaria acompafiada o
inmediatamente precedida por urgencia.

- Incontinencia por rebosamiento: ocurre cuando la vejiga no puede vaciarse
completamente. Esto lleva a que se presente goteo posmiccional.

- Incontinencia mixta: se produce por una hiperactividad del musculo detrusor y un

trastorno en los mecanismos esfinterianos.
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La prevalencia de incontinencia urinaria en Espafia se acerca al 10% en mujeres
entre 25 y 64 afios, esta alrededor del 5% en varones entre 50 y 65 afios y es superior al

50% en personas de mas de 65 afios de ambos sexos [Martinez Agullo 2009].

El prolapso de 6rganos pélvicos (POP) afecta hasta el 50% de las mujeres que han
tenido hijos [Haya 2018]. A menudo no se hace sintomatico hasta que el organo
descendido atraviesa el introito, y en otras ocasiones no se reconoce hasta que esta en
etapa terminal [Garcia Lopez 2002]. Existen multiples factores que favorecen el prolapso,
entre los que se encuentran el parto, los trastornos del tejido conectivo, neuropatias,
factores congénitos y todos aquellos que conduzcan a un aumento de la presién

intraabdominal como la obesidad, tos, ejercicio, etc.
¢ Incontinencia fecal

La correcta identificacion y diagnostico de los desgarros perineales, descritos mas
adelante, en concreto los de 3° y 4° grado, es fundamental para una correcta reparacion
de la lesidn y poder establecer unas pautas correctas de control, tratamiento y seguimiento
de estas mujeres [Lopez 2010]. Se ha confirmado que, tras la correcta reparacion del
esfinter externo, el 60-80% de las mujeres permanecen asintomaticas al afio. Los sintomas
mas frecuentes son la incontinencia de gases y la urgencia defecatoria. Ademas se
encuentran lesiones ecograficas persistentes hasta en el 40% de mujeres asintomaticas
[L6pez 2010].

1.2.3. Cuidados en el proceso del puerperio

1.2.3.1. La sexualidad en el puerperio y la restauracion de las

relaciones sexuales

El deterioro de la funcion sexual es una de las secuelas potenciales a largo plazo
relacionadas con la lesion del suelo pélvico y del periné que pueden acontecer durante el

parto. Existen pocos estudios publicados sobre la disfuncion sexual postparto. Los
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escasos estudios sobre salud sexual postnatal tienen limitaciones, ya sea con la muestra o

en la medida en que se examind la salud sexual [Barrett et al 2000].

La dispareunia puede producir tension, ansiedad, modificar de forma negativa la
vision sobre las relaciones sexuales y provocar rechazo a la pareja y una inhibicién sexual.
Es una experiencia comun de las mujeres despues del parto [Andrews et al 2008, Buhling
et al 2006, McDonald et al 2016, Rodriguez Cano et al 2016, Signorello et al 2001]. Suele
ser descrita como ardor, quemazon, contraccion o dolor cortante, localizado en la parte
interior o exterior de la vagina, en la region pélvica o el abdomen. Existen situaciones de
riesgo durante el ciclo biologico de la mujer en las que pueden verse afectados los
sistemas de sostén de los 6rganos pelvianos, y el embarazo y el parto actian como factores
predisponentes para presentar una disfuncion sexual en la etapa del puerperio, que afecta
de forma negativa al inicio de las relaciones sexuales con la pareja [Signorello et al 2001].

Las mujeres que han tenido un parto con periné integro experimentan mejores
resultados en cuanto a la dispareunia, reinicio de relaciones sexuales, satisfaccion en estas
y la probabilidad de alcanzar el orgasmo [Sigmorello 2001]. Si se compara el dolor
postparto tras un parto con episiotomia y con periné integro o con desgarros espontaneos,
se ha encontrado que las mujeres con episiotomia referian mas dolor que el otro grupo
[Meyer 2002]. La paridad también es importante, porque las mujeres primiparas tienen
tasas mas altas de episiotomia y parto asistido que las mujeres multiparas e informan

niveles mas altos de dispareunia y dolor perineal [Barrett et al 200].

1.3. El periné

1.3.1. Anatomo-fisiologia del periné

El suelo pélvico o periné es el conjunto de musculos y tejidos que tapizan la parte

inferior de la pelvis. Se estructura en dos planos [Woodman Graney 2002]:
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- Plano superficial: su funcion fundamental es la sexual. Estda compuesta
fundamentalmente por el musculo bulboesponjoso (a ambos lados y profundo a los labios
mayores Yy al introito vaginal), isquiocavernoso y el transverso superficial del periné. A
este nivel también se encuentra la porcion subcutanea del esfinter anal externo. En este
mismo plano, pero un poco més profundo, esta en el transverso profundo del periné y el

constrictor de la vulva.

- Plano profundo: formado por los musculos que sujetan los 6rganos pélvicos,
controla los esfinteres y mejoran las relaciones sexuales. Destaca el muasculo elevador del

ano, que se compone de tres haces, el puborectal, pubococcigeo e iliococcigeo.

La continencia anal se mantiene gracias a una compleja interaccion de nervios y
musculos viscerales y somaticos. El traumatismo directo durante el parto, o la lesion del
nervio pudendo pueden alterar su anatomia o fisiologia lo que desencadena sintomas de
incontinencia anal. Cuando se dafia el esfinter externo, la urgencia defecatoria es el
sintoma prioritario; si la lesion afecta también el esfinter interno la incontinencia suele

empeorar, con incapacidad para controlar el paso de heces y gases [Stepp et al 2006].

La reparacion perineal es a veces realizada de manera inadecuada, debido
fundamentalmente al desconocimiento de la anatomia del periné femenino por parte de
los profesionales que atienden el parto. En un estudio realizado por Deering et al en 2004
se sefiala la importancia de conocer que la medida media del cuerpo perineal es de 3.9
cm, sin encontrar diferencias significativas entre las mujeres nuliparas o multiparas. Un
cuerpo perineal de una longitud de 2.5 cm 0 menos tiene un riesgo significativamente
mayor de presentar un desgarro grave durante el parto vaginal (hasta 10 veces mayor)
comparado con una longitud del cuerpo perineal de mas de 2.5 cm. Las mujeres con

cuerpos perineales cortos también presentan un riesgo mayor de parto instrumental
[Deering et al 2004].
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1.3.2. Determinantes que influyen en la integridad del suelo pélvico

durante el parto

Existen una serie de actuaciones encaminadas a la prevencion de lesiones en el
momento del parto. Se pueden realizar durante el embarazo o en el mismo momento del
expulsivo, en el paritorio. Entre las intervenciones que describe la literatura cientifica
como posibles protectoras ante la lesion perineal hay algunas que pueden ser realizadas
por la gestante durante el embarazo, como los ejercicios de tonificacion de los musculos
del suelo pélvico [Albers 2007], ejercicio aerobico moderado [Carballo 2006], o por ella
0 su pareja como el masaje perineal [Beckmann et al 2008], y otras que van a depender
del profesional que asiste el parto, como por ejemplo el uso de compresas calientes o
lubricantes en la fase final del expulsivo, diferentes técnicas de tratamiento perineal
[Aasheim et al 2011], proteger con una compresa en la mano la zona del periné, o tan solo
controlar la deflexion brusca de la cabeza fetal [Beckmann et al 2008].

Cabe destacar el masaje perineal anteparto, del que se puede sefialar la
importancia de su realizacion. Se recomienda hacerlo desde aproximadamente las 35
semanas de gestacion [Beckmann et al 2008], con una probabilidad menor de traumatismo
perineal que requiera sutura. Se trata de un sencillo procedimiento con el que se preparan
los musculos y tejidos que rodean la vagina, que aumentan la flexibilidad y disminuyen
la resistencia muscular con lo que el periné puede extenderse durante el parto
[GOmez de Enterria Cuesta 2009], facilita el paso de la cabeza del bebé y disminuye la
posibilidad del riesgo de desgarro de estos musculos tras el parto. Ayuda a preparar a la
mujer para las sensaciones de presion y estiramiento que acompafan el descenso de la
cabeza del recién nacido por el canal del parto. Lo mas importante es la eleccion de una
postura comoda, con las manos limpias, ufias cortas y una higiene genital 6ptima para
evitar infecciones [GOmez de Enterria Cuesta 2009]. Este puede realizarse con algun
aceite vegetal natural como el de oliva, caléndula, almendras dulces, rosa de mosqueta,
onagra, aloe vera o aguacate. Los aceites naturales son los mas indicados por sus
propiedades hidratantes. En su composicion destaca un alto porcentaje de acidos grasos

que en el organismo actuan facilitando la regeneracion celular de membranas y procesos
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reparativos de tejidos [Carrilo 2009]. El aceite de oliva es uno de los hidratantes naturales
maés efectivos que existen, potencia la hidratacion y ayuda a combatir la sequedad de la
piel. Uno de sus mayores beneficios es el aporte de elasticidad a los tejidos, y se puede

aplicar en el periné durante el embarazo, y prepararlo para el parto.

La posicion durante el parto es otro de los aspectos importantes a tener en cuenta.
La situacion actual en Andalucia es que la mayoria de los partos suceden en el medio
hospitalario y durante el periodo expulsivo se hacen en posicion horizontal [Cuerva
Carvajal et al 2006]. No existe evidencia cientifica de que la posicién adoptada por la
madre durante el expulsivo pueda contribuir de alguna manera a aumentar o disminuir el
riesgo de lesion perineal, por lo tanto, se debe fomentar que las mujeres adopten la postura
en la que se encuentren mas comodas a la hora del parto [Cuerva Carvajal et al 2006]. En
general, los estudios han encontrado una mayor frecuencia de desgarros y menor de
episiotomias en las posiciones verticales que en las horizontales, y quiza un aumento en
el sangrado del postparto inmediato sobre todo las posiciones verticales [Cuerva Carvajal
et al 2006].

1.3.3. Lesiones perineales obstetricas

El traumatismo obstétrico en los partos vaginales, como indicador de calidad,
supone una llamada de atencién en cuanto a la necesidad de analizar las razones de una
variacion tan amplia, que va desde el 0.8% de Italia al 13.7% de Canada [Escuriet et al
2014].

La anatomia y la funcion del suelo pélvico se modifican por los cambios

producidos por el embarazo y el parto. El parto puede producir traumatismos en el aparato

genitales visibles en el momento del parto, incluso lesiones ocultas de estructuras
musculares o nervios del suelo pélvico [Fernandez Medina 2013]. Puede producirse un

traumatismo perineal de forma espontanea (desgarro) o bien la matrona o el ginecélogo
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pueden necesitar hacer una incision quirdrgica (episiotomia) para ampliar el didmetro de

la salida vaginal y asi facilitar el nacimiento del recién nacido [Kettle et al 2008].

Resulta llamativo que en la literatura cientifica exista escaso interés respecto a la
reparacion del periné tras el parto. Esta aparente falta de interés cientifico en el tema
puede explicarse por la ausencia de perspectiva clinica que resulta en la morbilidad
materna [Ferrer de Sant Jordi Muntaner 2012]. De hecho, la mayoria de los sintomas
clinicos que ocasiona el trauma perineal muchas veces son desconocidos para la matrona
o el ginecdlogo que realizd la reparacion. En la mayoria de los casos se cree que se
solucionaran con el tiempo y no se les da por ello demasiada importancia. Probablemente
en este aspecto la morbilidad materna esté infravalorada y sea mucho mayor que las cifras
de las que se dispone actualmente [Ferrer de Sant Jordi Muntaner 2012]. Es importante
tener en consideracion que esta morbilidad asociada al parto es potencialmente reducible

y podria prevenirse beneficiando a millones de mujeres en todo el mundo [Grant 1986].

Cualquier medida para mejorar el grado de satisfaccion de la puérpera, dirigida
fundamentalmente a disminuir el dolor perineal postparto y la morbilidad a medio y largo
plazo, debe ser bien recibida y valorada. El interés y la preocupacion de las mujeres por
las lesiones perineales producidas en los partos vaginales es uno de los motivos por los
cuales demandan cesareas electivas como método alternativo al parto vaginal, y se
incrementan considerablemente en los Ultimos afios. No cabe duda de que la cesarea no
estd exenta de riesgos y complicaciones y que la morbimortalidad materna es bastante

mayor que la del parto vaginal [Al-Mufti 1997].

1.3.3.1. Desqgarros perineales

Dentro de la morbilidad materna asociada al parto los desgarros perineales son la
complicacion mas frecuente, y la reparacion del periné la técnica quirdrgica mas
realizada. El dolor perineal crénico, la dispareunia y la incontinencia urinaria y fecal son
algunas de las secuelas que puede presentar la paciente si no se aplica una técnica

quirdrgica adecuada.
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Més de un 65% del total de las puérperas con un parto vaginal normal y hasta un
83% en las mujeres primiparas que han tenido embarazos y partos de bajo riesgo
presentan cierto grado de lesion perineal, ya sea un desgarro o bien una episiotomia
[Gould 2007], y miles de mujeres diariamente requieren la reparacion del periné tras un

parto vaginal.

Segun el Royal College of Obstetricians and Gynaecologists y la SEGO (2015)
los desgarros perineales se pueden clasificar en cuatro grados, segin su intensidad y
gravedad [Fernando et al 2006, Galvez 2008, Kettle 2008, Kettle 2010]:

- Desgarros de 1° grado: sélo afectan a los tejidos superficiales del periné. Se
puede lesionar la horquilla vulvar, la mucosa vaginal y la piel perineal sin
comprometer la fascia ni el masculo subyacente.

- Desgarros de 2° grado: ademas de las estructuras anteriores, incluyen los
musculos perineales y la fascia, sin compromiso del esfinter anal.

- Desgarros de 3° grado: abarcan la piel, la mucosa vaginal, el cuerpo perineal y

la musculatura del esfinter anal. Se subdivide en tres categorias:

3a: desgarro de menos del 50% del grosor del esfinter anal externo.
3b: desgarro de mas del 50% del grosor del esfinter anal externo.

3c: desgarro que incluye el esfinter interno (ademas del externo).

Los desgarros de grado 3c presentan el doble de riesgo de incontinencia anal
posterior que los de grado 3b, y a su vez éstos el doble que los 3a. En el caso de tener
dudas con respecto al grado de desgarro (3a o 3b), se debe optar por la opcién méas grave
[Lopez et al 2010].

- Desgarros de 4° grado: se extienden a la mucosa anorrectal y exponen la luz del
recto. Lesion del periné que afecta el complejo del esfinter anal (interno y externo)

y la mucosa anorrectal.

En la figura 1 se puede visibilizar las estructuras anatémicas afectadas en los diferentes

tipos de desgarros.
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Figura 1. Tipos de desgarros perineales. Imagen obtenida del Manual de

asistencia al parto del autor Martinez Galiano, JM et al. Elsevier 2013

1.3.3.2. Episiotomia
e Definicién y antecedentes

La episiotomia es una ampliacion quirargica del orificio vaginal mediante una
incision en el periné [Carroli 2008, Muhleman et al 2017] con el objeto de ensanchar el
tercio inferior de la vagina, el anillo vulvar y el periné durante la fase final del expulsivo.
Puede ser medio-lateral (si la incision se realiza en direccion oblicua desde la horquilla
vulvar abarcando vagina, piel y masculo) o media o central (realizada en el rafe ano-
vulvar respetando los masculos elevadores) [Liljestrand 2003, L6pez Lapeyrere et al
2014]. En la actualidad se sigue una politica restrictiva en cuanto a uso de esta
intervencion en partos vaginales sin complicaciones. Existe evidencia consistente de que
la episiotomia rutinaria no aporta beneficios y si tiene complicaciones a corto y largo
plazo [Liljestrand 2003, Observatorio de Salud de la mujer y del Sistema Nacional de
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Salud 2012, Oliver et al 2003, OMS 1999, Viswanathan et al 2005]. En la figura 2 se

puede visibilizar la imagen de una episiotomia perineal.

Figura 2. Episiotomia. Imagen obtenida del Manual de
asistencia al parto del autor Martinez Galiano, JM et
al. Elsevier 2013

Segun el estudio realizado por Hernandez-Martinez et al en 2014, la variabilidad
en la tasa de episiotomias es alta y no se relaciona con la mayor presencia de desgarros
tipo 3° y 4° ni con una mayor morbilidad neonatal. No se justifica una tasa mayor del
25% de episiotomia para prevenir el trauma perineal ni la pérdida de bienestar fetal
[Hernandez-Martinez et al 2014]. En Espafia se desconoce la tasa real de episiotomias.
Segun los datos de los que se disponen oscila entre un 33% y un 73% del total de partos
asistidos [Observatorio de Salud de la mujer y del Sistema Nacional de Salud. 2012]. Las

tasas de traumatismo varian considerablemente segun las précticas individuales y las
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politicas del personal de cada hospital. En 2010 se realizd un estudio europeo en el que
se comunicé que la tasa de desgarro perineal varié entre el 0.1% en Rumania y el 4.9%

en Islandia, y la tasa de episiotomia entre el 3.7% en Dinamarca y el

75.0% en Chipre [Blondel et al 2016]. Estas lesiones producen morbilidad a corto y largo
plazo que pueden afectar al suelo pélvico [Leeman et al 2016], causar incontinencia
urinaria y anal, dolor perineal y alterar la funcién sexual de la mujer [Blondel et al 2016,
Kudish et al 2006, Leeman et al 2016, Viswanathan et al 2005].

e Tipos de episiotomia

En términos general estan descritas dos tipos de episiotomias: la media y la
mediolateral (derecha o izquierda), aunque existe una tercera, la lateral, como se puede

observar en la figura 3.

Imagen 3. Tipos de episiotomias. Obtenida del
Manual de asistencia al parto. Juan Miguel

Martinez Galiano

- Episiotomia media: se realiza una incision vertical de unos 4 cm de longitud desde

la horquilla vulvar siguiendo la linea media hasta el punto medio entre el ano y la
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horquilla posterior [Muhleman et al 2017]. Es sencilla de realizar y de reparar, las
mujeres refieren menos dolor postparto, menor dispareunia, menor sangrado y
mejor resultado estético. El punto negativo de la misma es que hay mayor riesgo

de desgarros del esfinter anal y recto [Scetti 2005].

- Episiotomia medio lateral: se inicia desde la horquilla vulvar posterior, con una
trayectoria en sentido diagonal (hacia la derecha o izquierda, segun quien la
realice) hacia la tuberosidad isquitica ipsilateral, por lo que su trayecto respeta el
musculo del esfinter externo anal, con un angulo de 45° con respecto a la vertical
y con una longitud media de 3-4 cm [Muhleman et al 2017]. Se realiza con unas
tijeras rectas colocando una de las ramas entre la presentacion fetal y la parte
posterior de la vulva, y la otra rama por fuera, en el periné materno. A favor esta
que proporciona buen espacio vaginal y menor frecuencia de desgarros tipo 111y
IV. En contra estd una mayor pérdida hemaética, peor resultado estético,
cicatrizacidbn mas torpida y defectuosa, mayor dolor postparto y dispareunia
[Scetti 2005, Scott 2005].

e Riesgos, beneficios y complicaciones de la técnica

No existe evidencia que justifique esta practica iniciada en el siglo XV 11l y todavia
ampliamente utilizada, que subestima los potenciales efectos adversos, como disfuncion
del esfinter anal, incontinencia urinaria y dispareunia, asi como su asociacién a una mayor
frecuencia de desgarros de tercer y cuarto grado [Estrategia de atencion al parto normal
2008, Muhleman et al 2017]. La prevencion del sindrome de relajacion pélvica no ha
disminuido con su uso. Aumenta también el riesgo de otros problemas pélvicos, como las
fistulas anorrectales, cistoceles, uretroceles, enteroceles, endometriosis de la linea de

sutura y prolapsos del Gtero y la vagina [Muhleman et al 2017].

Estd ampliamente documentada la relacion existente entre la episiotomia (en

especial la episiotomia media) y el incremento de riesgo de desgarros perineales graves.
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Las ventajas que sugiere la practica de la episiotomia media en lugar de la
episiotomia mediolateral son una mejor funcion sexual y mejor cicatrizacion con un
aspecto mas satisfactorio de la cicatriz. Quienes no apoyan el uso de este método indican
que se asocia con una tasa mas elevada de prolongacion de la episiotomia y, en
consecuencia, un mayor riesgo de traumatismo perineal grave [Carroli 2008, Shiono
1990].

Entre las complicaciones mas frecuentes estan la extension de la incision, la
disfuncion anatémica, la pérdida de sangre, el dolor, el edema y la dehiscencia, infeccion,
nodulos, granulomas inflamatorios, fistulas ano-vaginales, endometriosis de la cicatriz
edemas, hematomas, dispareunia transitoria 0 permanente y cicatrizacién dolorosa y

molesta [Casanova Chang y Luna Zafra 2002, Muhleman et al 2017, Nasarre 2010 ].
¢ Indicaciones de la episiotomia

En la préctica de la obstetricia existen indicaciones claras para la realizacion de
una episiotomia, donde no solo esté justificada, es mas, es recomendable y beneficiosa.
Se incluyen el riesgo de pérdida de bienestar fetal que requiera acelerar el expulsivo, la
posible distocia de hombros, la macrosomia, algunos tipos de partos instrumentales
[Cleary-Goldman y Robinson 2003], el parto de nalgas y el agotamiento materno
[Melchor et al 2008], al buscar siempre el bienestar fetal y materno y el criterio del

personal que asiste el parto.

1.3.3.3. Lesiones cervicales y uterinas

El desgarro cervical implica una solucion de continuidad que parte del orificio
cervical externo, se extiende hacia la zona istmica, y puede llegar en ocasiones hasta su
nivel [Martinez Galiano 2013]. Su importancia es muy variable, desde pequefias heridas
de la mucosa hasta desgarros profundos que atraviesan el mismo cuello, la boveda vaginal
e incluso el parametrio. La mayoria de los desgarros se producen por un traumatismo y
solo un pequefio porcentaje (15%) se originan de forma espontanea [Martinez Galiano

2013]. Suelen diagnosticarse después del parto, con el Utero contraido, al observar una
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hemorragia, normalmente ligera, salvo si ha ocurrido la rotura de alguna rama importante

de la arteria uterina, que exige un examen visual.

Dentro de las lesiones uterinas se destaca la rotura uterina, que es una entidad rara
y en la mayoria de las ocasiones catastrofica, con una alta incidencia de morbilidad y
mortalidad materno fetales [Martinez-Garza et al 2012]. En general se refiere a aquella
en la que la pared uterina completa (serosa, miometrio y decidua) esta rota, que

generalmente se acompafia de sangrado y a veces de extrusion de parte o de la

totalidad del feto y la placenta [Martinez Galiano 2013]. Se puede asociar a la dehiscencia
de la cicatriz uterina previa, a un parto espontaneo rapido, a una cesarea anterior, con la
estimulacion excesiva con oxitocina, multiparidad (mas de 4 partos), a la desproporcion
cefalopélvica o con una presentacion transversa no reconocida. Sin embargo, méas del
80% de las roturas uterinas son espontaneas y sin ninguna explicacion obvia [Martinez-
Garza et al 2012].

1.3.3.4. Desqgarros vaginales

Se producen durante el periodo expulsivo y pueden ser longitudinales o
transversales. Segun su localizacion se dividen en desgarros de cupula vaginal, del tercio
medio y del tercio inferior [Martinez Galiano 2013]. Se asocian habitualmente a los partos
instrumentales, pero también pueden tener lugar de forma espontanea en los partos
eutocicos [Scott 2005].

Se debe realizar una cuidadosa revision de la cavidad y del recto por la posibilidad
de encontrar desgarros mayores, y no necesitan reparacion quirargica en la mayoria de
los casos. En el caso de vaginas friables y que sangran por varias laceraciones se pueden

tratar con un taponamiento compresivo durante 24 horas [Sultan y Fernando 2001].

1.3.3.5. Lesiones del tracto urinario

Las mas frecuentes son los prolapsos, por déficit de sostén, aunque también

pueden ser por traumatismos directos; la incontinencia urinaria, que es la incapacidad
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para contener la orina por insuficiencia del esfinter vesical por desgarros, rotura de
estructuras de sostén de la uretra y del cuello de la vejiga; y por dltimo la retencion de

orina, por paresia o paralisis del esfinter por traumatismo [Martinez Galiano 2013].

1.3.4. Factores de riesgo de lesion obstétrica perineal

Durante las ultimas décadas se han realizado multiples estudios [Herbruck 2008,
Hirayama et al 2012] con la intencion de identificar y analizar los factores de riesgo de
lesion obstétrica perineal, especialmente de lesiones graves que afectan al esfinter anal
(desgarros de tercer y cuarto grado). Entre los factores de riesgo materno identificados
por la mayoria se encuentran la nuliparidad [Christianson et al 2003, Kudish et al 2008],
el parto instrumental (férceps o ventosa), peso del recién nacido, edad gestacional
[Hirayama et al 2012, Zetterstrom et al 1999], malposiciones fetales, duracion del
expulsivo y las maniobras de presion del fondo uterino en el expulsivo (Kristeller)
[Christianson et al 2003]. Se desconoce su mecanismo etiopatogénico, aunque la mayoria
de las lesiones ocurren durante el primer parto y constituye el primer factor de riesgo para
el desarrollo ulterior de incontinencia urinaria, fecal y prolapsos [Hornemann et el 2010,
Kudish et al 2008].

Respecto a la influencia fetal destaca el riesgo de pérdida de bienestar fetal,
distocia de hombros [Fernando et al 2006], malposiciones fetales [Kudish et al 2008] y la
macrosomia. Esta Gltima es el principal factor de riesgo fetal, asociado a mayores tasas
de lesiones perineales graves, concretamente desgarros de 3°y 4° grado, 3 veces superior

al observado en recién nacidos con un peso de nacimiento menor de 4000 g.

El ejercicio fisico como practica habitual parece ser un factor protector sobre el
suelo pélvico [Albers 1996]. La fortaleza y la calidad de los tejidos previo al embarazo
son algunas de las caracteristicas intrinsecas de la madre que se asocian a menor riesgo
de laceraciones y desgarros espontaneos perineales y a una menor necesidad de

episiotomia.
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La disminucion de la morbilidad materna asociada al parto esta directamente
relacionada con la modificacion en la de toma de decisiones de los profesionales que lo
atienden [Cuerva Carvajal et al 2006]. Entre ellos destacan la posicion materna durante
el proceso del parto, la administracion de medicacion (oxitocina, sedantes), las maniobras
de conduccion del expulsivo y duracion del mismo, y la realizacion de episiotomia o parto

instrumental.

1.3.5. Técnicas de sutura de la lesion perineal

Las técnicas empleadas para la reparacion de las lesiones perineales ocasionadas
en el parto son variadas, segun la decision del profesional que atiende el mismo el utilizar
una forma de suturar u otra. En estos ultimos afios y a la vista de las revisiones recientes
de la literatura cientifica, los profesionales sanitarios relacionados con la obstetricia se
han sensibilizado en la realizacion de la episiotomia de una forma mas restrictiva
[Liljestrand 2003, Observatorio de Salud de la mujer y del Sistema Nacional de Salud
2012, Oliver et al 2003, OMS 1999, Viswanathan et al 2005]. Sin embargo, la reparacion
del periné (tanto el desgarro como la episiotomia) continta siendo un procedimiento
obstétrico frecuente. Asi, diariamente muchas mujeres se ven afectadas por la necesidad
de recibir algun tipo de reparacion perineal tras el parto, siendo fundamental elegir la
mejor manera de hacerlo, puesto que la morbilidad asociada a esta reparacion es amplia
[Ferrer de Sant Jordi Muntaner 2012]. Con independencia del tipo de parto, puede haber
diferencias en el dolor a corto y largo plazo, el uso de analgésicos, satisfaccion en el
reinicio de las relaciones sexuales, el grado de satisfaccion de las mismas tanto de las
mujeres como de sus parejas, interferencias en la crianza de los hijos, e incluso las
repercusiones en el suelo pélvico. Estos problemas pueden estar directamente
relacionados con el tipo de técnica utilizada para reparar la lesion perineal [Blondel et al
2016, Observatorio de Salud de la mujer y del Sistema Nacional de Salud 2007].
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1.3.6. Material de sutura

e Consideraciones antes de suturar

En primer lugar, es fundamental una buena iluminacion y visualizacion del
campo, una anestesia adecuada de la zona, asi como tener preparados los instrumentos
quirdrgicos y las suturas necesarias atendiendo al tipo de lesion perineal. El tipo de
material de sutura utilizado para la reparacion perineal también puede tener un efecto
sobre el grado de dolor, la dehiscencia de la herida y la dispareunia superficial

experimentada por las mujeres después del parto [Kettle 2010].

Las metas de la sutura son la obliteracion de espacios abiertos o muertos,
asi como la distribucion adecuada de las fuerzas a lo largo de la linea de tension de la
herida, mantener la fuerza tensil de la herida hasta que el tejido sea capaz de realizarlo
por si solo, asi como reaproximar y evertir la porcion epitelial de la superficie de la herida
[Duefias Garcia 2015]. Siempre debe considerarse como un cuerpo extrafio implantado
en el tejido que provoca una respuesta inflamatoria significativa y deteriorar la

cicatrizacion.

Las caracteristicas de la sutura ideal son que sea estéril, que se pueda emplear en
todos los tejidos, que provoque una reaccién tisular minima, de facil manipulacién, que
al realizar el nudo éste sea seguro y no se deslice, que la fuerza tensil se mantenga
constante, con un perfil de reabsorcién favorable y que sea resistente a la infeccion.

Actualmente es complicado encontrar un material que cumpla con todos estos requisitos.
Las caracteristicas que todas las suturas deben poseer son [Duefias Garcia 2015]:

- Absorcién. Pérdida progresiva de la masa o volumen del material de sutura, sin
correlacion con la fuerza tensil.

- Fuerza de rotura. Limite tensil al estiramiento en el que una sutura pierde su
continuidad.

- Capilaridad. Capacidad de absorcién de liquido de la sutura.

- Elasticidad. Capacidad de la sutura de recuperar su diametro y forma después de
haber sido estirada.
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- Memoria. Capacidad de la sutura de retornar a su forma original después de ser
manipulada (relacionada con elasticidad, plasticidad y diametro).

- Fuerza del nudo. Cantidad de fuerza necesaria para causar deslizamiento del nudo
(relacionado con el coeficiente de friccion estatico o plasticidad de un material).

- Fuerza tensil del nudo. Fuerza necesaria para romper un nudo del material de
sutura (10 a 40% menor que la del mismo material de sutura).

- Plasticidad. Capacidad de un material para deformarse sin romperse y tolerar la
nueva forma adquirida.

- Flexibilidad. Cualidad de un material para permitir su manejo.

1.3.7. Tipos de sutura

1.3.7.1. Sutura continua

- Material de sutura: multifilamento trenzada sintética reabsorbible a corto plazo,

2/0, &cido poliglicolico, trenzado, impregnado.

- Técnica [Ferrer de Sant Jordi Muntaner 2012]: identificacion del vértice de la
herida, se asegura con un doble nudo a derecha, simple a izquierdas y acabando con
simple a derecha. Realizar una sutura continua desde el angulo hasta anillo himeneal. Se
realizard una sutura continua sin cruzar el hilo. Insertar la aguja en el lado izquierdo de la
mucosa para introducirla profundamente en el centro de los musculos perineales. La piel
debe quedar correctamente aproximada, pero sin tension. Continuaremos desde el
musculo superficial hasta aproximar la piel y terminar con una subcutanea/intradérmica,
profundizando en el misculo y acabando con dos nudos, una a derecha y otro a izquierda,

realizado a una distancia de 1-2 cms del punto.

1.3.7.2. Sutura discontinua

- Material de sutura: multifilamento trenzada sintética reabsorbible a corto plazo

0/0, acido poliglicolico, trenzado, impregnado.
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- Técnica [Ferrer de Sant Jordi Muntaner 2012]: identificacion del vértice de la
herida, se asegura con un doble nudo a derecha, simple a izquierdas y acabando con
simple a derecha. Realizar una sutura continua desde el angulo hasta anillo himeneal, se
realizard una sutura continua con puntos cruzados hasta llegar al angulo. Anudaremos con
dos vueltas a derecha, una a izquierda y acabamos con otro a derechas, y se corta con una
longitud de 1 cm. Identificar los masculos perineales a ambos lados de la lesion. La piel
debe quedar correctamente aproximada, pero sin tension. Se daran puntos sueltos en piel,

evitando la tension de los mismos.

Las tasas de traumatismo varian considerablemente segin las practicas
individuales y las politicas del personal de cada hospital. Estas lesiones producen
morbilidad a corto y largo plazo y pueden afectar al suelo pélvico [Grant 1986, Ferrer de
Sant Jordi Muntaner 2012], causar incontinencia urinaria y anal, dolor perineal y alterar
la funcion sexual de la mujer [Blondel et al 2016, Kudish 2008, Viswanathan 2005].

Diferentes estudios han asociado la técnica y tipo de sutura con diversas molestias
y problemas en la mujer [Fernando et al 2006, Kettle et al 2008, Signorello et al 2001].
En 2008 se realizé en Espafia un ensayo controlado aleatorio con 223 mujeres en el grupo
de intervencion y 222 mujeres en el grupo control sin encontrar diferencias significativas
con respecto al dolor en ambas técnicas [Valenzuela et al 2009]. En Turquia en 2009 se
Ilevd a cabo un estudio con 160 mujeres en el que se concluy6 que la técnica de sutura
continua se asocia con menos dolor a corto plazo [Kokanali et el 2011]. Sin embargo, en
un ensayo clinico realizado en 2017 en la India con 200 mujeres se concluyé que no habia
diferencias entre las dos técnicas de sutura en el dolor a los dias 2, 10 y 90 [Shrivastava
y Sarkar 2018].

Son escasos los estudios sobre la sutura a utilizar en la lesion perineal y con

resultados no coincidentes, por lo que se ha recomendado que se realicen mas estudios.

La utilizacion de una u otra técnica en la reparacion de la lesion perineal puede
evitar morbilidad y molestias a la mujer en el postparto. Por todo ello se propuso el
objetivo de valorar si el tipo de sutura (continua o interrumpida) tiene repercusion sobre
el dolor y otros problemas postparto, incidencia de incontinencia (urinaria o fecal),

reinicio de las relaciones sexuales y realizacion de ejercido fisico.
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2. Justificacion

En el 2009 se implantd el protocolo de atencidn al Parto de Baja Intervencion en
Espafia, con el que se trabaja en la implementacion de estrategias de mejora. Se orienta
la actividad a la practica basada en la evidencia, y se propuso asi la formacion y puesta
en préactica de la técnica de sutura continua para la reparacion de las lesiones del periné.
La formacion en éste tema ha sido casi del 90% de las matronas, sin embargo, esta técnica
no sido implementada por los profesionales como una técnica mas en su labor diaria de
la asistencia al parto, tal y como se ha podido comprobar in situ. A pesar de la incipiente
evidencia [Fernando 2006, Kettle 2008a, Kettle 2010b, LOpez Lapeyrere 2014,
Valenzuela 2009], los profesionales estan reticentes al cambio de técnica de sutura y la
implementacién de la nueva técnica ha sido escasa. Con el presente estudio se pretende

aportar mas evidencias que apoyen la implementacion generalizada de la sutura continua.

Ademas, se han encontrado escasos estudios sobre el tema. En 2008, Valenzuela
et al realizaron en Espafia un ensayo controlado aleatorio con 223 mujeres a las que se le
realizd una sutura continua y 222 mujeres a las que suturé de manera interrumpida,
evaluaron el nivel de dolor y el uso de analgésicos en los dias 2, 10 y 3 meses después del

parto, sin encontrar diferencias significativas entre ambas técnicas.
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3. Hipotesis y objetivos

3.1. Hipotesis

Las mujeres a las que se les realiza una técnica de sutura continua de las tres capas
(vagina, musculo y piel) empleada para la reparacion de los traumatismos perineales
ocasionados en el parto (desgarros de segundo grado y episiotomia), presentard menor
morbilidad en cuanto a dolor a corto y largo plazo, uso de analgesia, dispareunia
superficial (coito doloroso) e inicio de las relaciones sin dolor en menos tiempo y
menor tasa de incontinencia urinaria y/o fecal. También estas mujeres estardn mas
satisfechas con la atencién recibida en el parto, recuperaran antes sus actividades

diarias normales y su funcion sexual.

3.2. Objetivos
3.2.1. Objetivo general

Conocer la influencia de ambos tipos de sutura sobre distintos parametros de la

salud de la madre y la crianza del recién nacido.
3.2.2. Objetivos especificos

1. Evaluar el dolor a corto y largo plazo con ambas técnicas: durante la sutura, a

las 2 horas, a las 24 horas, a los 15 dias y a los 3 meses tras el parto.

2. Establecer el tiempo que se emplea en ambas técnicas de reparacion de la lesion

perineal, los cuidados que requieren y las complicaciones de la herida quirurgica.

3. Documentar el consumo de analgesicos para mitigar el dolor en ambas técnicas

de sutura a corto y largo plazo.
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4. Conocer si existe incontinencia urinaria y/o fecal, y si presenta algun tipo de

prolapso.

5. Determinar el momento de reinicio de las relaciones sexuales, asi como conocer
el tipo de relacidn, si son dolorosas, satisfactorias, el momento de inicio del coito y

su funcion sexual.

6. Valorar la satisfaccion de las mujeres con la atencion recibida en el parto.
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4. Metodologia

4.1 Disefo

Ensayo Clinico controlado, prospectivo, multicéntrico, con asignacion aleatoria

a dos grupos. Enmascarado a simple ciego.

4.2. Periodo de realizacion

Se ha realizado un ensayo clinico controlado, prospectivo, multicéntrico, con

asignacion aleatoria a dos grupos, entre los meses de noviembre de 2016 y mayo de 2018.

4.3. Ambito de realizacion

Los hospitales San Juan de la Cruz de Ubeda (Jaén), San Agustin de Linares
(Jaén), Complejo Hospitalario Universitario de Jaén, Hospital Universitario Virgen de las
Nieves de Granada y Hospital Torrecardenas de Almeria. Todos los hospitales estan
situados en la parte oriental de Andalucia.

4.4. Seleccion de la poblacion

La poblacion de referencia han sido las mujeres que han dado a luz en los

hospitales nombrados en el apartado 3.3.
4.4.1. Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion:

- Aceptacion por parte de la embarazada.
- Mujeres primiparas.

- Parto eutocico.

- Parto simple.
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- Desgarro perineal de segundo grado o episiotomia.
- Peso del recién nacido entre 2500 y 4000 g.
- Mayor de 18 afios.

Criterios de exclusion:

- Barrera idiomaética.

- Problemas anteriores al parto que afecten al suelo pélvico (prolapso, incontinencia,
varices vulvares, etc.)

- Mujeres con problemas de dispareunia o disfuncién sexual.

- Mujeres con hemorroides percibas como molestas o dolorosas.

4.4.2. Procedimiento de reclutamiento

En el servicio de paritorio de cada hospital incluido en el estudio acuden las
mujeres que estan en fase de parto activo. Para reclutar la muestra se han incluido a
mujeres que tienen un parto eutdcico, y que presentan un desgarro de segundo grado o se
les ha realizado una episiotomia, y cuyo parto es atendido por matronas adiestradas en
ambas técnicas de sutura. La mujer fue informada de la inclusién en dicha investigacion,

se le entreg6 un consentimiento que, tras ser aceptado, se almacend en nuestros archivos.

4.4. 3. Tamafno de muestra

Para estimar el tamafio de muestra se tuvo en cuenta el dolor perineal a medio
plazo. Con una potencia estadistica del 80%, un error alfa del 5%, una relacién 1:1 entre
los grupos experimental y control, para detectar una diferencia entre el 60.4% con dolor
en las mujeres con sutura interrumpida y el 32.3% de las mujeres con sutura continua, se
requieren 54 mujeres en cada grupo. Asumiendo unas pérdidas del 20%, el tamafio

muestral es de 67 sujetos en cada grupo.

4.5. Intervenciéon

Se realizaron dos tipos de suturas en la lesion perineal con técnicas diferentes. Al
grupo A se le realiz6 la sutura continua y al grupo B con la sutura discontinua que se

desarrolla detalladamente en el anexo 1.
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El personal que realizd la sutura habia realizado un curso de formacion sobre la
técnica de sutura continua y tenia al menos un afio de experiencia en la realizacién de la
misma. Ademas, dicho personal tenia una experiencia minima de 5 afios en la asistencia
a partos y por lo tanto en la sutura de las lesiones perineales. Lo aplicaron 10 matrones
adiestrados. Tan solo participd un 5% (1) de la plantilla de matronas del hospital
Torrecardenas, el 10% (2) en el complejo hospitalario de Jaén, el 12% (3) en Granada, y

el 20% (2) tanto en el hospital de Ubeda como en el de Linares.

El reparto aleatorio de la intervencion se realiz6 mediante aleatorizacion total, con
generacion de numeros aleatorios mediante el paquete Stata 13. Los resultados se
metieron en sobres individuales opacos y numerados y se remitieron a las matronas de

los hospitales participantes.

4.6. Recogida de datos

Los datos se recogieron en el momento del parto o en el postparto inmediato. Los
datos sociodemograficos, tipo de lesion perineal (desgarro de segundo grado o
episiotomia), tipo de sutura empleada, tiempo empleado en la misma, nimero de hilos
usados, complicaciones, escala numérica del dolor al finalizar la sutura y a las dos horas,
dolor a corto y medio plazo, tipo de dolor, necesidad de analgesia, estado de la herida,
cuidados realizados, incontinencia urinaria o/y fecal, inicio de las relaciones sexuales,
inicio de la actividad fisica y tipo de alimentacion al recién nacido, inicio y tipo de parto,
medicacion durante la dilatacion, tipo de analgesia utilizada, semana gestacional,
duracion de dilatacion, expulsivo y alumbramiento, inicio temprano de la lactancia
materna (en la primera hora de vida extrauterina) y si se realiza piel con piel,
mantenimiento de la lactancia materna a los 3 meses, interferencias del dolor en la
crianza, peso del recién nacido, puntuacion en el test de Apgar y necesidad de ingreso
hospitalario, se obtuvieron a través del cuestionario de elaboracion propia,

cumplimentado por la matrona que asiste el parto. Esta se entrevisto con la gestante en la
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sala de dilatacion, le informé a la mujer del estudio a realizar, ocultando la técnica de
sutura que le va a realizar, y le entregd un consentimiento informado, que la mujer leyo
y firmo. El resto de los datos se obtuvieron de la historia clinica, la cartilla maternal y las

Ilamadas telefonicas realizadas para el seguimiento de cada caso.

Se realiz6 una valoracion a las 24 horas, en la que se recogio informacion del
estado de la herida, escala numérica del dolor, necesidad de analgesia, mantenimiento o
no de la lactancia materna, y nuevas valoraciones telefonicas, a los 15 dias y a los 3 meses
del parto. En la Ilamada de los tres meses del parto se le valoré la funcién sexual femenina.
Es un cuestionario autoadministrado de 14 preguntas cerradas y una alternativa que se
responden mediante una escala Likert y se integran en dominios. Las incluidas en los
evaluadores de actividad sexual se puntian de 1 a 5. Las de los dominios descriptivos no
tienen valor cuantitativo y ayudan a reconocer cuestiones importantes en todas las
encuestas (frecuencia sexual, existencia de pareja) y en algunas esenciales para el

diagnostico de disfuncion sexual en la encuestada o su pareja sexual [Sanchez et al 2004].

Se cred un registro de las mujeres que iban a participar en el estudio.

4.6.1. Variables de estudio

Variable independiente principal: tipo de sutura empleada por la persona que asiste el
parto, bien sutura continua con un solo hilo (Grupo A) o sutura interrumpida, por capas,

en la que se suelen utilizar varios hilos, con agujas de distinto calibre (Grupo B).

Variables dependientes: dolor a corto y medio plazo, tipo de dolor, necesidad de
analgesia, estado de la herida, cuidados realizados, incontinencia urinaria y fecal, inicio
de las relaciones sexuales, inicio de la actividad fisica y tipo de alimentacion al recién

nacido.

Variables sociodemograficas: edad, nacionalidad, estado civil, nivel de estudios,
situacion laboral, raza, paridad, y antecedentes personales.
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Variables relacionadas con el proceso de parto: inicio y tipo de parto, medicacién
durante la dilatacion, tipo de analgesia utilizada, semana gestacional, duracion de
dilatacion, expulsivo y alumbramiento, inicio de la lactancia materna y si se realiza piel
con piel, tiempo empleado en la sutura, nimero de hilos usados, complicaciones, escala
del dolor al finalizar la sutura y a las dos horas, peso recién nacido, Apgar y necesidad de

ingreso hospitalario.

Variables relacionadas con la crianza: inicio de lactancia materna, mantenimiento de la

lactancia materna a los 3 meses, interferencias del dolor en la crianza.

4.6.2. Fuentes de informacion

Los datos han sido recogidos a través de la historia clinica, el documento de salud
de laembarazada y las diferentes entrevistas realizadas por la matrona que asistio el parto.

Se utiliz6 un cuestionario de elaboracion propia que fue pilotado en los diferentes
hospitales, y que se recoge en el anexo 2. En este cuestionario se incluyen otros
instrumentos: para valorar la percepcion dolorosa que tiene la mujer en la cicatriz se
utilizo la Escala Verbal Numérica (EVN) [Chamorro et al 2006], para valorar la funcion
sexual de la mujer se utilizé el cuestionario evaluador de la funcion sexual de la mujer
(FSM) [Sanchez et al 2004].

4.6.3. Existencia de ciego

Enmascarado a simple ciego. Las mujeres que participaron en la investigacion

no supieron en ningln momento la sutura que se les realizé.
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4.6.4. Seguimiento

En primer lugar la matrona se entrevistd con la gestante en la sala dilatacion,
informo a la mujer del estudio ocultando la técnica de sutura que se le iba a realizar, y le
entregd un consentimiento informado (anexo 3).

Para la obtencion de datos se siguid el guion establecido a través de un
cuestionario autoelaborado (anexo 2); de aqui se obtuvo también informacion relacionada
con la satisfaccion materna a través de una escala likert (5 niveles). De la historia clinica
se han obtenido datos para completar el cuestionario: fecha de nacimiento, nimero de
historia clinica y antecedentes personales.

Secuencia de recogida de datos:

Dia del parto: En el posparto se han recogido el tipo de parto, duracién dilatacion, del
expulsivo, peso recién nacido, etc.

Al finalizar la sutura: se realizd escala del dolor [Chamorro et al 2006], necesidad de
analgesia y estado de la cicatriz.

A las 2 horas del parto antes de pasar a planta: el dolor y necesidad de analgesia.

A las 24 horas: valorar el dolor, tipo de dolor, necesidad de analgesia, estado de la herida.
A los 15 dias: se llamé a la mujer para valorar el dolor, la interferencia en las actividades
de la vida diaria y de la crianza, la necesidad de analgesia, la incontinencia o no de
esfinteres, la dehiscencia o no de la sutura.

A los 3 meses del parto se realizé una Gltima llamada telefonica. Finalmente se valord el
dolor, la interferencia en las actividades de la vida diaria y de la crianza, el uso de
analgesia, la incontinencia de esfinteres o no, el estado de la cicatriz (si ha habido
dehiscencia o no), el inicio de las relaciones sexuales y la satisfaccidon de las misma. Se

realizo el cuestionario de valoracion de la funcion sexual de la mujer [Sanchez et al 2004].
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4.7. Analisis de datos

La informacion se introdujo en una base de datos creada con el programa Epi Info.
Desde aqui se exportaron mediante el programa Stat-Tranfer 13 (Circle Systems, Seattle,
Washington, EE.UU.) para ser procesados mediante el programa Stata 15-SE (Stata
Corporation, College Station, Texas, EE.UU.).

Lo primero fue realizar una depuracién de la informacién, mediante el cruce de
campos logicos, para detectar valores imposibles. Tras la eliminacion de errores se
procedi6 al andlisis estadistico. Lo primero fue valorar el grado de funcionamiento del
reparto aleatorio para todas las variables que pudieran condicionar una respuesta
diferencial en la mujer. Se encontraron diferencias apreciables en el estado civil y en la
asistencia al programa de educacién maternal. En el estado civil hubo una mayor
frecuencia de mujeres casadas y con pareja en el grupo de sutura continua. En la segunda
hubo en el grupo de sutura discontinua una clara mayor frecuencia de madres que
atendieron al programa de educacion materna. Dado que estas variables podria afectar a
bastantes variables de efecto, se decidio realizar aparte del andlisis crudo, un analisis

ajustado por esas dos variables.

Se ha realizado una descripcién de las variables que tipifican a la muestra. Para
ello se estimo la distribucion porcentual en variables cualitativas y la media (m) +

desviacion estandar (DE) en las variables cuantitativas, como por ejemplo la edad.

a) El tipo de sutura se ha relacionado con variables binarias (si/no) mediante el

uso de la regresion logistica, cruda, y ajustando por estado marital y educacién maternal.

b) El tipo de sutura se ha relacionado con variables continuas. Para la obtencion
de medias crudas se ha aplicado la comparacién de medias del t-test. Para la

determinacion de medias ajustadas se ha utilizado el anélisis de la covarianza.
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4.8. Aspectos éticos de la investigacion

Se entrego el consentimiento informado por parte de la matrona, que cumplié con
las condiciones expuestas en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica y
en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, y que no incumple la nueva ley de diciembre 2018. En él se explicaba el
objetivo del estudio, la intervencion a realizar y los resultados esperados de la misma.
También se garantizé la confidencialidad de los datos y el anonimato de las participantes,
asi como el poder abandonar el estudio en el momento que la mujer lo deseara sin que

ello pueda afectar a los cuidados, tratamiento medico y trato personal que reciba.

Se han respetado los principios de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial para las investigaciones médicas en seres humanos, 642 Asamblea

General, Fortaleza, Brasil, 2013.

Para la realizacion de este estudio se obtuvo la aprobacion por parte de los Comités

de Etica de cada uno de los centros implicados (Anexo 4).
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Sutura continua frente a discontinua en la reparacion de las lesiones del periné en el parto.
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5. Resultados

Participaron 70 mujeres en el grupo de intervencién, al que se le realiz6 una sutura

continua, y 64 en el grupo control al que se le hizo una sutura discontinua.

Mujeres elegidas (n=1012)

Excluidas (n=878)

+ Nocumplen criterios (n=843)
N primiparas (n=321)
Desgarros |, 1, IV {n=216)
Parte instrumental (n=308&}

=
"]
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a
=
1]
wi
£

¢ Rechazan participar (n=13)

+ Criterios exclusién (n=28)
Problemas sueln pélvico (n=22)
Barrera idiomdtica (n=6)

Aleatorizacion (n=134)

i

l

l

Asignado a intervencion (n=70)
Sutura continua

Asignado a intervencidn (n=64)
Sutura discontinua

=
=
(=]
o
=
et
‘i
<<

l I

Perdidas en seguimiento (n=0)

Perdidas en seguimiento (n=0)

l |

Analizadas (n=64)

Analizadas (n=70) ‘

[ Analisis ] [Seguimienw]

La descripcion de la muestra de poblacion se puede ver en la tabla 1. Se aprecia
como la media de edad de estas mujeres es de 30.98 + 0.63 afios en el grupo de sutura
continua, frente a los 30.76 £ 0.68 del grupo de sutura discontinua, p = 0.813. Respecto
al estado civil, el 67.2% del grupo de la sutura continua eran casadas, frente al 59.4% del
grupo de la sutura discontinua. Tenian estudios universitarios el 38.57% del grupo de
intervencion, frente al 40.63% de las mujeres del grupo control. El indice de masa
corporal (IMC) se situd en un 28.19 + 0.51 en el grupo de la sutura continua, frente al
27.27 £ 0.46 de la interrumpida, p = 0.185. S6lo 6 mujeres del grupo de intervencion

tenian antecedentes de patologia previa al parto, frente a 8 del grupo de control, p = 0.575.
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Respecto al ejercicio fisico, fue practicado por el 55.71% del grupo de la sutura
continua y un 53.13% de la discontinua, p = 0.862. El masaje perineal realizado por la
embarazada a partir de las 35 semanas de gestacion solo fue realizado por un 21.43% del
grupo intervencion, frente al 18.75% del grupo control, p = 0.830. El 54.3% del grupo de
la continua asistieron al programa de educacion maternal, frente al 73.4% del grupo de la
discontinua, p = 0.031. La mayor parte de las mujeres de ambos grupos parieron a las 39
semanas de gestacion. El inicio del parto fue espontaneo en un 68.57% del grupo
intervencion, y un 62.50% del grupo control, p = 0.473. Respecto al uso de la analgesia
epidural, como alivio del dolor en el parto, 56 mujeres del grupo de la sutura continua la

solicitd, frente a 53 del grupo control, p = 0.825.

Las lesiones perineales incluidas en nuestro estudio fueron las episiotomias y los
desgarros de segundo grado. Asi las matronas que participaron en el estudio realizaron
un 45.71% de episiotomias en el grupo de la sutura continua, frente al 54.69% de la
interrumpida, y hubo un 54.29% de desgarros de segundo grado en el grupo de
intervencion frente al 45.31% en el grupo control, p = 0.387. Finalmente se valoro el peso
del recién nacido, encontrando una media de 3252.6 g en el grupo al que se realizo la
sutura continua, y 3185.1 g en el otro, p = 0.301.

Se puede comprobar que el nivel de satisfaccidn con el proceso del parto, tanto en
las mujeres a las que se les realiz6 una sutura como otra, es el mismo, con puntuaciones
similares de 3.8 £ 0.06 (p = 0.97), sobre una puntuacion méaxima de 4. La realizacion de
ambas suturas no se asociaron con el test de Apgar, ni al minuto de vida (p = 0.15), ni a
los 5 minutos (p = 0.99). En el nimero de dias que las mujeres permanecieron ingresadas
tras el parto, permanecieron 1.76 + 0.08 dias las del grupo de sutura continua, frente a los
1.86 + 0.06 dias las mujeres a las que se le realiz6 una sutura discontinua (p = 0.3).

Con respecto al tiempo de duracion de la sutura, se vio que en el grupo de

intervencion tuvo una media de 14.1 £ 0.9 min, frente a los 18.2 = 1 min del grupo de
control (p = 0.003). Los hilos que se emplearon para la realizacion de la sutura continua
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fue de una media de 1.1 + 0.03 hilos, frente a los 2.3 £ 0.06 usados en la interrumpida (p
<0.001).

Tabla 1. Descripcién de la poblacion de estudio

Variables Sutura continua  Sutura discontinua Valor p
n (70) n (64)

Edad (afios), m (SEM)? 30.98 (0.63) 30.76 (0.68) 0.813

Estado civil, n (%) 0.047

Soltera, 7 (10.00) 17 (26.56)

Casada 47 (67.14) 38 (59.38)

Pareja 15 (21.43) 9 (14.06)

Divorciada 1(1.43) 0 (0.00)

Nivel de estudios, n (%) 0.797

Primaria sin finalizar 2 (2.86) 1(1.56))

Primaria finalizada 3(4.29) 3 (4.69)

Secundaria sin finalizar, 2 (2.86) 4 (6.25)

Secundaria finalizada 17 (24.29 18 (28.13)

Bachillerato 19 (27.14) 12 (18.75)

Universitarios 26 (38.57) 27 (40.63)

IMC ®, m (SEM) 28.19 (0.51) 27.27 (0.46) 0.185

Enfermedad previa,

Si, n (%) 6 (8.57) 8 (12.50) 0.575

Continda
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Tabla 1. Continuacion

Resultados

Sutura continua  Sutura discontinua Valor p
Variables n (70) n (64)
Ejercicio embarazo, Si, n (%) 39 (55.71) 34 (53.13) 0.862
Masaje perineal anteparto, Si, n (%) 15 (21.43) 12 (18.75) 0.830
Educacién maternal, Si, n (%) 38 (54.29) 47 (73.44) 0.031
Duracion de la gestacion (semanas) ©,  39.57 (0.13) 39.78 (0.14) 0.275
m (SEM)
Inicio del parto, n (%) 0.473
Espontaneo 48 (68.57) 40 (62.50)
Inducido 22 (31.43) 24 (37.50)
Analgesia Epidural,
Si, n (%) 56 (80.00) 53 (82.81) 0.825
Duracién de la dilatacion (min), m
(SEM) 314.80 (22.87) 342.72 (21.10) 0.373
Duracion del expulsivo (min), m (SEM) 85.61 (6.29) 96.64 (8.23) 0.284
Duracion del alumbramiento (min), m
(SEM) 9.71 (1.06) 9.70 (1.02) 0.994
Tipo de lesion perineal, n (%) 0.387
Episiotomia, 32 (45.71) 35 (54.69)
Desgarro de 2° grado 38 (54.29) 29 (45.31)
Peso del recién nacido al nacimiento
(9), m (SEM) 3252.6 (41.8) 3185.1 (50.5) 0.301

Continda
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Tabla 1. Continuacion

Sutura continua Sutura discontinua

Variables n (70)

Nivel de satisfaccion de la usuaria

con el proceso del parto, m (SEM)
0-4 3.8 (0.06)

Test de Apgar al minuto de vida,, m
(SEM) 9.01 (0.04)

Test de Apgar a los cinco minutos de

vida, m (SEM) 9.7 (0.06)
NUmero de dias que ha permanecido 1.76 (0.08)
la mujer ingresada tras el parto, m

(SEM)

n (64)

3.8 (0.06)

8.9 (0.1)

9.7 (0.06)

1.86 (0.06)

Valor p

0.97

0.15

0.99

0.3

2m (SEM): media (error estandar de la media)
b mc (indice de masa corporal) =kg/m?

€ SG: semanas de gestacion
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En latabla 2 se muestra como la asociacion entre el tipo de sutura que se le realizo
a las mujeres y los efectos medidos como variables binarias. A las 24 horas del parto, las
mujeres del grupo de la sutura discontinua presentaban mas dolor, un 96.88% frente al
88.47%, una asociacion negativa (OR = 0.17, IC 95% = 0.03-0.99), ajustado por estado
civil y educacién materna. El 66.7% (n = 42) de las mujeres del grupo de la sutura
discontinua manifestaron que tuvieron necesidad de analgesia a las 24 horas, frente al
52.9% (n = 37) de las que se les suturé de manera continua, una asociacion negativa (OR
=0.39, IC 95% = 0.18-0.86). Uno de los motivos por el que algun profesional no realizo
la sutura continua es por la dehiscencia de la herida, y los resultados han sido muy

similares en los dos grupos.

A los 15 dias del parto se realiz6 una nueva valoracion. Respecto al dolor en la
zona del periné fue de un 31.4% (n = 22) en el grupo experimental, frente al 53.1% (n =
34) de las mujeres a la que se le realiz6 una sutura discontinua (OR = 0.38; IC 95% =
0.18-0.80), ajustado por estado civil y educacién materna. Se valor6 también la
incontinencia del esfinter urinario a los 15 dias, que presentan un 4.3% (n = 3) de las
mujeres del grupo experimental frente al 18.8% (n = 12) (OR = 0.11; IC 95% = 0.03-
0.47). Fueron pocas las mujeres que reiniciaron las relaciones sexuales a los 15 dias, un

4.29% de mujeres del grupo de sutura continua frente al 1.56% del grupo control.

A los 3 meses del parto las mujeres a las que se les practic6 una sutura discontinua
tenian mas dolor, un 17.19% (OR = 0.23, IC 95% = 0.06-0.81) y presentaron mas
incontinencia de esfinteres, 21.88% (OR = 0.47, IC 95% = 0.18-1.27). Se valord también
el momento en el que se empez0 a realizar ejercicio fisico. A los 3 meses del parto, el
haber realizado una sutura continua fue un aspecto protector, pues el 48.57% habia
empezado a hacer algun tipo de deporte, frente el 37.50% del grupo de la discontinua (OR
=1.75, IC 95% = 0.85-3.62). Con respecto a la normalizacion de las relaciones sexuales
en el postparto, se han encontrado diferencias importantes en ambos grupos, pues 49
mujeres del grupo de intervencion las habian reiniciado frente a 23 del control (OR =
4.78, 1C 95% = 2.14-10.64).
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Tabla 2. Asociacion entre el tipo de sutura realizado a la madre y efectos
relacionados con el dolor, la cicatrizacion, necesidad de analgesia y
reinicio de las relaciones sexuales.

Variables del efecto  Sutura Sutura Anélisis crudo Anélisis
continua  discontin OR (95%IC) multivariable
ua OR* (95%IC)
Dolor perineal a las
24 horas del parto
Si 62 (88.47) 62 (96.88) 0.25 (0.05-1.22) 0.17 (0.03-0.99)
No 8(11.43) 2(3.13) 1 (referencia) 1 (referencia)
Analgesia a las 24
horas del parto
Si
37 (52.86) 42 (66.67) 0.56 (0.28-1.13) 0.39 (0.18-0.86)
No
33(47.14) 21 (33.33) 1 (referencia) 1 (referencia)
Dehiscencia de la
herida perineal a las
24 horas del parto
Si 6 (8.57) 6 (9.38) 0.91 (0.28-2.97) 1.20 (0.35-4.11)
No 64 (91.43) 58 (90.63) 1 (referencia) 1 (referencia)
Dolor perineal a los
15 dias del parto
Si 22 (31.43) 34(53.13) 0.4 (0.20-0.82) 0.38 (0.18-0.80)
No 48 (68.57) 30 (46.88) 1 (referencia) 1 (referencia)

Continta
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Tabla 2. Continuacion

Resultados

Variables del efecto

Sutura
continua

Sutura
discontinua

Anadlisis crudo
OR (95%IC)

Analisis
multivariable
OR* (95%IC)

Analgesia a los 15

dias del parto
Si

No

Dehiscencia de la

herida perineal a los

15 dias del parto
Si

No

Incontinencia de

esfinteres a los 15

dias del parto
Si

No

Reinicio de las

relaciones sexuales a

15 dias del parto
Si

No

Dolor perineal a los 3

meses del parto
Si

No

8 (11.43)

62 (88.57)

1(1.43)

69 (98.57)

3 (4.29)

67 (95.71)

3 (4.29)

67 (95.71)

4 (5.71)

66 (94.29)

8 (12.50)

56 (87.50)

2 (3.31)

62 (96.88)

12 (18.75)

52 (81.25)

1 (1.56)

63 (98.44)

11 (17.19)

53 (82.81)

0.90 (0.32-2.57)

1 (referencia)

0.45 (0.04-5.08)

1 (referencia)

0.19 (0.05-0.72)

1 (referencia)

2.82 (0.29-27.83)

1 (referencia)

0.29 (0.09-0.97)

1 (referencia)

0.78 (0.26-2.30)

1 (referencia)

0.38 (0.03-4.57)

1 (referencia)

0.11 (0.03-0.47)

1 (referencia)

4.14 (0.36-47.91)

1 (referencia)

0.23 (0.06-0.81)

1 (referencia)

Continta
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Tabla 2. Continuacion

Variables del efecto Sutura Sutura Anadlisis crudo Analisis
continua discontinua OR (95%IC) multivariable
OR* (95%IC)

Incontinencia de

esfinteres a los 3

meses del parto

Si 12 (17.14) 14 (21.88) 0.74 (0.31-1.74) 0.47 (0.18-1.27)

No 58 (82.86) 50 (78.13) 1 (referencia) 1 (referencia)

Hacer ejercicio fisico
a los 3 meses del

parto
Si 34 (48.57) 24 (37.50) 1.57 (0.79-3.14) 1.75 (0.85-3.62)
No 36 (51.43) 40 (62.50) 1 (referencia) 1 (referencia)

Normalizacién de las
relaciones sexuales a
los 3 meses del parto
Si 49 (71.01) 23 (37.10) 4.15(2.00-8.64) 4.78 (2.14-10.64)

No 20 (28.99) 39 (62.90) 1 (referencia) 1 (referencia)

2OR: OR ajustada por estado civil y educacién maternal
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Tal y como se puede comprobar en la tabla 3, se estudio la repercusion de la

utilizacion de una sutura continua o interrumpida, el dolor perineal y el inicio de las

relaciones sexuales. El dolor que manifestaron las mujeres a las 24 horas del parto fue

valorado con un 4.4 + 0.3, frente al 3.4 £ 0.3 que puntuaron las del grupo con sutura

discontinua, p = 0.011. A los 3 meses de la realizacion de la sutura, se valoro el dolor en

la zona perineal, puntuandose con 0.7 + 0.2 en el grupo de control, frente al 0.2 £ 0.2 que

manifestaron las mujeres del grupo experimental, p = 0.030.

Tabla 3. Repercusion de la utilizacion de una sutura continua o

interrumpida, el dolor perineal y el inicio de las relaciones sexuales.

Variables

Analisis univariable

Analisis multivariable 2

Sutura Sutura Sutura Sutura

continua discontinua m P continua discontinua p

m (sem) (sem) m (sem) m (sem)

b

Dolor perineal a
las 2 horas del
parto 1.7 (0.3) 2.3(0.3) 0.142 1.7 (0.3) 2.3(0.3) 0.208
Dolor perineal a
las 24 horas del
parto 3.4(0.3) 4.4 (0.3) 0.009 3.4(0.3) 4.4 (0.3) 0.011
Dolor perineal a
los 15 dias del
parto 0.8(0.2) 1.9(0.3) 0.001 0.8(0.2) 1.9(0.2) 0.001
Dolor perineal a
los 3 meses del
parto 0.2 (0.2) 0.7 (0.2) 0.034 0.2(0.2) 0.7 (0.2) 0.030
Dias hasta
actividad sexual ©

4.8 (2.4) 48.1 (2.3) 0.060 41.8(24) 48.1(25) 0.072

Continda
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Tabla 3. Continuacion

Variables Anélisis univariable Anélisis multivariable 2
Sutura Sutura Sutura Sutura
continua  discontinua p continua  discontinua p
m (sem) b m (sem) m (sem) m (sem)

Dias hasta el primer
coito 46.1(2.2) 50.8(2.2) 0.137 46.2(2.2) 50.8(2.3) 0.168

2 variables de ajuste en el analisis multivariable: estado civil y educacion maternal
bm (media), SEM (error estandar de la media)

¢ Actividad sexual: se refiere a caricias, juegos sexuales, masturbacion y relaciones sexuales
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En la tabla 4 se puede comprobar los aspectos valorados de la sexualidad, donde
destaca el deseo. Las mujeres del grupo intervencion presentaron mayores puntuaciones
de deseo, un 10.7 = 0.27, frente al 9 + 0.28 en el grupo control, con p < 0.001. En cuanto
a la excitacion, también fue un aspecto protector el haberse realizado una sutura continua,
pues se valord en 12.1 £+ 0.30 frente y un 10.4 £ 0.31 en la discontinua, p < 0.001. Se sabe
que el cambio hormonal producido en el puerperio afecta negativamente en la lubricacién
0 humedad vaginal, pesar de ello, las mujeres del grupo de la sutura continua lubricaron
mejor (4.1 + 0.15) que las del grupo de discontinua (3.4 £ 0.15), p < 0.001.

Llegar al orgasmo con mas facilidad fue otro de los aspectos mejor valorados en
el grupo intervencion, con un 4.5 + 0.11 frente al 3.8 £ 0.11 de las mujeres de la
discontinua, p < 0.001. Otro aspecto importante a valorar es el sentir o no sentir dolor al
mantener relaciones sexuales con penetracion. Las puérperas que recibieron la sutura
continua obtuvieron mayores puntuaciones que las de la sutura discontinua, un 12.6 +
0.30 frente a un 10.4 + 0.31, p = < 0.001, indicando que sentian menos molestias las del
grupo intervencion. Sin embargo, con respecto a la ansiedad anticipatoria a la relacion
sexual, las del grupo de la sutura continua obtuvieron valores mas altos, un 4.1 + 0.12,

que las de la sutura discontinua, con un 3.8 £ 0.13, p = 0.115.

En general, se han obtenido mayores puntuaciones en el grado de comunicacion

sexual y la satisfaccion con la vida sexual en el grupo intervencion que en el control.

Las mujeres a las que se les realiz6 una sutura continua puntuaron 4.8 + 0.09 sobre
5 en el item de la comunicacidon y las de la discontinua 4.4 + 0.09, p = 0.005, al igual que
la satisfaccion, que se valor6 en 9.2 + 0.18 frente al 8.1 £ 0.18, p < 0.001, sobre una

puntuacion total de 10 puntos.
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Tabla 4. Evaluacion de la funcion sexual femenina a los tres meses del
parto (variables continuas)

Variables Analisis univariable Analisis multivariable @
Sutura Sutura Sutura Sutura
continua  discontinua p continua discontinua p
m (eem)P m (eem) m (eem) m (eem)

Deseo o excitacion
sexual 10.8 +0.26 8.9+0.28 <0.001 10.7+0.27 9+0.28 <0.001

Excitacion sexual 12.1+023 104+036 <0.001 121+0.30 104+0.31 <0.001

Lubricacién o
humedad vaginal 41+0.13 34+0.17 <0.001 41+0.15 3.4+0.15 <0.001

Orgasmo o climax
4.5+0.09 3.8+0.13 <0.001 45+0.11 3.8+0.11 <0.001

Dispareunia 125+025 103+035 <0.001 12.6+0.30 104+031 <0.001

Ansiedad 41+012 104+012 <0001 41+0.12 3.8+0.13 0.115

A usted le provoca
dolor 3.4+0.07 21+0.07 <0001 3.4+0.08 2.1+0.08 <0.001

Comunicacion 4.8 +0.06 44+0.12 <0.001 4.8+0.09 4.4+0.09 0.005

Satisfaccion con su
vida sexual en
general 9.2+0.13 8+0.22 < 0.001 9.2+0.18 8.1+0.18 < 0.001

@ Variables de ajuste en el analisis multivariable: estado civil y educacion maternal

b m (media), eem (error estandar de la media)
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6. Discusion

Las mujeres a las que se les realiz6 una sutura continua manifestaron menos dolor
que a las que se les realiz6 una discontinua, tanto a las 24 horas, a los 15 dias, como a los
3 meses del parto. Lo anterior se manifestd en una menor necesidad de toma de
analgésicos a las 24 horas, pero no las diferencias no fueron significativas con
posterioridad. Otro resultado fue la menor incidencia de incontinencia de esfinteres a los
15 dias en las mujeres con sutura continua. Uno de los aspectos que las mujeres con sutura
continua reflejaron de forma contundente una clara mejoria fue en las relaciones sexuales.
No solamente en las mujeres con sutura continua hubo una mayor frecuencia de
normalizacion de sus relaciones a los 3 meses del parto, sino que la mayoria de las
caracteristicas de las mismas (lubricacion, climax, deseo, dispareunia, etc.) mejoraron de

forma clara en este grupo.

6.1 Limitaciones del estudio

A continuacion se reflejan las debilidades principales que presenta la metodologia
empleada. El tamafio muestra que se determind antes del comienzo del estudio fue
pequefio, aunque suficiente para alcanzar los objetivos principales. Como esta descrito,
cuando el tamafio de muestra es inferior a 200, es frecuente que se produzcan
desequilibrios en variables que pudieran tener una influencia en el efecto principal,
aunque se haya empleado un reparto aleatorio. En nuestro caso ha afectado al estado civil
y a la asistencia a la educacion maternal. Dado que la existencia de pareja estable puede
influir en el plano de las relaciones sexuales, y la educacion de la futura madre durante el
embarazo en aspectos subjetivos, como la percepcion de dolor, se decidi6 utilizar el

analisis multivariable para corregir estos desequilibrios.

Nuestro estudio fue simple ciego. Las matronas que aceptaron colaborar en esta
investigacion conocian el grupo al que habia sido asignado la parturienta. Este
conocimiento podria suponer que las entrevistas que se realizaron tras el parto y en las

primeras 24 horas se aplicaran de manera diferenciada. Esto se podria traducir en que
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algunas variables se recogieran por la matrona de manera que beneficiaran a la
sutura continua. Las respuestas que pudieran verse mas afectadas por esta recogida
diferencial serian el dolor y la toma de analgésicos (es mas dificil que influyera en la
valoracion de la incontinencia de esfinteres). Se intentd paliar con la aplicacion de una

escala validada para el dolor, que no existe para la toma de medicacion.

Con respecto al sesgo de mala clasificacion no diferencial, que puede estar
presente no solo en los datos de entrevista, sino incluso en los datos obtenidos de la
historia clinica y la cartilla maternal, la situacion es diferente. No se puede descartar
nunca, pero hay que aplicar lo que la teoria de sesgos explica: que su existencia atenua la

fuerza de asociacion. Es decir, que las asociaciones encontradas quedarian infravaloradas.

Una limitacion inherente de este estudio es comUn a todos los ensayos clinicos, su
validez externa. Con la intencion de aumentarla se busco realizar la intervencion en varios
hospitales. No obstante, los criterios de inclusién aplicados marcan la aplicabilidad de
estos resultados: primiparas mayores de 18 afios, gestacion simple, con parto eutdcico, y
nifio de peso normal. Los criterios de exclusién marginan a un numero muy reducido de
mujeres. El problema es su aplicacion a los partos instrumentales o por cesarea, que son
muy frecuentes en nuestro pais. Segun los datos del INE (Anuario Estadistico de 2018),
las primiparas (en Espafia el indice sintético de fecundidad esté por debajo de 1.4, uno de

los mas bajos del mundo) mayores de 18 afios y con parto eutocico son las mas frecuentes.

6.2 Fortalezas

Este estudio tiene las propias de un ensayo clinico con reparto aleatorio
enmascarado (concealment of randomization), con las limitaciones reflejadas en el
apartado anterior. El reparto aleatorio ha controlado la casi totalidad de las variables que
podrian tener influencia en el resultado posterior. Las Unicas dos que quedaron
desequilibradas fueron neutralizadas mediante técnicas de analisis multivariable.
Ademas, las diferencias entre los analisis crudos y multivariables han sido minimas, lo

que pone de manifiesto la escasa influencia de los desequilibrios en el resultado final.
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Las mujeres participantes ignoraron el tipo de intervencién que se les practico.
Por ello, se puede descartar razonablemente una respuesta diferencial influida por el tipo
de sutura. Se han utilizado, en la medida de lo posible, escalas validadas, como la aplicada
para le medicion de la intensidad del dolor o las caracteristicas de las relaciones sexuales,

como ha sido reflejado en los métodos de este trabajo.

Los criterios de inclusion y exclusion para la seleccion de los sujetos de estudio
tratan de evitar que otros factores como las hemorroides, mujeres con problemas previos

de dispareunia etc. puedan influir y confundir los resultados.

Su caracter multicéntrico es otra de sus ventajas. Cuando la sutura continua se

aplica en diferentes hospitales los resultados son similares.

6.3 Contraste con otros estudios

Kettle et al [2008] realizaron en una revision sistematica con metaanalisis en la
que se incluyeron siete estudios. Entre ellos destacan los de Almeida et al [2008], Kettle
et al [2002] y Morano et al [2006]. En esta revision se concluy6 que la intensidad del
dolor era considerablemente menor con el método de reparacion continua hasta el décimo
dia y, aungue no de forma significativa, se mantuvo ese menor dolor hasta 12 meses
después del parto. Con posterioridad, Kettel et al [2010], en otra revision sistemética que
incluia 18 estudios, 11 mas que la realizada dos afios antes, con datos de méas de 10000
mujeres, ratificaron los resultados sobre la menor intensidad del dolor. Sugirieron que la
diferencia en el dolor podria ser causada por la existencia de un edema en el tejido celular
subcutaneo adyacente que produce un aumento de la presion en la sutura. La hipétesis es
que la presion sobre el periné se reparte mejor, de manera mas homogénea, con la sutura
continua que con la sutura discontinua. Esta misma idea fue sustentada por Fleming
[1990] dos décadas antes, que encontrd que las diferencias en el dolor entre las dos
técnicas de sutura podian ser debidas a una mayor tension causada por el edema del tejido
perineal en el postparto. Esta explicacion puede ser la razén que justifique un menor dolor
en las mujeres de nuestro estudio, tanto a las 24 horas como a los 15 dias postparto.

También podria aclarar por qué se no ha detectado en nuestro estudio ninguna diferencia
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en las dos primeras horas tras el parto, simplemente porque no haya dado tiempo a que se

produjera dicho edema.

Resultados similares a los nuestros obtuvieron en Turquia Kokonali et al [2011],
que realizaron un ensayo en el que se incluyé a 160 mujeres. Observaron que el dolor con
la sutura continua era significativamente menos intenso que con la interrumpida. Su
método de medicion del dolor no es equiparable al de este trabajo, ya que evaluaron el
dolor durante la realizacion de diferentes actividades; no obstante, si reflejaron algo
similar, el menor dolor. En este estudio turco no se tuvo en cuenta la paridad y tan solo
se centrd en mujeres a las que se la habia realizado una episiotomia (sin desgarros); una
diferencia con nuestro estudio, en el que se ha incorporado a mujeres con desgarros de

segundo grado.

Kindberg et al [2008] en Dinamarca, en un ensayo clinico aleatorizado sobre 400
mujeres con episiotomia o desgarro perineal de segundo grado, repartidas en dos grupos
similares a nuestro estudio, evaluaron también el nivel de dolor y el uso de analgésicos a
los dias 1-2, 10 y 180 después del parto. El andlisis se centré en 395 mujeres, ya que 5 se
retiraron del estudio por voluntad propia. El resultado principal fue el dolor a los 10 dias.
No encontraron ninguna diferencia significativa entre los tipos de sutura con respecto al
dolor. Eso si, se gastd menos material de sutura y se empled menos tiempo con la
continua, 15 frente a 17 minutos (p = 0.03).

En Espafa Valenzuela et al [2009] realizaron un ensayo donde participaron 445
mujeres similares a las nuestras, con episiotomias y desgarros de segundo grado.
Observaron que el dolor tanto a corto como a largo plazo fue similar en los dos grupos.
No demostraron que una técnica fuera superior a otra con respecto a la intensidad del
dolor, aungue si apreciaron que la sutura continua es mas facil de realizar y consume

menos material, sin riesgo de mayores complicaciones.

Hasanpoor et al [2012], en un ensayo clinico llevado a cabo en Iran con una
muestra de 100 mujeres, tampoco encontraron diferencias significativas en la intensidad

del dolor entre los dos grupos, de manera contraria a nuestros resultados.

Aslam et al [2015], en un estudio pakistani en Rawalpindi en una muestra de
tamario similar a la nuestra (69 en cada grupo), con episiotomia y desgarros de 2° grado,

valoraron el dolor en ambos grupos a las 24 horas y al décimo dia de forma cualitativa
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(sindolor, leve, moderado / grave). No encontraron diferencias significativas entre ambos

tipos de sutura.

Sin embargo Sereshti et al [2011] en un ensayo clinico a doble ciego en 148
mujeres iranies si encontraron diferencias significativas entre los dos grupos de sutura en
la gravedad del dolor, las tasas de infeccion, el tiempo de reparacion y el nimero de hilos
utilizados. Coinciden con nuestros resultados en algunos aspectos, a excepcion de la tasa
de infeccion, ya que en nuestro estudio no se hallé la menor diferencia en la incidencia
de infeccidn de la lesion entre ambos grupos (de hecho, no hubo ninguna infeccion de la
herida). Conviene aclarar que las tasas de infeccion en este estudio son muy superiores a

las que se observan en Espafia.

Segun nuestra experiencia clinica en el campo de la obstetricia, la dehiscencia de
la herida es uno de los motivos principales por los que muchos profesionales no realizan
la sutura continua. Estudios como el de Morano et al [2006] no encontraron que las
mujeres necesitaran una nueva sutura de la herida en ninguno de los grupos, al igual que
Kokolani et al [2011], quienes no encontraron diferencias en la tasa de dehiscencia de la
sutura independientemente del tipo que se le realizase. En nuestro estudio los resultados
van en la misma linea. Esta complicacion es poco frecuente en las suturas perineales.
Existen en la literatura cientifica resultados que apoyan estas conclusiones. Kettle et al
[2002] informaron de tres casos de dehiscencia en el grupo de la sutura interrumpida y un
caso en el control. Valenzuela et al [2009] encontraron dos casos de dehiscencia en el
grupo de la sutura discontinua, que requirieron que se les volviera a suturar. De las dos
mujeres, una de ellas sufrié una dehiscencia completa de la cicatriz, y en el otro caso

aparecié a las 5 horas del parto un hematoma que requirié su evacuacion.

Almeida et al [2008], en un ensayo aleatorio realizado en Brasil con una muestra
de 61 mujeres, observaron una curacion por primera intencion y sin ningun tipo de
complicacién en todos los casos y ambos grupos de sutura. Su conclusion fue que los
resultados favorables obtenidos podrian atribuirse a la correcta realizacion de la técnica

de sutura empleada por las matronas que participaron en el estudio.

La infeccion es el factor local que se asocia con mayor frecuencia a la dehiscencia
y la cicatrizacion retardada de la herida perineal, que produce un ablandamiento de los
bordes, lo que puede dar lugar a que los puntos se separen del tejido con la posterior

abertura de la cicatriz [Kettle et al 2012]. En nuestro estudio no se ha detectado ninguna
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infeccion en toda la poblacion de estudio. Estos hechos fueron similares a los encontrados
en Turquia por Kokanali et al [2012], donde tampoco se detectd ningdn caso de infeccion

de la cicatriz ni hematomas durante las 6 semanas posteriores a la realizacion de la sutura.

Gomez Cantarino y Moreno Preciado [2012] opinaron que el embarazo y el parto
es vivido de manera distinta por cada mujer, lo que puede afectar a la vida y a la
sexualidad de diversas maneras. En Estados Unidos, Pauls et al [2005] observaron que la
disfuncion sexual femenina es un problema de salud comun que afecta aproximadamente
al 43% de las mujeres. Esto puede verse afectado de una manera u otra segun el tipo de
lesion perineal producida por el parto y la técnica empleada para su reparacion. En
general, las mujeres del grupo de la sutura continua presentaron mayores puntuaciones de
deseo, excitacion, mejor lubricacién o humedad vaginal y mayor facilidad para llegar al
orgasmo, que las mujeres de la discontinua. Cabe destacar que la literatura cientifica no
es demasiado amplia en este campo, y la disfuncion sexual postparto no ha recibido
atencion significativa en la practica obstétrica. Almeida et al [2008] en un estudio
realizado en Brasil con 61 mujeres, Barrett et al [2000] en Londres con 796 casos, la
revision de Kettle et al [2002], Morano et al [2006] en un ensayo con 1438 mujeres
italianas, Perveen et al [2009] en Pakistan con 200 mujeres y Valenzuela et al [ 2009] en
Espafia con 445 casos, coinciden en sus resultados, no encontraron diferencias entre la
incidencia de dispareunia y el tipo de sutura realizada en la reparacion del periné.
Kokanali et al [2011] observaron que tampoco habia diferencias significativas en la
proporcién de mujeres que habian comenzado a tener relaciones sexuales y habian tenido
su primer coito tras el parto. Estos resultados van en la linea opuesta a los encontrados en
nuestro estudio, en los que se puede apreciar como en el grupo de la sutura continua la
normalizacion de las relaciones sexuales a los 3 meses del parto es mas frecuente que en

el grupo de las mujeres a las que se les realiz6 una sutura discontinua.

Gonzalez Labrador y Miyar Pieiga [2001] expresaron que el momento de retomar
la actividad sexual en el puerperio es un tema importante en la vida de la mujer. Signorello
et al [2001] apuntaron que la calidad de la vida sexual de las parejas después del parto se
ve claramente afectada. Una realidad constatada es que durante el periodo puerperal la

frecuencia y el goce sexual disminuyen draméticamente y esta disfuncion es mayor en
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aquellas puérperas que han sufrido un trauma perineal. Segun Gonzélez Labrador y Miyar
Pieiga [2001] las relaciones sexuales pueden verse afectadas por la curacion de la
episiotomia o del desgarro y el posible dolor perineal producido, la disminucién en la
lubricacion vaginal producida por la bajada de estrégenos durante el puerperio y el
aumento de prolactina, alteraciones de la libido, depresion posparto y la sensacién

subjetiva deteriorada del atractivo sexual de la puérpera.

La diferencia del tiempo empleado entre la realizacion de una técnica de sutura 'y
otra fue de cuatro minutos de diferencia entre la continua y la interrumpida en nuestro
estudio. En esta misma linea Valenzuela et al [2009] mostraron que la sutura continua
requeria un minuto menos que con la interrumpida. Kindberg et al [2008] hallaron que se
tardaba dos minutos mas en realizar la sutura interrumpida, 15 frente a 17. Los resultados
de Almeida et al [2008], Kettle et al [2008], Kokanal: et al [2011], Morano et al [2006] y
Valenzuela et al [2009] son parecidos. Otra diferencia significativa fue el uso de menor
cantidad de hilos en la reparacion continua con respecto a la interrumpida, con el uso de
mas de un hilo de diferencia, al igual que Hasanpoor et al [2012] en Iran, Aslam et al

[2015] en Paquistan y Valenzuela et al [2009] en Espafia.

El gasto sanitario que se hace con cada procedimiento hospitalario es un aspecto
importante a tener en cuenta. Segun los estudios de Hasanpoor et al [2012], Kettle et al
[2012], Kokanali et al [2011] y Valenzuela et al [2009] se concluye que la técnica
continua utiliza menos material de sutura en comparacién con el método interrumpido.
Esto apoya a nuestros resultados, en los que se ha detectado que los hilos que se
emplearon para la realizacion de la sutura continua fue de una media de 1.1 hilos, frente
a los 2.3 usados en la interrumpida. Esta es una informacion importante, ya que la
introduccidon de una politica de sutura continua reduciria el gasto general de material de
sutura para las unidades de maternidad en todo el mundo. Tampoco seria un ahorro

importante, si se compara con el gasto que supone el abuso de la cesarea en nuestro pais.

Segun nuestros resultados no se puede considerar que la satisfaccion con el

proceso de embarazo, parto y puerperio influya por el tipo de sutura realizada tras el parto.
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Al igual que en Kindberg et al [2008], en nuestro estudio se ha encontrado que el nivel

de satisfaccion de las pacientes con la atencién en el parto fue similar en ambos grupos.

En nuestra investigacion se ha detectado un menor nimero casos de incontinencia
urinaria a los 15 dias postparto en las mujeres con sutura continua. Este dato no se ha

podido contrastar con otros estudios pues no ha sido analizado en ningun estudio previo.

6.4 Aspectos a desarrollar en un futuro

La discusion sobre el tipo de sutura a aplicar no esta claro. Nuestros resultados
apoyan a la continua, pero los resultados de estudios previos son contradictorios. Nuestro
tamafio de muestra no puede ser concluyente en la medida en que hay ensayos clinicos
aleatorizados previos con tamafios de muestra superiores que no han encontrado
diferencias entre los dos tipos de sutura a utilizar. Por lo tanto quiza sea oportuno realizar
un ensayo multinacional con una muestra superior a la de cualquier estudio previo, con
al menos 1000 mujeres. Asi se obviarian las ventajas (mejor control de la intervencion y
recogida de la informacion) y los inconvenientes (falta de potencia estadistica y tendencia

al sesgo de publicacidon) de los estudios pequefios, como el nuestro.

El asunto de las relaciones sexuales no ha sido tratado adecuadamente y de manera
suficiente. En un estudio multinacional esto no es facil, porque una cultura diferente
implica una manera diferente de aproximarse a la recogida de datos sobre un tema
delicado e intimo, que no se vive igual. El problema es encontrar un cuestionario validado

para entornos muy distintos, como pudiera ser el occidental y el islamico.
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Conclusiones

La sutura continua produce menos dolor a las 24 horas, a los 15 dias y a los 3
meses del parto que la sutura interrumpida.

La sutura continua se realiza en menor tiempo, el consumo de material es menor
y no se encuentran mayores complicaciones en la herida en comparacion con la
sutura interrumpida.

Las mujeres a las que se les realiza una sutura continua tienen un menor consumo
de analgeésicos a las 24 horas que las mujeres del grupo de la sutura discontinua.

En el grupo de mujeres a las que se les realiza una sutura contina hay menos casos
de incontinencia de esfinteres a los 15 dias, aunque a los 3 meses no hubo
diferencias con el grupo de la sutura discontinua.

Las mujeres del grupo de la sutura continua normalizan sus relaciones sexuales
antes, consiguen el orgasmo con mas facilidad y obtienen mayores puntuaciones
en el grado de comunicacion sexual y en la satisfaccién con la vida sexual en
general, que las del grupo de la sutura discontinua

Las mujeres han acabado satisfechas con la atencién recibida en el parto con
independencia del tipo de sutura que se le realizo.
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9. Anexos

9.1. Anexo 1. Tipos de sutura

Sutura continua

* Sutura de mucosa vaginal:

- Material de sutura: “Safil quick” 2/0, acido poliglicdlico, trenzado, impregnado,
absorcion rapida.

- Identificacion del vértice de la herida vaginal e introduzca el primer punto de 0,5-10
mm por encima del angulo para asegurar la hemostasia de los vasos que pueden no ser
visibles. La sutura se asegura en este punto con un doble nudo a derecha, simple a
izquierdas y acabando con simple a derecha.

- Realizar una sutura continua desde el angulo hasta anillo himeneal. Debe englobarse la
mucosa vaginal y la fascia vagino-rectal; realizar aproximadamente a medio centimetro
de los bordes de la herida, si se coge mucha cantidad de tejido podemos reducir la
amplitud de la vagina. Se realizard una sutura continua sin cruzar el hilo.

* Sutura de los musculos perineales:

- Una vez que los restos del himen se han aproximado, insertar la aguja en el lado
izquierdo de la mucosa para introducirla profundamente en el centro de los musculos
perineales; ahora comienza la aproximacién de los musculos perineales bulbocavernoso
y transverso. Desde el centro de la herida perineal insertar la aguja y sacarla
aproximadamente a medio centimetro del borde de la piel perineal en el lado derecho, hay
que emparejar el ancho y la profundidad, inserte la aguja en el lado izquierdo a
aproximadamente medio centimetro del borde de la piel perineal y debe emerger
profundamente en el centro de la herida perineal. Repita esta técnica de sutura continua
sin bloqueo hasta que los musculos perineales vuelven a aproximarse y el espacio muerto
se cierre.

- Es importante diagnosticar la existencia de una lesion que afecte al musculo elevador
del ano, pues en este estudio incluiremos solo a los desgarros de segundo grado y
episiotomias. Se debe objetivar la solucién de continuidad de sus fibras y la presencia de
grasa entre ellas; la presencia de dicha grasa es el signo que mejor identifica su rotura.

* Sutura de la piel:

- La piel debe quedar correctamente aproximada, pero sin tension, ya que la sutura de la
piel puede aumentar la incidencia de dolor perineal en los primeros meses posparto.
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- Continuaremos desde el musculo superficial hasta aproximar la piel y terminar con una
subcutanea/intradérmica, profundizando en el musculo y acabando con dos nudos, una a
derecha y otro a izquierda, realizado a una distancia de 1-2 cms del punto.

Sutura discontinua

* Sutura de mucosa vaginal:

- Material de sutura: “Safil quick” 0/0, acido poliglicdlico, trenzado, impregnado,
absorcion rapida.

- Identificacion del angulo del desgarro. El punto de anclaje de la sutura debe estar 1cm
por encima de este angulo.

- Realizar una sutura continua desde el angulo hasta anillo himeneal. Debe englobarse la
mucosa vaginal y la fascia vagino-rectal. Se realizara una sutura continua con puntos
cruzados hasta llegar al &ngulo. Anudaremos con dos vueltas a derecha, una a izquierda
y acabamos con otro a derechas, y se corta con una longitud de 1 cm.

* Sutura de los musculos perineales:

- Identificar los musculos perineales a ambos lados de la lesion y aproximarlos con una
sutura con puntos sueltos de “Safil quick” 0/0.

- Es importante diagnosticar la existencia de una lesion que afecte al mdsculo elevador
del ano, pues en este estudio incluiremos sélo a los desgarros de segundo grado y
episiotomias. Se debe objetivar la solucion de continuidad de sus fibras y la presencia de
grasa entre ellas; la presencia de dicha grasa es el signo que mejor identifica su rotura.

* Sutura de la piel:

- La piel debe quedar correctamente aproximada, pero sin tension, ya que la sutura de la
piel puede aumentar la incidencia de dolor perineal en los primeros meses posparto.

- Se daran puntos sueltos en piel de “Safil quick™ 2/0, evitando la tension de los mismos,
anudando a tres vueltas como se ha descrito anteriormente, y cortaremos los cabos con
una longitud de 1 cm de largo.
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9.2. Anexo 2. Cuestionario sutura continua frente a discontinua

Iniciales de entrevistador'
Hospital recogida: 1. H. Ubeda 2. H.M.1. Jaén 3. H. Linares
4. H. MI Granada 5. H. San Cecilio 6. H. Torrecardenas

Cddigo de encuesta

GRUPO DE ESTUDIO: A (Suturacontinua) |__| B (Suturainterrumpida)
||

DATOS DE FILIACION

Fecha de nacimiento: \ \ H \ H \ | \ \

Iniciales mujer |

Teléfono fijo Movil

Ndmero de historia |

Estado civil:
1-Soltera. 2-Casada. 3-Pareja de hecho. 4-Divorciada. 5-Separada. 6-Viuda.

Nacionalidad:
1-Espafiola  2-Otra; Especificar:

¢ Qué nivel de estudios posee usted?:
1-Primaria sin finalizar ~ 2-Primaria acabada 3-Secundaria sin finalizar
4-Secundaria finalizada  5-Bachillerato 6-Universitarios

¢En qué sector trabaja?

1-Agricultura/ganaderia  2-Industria y construccion  3-Servicios publicos
4-Comercio 5-Sus labores 6- Estudiante
7-Jubilada 8-Administrativa 9-Profesion liberal

¢ Qué tipo de contrato de trabajo tiene usted con su empresa?:
1-Eventual por cuenta ajena  2- Indefinido por cuenta ajena  3-Por cuenta

propia

4- Desempleada 5-0Otro; Especificar:

¢A qué raza pertenece usted?: 1-Caucésica 2- Otra; ||
Especificar:
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¢ Posee usted alguna enfermedad? 0-No. 1-Si; Especificar:

Peso al final del embarazo

Talla

IMC

¢Ha realizado algun tipo de ejercicio fisico durante el embarazo?

0. No 1. Si; especificar: ||
¢Ha asistido a las clases de Educacion Maternal? 0. No 1. Si ||
¢Se realizd el masaje perineal durante el embarazo?

0. No 1. Con aceite de oliva 2. Producto especifico 3. Otros ||
DATOS DEL PARTO
Fecha del Parto: N |
El inicio del parto hasido:  1-Espontdneo  2- Estimulado 3-Inducido |

Ha requerido analgesia epidural:
0-No por deseo materno
2-No, por otras razones

1-No por contraindicacion médica
3-Si

Ha utilizado medidas de analgesia no farmacoldgica:
0-No  1-Si; Especificar:

Semana gestacional a la que tuvo lugar el parto:

Minutos que ha durado el periodo de dilatacion

Minutos que ha durado el periodo de expulsivo

Minutos que ha durado el periodo de alumbramiento

El alumbramiento ha sido: 1-Espontaneo 2-Manual 3-Farmacologico

Se realiza el contacto piel con piel con el bebe: 0-No 1-Si
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Inicio Precoz de la Lactancia Materna (antes de las dos horas de vida del
RN):
0-No 1-Si, de forma eficaz 2-Si, de forma ineficaz

Se ha producido una participacion activa del padre en el proceso de parto:
0-No, porgue no ha querido  1-No, porque no ha sido posible  2-Si

Se produce lesion perineal
0-Episiotomia 1-Desgarro 1l

Localizacién de la lesion perineal
0-Media 1- Media-Lateral izquierda 2-Lateral izquierda
3-Media-Lateral derecha 4- Lateral derecha 5-Otro;Especificar:

Tiempo empleado en la sutura (minutos)

NuUmero de hilos

¢Ha requerido infiltracion con anestesia local en el periné?
0. No 1. Si, con Mepivacaina. Dosis: 2. Si, Lidocaina. Dosis:
3.Si, Otros; Especificar principio activo y dosis:

Necesidad de medicacion postparto inmediato:

0. No ha necesitado 1. Numero de Ul de oxitocina
2- Mgs de ergometrina: 3. Otros; Especificar principio activo y
cantidad:

Complicaciones en el postparto:
0-No  1-Revision de cavidad 2-Hemorragia 3-Fiebre 4-Legrado
5-Otros (especificar)

Grado de satisfaccidn de la usuaria con el proceso de parto:
0-Nada satisfecha 1-Poco satisfecha 2-Satisfecha 3-Bastante satisfecha 4-Muy
satisfecha

ESCALA DEL DOLOR al finalizar la sutura (Del 0 al 10)
(de 0 a 10, el 0 seria sin dolor, un 5 moderado y el 10 el peor dolor posible)

ESCALA DEL DOLOR alas 2 horas del parto (Del 0 al 10)

Estado de la herida postparto inmediato
0. Normal 1.Rubor 2.Calor 3.Edema 4.Hematoma 5. Secreciones
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DATOS DEL RECIEN NACIDO

Peso del recién nacido en gramos: I

Apgar del recién nacido al minuto de vida: L

Apgar del recién nacido a los cinco minutos de vida: L
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SEGUIMIENTO TRAS EL PARTO Fecha:

Escala de dolor (de 0 a 10, el 0 seria sin dolor, un 5 moderado y el 10 el peor dolor
posible)

Tipo de dolor

0. Reposo 1.Sentada 2. Movimiento 3. Miccionar 4. Defecar

¢Ha requerido uso de analgesia?

0. No 1. Si.Farmaco y dosis

Estado de la herida

0. Normal 1.Rubor 2.Calor 3.Edema 4.Hematoma 5. Secreciones

¢ Qué tipo de alimentacion le da usted a su recién nacido?

0-Lactancia Materna Exclusiva 1- Lactancia Mixta 2-Lactancia Artificial

Si, no le da lactancia materna exclusiva; por qué motivo la abandoné:

1-Prescripcion meédica 4. No queria seguir dandole el pecho
2-No tenia leche 5-Tenia que trabajar
3-Se quedaba con hambre 6-Otros; Especificar:

Fecha de la préxima entrevista:
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Fecha llamada

Escala del dolor (de 0 a 10) ||

Tipo de dolor ||

0. Reposo 1.Sentada 2. Movimiento 3. Miccionar 4. Defecar ||

¢El dolor le produce interferencias en la crianza de su hijo?
1. Siempre o casi siempre 2. La mayoria de las veces 3. A veces

4. Pocas veces 5. Casi nunca o nunca ||

¢Ha requerido uso de analgesia?

0. No 1.Si. Farmaco y dosis ||

Estado de la herida

0. Normal 1.Rubor 2.Calor 3.Edema 4.Hematoma 5. Secreciones 6.Fibrosis ||

¢Se ha producido dehiscencia de la herida?

0. No 1.Si ||

¢Con que se esta curando la herida?

0. Aguay jabén 1. Clorhexidina 2. Otros ||

¢Sufre incontinencia urinaria y/o fecal?
0. No

1. Urinaria; especificar cuando

2. Fecal; especificar cuando

3. Ambas ||

¢Ha reiniciado las relaciones sexuales?

0. No 1.Si ||
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¢Continda con la lactancia materna?

0. No 1.Si L]

Si no le da lactancia materna exclusiva; por qué motivo la abandond:
1-Prescripcion medica

2-No tenia leche

3-Se quedaba con hambre

4-No queria seguir dandole el pecho

5-Tenia que trabajar

6-Otros; Especificar: ||

DATOS DE INGRESO HOSPITALARIO

Numero de dias que ha permanecido la mujer ingresada tras el parto: L]

Fecha de la préxima entrevista
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Cuestionario a los 3 meses del parto

Nombre Fecha

Unidad/ Centro N° Historia

CUESTIONARIO EVALUADOR DE LA FUNCION SEXUAL DE LA MUJER —FSM-
Se trata de una escala auto-administrada que consta de 15 items.

Pregunta llave

0 . (HA TENIDO USTED ACTIVIDAD SEXUAL DURANTE LAS ULTIMAS
CUATRO SEMANAS? Nota informativa: La actividad sexual puede ser en pareja o
mediante estimulacion sexual propia, incluyendo caricias, juegos, penetracion,
masturbacion...........

SI NO

Si la respuesta es “Si” cumplimente el cuestionario de funcion sexual marcando, en cada
pregunta, solo una casilla.

1. Durante las tltimas 4 semanas ¢Ha tenido fantasias (pensamientos, imagenes....)
Relacionadas con actividades sexuales?
Casi siempre - Siempre - Nunca - Raramente - A veces - A menudo

2. Durante las ultimas 4 semanas ¢ Ha tenido pensamientos ¢ deseos de realizar algun
tipo de actividad sexual?
Casi siempre - Siempre - Nunca - Raramente - A veces - A menudo

3. Durante las Gltimas 4 semanas ¢, Le ha resultado facil excitarse sexualmente? Casi
siempre - Siempre - Nunca - Raramente - A veces - A menudo

4. En las ultimas 4 semanas, durante la actividad sexual, cuando le han (o se ha)
tocado o acariciado ¢ha sentido excitacién sexual?, por ejemplo sensacion de
“ponerse en marcha”, deseo de “avanzar mas” en la actividad sexual.
Casi siempre - Siempre — Nunca - Raramente - A veces - A menudo

5. Durante las Gltimas 4 semanas, cuando se sintié excitada sexualmente ¢not6

humedad y/o lubricacion vaginal?
Casi siempre — Siempre- A menudo - A veces - Raramente
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En las dltimas 4 semanas, durante su actividad sexual, cuando le han (o se ha)
tocado o acariciado en vagina y/o zona genital ;ha sentido dolor?
Nunca- Raramente- A veces- A menudo

7a. En las dltimas 4 semanas, durante su actividad sexual, la penetracion vaginal
(del pene, dedo, objeto...) ¢podia realizarse con facilidad? Instrucciones: no debe
de contestar a esta pregunta si no ha habido penetracion vaginal en las Gltimas 4
semanas.

En su lugar responda la pregunta 7b

Casi siempre - Siempre por sentir dolor - Por miedo a la penetracion - Por falta de
interés para la penetracion vaginal - No tener pareja sexual

7b ¢ Indique por qué motivo no ha habido penetracién vaginal durante las tltimas
4 semanas? Instrucciones: cumplimente esta pregunta solo si no contesté a la
anterior (pregunta 7). Incapacidad para la penetracion por parte de su pareja
Casi siempre — Siempre- A menudo- A veces- Raramente

Durante las ultimas 4 semanas, ante la idea o posibilidad de tener actividad sexual
¢ha sentido miedo, inquietud, ansiedad.......... ?
Nunca - Raramente - A veces - A menudo

Durante las ultimas 4 semanas, ¢ha alcanzado el orgasmo cuando ha mantenido
actividad sexual, con o sin penetracion?
Casi siempre — Siempre- Nunca- Raramente- A veces-A menudo

En las Gltimas 4 semanas ¢cuantas veces ha sido usted quien ha dado los pasos
iniciales para provocar un encuentro sexual con otra persona?

Nota informativa: el término “con otra persona” se refiere a su pareja si la tiene,
otra u otras personas, independientemente de su sexo.

Casi siempre — Siempre-Nunca- Raramente - A veces -A menudo

Durante las Gltimas 4 semanas, ¢ se ha sentido confiada para comunicar a su pareja
lo que le gusta o desagrada en sus encuentros sexuales?

Casi siempre — Siempre- 1-2 veces -De 3 a 4 veces- De 5 a 8 veces - De 9 a 12
veces

Durante las Gltimas 4 semanas ¢cuantas veces ha tenido actividad sexual?
Mas de 12 veces - Nunca - Raramente - A veces - A menudo
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13. Durante las Gltimas 4 semanas, ¢ disfrutd cuando realiz6 actividad sexual?
Casi siempre - Siempre - Muy insatisfecha - Bastante insatisfecha - Ni satisfecha
ni insatisfecha- Bastante satisfecha

14. En general, en relacion a su vida sexual durante las dltimas 4 semanas, ¢se ha

sentido satisfecha?
Muy satisfecha- Bastante insatisfecha - Ni satisfecha ni insatisfecha - Bastante

satisfecha - Muy satisfecha
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9.3. Anexo 3. Consentimiento informado y hoja de informaciéon a la
paciente

Antes de proceder a la firma de este consentimiento informado, lea atentamente la
informacién que a continuacion se le facilita y realice las preguntas que considere
oportunas.

Naturaleza:

La reparacion del periné es un aspecto del parto que afecta a miles de mujeres y puede
dar lugar a una morbilidad materna a largo plazo importante. El dolor perineal que
presentan las mujeres que han tenido un parto vaginal se ve incrementado si han sufrido
algun tipo de traumatismo perineal. La técnica utilizada para la reparacion de las lesiones
perineales ocasionadas en el parto ya sea por desgarro o por la realizacion de una
episiotomia, pueden marcar diferencias en el dolor a corto y largo plazo, el uso de
analgeésicos, satisfaccion en el reinicio de las relaciones sexuales, grado de satisfaccion
de las mismas tanto de las mujeres como de sus parejas, interferencias en la crianza de
los hijos, e incluso las repercusiones en el suelo pélvico.

Importancia:

El presente estudio quiere valorar como un técnica de sutura continua de las tres capas
(vagina, musculo y piel) empleada para la reparacion de los traumatismos perineales
ocasionados en el parto (desgarros de segundo grado, etc.), presentan menor morbilidad
en cuanto a dolor a corto y largo plazo, uso de analgesia, coito doloroso e inicio de las
relaciones sin dolor en menos tiempo y menor tasa de incontinencia urinaria y/o fecal.
También estas mujeres estdn mas satisfechas con la atencion recibida en el parto,
recuperan antes sus actividades diarias normales y su funcién sexual.

Implicaciones para el donante/paciente:

« La participacion es totalmente voluntaria.

» El gestante puede retirarse del estudio cuando asi lo manifieste, sin dar explicaciones
y sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

« Todos los datos caracter personal, obtenidos en este estudio son confidenciales y se
tratardn conforme a la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal
15/1999.

« Lainformacidon obtenida se utilizara exclusivamente para los fines especificos de este
estudio.

Riesgos de la investigacion para el donante/paciente:

Todo tipo de corte quirdargico implica un riesgo de infeccion, que es inferior al 2%. No se
ha demostrado que la sutura continua aumente el riesgo de infeccion.
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Si requiere informacién adicional se puede poner en contacto con nuestro personal de
Paritorio en el teléfono: 686 984845 o en el correo electrénico: beayjuanpe@hotmail.com

CONSENTIMIENTO INFORMADO — CONSENTIMIENTO POR ESCRITO DEL
PACIENTE

“Sutura continua frente a discontinua en la reparacion de las lesiones del periné en el
parto. Un ensayo clinico aleatorizado”

Yo (Nombre y

« He leido el documento informativo que acompafia a este consentimiento
(Informacion al Paciente)

e He podido hacer preguntas sobre el estudio “Sutura continua frente a discontinua en
la reparacion de las lesiones del periné en el parto. Un ensayo clinico aleatorizado”

e He recibido suficiente informacion sobre el estudio “Sutura continua frente a
discontinua en la reparacion de las lesiones del periné en el parto. Un ensayo clinico
aleatorizado”. He hablado con el profesional sanitario informador:

« Comprendo que mi participacion es voluntaria y soy libre de participar o no en el
estudio.

« Seme hainformado que todos los datos obtenidos en este estudio seran confidenciales
y se trataran conforme establece la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter
Personal 15/99.

» Se me ha informado de que la donacion/informacidn obtenida solo se utilizara para
los fines especificos del estudio.

» Deseo ser informado/a de mis datos genéticos y otros de caracter personal que se
obtengan en el curso de la investigacion, incluidos los descubrimientos inesperados
que se puedan producir, siempre que esta informacion sea necesaria para evitar un
grave perjuicio para mi salud o la de mis familiares bioldgicos.

Si No
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Comprendo que puedo retirarme del estudio:

» Cuando quiera
« Sin tener que dar explicaciones
 Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el proyecto titulado “Sutura continua
frente a discontinua en la reparacion de las lesiones del periné en el parto. Un ensayo
clinico aleatorizado”.

Firma del paciente Firma del profesional

(o representante legal en su caso) sanitario informador

Nombre y apellidos:................... Nombre y apellidos: ...........
Fecha: ..., Fecha:
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9.4. Anexo 4. Certificados de los comités de Etica e Investigacion de los
diferentes centros sanitarios gue participan en el estudio

’\ Servicio Andaluz de Salud
JUNTR DE ANDALUOA CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES

CARMEN FERNANDEZ SANCHEZ, Presidenta del Comité de Etica de la
Investigacion de Centro Almeria

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado en reunion celebrada el dia 29 de abril de 2015,
la propuesta de D. Juan Miguel Martinez Galiano, promotor del Ensayo Clinico
titulado: “Sutura continua frente a discontinua en la reparacion de las lesiones del
periné en el parto. Un ensayo clinico aleatorizado”, y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion
con los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles
para el sujeto.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para
Ilevar a cabo el estudio.

El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el
respeto a los postulados éticos.

Y que este Comité acepta que dicho Estudio clinico sea realizado en la UGC
de Tocoginecologia del Complejo Hospitalario Torrecardenas de Almeria, por
Dia. Inmaculada Ruiz Arcos, como investigadora principal.

Lo que firmo en Almeria, a diecinueve de mayo de dos mil quince.

= fa_

Fdo.: Carmen Fernandez Sanchez

Comp

°jo Hospitalario Torrecardenas

o e, s/n. 04009 Almeria. Tifno, 950 016000

1€

Hermandad d
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LA § \\\ Servicio Andaluz de Salud
T CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES

D. Miguel Angel Calleja Hernéndez Secretario del Comité de Etica de la Investigacién
de Centro de Granada (CEI-GRANADA)

CERTIFICA

Que este Comité ha analizado la propuesta de D. Juan Miguel Martinez Galiano, Matron
del Hospital S. Juan de la Cruz de Ubeda (Jaén) para que se realice el Proyecto de
Investigacion titulado: “Sutura continua frente a discontinua en la reparacién de las
lesiones del periné en el parto. Un ensayo clinico aleatorizado” y visto el Informe
Favorable del Comité de Etica de la Investigacién de Jaén considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del proyecto en relacién con
los objetivos del estudio.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para
llevar a cabo el estudio.

Entendiendo que dicho estudio se ajusta a las normas éticas esenciales y criterios
deontoldgicos que rigen en este centro.

Y que este Comité acepta que dicho estudio sea realizado en el Area del
Complejo Hospitalario Universitario de Granada , continuando el como investigador
principal en el mismo y colaboradores.

Lo que firmo en Granada a veintisiete de abril de dos mil quince.

771
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2

JUNTR OF ANDRLLCIA
§it ¥

Servicio Andaluz de Salud
CONSEJERIA DE SALUD

D2 ELISA NIEVES GODOY, SECRETARIA DEL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DE JAEN

CERTIFICA:

Que el Comité de Etica de la Investigacién de Jaén ha considerado emitir
informe favorable, segin consta en el acta de la reunion celebrada el dia 26 de
marzo de 2015, al proyecto de Investigacion titulado:

“Sutura continua frente a discontinua en la reparacion de las lesiones del
periné en el parto. Un ensayo clinico aleatorizado”

Investigador Principal: D. Juan Miguel Martinez Galiano, Matrén, del Hospital
“San Juan de la Cruz” de Ubeda (Jaén).

Lo que firmo en Jaén a 26 de marzo de 2015

La Secretaria del Comité de)Etica de
-lalnvestigacio

COMPLEJO HOSPITALARIO DE JAEN
Avda. Ejercito Espaiiol, 10. 23007 - Jaén

Unidad de Investigacion

Tel. 953 00 80 77. Fax 953 00 80 77
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