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I. RESUMEN:

La presentacion de nalgas durante el embarazo, pese a su baja frecuencia, su aparicion
predispone un riesgo para el bienestar de las pacientes. Con el fin de que la presentacion
sea cefalica se han desarrollado técnicas para modificar la presentacion fetal, como es la
maniobra de Version Cefalica Externa (VCE). La VCE puede ir acompafiada de
intervenciones que aumentan su eficacia como es la anestesia durante la maniobra, siendo
la anestesia raquidea de eleccion. Pese a su uso en obstetricia, el propofol apenas cuenta
con estudios al respecto. Se presenta el proyecto de un estudio piloto basado en ensayo
clinico aleatorizado sin ciego con una muestra de 188 pacientes a las que se administrara
a 94 de ellas sedacion con propofol y al resto anestesia raquidea, con el fin de conocer si
el uso de propofol es igual o superior al de eleccion. Durante el procedimiento y el
seguimiento se recogeran una serie de variables relacionadas con caracteristicas materno-

fetales y la tasa de éxito de la maniobra en ambos grupos.

II. ABSTRACT:

Breech presentation during pregnancy, despite its low frequency, its appearance
predisposes a risk to the well-being of patients. In order for the presentation to be cephalic,
techniques have been developed to modify the fetal presentation, such as the External
Cephalic Version (ECV). Despite its use in obstetrics, there are hardly any studies on
propofol. The project of a pilot study based on a randomized clinical trial without blinding
with a sample of 188 patients to whom sedation with propofol will be administered to 94
of them and spinal anesthesia to the rest, in order to know if the use of propofol is safe, is
presented. equal to or greater than that of choice. During the procedure and follow-up, a
series of variables related to maternal-fetal characteristics and the success rate of the

maneuver in both groups will be collected.

Key Words: Propofol, anestesia raquidea, Version Cefalica Externa.
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III. INTRODUCCION. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

De entre las diferentes presentaciones de parto, los que llegan de nalgas suponen un
riesgo mayor para el bienestar de los pacientes [1]. Su frecuencia es relativamente baja,
entre el 3% y el 4% de los casos, y esta ha sido asociada a multiples factores como son

la presentacion trasversal, multiples partos o placenta posterior, entre otros [2-4].

Pueden suponer un riesgo en aquellas unidades en las que no se dispongan de recursos

suficientes [1,5].

Con el objetivo de que el parto pueda ser cefélico, se han desarrollado algunas técnicas
desarrolladas permiten modificar la posicion fetal, como es el caso de la version cefélica
externa (VCE) [6], aumentando la seguridad para un parto ya sea vaginal o cesarea, e
incluso ayuda a disminuir la incidencia de cesareas [7]. La tasa de éxito de la VCE es
variable en la literatura (35-86%) y presenta pocas complicaciones (tasa de cesarea
urgente 1%). Este tipo de técnicas obstétricas pueden acompafiarse de intervenciones
que pueden aumentar su eficacia. En esta linea, se han sefialado dos grandes bloques:

Los agentes tocoliticos y la analgesia [2,4,8].

En lo que respecta a los agentes tocoliticos, diversos estudios han puesto a prueba la
ritodrina, la nifedipina, el atosiban la nitroglicerina y otros agentes agonistas [8-10]. De
entre estos la ritodrina cuenta con mayor evidencia sobre sus efectos de mejora en la

tasa de éxito de la VCE [9].

En lo relativo a la analgesia, parece existir un relativo consenso en que el uso de estos
como complementos de la VCE puede mejorar el confort de la paciente y su eficacia,
habiéndose estudiado los opioides sistémicos, concretamente remifentanilo,
demostrando alivio del dolor sin un claro efecto sobre la tasa de éxito de la VCE y la
analgesia-anestesia neuroaxial, siendo esta ultima de eleccion ya que ha demostrado
tanto alivio del dolor como un aumento del 11% en la tasa de éxito de la maniobra [11-
14].

De entre los agentes sedativos/hipnoéticos, apenas se ha hallado evidencia sobre la
eficacia del propofol en este tipo de intervenciones. El propofol es cominmente
utilizado como hipndtico en intervenciones obstétricas mostrando ventajas frente a otras
opciones como benzodiacepinas u opidceos [15]. Por otro lado, puede beneficiarse en la
maniobra de VCE, en contraposicion a la anestesia raquidea, el ser menos invasivo ya
que no se afecta el neuroeje o como alternativa cuando no es posible la puncion

raquidea por contrindicaciones relativas o absolutas o eleccion de la paciente.



Recientemente Sanchez-Romero et al. [6] realizaron un estudio donde se comprobaron
los resultados de la version cefalica externa utilizando como complemento de la
intervencion el propofol consiguiendo una presentacion cefélica en el 61.1% de los
casos donde se aplicd. Estos autores concluyen que la aplicacion de propofol es similar
a la de otros tipos de anestesia, plantedndose, asi como una opcioén adecuada y con
ventajas respecto a otro tipo de medicamentos. Siguiendo las recomendaciones de estos
autores, son precisos mas estudios que aporten evidencia sobre la utilidad del propofol
en la aplicacion de la técnica de version cefélica extrema en partos con presentacion de

nalgas.



IV. HIPOTESIS

Basandonos en la bibliografia previa, se hipotetiza que la utilizacion de propofol como agente

sedativo, consigue resultados mejores o similares a otros agentes anestésicos en la maniobra de

version cefalica externa.

V. OBJETIVOS

Objetivo general:

Comparar los resultados de la tasa de éxito de la aplicacion de la técnica de version

cefdlica externa, entre ambos grupos de agentes anestésicos, propofol y anestesia

raquidea.

Objetivos especificos:

Describir los resultados obtenidos en aquellos casos donde se utilizé propofol.
Describir los resultados obtenidos en aquellos casos donde se utiliz6 anestesia
raquidea.

Explorar las posibles diferencias en la aparicion de efectos secundarios maternales
y fetales entre ambos procedimientos utilizados en la aplicacion de la técnica de
version cefélica externa.

Satisfaccion de la paciente en ambos procedimientos.

Tipos de parto en ambos procedimientos.



VI. MATERIAL Y METODOS

A. DISENO Y PROCEDIMIENTO

Se aplicard un disefio de corte experimental con seguimiento prospectivo de los pacientes,
con aleatorizacion del medicamento a administrar. Dentro de este tipo de disenos, se opta

por un ensayo clinico aleatorizado sin ciego.

B. PACIENTES

Se ofrecera la VCE a toda gestante con presentacion no cefélica y sin absoluta
contraindicacion para el parto vaginal. Para la seleccion de la muestra se seguiran los

siguientes criterios:

CRITERIOS DE INCLUSION:
- Ser usuaria del hospital donde se realiza el estudio entre las fechas marzo de
2023 y marzo de 2024.
- Encontrarse aproximadamente en la semana 36s de gestacion.

- Aceptar participar en el estudio y firmar el consentimiento informado facilitado.

CRITERIOS DE EXCLUSION:
- Preeclampsia severa.
- Sangrado vaginal reciente.
- Ruptura confirmada de membranas, oligoamnios.

- Indicacion absoluta de cesarea (por ejemplo, placenta previa).

C. MEDIDAS DE RESULTADO

- Variables maternas: Edad materna, edad gestacional en semanas, nuliparidad,

cesarea previa, indice de masa corporal (IMC) y subgrupos, signos vitales (frecuencia
cardiaca, electrocardiograma, temperatura, presion arterial no invasiva y
saturacion de oxigeno), peso fetal estimado antes de la VCE, posicion fetal (anterior,

posterior, nalgas, transverso ...), cantidad de liquido amnidtico en milimetros, éxito



de la maniobra VCE, cesarea urgente, cesarea electiva, o parto vaginal. Satisfaccion

de la paciente tras la maniobra (0-10).

- Variables relacionadas con el recién nacido: registro cardiotocografico continuo

durante la VCE y las cuatro horas siguientes al procedimiento. Registro
cardiotocografico 24 horas después del procedimiento repetido cada hora. Peso
del recién nacido, puntuacion APGAR al primer minuto y a los 5 minutos,

complicaciones mayores de la VCE.

- Variables relacionadas con la anestesia: Cantidad de propofol total administrada,

necesidad de rescates analgésicos o sedativos en la anestesia neuroaxial.

D. PROCEDIMIENTO

Para su realizacion se contara con la colaboracion del Hospital Clinico Universitario de
la Arrixaca de Murcia (Espafia). Previo a esto, se presentard al comité de ética de dicho
centro un proyecto detallado con las medidas propuestas, objetivos y consentimiento
informado. Tras conseguir el visto bueno de la comision, se procedera a la recogida de

muestra.

La aplicacion del procedimiento sera realizada por dos obstetras de la Unidad Materno
Fetal del Area de quirdfano obstétrico con la presencia de un anestesiélogo y una matrona.
Los obstetras, anestesidlogos y matronas que, colaboradores en este proyecto, son
miembros del equipo que realiza la técnica version cefélica externa del centro y son
profesionales especializados que cuentan con mas de siete afios de experiencia en la

aplicacion de esta técnica.

Previa a la participacion de los pacientes, en la semana de gestacion 37, se les administrara
un consentimiento informado y una hoja informativa que deberan de cumplimentar y
firmar. Se les explicara el estudio por parte del investigador principal y/o ayudantes y si
aceptan participar en la investigacion las pacientes seran asignadas a uno de los dos
grupos (Grupo Propofol o Grupo Raquidea) usando una aleatorizacion generada a través

de un programa informatico (aleatorizacidon simple sin restricciones).



Una vez en el quir6éfano se monitorizaran los signos vitales maternos y fetales. En el grupo
de Propofol, con el objetivo de lograr un estado de sedacidon, se administrard una dosis
inicial de 0,5 mg/kg de propofol en bolo al inicio del procedimiento. La sedacién se
mantendra con bolos adicionales de 10 a 20 mg de propofol administrados a intervalos de
al menos 1 minuto y segin sea necesario. En el grupo Raquideo, se administrara una
dosis de 7,5 mg de anestésico local con Bupivacaina hiperbdrica tras comprobar salida de

liquido cefalorraquideo en zona lumbar.

Después del procedimiento, se evaluara el bienestar fetal durante las 24 horas posteriores
del procedimiento, con seguimiento continuo cada hora. Si ocurriera alguna complicacion
inmediatamente posterior al procedimiento se realizara una cesarea de urgencia. La VCE
se considerard exitosa cuando se logra una presentacion cefélica. Las pacientes

presentaran un seguimiento prospectivo hasta el parto.

Clinicamente se considerara hipotension relevante si la presion arterial sistolica (PAS)
se encuentra por debajo de 90 mmHg o descenso de al menos el 20% de la PAS previa.
Alteracion ventilatoria, ya sea visual (hipoventilacion mecanica o apnea), a través del
pulsioximetro (<92%) o de gafas nasales con capnografia. La hipotension y la
hipoventilacion materna es una consecuencia adversa comun de la anestesia neuroaxial
y de la sedacion. La hipotension y la alteracion ventilatoria materna puede estar
asociada con una frecuencia cardiaca fetal (FCF) no tranquilizadora, malestar materno,
nauseas y vomitos. Se considerard una complicacion mayor de CVE después de
cualquier patréon de FCF no tranquilizador (es decir, bradicardia de mas de 8 min),
sangrado vaginal importante, inestabilidad materna o cualquier emergencia critica
presentada durante las 24 horas posteriores a la VCE. Los datos clinicos se registraran
prospectivamente en todas las derivaciones. Los datos de anestesia seran registrados
retrospectivamente a través del registro anestésico. Los datos sobre los resultados del

embarazo seran recogidos de registros hospitalarios obstétricos y neonatales.

E. ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizaran porcentaje, media, mediana, moda y desviacion tipica para describir las

caracteristicas basales de los 2 grupos (Grupo Propofol y Grupo Raquideo). También se
9



informara de cuantas pacientes no quisieron participar en el estudio tanto previo a su
consentimiento como desestimacion posterior y pérdida durante el seguimiento. Para la
exploracion de diferencias, en primer lugar se utilizaran pruebas paramétricas (ANOVA,
t de student,...) o no paramétricas (U de Mann-Whitney o K de Kruskal-Wallis) en
funcién a que se cumplan los supuestos de homocedasticidad y normalidad de la
distribucion de la muestra. Estos supuestos seran comprobados mediante las pruebas de
Levene y la prueba de Kolmogorov Smirnov. Finalmente, se calcularan los tamatos del
efecto mediante la d de Cohen. Se consideraran variables independientes el tipo de
anestesia utilizado y variables dependientes seran consideradas éxito de la maniobra,
cesdrea urgente, cesarea electiva, parto vaginal, signos vitales (frecuencia cardiaca,
electrocardiograma, temperatura, presion arterial no invasiva y saturacion de oxigeno),
registro cardiotocografico continuo durante la maniobra y durante el seguimiento, peso
del recién nacido, puntuacion APGAR al primer minuto y a los 5 minutos del nacimiento,

complicaciones mayores de la VCE.

F. TAMANO MUESTRAL
Para el calculo del tamafio muestral se usara la siguiente formula:
N=(Z2a+Zf)xS2/42
= N: tamafio muestral.

= 720y Zp: son las desviaciones normalizadas correspondientes a los niveles de los

valores definidos de 2 a y B, respectivamente.

= o alfa: riesgo de cometer error tipo 1. Se propone 0.05, y se realizaria un analisis

de dos colas.

= [ opotencia de test: riesgo de cometer error tipo 2. En nuestro caso optariamos por

una potencia de 0.8.

= A o delta: efecto adicional del tratamiento en cuestidon frente al tratamiento de

referencia. Es nuestro caso, seria un 20% mayor.
» S?0 varianza: se obtiene a partir de estudios previos similares o estudios piloto.

Al despejar la formula matematica se obtiene que N= 94. Por lo que el nimero necesario

de pacientes (2N) serial 88.
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VIL. DISTRIBUCION DE TAREAS. CRONOGRAMA.

El estudio dara comienzo una vez se obtenga aprobacion por parte del CEIC, desarrollandose

en base al siguiente cronograma:

! Busqueda Bibliografica y elaboracion de protocolos Septiembre 2022- Diciembre 2022 :
T T T T T T
i Solicitud al CEIC y asesoramiento interdisciplinar Enero 2023 -Marzo 2023 i
1 1
5 [}
| Recogida de datos con las participantes Marzo 2023-Marzo 2024 |
1 1
Y T N I W R 0 N LT D e W T |
I Analisis estadistico y elaboracién de publicaciéon/es Marzo 2024 - Septiembre 2024. |
1 1
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VIII. FINANCIACION

-Trabajo humano sin costes.

-Monitorizacion de signos vitales maternos/fetales sin costes.

-Material de medicacion anestésica:
Propofol 10mg/ml en 50 ml. 10 viales: 28,26 Euros... .....cccceceeverveervennenne. 20 Unidades
Bupivacaina Hiperbarica Braun Smg/ml en 2ml. 100 ampollas: 5.05 Euros..2 Unidades

Aguja espina 25 Unidades: 34,93 EUros. .. ....cccccveeeveeeiieeecieeceeeeeeeeee e 4 Unidades

-Recuperacion en Unidad de Reanimacion sin costes.

TOTAL: 715,02 Euros

Financiacion: Fundacion para la Formacion e Investigacion Sanitarias de la Region de

Murcia (FFIS). En tramite de aprobacion.
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LIMITACIONES

El proyecto presentado no estd exento de limitaciones. En primer lugar, teniendo en
cuenta que el numero aproximado de partos que son atendidos en el hospital de referencia
son 7.000 anuales y que la probabilidad de presentar dicha complicacion es 3-4%,
podemos suponer que el nimero de presentaciones de nalgas se observara entre 210 a 280
pacientes. Siendo el tamafio muestral establecido en dos grupos de 94 pacientes (un total
de 188), dificilmente podemos llegar al tamafio muestral establecido pues depende en
gran parte del nimero de pacientes que acudan al servicio, el cumplimiento de los criterios
de inclusion y de la aceptacion del consentimiento informado. Sin embargo, estas cifras
pueden variar notablemente por multiples circunstancias. También es importante tener en
cuenta la ausencia de ciego en este estudio puede incurrir en la presencia de sesgos. La
combinacion del tamafio muestral y la ausencia de ciego y sus limitaciones puede
dificultar hacer relaciones causales, por lo que los posibles resultados esperados se deben
interpretar como un indicio y servir de base para plantear futuros estudios con mayores

recursos que permitan suplir estas y otras posibles cuestiones.
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ASPECTOS ETICOS

El proyecto se plantea en el Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca. Para su planificacion
se ha tenido en cuenta en todo momento la legislacion vigente en investigacion biosanitaria.
Antes de su ejecucion se facilitara informacion detallada al Comité de Etica del hospital para
su valoracion y visto bueno si procede.

Con la excepcion de aquellas situaciones de emergencia, no se permitirdn cambios o
desviaciones del protocolo sin la aprobacion documentada. El CEIC debera ser informado de
los posibles cambios y aprobard por escrito cualquier cambio o desviacion que pueda aumentar
los riesgos del sujeto y/o pueda afectar adversamente los derechos del voluntario o la validez
de la investigacion. Esta estipulacion no se aplica a aquellos cambios que se realicen para
reducir las molestias o evitar riesgos a los sujetos y a los cambios que afecten a los aspectos
administrativos del estudio.

La realizacion de este estudio respetard en todo momento las normas de Buenas Practicas
Clinicas y la normativa y recomendaciones que figuran en la Declaracion de Helsinki y que
estan recogidas en la legislacion vigente sobre la practica de ensayos clinicos. Se respetara
ademas el marco legal de referencia que recoge:

- RD 223/ 2004 por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos

- Circular 7/2004 para investigacion con productos sanitarios

- Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

- Ley 41/2004 Reguladora Autonomia del Paciente.

- Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios.

- Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica.

16
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ANEXO X: MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

DR oo , manifiesta que ha sido informada
sobre los beneficios que podria suponer la participacion del mismo/a para cubrir los objetivos
del Proyecto de Investigacion Doctoral titulado “XXXX”, dirigido por D. Antonio Pagan
(Universidad de XX), con correo electronico: XXX.

He sido informada de los posibles perjuicios que la participacion en dicho proyecto puede
tener sobre el bienestar y salud al haber leido la hoja de informacion adjunta al presente
documento.

He sido también informada de que mis datos personales seran sometidos a tratamiento en
virtud de su consentimiento con fines de investigacion cientifica siguiendo la actual ley de
proteccion de datos. El plazo de conservacion de los datos sera el minimo indispensable
para asegurar la realizacion del estudio o proyecto. No obstante, mis datos identificativos,
para garantizar condiciones Optimas de privacidad, y cuando el procedimiento del estudio
lo permita, podrian ser sometidos a anonimizacion o seudoanonimizacion. En todo caso, la
informacion identificativa que se pudiese recabar sera eliminada cuando no sea necesaria.
He sido informada de que para cualquier consulta relativa al tratamiento de sus datos
personales en este estudio o para solicitar el acceso, rectificacion, supresion, limitacion u
oposicion al tratamiento podré dirigirme a la direccion xxxx. Asimismo, he sido informada
de mi derecho a presentar una reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos.

He sido también informada que puedo abandonar en cualquier momento mi participacion

en el estudio sin dar explicaciones y sin que ello me suponga perjuicio alguno.

He hablado con el investigador/es y he comprendido la voluntariedad de mi participacion.



ANEXO X: HOJA INFORMATIVA.

Hoja informativa
(Titulo)

Desde la Universidad de XX y el Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca queremos
agradecerle su interés y disposicion a participar en este estudio. Para que pueda conocer en
profundidad que lo motiva le dejamos esta informacion que puede resultarle muy util. Si
tiene alguna duda, no dude en consultarnos enviando un email a xxxx estaremos encantados
de atenderle.
. Qué queremos estudiar?
Estamos investigando sobre la eficacia de la utilizacion del complemento anestésico
Propofol en pacientes que presentan embarazo con presentacion de nalgas y precisan de la
aplicacion de la técnica “’Version Cefalica Externa’’ para cambiar la orientacion de la
presentacion. Esta técnica ya ha sido puesta a prueba en numerosos contextos con
excelentes resultados y la finalidad de este estudio es profundizar en su eficacia en este tipo
de intervenciones.
.Como lo vamos a hacer?
Usted recibira toda la informacion que precise del profesional que la atiende en la semana
de gestacion 37. Una vez en el quiréfano se monitorizarara los signos vitales y se le
administrara una dosis de propofol al inicio del procedimiento. La sedacion se mantendra
segun sea necesario.
Después del procedimiento, se evaluara el bienestar suyo y del feto hasta las 24h después
del procedimiento se le realizard una evaluacioén continua.
Otras consideraciones
El objetivo del estudio es mejorar la eficacia de la técnica y reducir los riesgos tanto de la
madre como del feto. Si ocurriera alguna complicacion inmediatamente posterior al
procedimiento se realizara una cesarea de urgencia y cualquier otra intervencion que sea

necesaria.

Muchas gracias por su colaboracion.
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