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RESUMEN  

Introducción: No se dispone de un método estandarizado para la inducción del parto en 

pacientes con cesárea previa, caracterizadas por su alto riesgo de rotura uterina. 

 

Objetivos: Comparar la efectividad y seguridad del doble balón de Cook® vs dinopros-

tona vaginal (Propess®) en la inducción del parto en pacientes con cesárea anterior. 

 

Material y métodos: Estudio observacional, analítico y retrospectivo, que incluye a ges-

tantes a término con embarazo único, cérvix desfavorable, membranas íntegras y cesárea 

previa, cuyo parto se indujo entre los años 2014-2019.  

 

Resultados: Se analizaron 170 pacientes (86 Cook vs 84 dinoprostona). La proporción 

de mujeres que lograron un parto vaginal en un plazo de 24 horas (7% Cook vs 22,6% 

dinoprostona, p=0,008) fue 3.24 veces más alto en el grupo Propess en comparación con 

el grupo de doble balón (RR 3.24, IC 95%: 1.36-7.72). No se encontraron diferencias en 

la tasa de partos vaginales a las 48 horas (p=0,749) ni en la tasa de cesáreas (p=0,634). 

No se observaron diferencias en el perfil de seguridad materno (RR=0.91) o fetal. Un 

IMCi > 35 aumentó 1.53 veces el riesgo de finalizar la gestación por cesárea (p= 0.017). 

Un test de Bishop predispositivo <3 aumentó 1.91 veces (p=0.009) dicha probabilidad. 

La presencia de parto vaginal tras la cesárea anterior disminuía la probabilidad de cesárea 

0.46 veces (p=0.039). 

 

Conclusiones: La dinoprostona vaginal consigue mejores tasas de parto vaginal en las 

primeras 24h en comparación con el balón de Cook, con perfiles de seguridad similares. 

 

Palabras clave: dinoprostona vaginal, balón de Cook, maduración cervical, inducción 

del parto tras cesárea anterior. 
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ABSTRACT  

Introduction: There is no standardised method for induction of labour in patients with 

previous caesarean section, characterised by a high risk of uterine rupture. 

 

Main Objective: To compare the effectiveness and safety of the Cook's Balloon® versus 

vaginal dinoprostone (Propess®) in induction of labour in patients with previous caesar-

ean section. 

 

Material and Methods: Observational, analytical, and retrospective study. We included 

pregnant women with gestational age ≥37 weeks, unfavourable cervix, singleton preg-

nancy, intact membranes, and previous caesarean section, whose labour was induced be-

tween 2014-2019.  

 

Results: 170 patients (86 balloon vs 84 dinoprostone) were analysed. The proportion of 

women achieving vaginal delivery within 24 hours (7% Cook vs 22.6% dinoprostone, 

p=0.008) was 3.24 times higher in the Propess group compared to the double balloon 

group (RR 3.24, 95% CI: 1.36-7.72). No significant differences were found in the rate of 

vaginal deliveries in the first 48 hours (p=0.749) or in the caesarean section rate 

(p=0.634). No differences in maternal (RR=0.91) and fetal safety profile were found. 

Having a BMI >35 increased 1.53 times the risk of caesarean section (p= 0.017). Achiev-

ing scores <3 on Bishop's test increased 1.91 times the risk of caesarean section 

(p=0.009). The presence of vaginal delivery after previous caesarean section decreased 

the probability of caesarean section 0.46 times (p=0.039). 

 

Conclusion: Vaginal dinoprostone achieves better vaginal delivery rates in the first 24h 

compared to Cook's balloon, with similar safety profiles. 

 

Keywords: vaginal dinoprostone, Cook's balloon, cervical ripening, trial of labor after 

cesarean section. 
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1. INTRODUCCIÓN  

Desde 1985, los profesionales de la salud de todo el mundo han considerado que la tasa 

ideal de cesárea debe oscilar entre el 10% y el 15%. Sin embargo, las cesáreas son cada 

vez más frecuentes, tanto en países desarrollados como en países en desarrollo.  

El parto vaginal tras una cesárea anterior (VBAC por sus siglas en inglés) es el término 

que se aplica a las mujeres que se someten a un parto vaginal después una cesárea en un 

embarazo previo (1). En este grupo de mujeres se prefiere la vía vaginal como vía de parto 

de elección, ya que implica un menor número de complicaciones a corto y largo plazo en 

comparación con las cesáreas electivas.  

La inducción del parto se define como el inicio del trabajo de parto mediante procedi-

mientos farmacológicos o mecánicos capaces de estimular las contracciones uterinas que 

provoquen el parto de la unidad feto-placentaria antes del comienzo espontáneo del 

mismo (2).  

Este procedimiento, que constituye una práctica habitual en obstetricia, normalmente se 

realiza cuando el riesgo de continuar con la gestación supera los riesgos de la inducción 

(3). En el ámbito privado se realiza, en algunas ocasiones, a petición de la propia embara-

zada para reducir la duración del embarazo o para programar el parto a conveniencia.  

 

La inducción, cuando se compara con un inicio espontáneo de parto, puede presentar ma-

yor tasa de complicaciones como hiperdinamia e hipertonía, con o sin alteraciones de la 

frecuencia cardíaca fetal (FCF), aspiración de meconio, rotura uterina o prolapso de cor-

dón tras la amniorrexis artificial. A pesar de que resulta controvertido, existe actualmente 

el consenso de que no hay evidencia de que aumente la tasa de cesáreas (2).  

 

Por otra parte, el término maduración cervical se define como el conjunto de cambios 

bioquímicos y funcionales que tienen lugar en el tejido conectivo del cérvix (3). Su obje-

tivo es facilitar el proceso de ablandamiento, adelgazamiento y dilatación del cuello ute-

rino, con la consiguiente reducción de la tasa de fracaso y del tiempo de inducción al parto 

(2).  
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Para determinar el estado del cérvix, disponemos del test de Bishop. Este índice evalúa 

las condiciones cervicales incluyendo la dilatación, el borramiento, la posición y la con-

sistencia cervical, así como la altura uterina de la presentación (4,5). En líneas generales, 

se estima que un test de Bishop ≥6 constituye un punto de corte correcto para considerar 

que la inducción del parto puede ser exitosa, considerando como “Bishop desfavorable” 

cuando esta puntuación es inferior a ese valor. Si la puntuación total en la prueba es >8, 

la probabilidad éxito de parto vaginal tras inducción es similar a cuando este se inicia de 

forma espontánea (3).  

En la práctica clínica, debemos tener presente que el término inducción engloba, a su vez, 

otros dos: la preinducción e inducción. El primero, se refiere a la maduración cervical 

provocada por alguno de los métodos disponibles cuando el cérvix es desfavorable; mien-

tras que la inducción hace alusión a la aplicación de oxitocina intravenosa para estimular 

el trabajo de parto en una paciente que no lo inicia de forma espontánea (6).   

Hoy en día, para maximizar el éxito de la inducción del trabajo de parto en las mujeres 

con un cérvix desfavorable, disponemos de varios métodos de maduración, siendo de 

suma importancia, analizar los aspectos de seguridad y eficacia de las diferentes herra-

mientas farmacológicas y no farmacológicas utilizadas para tal fin.  

Los primeros dispositivos utilizados para la maduración del cuello uterino y la inducción 

del trabajo de parto fueron los sistemas mecánicos basados en la introducción, a través 

del canal cervical, de catéteres o dilatadores osmóticos. Estos métodos promueven la ma-

duración cervical y el inicio del trabajo de parto mediante la dilatación progresiva del 

cérvix, lo que favorece, a su vez, la secreción de prostaglandinas y/o de oxitocina, pro-

moviendo la aparición de contracciones (3).  

Más tarde, aparecieron otros dispositivos, como la sonda urinaria de Foley, el catéter con 

doble balón de “Atad” o, más recientemente, el doble balón de Cook. Al igual que los 

anteriores, se introducen a través del canal cervical hasta alcanzar el espacio extraamnió-

tico para posteriormente inflarse y mantener el balón en su lugar, ejerciendo posterior-

mente una leve tracción. 

En 2015, The National Institute for Health and Care Excellence (NICE) publicó una guía 

completa sobre el uso del catéter de doble balón para la inducción del trabajo de parto en 
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mujeres embarazadas sin cesárea previa, considerando que la evidencia era adecuada para 

respaldar el uso de este procedimiento (7). 

 

Además de los dispositivos mecánicos, existen tratamientos farmacológicos como la 

prostaglandina E1 (PGE1) o misoprostol, la prostaglandina E2 (PGE2) o dinoprostona o 

la oxitocina, utilizados para maduración y dilatación cervical. 

Los derivados sintéticos de las prostaglandinas actúan sobre el cuello uterino, mejorando 

las condiciones cervicales para el inicio del trabajo de parto; pero también ejercen su 

efecto a nivel de los miocitos uterinos, incrementando directamente la contractilidad del 

miometrio (2,3). El principal riesgo obstétrico derivado del uso de prostaglandinas E es la 

taquisistolia, asociada o no a anomalías cardiotocográficas, que puede desencadenar una 

rotura uterina. Por otro lado, dado que los análogos de prostaglandinas E afectan a diver-

sos órganos y tejidos, pueden presentar efectos secundarios clínicamente relevantes como 

escalofríos y/o fiebre en un bajo porcentaje. Estos efectos secundarios son dosis-depen-

diente y se dan más frecuentemente con misoprostol oral que con las prostaglandinas 

intravaginales (3,8).   

 

Mendez-Figueroa H et al, publica en 2021 los resultados de un estudio retrospectivo que 

compara los resultados materno-fetales en la inducción del trabajo de parto utilizando 

PGE1 versus PGE2, y concluyen que la utilización de PGE1, se asoció con una mayor 

probabilidad de resultados adversos maternos y neonatales (9).  

 

Varios estudios han comparado, además, el uso de prostaglandinas con los métodos me-

cánicos para la inducción del parto en mujeres con cérvix desfavorable (10-12).  

 

En una revisión sistemática de 2016, se compara la eficacia y seguridad del catéter de 

doble balón con PGE2 en mujeres con condiciones cervicales desfavorables e informa 

que el catéter de doble balón demostró una mayor seguridad y rentabilidad que los agentes 

PGE2 para la maduración cervical y la inducción del trabajo de parto. Los perfiles de 

eficacia de ambos métodos fueron similares (10).   
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En un reciente ensayo multicéntrico, controlado y aleatorizado, que comparaba la induc-

ción mediante prostaglandinas con la inducción a través del balón intracervical, se cons-

tataba que la hiperestimulación uterina solo ocurrió en el grupo de mujeres con inducción 

farmacológica (3% vs 0%), con diferencias estadísticamente significativas. Por el contra-

rio, cuando se analizaron los resultados perinatales adversos, no se evidenciaron diferen-

cias estadísticamente significativas entre ambos grupos (12).  

 

Asimismo, la Cochrane publicó, en 2019, su revisión sistemática sobre el uso de métodos 

mecánicos para la inducción del parto y los resultados tras su comparación con los méto-

dos farmacológicos (10). El análisis, que incluyó 28 ensayos, compara el uso del balón 

con la dinoprostona vaginal y concluye que la inducción mecánica con balón fue tan efec-

tiva como la PGE2, en términos de parto vaginal en las primeras 24 horas, no constatando 

diferencias en la tasa de cesáreas entre ambos grupos. Sin embargo, en esta revisión, el 

balón pareció ser más seguro para el recién nacido (RN) (10).  

En base a estos datos, en los últimos años, los métodos de inducción mecánica han vuelto 

a ganar aceptación, al presentar un mejor perfil de seguridad, en comparación con los 

métodos farmacológicos, aunque se pueda asociar un aumento de la duración del trabajo 

de parto.  

Actualmente, una de las situaciones clínicas que más discusión genera son las pacientes 

con cesárea anterior, donde aún no ha sido establecido el método idóneo para la inducción 

al parto. Este grupo de gestantes posee una cicatriz uterina, de extensibilidad y contracti-

lidad limitada, que constituye una zona de máxima fragilidad, lo que conlleva un claro 

aumento de riesgo de rotura uterina. Este fenómeno, que supone la apertura de las tres 

capas del útero, se asocia con sufrimiento fetal, necesidad de una cesárea de emergencia, 

histerectomía, hemorragia uterina grave y protrusión/expulsión de la placenta y/o el feto 

en la cavidad abdominal (13, 14). Por ello, aunque es infrecuente, sigue siendo la compli-

cación a corto plazo más temida en la inducción al parto en pacientes con cesárea anterior 

y debe ser una de las consideraciones más importantes que debemos tener en cuenta du-

rante el asesoramiento sobre riesgos y beneficios de la inducción del parto en este grupo 

de pacientes. Lamentablemente, en este momento, no disponemos de factores predictivos 

que nos ayuden a predecir quiénes sufrirán esta complicación (13,14).  
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Otra condición similar es la dehiscencia uterina, caracterizada por una separación o des-

garro incompleto del útero, no afectando a todas las capas. Es mucho más común, pero 

rara vez da lugar a complicaciones fetales y maternas tan importantes. A menudo, la 

dehiscencia uterina es un hallazgo incidental en una paciente asintomática (13,14).  

Se considera que la tasa de éxito de parto vaginal en mujeres inducidas con cesárea ante-

rior se encuentra entre el 70-75%, y que aproximadamente un 25% de las gestantes con 

cesárea previa precisan de la inducción del parto por indicación médica (15,16). En estos 

casos, el éxito para conseguir un parto vaginal radica en dos factores principales: el cérvix 

favorable en la valoración inicial y el parto vaginal previo, especialmente si éste aconteció 

tras la cesárea. Otros factores que influyen son la edad materna 40 años y la indicación 

que ocasionó la cesárea anterior. Asimismo, un índice de masa corporal (IMC) ≥30 parece 

jugar un papel importante, asociándose a un aumento del riesgo de cesáreas (15-18).   

Aunque varios ensayos han demostrado que los métodos mecánicos pueden ser tan efica-

ces como los métodos farmacológicos en pacientes con cesárea previa, con tasas más 

bajas de hiperestimulación y rotura uterina (11,12,19-21), la mayoría utilizaron el catéter de 

Foley, no existiendo muchas referencias que utilicen el catéter de doble balón de Cook en 

este grupo de pacientes. 

 

 

2. JUSTIFICACIÓN 

El uso cada vez más generalizado del balón de Cook en pacientes con cesárea anterior, 

ha provocado que muchos los centros hospitalarios hayan optado por la aplicación de este 

dispositivo en la preinducción de parto. 

Hasta el año 2017, la práctica clínica habitual para el manejo de la inducción del parto en 

pacientes con cesárea anterior contemplaba, en el Hospital Universitario Nuestra Señora 

de Candelaria (HUNSC), el empleo de dinoprostona en pacientes con una cesárea previa. 

A partir de ese año, se introduce dispositivo de doble balón intracervical para su utiliza-

ción en la inducción del parto en este grupo de pacientes.  

A falta de estudios comparativos en nuestro ámbito, el presente trabajo pretende comparar 

la efectividad y seguridad del doble balón intracervical vs dinoprostona vaginal, como 
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método de inducción del parto, en pacientes a término con gestación única, bolsa integra 

y antecedente de cesárea anterior. 

Disponer de un conocimiento más detallado de las características de cada método de in-

ducción y de los riesgos asociados, será de gran utilidad para poder ejercer un control más 

estrecho sobre nuestras gestantes, para prevenir posibles complicaciones y optimizar los 

resultados materno-fetales. 

 

 

3. HIPÓTESIS 

La inducción mecánica con balón de Cook presenta la misma efectividad que la inducción 

con PGE2 vaginal, con pocas diferencias en cuanto al éxito de lograr un parto vaginal en 

24 horas y a la tasa de cesáreas. Sin embargo, el balón parece tener un perfil de seguridad 

más favorable para el feto. 

 

 

4. OBJETIVOS 

4.1. Objetivo principal 

Comparar la efectividad del sistema de doble balón de Cook® vs dinoprostona vaginal 

(Propess®) en la inducción del parto en pacientes con cesárea anterior, en términos de 

éxito de parto vaginal en las primeras 24 horas tras la colocación del dispositivo. 

 

4.2. Objetivos secundarios 

1. Comparar la efectividad del sistema del doble balón de Cook® vs dinoprostona 

vaginal para inducir el parto en pacientes con cesárea anterior, en términos de 

éxito de parto vaginal en las primeras 48 horas tras la colocación del dispositivo. 

2. Comparar la tasa e indicación de cesáreas. 

3. Análisis de los factores predictores de éxito de parto vaginal en pacientes con 

cesárea anterior. 

4. Análisis de seguridad materna.  

5. Análisis de seguridad fetal y neonatal precoz. 
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5. MATERIAL Y MÉTODOS 
 

5.1. Diseño del estudio  

 

Estudio observacional, analítico y retrospectivo, realizado en la práctica clínica habitual, 

sobre la efectividad y seguridad del doble balón intracervical (balón de Cook®) vs el 

tratamiento farmacológico con prostaglandinas (dinoprostona vaginal: Propess®), en la 

inducción al parto en gestantes con cesárea anterior. 

5.2. Sujetos del estudio 

La población de estudio fue seleccionada a partir de las mujeres atendidas en el HUNSC 

con edad gestacional (EG) ≥37 semanas, embarazo único, membranas íntegras y cesárea 

anterior que fueron sometidas a una inducción el parto por tener un cérvix desfavorable 

entre los años 2014-2019.  

Se seleccionaron las historias clínicas de aquellas pacientes con cesárea anterior que fue-

ron inducidas, durante dicho período, mediante el uso del dispositivo mecánico balón de 

Cook vs tratamiento farmacológico con dinoprostona vaginal, tras la firma del consenti-

miento informado de inducción del parto. Antes de la colocación de ambos dispositivos, 

se realizó un tacto digital cervical y se registró la puntuación del test de Bishop en el 

momento de la inserción. Posteriormente, se rellenaron ambos globos con 80cc de suero 

salino cada uno (Anexo I). 

En las pacientes inducidas mediante PGE2, el dispositivo fue insertado transversalmente 

en fondo de saco vaginal posterior (Anexo II).  

Tras la colocación del sistema mecánico o de la cinta de prostaglandinas, se realizó un 

Registro Cardiotocográfico (RCTG) de al menos 60 minutos de duración. Si el RCTG era 

clasificado como tranquilizador, el dispositivo se mantenía inserto un total de 12 horas, 

en el caso del balón de Cook, y de aproximadamente 20 horas en el caso de la dinopros-

tona vaginal. Durante el período de espera, la paciente fue monitorizada cada 4 horas en 

planta de Hospitalización.  

En ambos casos, la paciente fue trasladada a paritorio a las 08:00 horas del día siguiente, 

para continuar el proceso de parto mediante la inducción directa con oxitocina o la con-

ducción del mismo. 
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. En aquellos casos en los que la bolsa permanecía íntegra, se procedía a la amniorrexis 

artificial cuando esta fuera posible y siempre tras haber transcurrido al menos una hora 

tras la retirada del dispositivo. 

Se registró, en la historia clínica, aquellos casos de pacientes a las que se les cayó cual-

quiera de los dos métodos o fue retirado antes de completar el período reglamentario por: 

inicio de trabajo de parto (presencia de contracción regulares (3-4 contracciones cada 10 

min) y un test de Bishop >7); RCTG no tranquilizador (desaceleraciones o polisistolia, 

definida como >5contracciones en 10 minutos); incomodidad materna; o rotura prematura 

de membranas (RPM), en el caso del balón de Cook. Por el contrario, en el grupo de 

pacientes inducidas con prostaglandinas, el dispositivo se mantuvo tras la RPM, en au-

sencia de otras contraindicaciones.  

En todos los casos, una vez que la paciente se encontrara en la sala de dilatación, se re-

gistró el test de Bishop, se realizó monitorización continua de la FCF durante todo el 

proceso de la inducción y se inició, cuando fue necesario, la pauta de oxitocina según 

protocolo. 

A todas aquellas pacientes que lo desearon y cumplían criterios, se administró analgesia 

epidural tras firma del consentimiento informado. 

El trabajo de parto fue asistido por la matrona o el obstetra, de acuerdo con los protocolos 

existentes en el hospital. 

El seguimiento de cada paciente se llevó a cabo hasta las 48 horas postparto, con el obje-

tivo de determinar las características y complicaciones del parto, así como las del puer-

perio inmediato, pudiendo determinar, de este modo, las complicaciones graves derivadas 

de cada tipo de inducción. 

5.3. Criterios de Inclusión y Exclusión 

 

5.3.1. Criterios de inclusión: 

1. Embarazo único. 

2. Antecedente de cesárea anterior segmentaria transversa. 

3. EG ≥37 semanas. 

4. Cérvix desfavorable (puntuación <6 en el test de Bishop) 

5. Membranas amnióticas íntegras. 

6. Feto en presentación cefálica. 
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5.3.2. Criterios de exclusión: 

1. No antecedente de cesárea previa. 

2. <37 semanas de gestación. 

3. Cérvix favorable (puntuación ≥6 test de Bishop). 

4. RPM en el momento de la preinducción. 

5. Feto en presentación podálica o situación transversa. 

6. Muerte fetal anteparto. 

7. Gestación múltiple.  

8. Malformación fetal. 

9. Fiebre materna al inicio de la inducción 

 

5.4. Variables del Estudio   

5.4.1 Variable principal:  Éxito de parto vaginal en las primeras 24 horas tras la colocación del 

dispositivo.  

5.4.2 Variables secundarias:  

5.4.2.1 Variables sociodemográficas y antecedentes 

− Edad materna. 

− Índice de masa corporal inicial (IMCi) en Kg/m2. 

− Tabaquismo. 

− Raza materna. 

− Fórmula obstétrica. 

− Indicación de cesárea anterior. 

− Fecha de cesárea anterior. 

− Período transcurrido desde cesárea anterior (meses). 

− Antecedente de parto vaginal tras cesárea previa. 

− RN de mayor peso previo (gramos). 

− Número de partos vaginales tras la cesárea anterior. 

− Antecedentes médicos de interés. 

 

5.4.2.2 Patología del embarazo actual 

− Enfermedad Hipertensiva del embarazo (EHE). 

− Diabetes gestacional (DG). 

− Restricción del crecimiento intrauterino (CIR). 

− Feto pequeño para edad gestacional (PEG). 

− Macrosomía fetal. 

− Hidramnios: columna máxima vertical de líquido amniótico superior a 8 cm.  

− Oligoamnios: columna máxima vertical de líquido amniótico inferior a 2 cm. 

− Colestasis intrahepática. 

 

5.4.2.3. Variables en relación con el proceso de la inducción y parto 

− EG en el momento de la inserción del dispositivo en semanas. 
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− EG en el momento de la inserción del dispositivo en días. 

− Tipo de dispositivo colocado 

− Indicación de la inducción 

o Gestación cronológicamente prolongada (GCP): EG 41 semanas. 

o Causa materna 

o Causa fetal 

o Causa materna y fetal 

−   Puntuación en el test de Bishop predispositivo. 

− Fecha de inicio de preinducción. 

− Hora de inserción del dispositivo. 

− Motivo de retirada del dispositivo. 

− Duración de inserción de dispositivo (horas). 

− Puntuación en el test de Bishop posdispositivo. 

− Duración total de inducción (horas): el tiempo transcurrido entre la fecha y hora de la colocación 

de la dinoprostona o balón de Cook y la fecha y hora del parto o cesárea. 

− Duración de período latente (horas): tiempo transcurrido entre la colocación del dispositivo y la 

entrada en fase activa, definida como 3-4 cm de dilatación.   

− Duración del período de dilatación activa (horas): se definió como el tiempo trascurrido entre la 

hora de inicio de la fase activa hasta la hora del parto. 

− Uso de oxitocina. 

− Uso de analgesia epidural. 

− Fecha del parto actual. 

− Hora del parto actual. 

− Tipo de parto. 

− Parto vaginal en las primeras 48 horas tras la colocación del dispositivo. 

− Indicación de la cesárea actual. 

 

5.4.2.4. Variables de morbilidad materna 

− Rotura uterina o dehiscencia de cicatriz anterior. 

− Corioamnionitis/triple I 

− Anemia severa: hemoglobina < 8 mg/dl. 

− Desgarro perineal III grado. 

− Atonía uterina 

− Otras complicaciones 

 

5.4.2.5. Variables de morbilidad neonatal precoz 

− Puntuación en el test de AGPAR a los 5 minutos. 

− pH de arteria de cordón umbilical. 

− Peso del RN en gramos. 

− Ingreso en unidad de cuidados medios (UCM). 

− Ingreso en unidad de cuidados intensivos neonatales (UCIN).  

− Mortalidad perinatal. 

 

 

5.5. Recogida de Datos 

La búsqueda de información de la historia clínica materna, del parto y de los resultados 

neonatales se realizó a través de los ordenadores del HUNSC (programa informático 

Drago) y por medio de la historia clínica física, extrayendo la información requerida a 
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través del partograma y del RCTG. Se utilizó una base de datos de OpenOffice®, donde 

las pacientes fueron codificadas desde el número de historia clínica hasta otro número 

anonimizado para evitar la identificación de las mismas, con el fin de garantizar la confi-

dencialidad. Una vez completada la inclusión de todas las mujeres (de acuerdo con el 

tamaño muestral estimado) y registrado sus datos en la tabla estadística del Excel, se pro-

cedió al análisis de los mismos. 

5.6. Análisis estadístico 

Para llevar a cabo el análisis de los datos, se ha empleado el programa estadístico R: A  

Language and Environment for Statistical Computing (2021), tomando como nivel de 

significación estadística p<0,05 (22). 

 

Para determinar la asociación entre variables cualitativas, se utilizó el test Chi-cuadrado 

y el método Fisher cuando no se cumplieron las condiciones necesarias para Chi-Cua-

drado. Para comparar las variables cuantitativas, se empleó el T-test o Wilcoxon, en fun-

ción de si obedecían o no los criterios de normalidad. 

 

El cálculo del riesgo relativo (RR) se realizó por medio de la función riskratio.wald del 

paquete epitools. Para poder realizar el análisis por subgrupos, se procedió a calcular, en 

primer lugar, la interacción entre uno de los procedimientos y el riesgo de incremento de 

cesárea. Si p era <0.05, se realizó un análisis de RR en cada uno de los grupos en función 

del método de inducción. En caso de que p no fuera significativo, se calculó el RR global, 

con independencia del procedimiento llevado a cabo. Como en todas las variables a estu-

dio se obtuvo un p no significativo en el cálculo de la interacción, se halló el RR global 

con su intervalo de confianza (IC) y p correspondiente. 

 

Las gráficas beeswarm se obtuvieron a través de la función beeswarm, cuyo paquete re-

cibe el mismo nombre; y la curva de supervivencia de Kaplan Meier por medio del pa-

quete de R survminer. 

 

Se modelizaron las variables dicotómicas por medio de regresión logística y las variables 

de intervalo por medio de regresión lineal. En las variables dicotómicas se respetó la regla 

“ten in one”, esto es, al menos se requirió una muestra de 10 eventos por cada variable 

predictora empleada. 

 



18 

 

6. RESULTADOS  
 

Durante el período comprendido entre 1 de enero de 2014 y el 31 de diciembre de 2019, 

un total de 17.336 pacientes dieron a luz en el HUNSC. De ellas, se seleccionaron 505 

que ingresaron con diagnóstico de “cesárea anterior más inducción del parto”.  

 

Del total de la muestra seleccionada, se excluyeron 105 (20.79%) que presentaban un test 

de Bishop favorable y fueron asignadas a inducción directa del parto; 214 (42.38%) a las 

que se le diagnosticó la RPM al ingreso; 3 (0.59%) por gestación múltiple; 4 (0.79%) tras 

indicación de una cesárea electiva y 3 (0.59%) por error en el diagnóstico, ya que no 

tenían antecedente de cesárea anterior.  

 

Tras ello, se eliminó de la muestra a 6 pacientes (1.19%) por retirada del balón de Cook 

de forma inmediata (por intolerancia del dispositivo), dado que en todos los casos nos 

alejamos del protocolo. No hubo casos de caída accidental temprana del dispositivo 

Propess, ni casos RPM durante el proceso de inserción de alguno de los dos métodos. 

 

Finalmente, un total de 170 (33.67%) gestantes cumplían los criterios de inclusión y se 

analizaron en nuestro estudio (86 Cook vs 84 Propess).  
 

 

6.1. Comparación de características sociodemográficas 

El análisis de las características sociodemográficas de la población de estudio se muestra 

en la Tabla 1, pudiendo objetivar como ambas poblaciones fueron homogéneas. 
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El 51.2% de las pacientes del balón de Cook y el 45.2% del grupo Propess eran menores 

de 35 años, siendo la edad media materna comparable entre ambos grupos (34.03±4.84 

balón vs 34.6±4.91 Propess; p= 0.455). El 84.5% de las pacientes con balón de Cook 

tenían un IMCi superior a 25: el 22.6% tenían sobrepeso y un 61.2% tenían obesidad. En 

el grupo PGE2 el 77.3% de las pacientes superaban el IMCi de 25, con un 32% de sobre-

peso y 45.3% obesidad; no encontrando diferencias significativas entre ambos grupos 

cuando se analiza la distribución del IMCi por intervalos.  

 

El 87.2% de las gestantes inducidas con balón de Cook eran nulíparas; proporción equi-

parable al grupo PGE2 (84.5%), no encontrando diferencias significativas en relación a 

la media total de gestaciones o al tipo de parto anterior.  Quince pacientes tenían un an-

tecedente de un parto vaginal tras la cesárea previa (6 (7%) balón vs 9 (10.7%) Propess) 

y en 3 pacientes se describieron 2 parto vaginales tras la indicación de la cesárea (1 (1.2%) 

balón vs 2 (2.4%) dinoprostona) no encontrando significación entre ambos grupos. 

 

En 77 pacientes el motivo de la cesárea anterior fue la cesárea electiva anteparto (41.9% 

balón vs 48.8% Propess) y en 31 mujeres se indicó por RPBF (17.4% balón vs 19% Pro-

pess).  En un total de 52 pacientes la causa de cesárea fue por distocia del parto y sólo en 

8 pacientes (1.2% balón vs 1.2% Propess) fue la suma de factores intraparto, sin encontrar 

significación estadística. 

 

No se encontraron diferencias significativas cuando se analizaron los antecedentes perso-

nales de HTAc o el antecedente de DP. Tampoco se halló significación estadística en 

relación al desarrollo global de patologías maternas en el embarazo actual (p=0,443). 

 

En la Tabla 2 se muestra el análisis del RR según el tipo de inducción, para esclarecer si 

alguna las variables recogidas influían en el riesgo de que una paciente tuviera una cesá-

rea. Así, tener un IMCi > 35 aumentó 1.53 veces el riesgo de finalizar la gestación por 

cesárea (p= 0.017); del mismo modo, una puntuación < 3 en el test de Bishop predisposi-

tivo aumentó 1.91 veces el riesgo de cesárea, (p=0.009). Por otro lado, se halló que la 

presencia de un parto vaginal tras la cesárea anterior disminuye la probabilidad de cesárea 

0.46 veces, siendo éste un resultado estadísticamente significativo (p=0.039) que nos hace 

considerarlo como un factor protector frente el riesgo de cesárea. Por el contrario, no se 

encontró que tener una edad ≥ 35 años aumentara el riesgo (p=0.2). 
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Tabla 1: Comparación de características sociodemográficas. 
 

Características Doble Balón Cook n= 86 PGE2 Propess n= 84 P valor 
Edad materna, media (DE) 34.03±4.84 34.6±4.91 0.455 

Edad materna por intervalo   0.458 

 <35 años, n (%) 44 (51.2%) 38 (45.2%) 0.536 

 35-40 años, n (%) 29 (33.7%) 36 (42.9%) 0.286 

 >45 años, n (%) 13 (15.1%) 10 (11.9%) 0.698 

Raza   0.284 

Caucásica, n (%) 76 (88.4%) 79 (94%) 0.301 

Marroquí, n (%) 3 (3.5%) 1 (1.2%) 0.621 

Negra, n (%) 2 (2.3%) 2 (2.4%) 1 

Sudeste de Asia, n (%) 4 (4.7%) 0 (0%) 0.121 

Asiática, n (%) 1 (1.2%) 2 (2.4%) 0.618 

IMC i (Kg/m2), media (DE)  31.51±6.75 30.44±7.58 0.35 

IMC i (Kg/m2), por intervalo   0.173 
[0-18.5), n (%) 1 (1.2%) 1 (1.3%) 1 
[18.5-25), n (%) 12 (14.3%) 16 (21.3%) 0.339 
[25-30), n (%) 19 (22.6%) 24 (32%) 0.25 
[30-54], n (%) 52 (61.9%) 34 (45.3%) 0.053 

Tabaco   0.866 

No, n (%) 74 (86%) 74 (88.1%)  

Si, n (%) 12 (14%) 10 (11.9%)  

Antecedente de Parto vaginal   0.44 

   0, n (%) 75 (87.2%) 71 (84.5%) 0.778 

   1, n (%) 10 (11.6%) 10 (11.9%) 1 

   2, n (%) 1 (1.2%) 3 (3.6%) 0.365 

Antecedente de Parto vaginal tras cesárea    0.288 
  0, n (%) 79 (91.9%) 73 (86.9%) 0.423 

  1, n (%) 6 (7%) 9 (10.7%) 0.556 

  2, n (%) 1 (1.2%) 2 (2.4%) 0.618 

Indicación cesárea anterior   0.939 

Electiva ante-parto, n (%) 36 (41.9%) 41 (48.8%) 0.45 

RPBF, n (%) 15 (17.4%) 16 (19%) 0.942 

Parto estacionado, n (%) 16 (18.6%) 12 (14.3%) 0.581 

Fracaso de inducción, n (%) 11 (12.8%) 10 (11.9%) 1 

Suma de factores, n (%) 5 (5.8%) 3 (3.6%) 0.72 

No descenso, n (%) 2 (2.3%) 1 (1.2%) 1 

Desconocido, n (%) 1 (1.2%) 1 (1.2%) 1 

RN previo de mayor peso, media (DE) 3362±687.41 3137.25±658.42 0.039 

Periodo trascurrido desde cesárea    0.221 

  < 12 meses, n (%) 0 (0%) 1 (1.3%) 0.472 

  >18 meses, n (%) 84 (100%) 73 (97.3%) 0.221 

  12-18 meses, n (%) 0 (0%)) 1 (1.3%) 0.472 

 Antecedente HTA c 

No, n (%) 

 

79 (91.9%) 

 

79 (94%) 

0.797 

 

         Si, n (%) 7 (8.1%) 5 (6%)  

Antecedente DP 

No, n (%) 

 

85 (98.8%) 

 

81 (96.4%) 

0.365 

Si, n (%) 1 (1.2%) 3 (3.6%)  

Patología del embarazo actual   0.443 
   No, n (%) 46 (53.5%) 39 (46.4%)  

   Si, n (%) 40 (46.5%) 45 (53.6%)  

EHE   0.081 

   No, n (%) 77 (89.5%) 66 (78.6%)  

   Si, n (%) 9 (10.5%) 18 (21.4%)  

Diabetes gestacional   0.487 

   No, n (%) 75 (87.2%) 77 (91.7%)  

   Si, n (%) 11 (12.8%) 7 (8.3%)  

CIR   0.774 

   No, n (%) 76 (88.4%) 72 (85.7%)  

   Si, n (%) 10 (11.6%) 12 (14.3%)  

Oligoamnios   1 

   No, n (%) 76 (88.4%) 74 (88.1%)  

   Si, n (%) 10 (11.6%) 10 (11.9%)  

PEG   0.057 

   No, n (%) 86 (100%) 80 (95.2%)  

   Si, n (%) 0 (0%) 4 (4.8%)  

Hidramnios   1 

   No, n (%) 85 (98.8%) 84 (100%)  

   Si, n (%) 1 (1.2%) 0 (0%)  

IMCi: índice de masa corporal inicial. RPBF: riesgo de pérdida de bienestar fetal. HTAc: Hipertensión Arterial Crónica. DP: Diabetes 

Pregestacional. EHE: enfermedad hipertensiva del embarazo. CIR: restricción de crecimiento intrauterino. PEG: Pequeño para edad 

gestacional. GCP: gestación cronológicamente prolongada. 
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6.2. Resultados del proceso de la inducción y parto 
 

Los resultados del proceso de la inducción y parto se resumen en la Tabla 3.  La indica-

ción más frecuente de la inducción fue la GCP (80 mujeres), de las cuales 46 (53.5%) 

pertenecía al grupo balón y 34 (41.5%) al grupo Propess, no encontrando diferencias sig-

nificativas entre ambos grupos (p= 0.376). La EG media en el momento de la inducción 

fue ligeramente superior en el caso del balón de Cook (40.14±1.31. vs 39.9±1.59) sin 

cobrar significación estadística (p=0.289). 

 

En la totalidad de las pacientes en la que se registró el test de Bishop predipositivo 

(N=167), se anotó una puntuación <7, con medias de 1.73±1.08 Cook vs 1.57±1.31 Pro-

pess (p= 0.402). En 154 pacientes, la prueba fue muy desfavorable <3: 43 (52.4%) del 

grupo Cook y 34 (47.9%) del Propess. En 13 pacientes se registró un valor entre 3 y 6 

puntos (5 (5.9%) balón vs 8 (9.8%) dinoprostona), sin alcanzar significación estadística 

(p=0.519). 

 

En 153 pacientes se registró la puntuación del test de Bishop tras la retirada del disposi-

tivo, donde tampoco se evidenciaron diferencias significativas entre ambos grupos 

(3.74±2.08 Cook vs 3.87±2.82 Propess; p= 0.751). El análisis de la mejoría en la puntua-

ción del test de Bishop tras la retirada del dispositivo en relación al test al inicio de la 

inducción, no muestra significación estadística entre ambos grupos (1.96±1.99 Cook vs 

2.34±2.74 dinoprostona, p= 0.338). 

 

En el total de la muestra se analizó la proporción de gestantes en las que se tuvo que 

retirar el agente empleado antes del tiempo considerado como reglamentado, siendo la 

media de duración de 11.34±2.85 horas para el Cook y de 14.44±6.04 horas para el Pro-

pess. Se objetivó un mayor número de pacientes del grupo PGE2 a las que se tuvo que 

Tabla 2. Análisis del RR según tipo de inducción. 

 

Variable Interacción (p) 
 

RR 

 

IC 95%  P valor 

Edad materna ≥ 35 años 0.266 1.24 (0.88-1.74) 0.2 

IMCi > 35 Kg/m2 0.812 1.59 (1.11-2.11) 0.017 

Bishop predispositivo <3 0.6326 1.91 (1.09-3.35) 0.009 

Presencia de parto vaginal tras cesárea  0.689 0.46 (0.19-1.12) 0.039 

IMCi: índice de masa corporal inicial. 
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retirar el dispositivo en comparación con el grupo balón, siendo estas diferencias estadís-

ticamente significativas (22 (25.6%) Cook vs 46 (54.8%) dinoprostona; p<.001). 

 

 

Tabla 3. Resultados del proceso de la inducción y parto. 

 

Variables 
Balón de 

Cook n=86 

Propess  

n=84 
p valor 

Indicación de preinducción   0.376 

Causa fetal, n (%) 19 (22.1%) 22 (26.8%) 0.593 

Causa materna, n (%) 18 (20.9%) 24 (29.3%) 0.285 

GCP, n (%) 46 (53.5%) 34 (41.5%) 0.16 

Causa Materna + fetal, n (%) 3 (3.5%) 2 (2.4%) 1 

EG media en el momento de inducción, media (DE) 40.14±1.31 39.9±1.59 0.289 

Media Bishop predispositivo, media (DE) (N1=85 y N2=82) 1.73±1.08 1.57±1.31 0.402 

Bishop predispositivo por intervalo   0.519 

   [0-3], n (%) 80 (94.1%) 74 (90.2%)  

   [4-6], n (%) 5 (5.9%) 8 (9.8%)     

Media Bishop postdispositivo, media (DE) (N1=82 y N2=71) 3.74±2.08 3.87±2.82 0.751 

Bishop postdispositivo intervalos n (%)   0.563 

  [0-3], N (77) 43 (52.4%) 34 (47.9%) 0.69 

  [4-6], N( 55) 30 (36.6%) 25 (35.2%) 0.994 

  [7-13], N (21) 9 (11%) 12 (16.9%) 0.408 

Diferencia Bishop Pre-Postdipositivo media (DE) (N1=81 y N2=70) 1.96±1.99 2.34±2.74 0.338 

Retirada del dispositivo antes de cumplir el periodo reglamentado   <.001 

   No, n (%) 64 (74.4%) 38 (45.2%)  

   Si, n (%) 22 (25.6%) 46 (54.8%)  

Motivo de retirada   <.001 

  Finalización periodo, n (%) 64 (74.4%) 38 (45.2%) <.001 

  Inicio de trabajo, n (%) 4 (4.7%) 18 (21.4%) 0.002 

  Alteración dinámica sin repercusión, n (%) 6 (7%) 14 (16.7%) 0.085 

  Alteración dinámica con repercusión, n (%) 4 (4.7%) 5 (6%) 0.745 

  Caída, n (%) 6 (7%) 3 (3.6%) 0.496 

  RPM, n (%) 2 (2.3%) 4 (4.8%) 0.441 

  Otros, n (%) 0 (0%) 2 (2.4%) 0.494 

Duración periodo inducción en horas, media (DE) 31.34±7.77 26.32±9.61 <0.001 

Parto vaginal y duración de periodo latente en horas, media (DE)  

(N1=45 y N2=47)  
22.51±8.12 19.61±8.85 0.105 

Parto vaginal y duración del periodo de dilatación activa en horas media 

(DE) (N1=45 y N2=47) 
8.81±5.33 6.88±4.57 0.067 

Uso de oxitocina   0.563 

   Si, n (%) N(153) 78 (94%) 75 (90.4%)  

   No, n (%) N (13) 5 (6%) 8 (9.6%)  

Uso de epidural   0.211 

   Si, n (%) N (159) 82 (96.5%) 77 (91.7%)  

   No, n (%) N (10) 3 (3.5%) 7 (8.3%)  

Vía de finalización de gestación   0.634 
   Vaginal, n (%) 45 (52.3%) 48 (57.1%)  

   Cesárea, n (%) 41 (47.7%) 36 (42.9%)  

Finalización de gestación en las primeras 24h   0.007 

   [0-24], n (%) 14 (16.3%) 30 (35.7%)     

   [24 - max], n (%) 72 (83.7%) 54 (64.3%)  

Finalización de gestación en las primeras 48h   0.494 

   [0-48), n (%) 86 (100%) 83 (98.8%)  

   [48 - max], n (%) 0 (0%) 1 (1.2%)  

Si cesárea: indicación de la cesárea   <.001 

  Fracaso de inducción, n (%) 12 (29.3%) 11 (30.6%) 1 

  Suma de factores, n (%) 5 (12.2%) 15 (41.7%) 0.007 

  Parto estacionado, n (%) 15 (36.6%) 0 (0%) <.001 

  RPBF, n (%) 5 (12.2%) 6 (16.7%) 0.816 

  Electiva anteparto, n (%) 2 (4.9%) 2 (5.6%) 1 

  No descenso, n (%) 2 (4.9%) 2 (5.6%) 1 

GCP: Gestación Cronológicamente prolongada. EG: edad gestacional.  RPM: Rotura prematura de membranas. RPBF: Riesgo de pérdida de 

bienestar fetal 
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La causa principal de retirada fue el inicio del trabajo de parto, siendo más frecuente en 

el grupo PGE2 (18 (21.4%) Propess vs 4 (4.7%) balón), encontrando significación esta-

dística (p= 0,002). El resto de causas analizadas no mostró significación estadística. 

 

El análisis del período de inducción en horas mostró diferencias significativas ente ambos 

grupos, siendo el tiempo transcurrido entre la colocación del dispositivo y el parto supe-

rior en el grupo balón que en el grupo Propess (31.34±7.77. vs 26.32±9.61, p <0.001).  

 

La relación entre la duración total del período de inducción, el tipo de inducción y el tipo 

de parto se refleja en la Figura 2. En ella se observa cómo el 50% de las cesáreas y partos 

vaginales ocurrieron entre las 28.96h y 36.1h en el caso del balón de Cook, con una me-

diana de 33 horas; en comparación con el Propess, donde el 50% de los partos y cesáreas 

transcurrieron en un intervalo más amplio, entre las 18.05 h y 33.08 h, con una mediana 

de 28 horas, objetivando en este último caso una mayor dispersión de los datos.  

 
 

La inmensa mayoría (90%) requirieron el uso de oxitocina intravenosa, sin encontrar sig-

nificación estadística entre ambos grupos (p= 0.563). Tampoco se evidenciaron diferen-

cias en el uso de analgesia, con un 93.53% de pacientes a las que se les administró la 

epidural (p=0.211). 

 

El análisis del tipo de parto mostró que 93 mujeres tuvieron un parto vía vaginal (45 

(52.3%) balón vs 48 (57.1%) Propess), con tasas similares de cesárea (41 (47.7%) Cook 

vs 36 (42.9%) dinoprostona, p=0.634). También, se analizó, en el subgrupo de pacientes 

que consiguieron un parto vaginal (45 Cook vs 47 Propess), la duración media del período 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 2: Diagrama de cajas y bigotes 

(boxplots). Relación entre la duración 

total de inducción, el tipo de inducción y 

la vía de parto. 
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latente (22.51±8.12 balón vs 19.61±8.85 dinoprostona) y del período de dilatación activa 

(8.81±5.33 Cook vs 6.88±4.57 Propess), sin encontrarse diferencias estadísticamente sig-

nificativas entre ambos métodos de inducción.  

 

Un total de 44 pacientes dieron a luz mediante parto vaginal o cesárea antes de las prime-

ras 24 horas, siendo mayor el porcentaje en el grupo Propess que en el grupo balón (35.7% 

vs 16.3%), encontrando significación estadística entre ambos grupos, p=0.007. Por el con-

trario, casi la totalidad de las pacientes finalizaron su embarazo antes de las 48 horas, no 

encontrando, en este caso, significación estadística (100% Cook vs 98.8% dinoprostona, 

p= 0.494). Sólo 1 paciente, la cual fue inducida con PGE2, superó las 48h, Figura 3.  

 

 
 

El análisis de la relación entre puntuación en el test de Bishop predispositivo, posdispo-

sitivo y diferencial con el tipo de inducción y la vía de parto, se muestra en la Figura 4. 

Todas las pacientes tuvieron una puntuación <6 en el test de Bishop predispositivo, con 

una media de 1.73±1.08 Cook vs 1.57±1.31 Propess, y medianas de 2 y 1 respectivamente.  

 

Cuando se analizó el valor del test de Bishop postdispositivo se objetivó un aumento 

generalizado de las puntuaciones con respecto al inicial, con valores medios de 3.74±2.08 

balón vs 3.87±2.82 Propess y medianas de 3 y 4 respectivamente. La gran mayoría de las 

pacientes del grupo balón obtuvieron puntuaciones entre 2 y 5, con máximos de 9; mien-

tras que en el grupo dinoprostona se aprecia un mayor rango, con valores entre 2 y 6 y 

máximas de 12, alcanzando mayores calificaciones en comparación con el balón. A pesar 

de ello, no encontramos diferencias significativas (p=0.563). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 3: Tiempo transcurrido 

desde el momento de la inserción 

del dispositivo (horas) y el parto y 

proporción de partos por horas 

según dispositivo. 
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En el análisis del Bishop diferencial, que compara la puntuación predispositivo con el 

resultado del test postdispositivo, se obtuvo una media de mejora de 1.96±1.99 Cook vs 

2.34±2.74 PGE2. La mediana para ambos fue de 2. En el caso del balón, observamos que 

muchas pacientes incrementaron sus resultados entre 1 y 6 puntos comparado con la pun-

tuación previa. En el Propess, las mejorías fueron notablemente más altas, incluso con 

diferencias de 9 con respecto al inicial. Todo ello parece indicar que, con la dinoprostona 

vaginal, se obtienen puntuaciones más variables, pero más altas en comparación con el 

balón de Cook, aunque no se alcanza significación estadística (p=0,338). 

 

 

 

6.3. Resultado objetivo primario: Éxito de parto vaginal en 24 horas. 

En total, 25 pacientes lograron un parto vaginal en las primeras 24 horas, 6 (7%) Cook vs 

19 (22,6%) Propess, siendo estadísticamente significativo (p=0.008). La proporción de 

mujeres que lograron un parto vaginal en un plazo de 24h fue 3.24 veces más alto en el 

grupo PGE2 en comparación con el grupo balón (RR 3.24, IC 95%: 1.36-7.72). Tabla 4. 

 

6.4. Resultados de objetivos secundarios 
 

6.4.1. Éxito de parto vaginal en 48 horas. 
 

Solo 78 mujeres consiguieron un parto vaginal en las primeras 48h (41 (47.7%) Cook vs 

37 (44%) Propess), no encontrándose diferencias estadísticamente significativas entre 

ambos métodos. Tabla 4. 

 
 

Figura 4: Relación entre puntuación en el test de Bishop predispositivo, posdispositivo y diferencial con 

el tipo de inducción y la vía de parto. 
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Se calculó el RR de conseguir un parto vaginal en menos de 48h en el grupo Propess 

frente al grupo balón de Cook, obteniéndose un valor de 1.06, con un IC del 95% de 0.81-

1.41, lo que indica que el riesgo es similar en ambos grupos. 

 

 

6.4.2. Indicación y tasa de cesáreas 

No hubo diferencias significativas en relación a la tasa de cesáreas entre ambos grupos 

(41 (47.7%) Cook vs 36 (42.9%) PGE2, p= 0.634).  

El análisis de las causas de cesárea en el grupo de pacientes que finalizó por vía abdominal 

(N=77) mostró diferencias significativas entre ambos dispositivos (p<.001). En un total 

de 4 pacientes se indicó una cesárea electiva anteparto (2 (4.9%) balón vs 2 (5.6%) Pro-

pess). En 23 (29.3% Cook vs 30.6% Propess) se estableció por fracaso de inducción sin 

evidenciar, en este caso, significación estadística, p=1. En 20 pacientes se determinó por 

suma de factores intraparto, siendo más frecuente en el grupo Propess que en el grupo 

balón (15 (41.7%) vs 5 (12.2%), p=0.007). También fue significativa la diferencia cuando 

la indicación fue el parto estacionado, no encontrando ninguna paciente en grupo di-

noprostona que cumpliera dicha indicación (36.6% Cook vs 0% Propess), p <.001. El 

análisis de otros motivos de cesárea, como el RPBF, no mostró significación estadística. 

 

6.4.3. Análisis de seguridad materna 

Encontramos que solamente 55 pacientes, de las 170 mujeres analizadas, tuvieron com-

plicaciones durante el proceso de inducción del parto: 29 (33.7%) del grupo balón y 26 

(31%) del grupo PGE2, sin evidenciar diferencias significativas entre los dos dispositivos 

(p=0.824). Un total de 32 pacientes (20 (23.3%) Cook vs 12 (14.3%) Propess) desarrolla-

ron una corioamnionitis y 12 gestantes (5 (5.8%) balón vs 7 (8.3%) Propess) un cuadro 

de anemia severa, sin alcanzar la significación estadística. Tabla 5 

Tabla 4. Proporción de mujeres que obtuvieron un parto vaginal en las primeras 24 horas y RR. 

 

Variables Balón Cook (n=86) Propess (n=84) p RR IC 95% 

Parto vaginal en las primeras 24h   0.008 3.24 1.36-7.72 

No hay parto vaginal en <24h, n (%) 80 (93%) 65 (77.4%)    

Parto vaginal en <24h, n (%) 6 (7%) 19 (22.6%)    

Parto vaginal en las primeras 48h   0.749 0.92 0.59-1.42 

No hay parto vaginal en <48h, n (%) 45 (52.3%) 47 (56%)    

Parto vaginal en <48h, n (%) 41 (47.7%) 37 (44%)    
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La presencia de rotura uterina, incluyendo la dehiscencia de cicatriz anterior, se evidenció 

en un total de 4 pacientes (4.07%) del grupo balón frente a 7 pacientes (8.3%) del grupo 

Propess, pero no alcanzó significación estadística, p=0.507. El análisis de otras compli-

caciones tampoco mostró diferencias estadísticamente significativas entre ambos méto-

dos. Tabla 5 

Los resultados del RR de complicaciones maternas en el grupo Propess comparado con 

el grupo balón se exponen en la Tabla 7.  

 

En nuestra muestra se objetivó que el riesgo de rotura uterina (RR 1.79 IC 0.54-5.9), 

anemia severa (RR 1.43 IC 0.47-4.34) y de atonía uterina (RR 5.12 IC 0.61-42.9) fue 

superior en el grupo PGE2 con respecto al grupo balón. Sin embargo, dado el amplio IC 

de todas las variables estudiadas con valor p no significativo, nuestros resultados no son 

extrapolables a nivel poblacional, no existiendo suficiente evidencia para afirmar que uno 

u otro método presenta mayor riesgo de complicaciones. El análisis de otras complica-

ciones como la sospecha de triple I o la presencia de desgarros tampoco mostraron signi-

ficación estadística. 

Tabla 5. Morbilidad materna durante la fase pasiva y activa del parto 
 

Variable Balón de Cook 

(n=86) 

Propess (n=84) p valor 

Complicación materna   0.824 

No, n (%) 57 (66.3%) 58 (69%)  

Si, n (%) 29 (33.7%) 26 (31%)  

Anemia severa   0.733 

No,n (%) 81 (94.2%) 77 (91.7%)  

Si, n (%) 5 (5.8%) 7 (8.3%)  

Rotura uterina   0.507 

No, n (%) 82 (95.3%) 77 (91.7%)  

Si, n (%) 4 (4.7%) 7 (8.3%)  

Diagnóstico intraparto de Sospecha de Triple I   0.194 

No, n (%) 66 (76.7%) 72 (85.7%)  

Si, n (%) 20 (23.3%) 12 (14.3%)  

Desgarro III grado   1 

No, n (%) 82 (95.3%) 81 (96.4%)  

Si, n (%) 4 (4.7%) 3 (3.6%)  

Atonía uterina   0.115 

No, n (%) 85 (98.8%) 79 (94%)  

Si, n (%) 1 (1.2%) 5 (6%)  

Otras complicaciones   1 

No, n (%) 84 (97.7%) 84 (100%) 0.497 

Histerectomía, n (%) 1 (1.2%) 0 (0%) 1 

Rotura vesical, n (%) 1 (1.2%) 0 (0%) 1 
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6.4.4. Análisis de seguridad fetal y neonatal precoz 

Las características del RN y de la morbilidad fetal y neonatal precoz se muestran en la 

Tabla 6.  El peso medio del RN fue similar para los dos grupos, sin encontrar significa-

ción estadística. La puntuación en el test de Apgar a los 5 minutos fue de 9.58±0.64 balón 

vs 9.43±0.78 Propess, no encontrando diferencias estadísticamente significativas. Tam-

poco se encontró significación estadística en cuanto al pH arterial <7 (1 (1.2%) balón vs 

5 (6.3%) Propess) ni en la necesidad de traslado del RN a UCM (27 (31.4%) Cook vs 18 

(21.4%) dinoprostona) o UCIN (1 (1.2%) balón vs 5 (6%) Propess). En nuestra muestra, 

no hubo casos de éxitus fetal.   
 

 

6.4.5. Análisis del RR de las complicaciones fetales y neonatal precoz. 

Se objetivó que el riesgo de encontrar un RN con un pH< 7 es 5 veces más frecuente en 

el grupo PGE2 frente al grupo balón de Cook (5.25 IC 0.63-43.48). Sin embargo, dado el 

amplio IC de todas las variables estudiadas con valor p no significativo, nuestros resulta-

dos no son extrapolables a nivel poblacional, Tabla 7 

 

 

Tabla 6. Análisis de las características del RN y de la morbilidad fetal. 
 

Variable Balón de Cook (n=86) Propess (n=85) p valor 

Peso al nacimiento en gramos media + DE 3383.26±585.76 3214.17±561.71 0.056 

Test de Apgar a los 5 minutos media + DE 9.58±0.64 9.43±0.78 0.165 

pH arterial <7 del cordón umbilical fetal   0.11 

No, N (156), n (%) 82(98.8) 74(93.7)  

Sí, N (6), n (%) 1(1.2) 5(6.3)  

Traslado del RN   0.096 

No, n (%) 58(67.4) 61(72.6) 0.569 

UCM, n (%) 27(31.4) 18(21.4) 0.194 

UCIN, n (%) 1(1.2) 5(6) 0.115 

Éxitus RN, n (%) 0(0) 0(0)  

RN: recién nacido. UCM: unidad cuidados medios. UCIN: unidad cuidados intensivos.  

 

Tabla 7. RR de complicaciones maternas y fetales en el grupo Propess comparado con grupo balón 

de Cook 
 

Variable complicación materna 
Propess (n= 84) vs Balón (n=86) 

RR IC del 95% p valor 
Complicación materna  0.91 0.59-1.42 0.74 

Anemia severa 1.43 0.47-4.34 0.56   
Rotura uterina  1.79 0.54-5.9 0.37   
Corioamnionitis/ Sospecha de Triple I 0.61 0.32-1.18 0.14     
Atonía uterina 5.12 0.61-42.9 0.12 
Desgarro III grado 0.77 0.18-3.33 1 

Variable complicación fetal  

Test de Apgar <10 puntos a los 5 min 1.19 0.82-1.73 0.43 

pH de arteria de cordón <7 5.25 0.63-43.98 0.11 

Necesidad de traslado del RN 0.84 0.53-1.34 0.51 

RN: recién nacido.  
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7. DISCUSIÓN   

A pesar de la existencia de multitud de revisiones y ensayos clínicos acerca de los méto-

dos de maduración e inducción del parto, sólo unos pocos comparaban el uso del doble 

balón de Cook con la dinoprostona vaginal. De hecho, la gran mayoría de las revisiones 

analizadas empleaban uno u otro y lo comparaban con otros dispositivos, como la sonda 

de Foley o el misoprostol. Asimismo, en los estudios que sí contrastaban ambos métodos, 

la mayoría no incluían pacientes con cicatriz previa (10-12). Por todo ello, además de ser 

el primer trabajo comparativo en nuestro ámbito, es uno de los pocos que ha estudiado la 

efectividad y seguridad de ambos dispositivos en pacientes a término con gestación única, 

bolsa íntegra, antecedente de una cesárea anterior y cuello uterino desfavorable. 

 

El análisis del objetivo principal de nuestro estudio nos permitió concluir que la propor-

ción de mujeres que logró un parto vaginal en un plazo de 24 horas fue 3.24 veces más 

alto en el grupo Propess en comparación con el grupo de doble balón (RR 3.24, IC 95%: 

1.36-7.72). Sin embargo, tras el análisis del objetivo secundario, se determinó que no 

existían diferencias estadísticamente significativas en relación a la tasa de éxito de parto 

vaginal en las primeras 48 horas tras la colocación del mismo. Además, nuestros resulta-

dos evidenciaron tasas similares de cesárea entre ambos grupos (41 (47.7%) balón vs 36 

(42.9%) Propess, p=0.634), lo que demostró que ninguno de los dos métodos, en nuestro 

medio, aumentó de forma significativa la probabilidad de cesárea en comparación con el 

otro. Estos resultados concuerdan con los reflejados en otros estudios.  

 

En un ensayo prospectivo multicéntrico y aleatorizado con 825 mujeres, se obtuvo tasas 

de cesárea (27.7% balón vs 25.9% PGE2) y partos vaginales (83.25% vs 84.99%) equi-

parables. Sin embargo, a diferencia de nuestro trabajo, observó tasas de parto en las pri-

meras 24h (55.3% balón vs 54.3% dinprostona) comparables (23).  

 

En una revisión sistemática y metaanálisis de diferentes ensayos aleatorizados que in-

cluyó 866 pacientes se objetivó, de acuerdo con nuestros datos, que tanto el catéter de 

doble balón como los agentes PGE2 fueron comparables en cuanto a la tasa de cesáreas 

(RR 0,92; IC del 95% 0,79, 1,07) (11). Sin embargo, la tasa de parto vaginal en las prime-

ras 24 horas fue equiparable entre ambos grupos (RR 0,95; IC del 95%: 0,78, 1,16), lo 

que está en desacuerdo con nuestros resultados. 
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Otro ensayo prospectivo y aleatorizado que comparaba ambos dispositivos, logró resul-

tados opuestos a los nuestros, determinando que la proporción de mujeres que consiguie-

ron un parto vaginal en 24 horas fue mayor en el grupo de doble balón que en el de PGE2 

(68,6% vs 49,5%; OR 2,22; IC 95%: 1.26-3.91), sin encontrar diferencias en las tasas de 

partos por cesárea (23,8% vs 26,2%; OR 0,88; IC 95%, 0,47-1,65) (24).  

 

En el estudio de Liu et al (25) no se observaron diferencias respecto a la incidencia de 

parto vaginal en las primeras 24h (RR 1,21; IC del 95%: 0,93-1,59) ni en la tasa de cesárea 

(RR 0,99; IC del 95%: 0,77-1,27), estableciendo que la eficacia de ambos agentes, en 

términos de tasa de éxito en 24 horas, era similar. 

 

Cuando se realizó la búsqueda bibliográfica que incluyera revisiones y ensayos que com-

pararan ambos métodos en pacientes con cesárea previa, se comprobó que ésta limitada, 

encontrando que, la mayoría de las veces, se trataban de estudios retrospectivos con mues-

tras pequeñas. 

 

Korb et al (26), obtuvo, de acuerdo con nuestros datos, unas tasas de cesáreas comparables 

en ambos grupos (42,7% balón vs 42,5% PGE2), al igual que las tasas de parto vaginal 

(N=140) (57.5% vs 57.2%). Sin embargo, a diferencia de nuestros resultados, encontró 

que un número significativamente menor de mujeres del grupo PGE2 dio a luz en menos 

de 24h (52.9% vs 72.3%, p=0.001); con una duración del parto significativamente menor 

(5h 43 min vs 8h 5 min; p= 0,001), así como las diferentes etapas del mismo. 

 

Un estudio muy reciente realizó un análisis retrospectivo de dos cohortes de gestantes que 

dieron a luz entre 2016 y 2019, evidenciando que existen diferencias estadísticamente 

significativas a favor de la dinoprostona en partos ocurridos antes de las 12h desde el 

inicio de la inducción (28,6% vs 13,4%, p= 0,005), con mayores tasas de maduración 

cervical (55,4% vs 33,9%; p=0,001). En desacuerdo con nuestros datos, no encontró di-

ferencias en el porcentaje de mujeres que dieron a luz dentro de las primeras 24h (27). 

 

Se analizó, además, la duración total del período de inducción asociado a nuestro proto-

colo, encontrando que éste fue más largo con el balón de Cook en comparación con el 

método farmacológico (31.34±7.77 balón vs 26.32±9.61 Propess). Así, se observó que el 

50% de las cesáreas y partos vaginales transcurrieron entre las 28.96h y 36.1h en el caso 
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del balón; mientras que en el Propess fue antes, entre las 18.05h y 33.08h. A pesar de ello, 

el PGE2 tiene la desventaja de ser más variable e impredecible a la hora de saber cuándo 

se iniciará el trabajo de parto la paciente, al tener un mayor rango de horas (7.15h balón 

vs 15.03h PGE2). 

 

Asimismo, pudimos ver que, en nuestra muestra, un mayor número de pacientes inducidas 

con Propess se tuvo que retirar el dispositivo antes de cumplir el período reglamentario, 

siendo, la principal causa de retirada, el inicio del trabajo de parto. Estos datos aportan 

consistencia a los resultados anteriormente descritos, sugiriendo que las pacientes some-

tidas a PGE2 comienzan el trabajo de parto de forma más precoz que el balón de Cook. 

 

E. Løkkegaard et al (23), también concuerda con esto último. En su muestra, la media del 

tiempo de inducción fue comparable entre ambos grupos (27.3h balón vs 29.8h dinopros-

tona), sin embargo, la mediana de tiempo de inducción fue mayor en el grupo del balón, 

con un 50% de partos a las 21,5h en comparación con las 19,6h del grupo dinoprostona. 

Otros autores no hallaron diferencias estadísticamente significativas en el tiempo de in-

ducción (27).  

 

Nuestro análisis sobre los factores predictores de éxito de parto vaginal concluyó que el 

IMCi > 35 aumentaba 1.53 veces el riesgo de finalizar la gestación por cesárea (p= 0.017) 

y que una puntuación <3 en el test de Bishop predispositivo aumentaba 1.91 veces 

(p=0.009) dicha probabilidad. También observamos que la presencia de parto vaginal tras 

la cesárea anterior disminuía el riesgo de cesárea 0.46 veces (p=0.039). No se detectó que 

tener una edad igual o superior a 35 años aumentara el riesgo (p=0.2). Todo ello se ajusta 

a la bibliografía publicada al respecto (17, 18). 

 

Así, una revisión sistemática evidenció que, los partos vaginales anteriores, especial-

mente si éste acontecía tras la cesárea previa, indicaban una alta probabilidad de éxito y 

que un IMC ≥30 disminuía dicho porcentaje (17). En el análisis de la edad materna como 

factor predictor, se objetivó que tener ≥40 años disminuía el porcentaje de éxito de parto 

vaginal. Otros autores también estudiaron los factores implicados en el éxito de parto 

vaginal, a través de un estudio observacional con 790 pacientes, observando que, entre 

otros factores analizados, las mujeres con un parto vaginal anterior (OR 3,73, IC 95% 

2,17- 6,44, p < 0,001), tenían una probabilidad de éxito mayor (18).   
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Cuando se analizó el perfil de la seguridad materna, descubrimos la corioamnionitis, la 

anemia severa, la rotura uterina, los desgarros de tercer grado y la atonía uterina fueron 

los inconvenientes que se registraron más veces, no encontrando diferencias significativas 

en la frecuencia de aparición de cada uno entre los dispositivos estudiados, lo que sugiere 

que ambos tienen el mismo perfil de seguridad, con similares tasas de complicaciones. A 

pesar de que en nuestra muestra se observara un aumento del RR de sucesos infrecuentes 

como la rotura uterina (en el grupo PGE2), nuestros resultados no son extrapolables a 

nivel poblacional debido al pequeño tamaño muestral. 

 

Muchos autores (11,12) coinciden con nuestros resultados y no revelaron diferencias sig-

nificativas entre los dos grupos con respecto a las complicaciones maternas graves. Sin 

embargo, si han notificado una mayor incidencia de actividad uterina excesiva asociada 

al uso de prostaglandinas (11,24,25). D. Korb et al (26) informó más casos de hemorragias 

postparto en el grupo prostaglandinas que en el de balón (12% vs 2.4%, p=0.004). 

 

Tampoco se demostró que existieran diferencias significativas tras el análisis del perfil 

de seguridad fetal y neonatal precoz, valorados por medio el test de Apgar a los 5 minutos, 

el pH arterial <7 y la necesidad de traslado del RN a UCM o UCIN. A pesar del incre-

mento del RR de RN con pH< 7 detectado en el grupo Propess, nuestros resultados no 

son extrapolables a nivel poblacional, no existiendo suficiente evidencia para afirmar que 

uno u otro método presenta mayor riesgo de complicaciones neonatales precoces. 

 

Otros autores tampoco arrojaron diferencias significativas en las puntuaciones del test de 

Apgar a los 5 minutos ni en el número de ingresos en UCM (23,24). Sin embargo, YM Du 

et al (11) observó que la necesidad de ingresos en UCIN (RR 1,31; IC del 95%: 1,01, 1,69) 

fue significativamente mayor en las mujeres que recibieron agentes PGE2.  

 

Una revisión sistemática en la base de datos de Cochrane realizada en 2019 determinó 

que el balón reducía el riesgo de morbilidad neonatal o muerte perinatal (RR 0.48, IC 

95% 0.25 a 0.93), notificándose únicamente 2 casos de muerte perinatal en el grupo de 

PGE2. Así, 12 estudios (3647 mujeres) encontraron que el balón disminuía las tasas de 

ingreso en la UCIN (RR 0.82, IC 95%: 0.65 a 1.04) y el riesgo de obtener pH 7.10 en la 

arteria umbilical fetal, en comparación con los PGE2 vaginales (RR 0.65, IC 95%: 0.44 

a 0.94, 8 estudios, 2675 mujeres) (10).  
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Como limitaciones a nuestro trabajo, encontramos que se trata de un estudio retrospectivo 

que acoge a una muestra pequeña de pacientes que resulta insuficiente para estudiar las 

complicaciones asociadas a cada dispositivo.  

 

Otro aspecto que limita nuestros resultados es el hecho de que, antes del 2017, el único 

dispositivo disponible para la inducción en gestantes con cesárea anterior era la dinos-

prostona vaginal. En los años en los que se aplicaron ambos procedimientos (2017-2019) 

no se realizó una aleatorización de las dos opciones de tratamiento, pudiendo, en alguna 

ocasión, existir alguna preferencia del profesional, por lo que las diferencias halladas no 

podemos atribuirlas completamente al tratamiento empleado. Por todo ello, las futuras 

investigaciones deberían centrarse en estudios más amplios, prospectivos, aleatorizados 

y multicéntricos que nos permitan extraer conclusiones más adecuadas. 

 

Como punto a favor, el análisis de nuestros datos puede suponer un cambio real en el 

protocolo de actuación del Servicio de Ginecología y Obstetricia del HUNSC, con res-

pecto al proceso de inducción del parto. Además, puede ser de utilidad para poder com-

pararlo con los resultados obtenidos en otros Centros Hospitalarios, para elaborar proto-

colos y minimizar los costes sanitarios. 

 

8. CONCLUSIONES 

− Las pacientes inducidas con dinoprostona vaginal consiguen mejores tasas de 

parto vaginal en las primeras 24h en comparación con aquellas inducidas con el 

balón de Cook, no encontrando diferencias significativas en relación a la tasa de 

éxito de parto vaginal en las primeras 48h tras la colocación de uno u otro dispo-

sitivo. 

− El uso de doble balón de Cook y de la dinoprostona mostraron perfiles de seguri-

dad materna y fetal similares. 
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septiembre de 2020 (Anexo III). El Departamento del Medicamento de uso Humano de 

la Agencia Española del Medicamento (AEMPS) da conformidad con fecha 16-07-2020 

(Anexo IV). 

 

13. ANEXOS:  

ANEXO I: Ficha Técnica de Doble Balón Intracervical de Cook® 

 

RH-D50222-EN-F_M3-spread_2019-09-05_090227_1579008393606.pdf » 

 

RH-D40955-EN-F_M3_1520608214081.pdf » 

 

Coste Suministro a HUNSC: 420 Euros la caja de 10 Unidades.  

 

 
 

 
 

ANEXO II: Ficha técnica Sistema del Dispositivo Vaginal Propess®  

 

https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/62088/P_62088.html#6-informaci-n-adicional 

 

https://www.medicines.org.uk/emc/files/pil.135.pdf 

 

Coste Suministro a HUNSC: 42´8 Euros Unidad 

 

 
 

https://www.cookmedical.com/data/resources/RH-D50222-EN-F_M3-spread_2019-09-05_090227_1579008393606.pdf
https://www.cookmedical.com/data/resources/RH-D40955-EN-F_M3_1520608214081.pdf
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/62088/P_62088.html#6-informaci-n-adicional
https://www.medicines.org.uk/emc/files/pil.135.pdf
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ANEXO III: Dictamen del Comité de Ética 
 

 
 

ANEXO IV: Informe de la AEMPS 
 

 


