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RiAssUNTO: Linduzione della maturazione cervicale con Cervical
Ripening Balloon: la nostra esperienza.
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Obiettivi. 1/ nostro studio si é proposto di valutare ['efféttivo cam-
biamento, in senso di maturazione, della cervice uterina dopo lappli-
cazione del Cervical Ripening Balloon (CRB), di valutare il tempo
che ¢ intercorso tra la rimogione del dispositivo e l'espletamento del
parto e la modalita stessa del parto.

Materiali e metodi. Nel nostro studio sono stati raccolti i dati re-
lativi a 7 punti nascita, distribuiti sul territorio nazionale, ed é stata
confrontata la casistica dell ospedale di Pistoia con la casistica degli al-
tri punti nascita. Sono state arruolate 168 pazienti, rispettivamente
46 ricoverate presso ['Ospedale di Pistoia e 122 ricoverate negli altri
punti nascita, con feto singolo in presentazione di vertice. Il parame-
tro utilizzato da entrambi i gruppi di studio per valutare il grado di
maturazione cervicale ¢ stato lo score di Bishop. Soltanto due punti
nascita, oltre allo score di Bishop, hanno utilizzato anche la cervico-
metria ecografica per valutare la lunghezza del canale cervicale.

Conclusioni.  nostri risultati, in accordo con la letteratura interna-
zionale, suggeriscono che il Cervical Ripening Balloon, oltre ad essere fa-
cile da applicare e di norma ben tollerato dalle pazienti, non é gravato da
effetti collaterali negativi che comprometiano loutcome materno-fetale.
1] dispositivo induce modificazioni nello score di Bishop ¢ potrebbe quin-
di essere utilizzato per la maturazione del collo uterino propedeutica al-
Uinduzione, poiché una cervice giix preparata e conseguentemente matu-
rata facilita la successiva induzione del parto e ne abbrevia i tempi.

1l CRB ¢ una razionale ed efficace alternativa alle prostaglandine
qualora queste fossero controindicate o non avessero ottenuto l'effetto
desiderato nell ambito dell'induzione.

SUMMARY: The induction of cervical ripening with the Cervical
Ripening Balloon: our experience.
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Background. The aim of our study was to value the effective
change, i.e. the ripening of the cervix, after applying the Cervical
Ripening Balloon, to calculate the time that passes from the removal of
the device to the deliver and to analyse the modality of the deliver.

Materials and methods. We collected the data of 7 hospitals all
around lialy and we compared those of Pistoia hospital with the oth-
ers. We recruited 168 patients with a single fetus in vertex presenta-
tion, 46 from the Pistoia hospital and 122 from the other hospitals.

In both groups the parameter that we used toevaluate the cervical
ripening degree was the Bishop’s score. Only two hospitals used also the
ultrasonographic measurement to evaluate the lenght of the cervix.

Conclusions. In syntony with the international literature, our
results suggest that the Cervical Ripening Balloon is easy to apply and
the patients usually present a good tolerance to it. The device doesn’t
show to have adverse side effects on the well-being of the mother and
the fetus.

The device ripens the cervix and could be utilized as a pre-induc-
tion method to have an unfavourable cervix ripened before starting the
induction of labour. The device could make the induction easier and
shorter because a ripened cervix responds better to this treatment then
a cervix which is immature and not treaty.

The Cervical Ripening Balloon can be used as an alternative to
prostaglandins when these are contraindicated or in the case in which
they don’t have any effect after their administration.
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Introduzione

Linduzione del parto ¢ una delle pratiche ostetri-
che piu diffuse nei Paesi industrializzati (1).

Laumento delle conoscenze in ambito ostetrico,
il progressivo spostamento dell’evento nascita in am-
biente ospedaliero ed il miglioramento delle tecniche
per la valutazione del benessere fetale hanno fatto si
che I'induzione del parto sia un metodo di preven-
zione e risoluzione di determinate complicanze oste-
triche.

Sebbene sia gravata dagli effetti collaterali e dai ri-
schi ad essa connessi, 'induzione del parto ¢ spesso
una pratica necessaria per prevenire 'insorgere di pato-
logie ed impedire che patologie in atto comprometta-
no l'outcome materno-fetale.

Linduzione del parto ¢ I'insieme degli interventi
“naturali”, farmacologici, chirurgici e meccanici volti a
determinare la maturazione cervicale e inizio ed il
mantenimento del travaglio di parto (2).

La maturazione cervicale ¢ un processo che solita-
mente avviene in modo fisiologico durante le ultime
settimane di gravidanza (3) e comprende un progressi-
vo ammorbidimento, 'appianamento ed una progres-
siva dilatazione della cervice uterina (4).

Linduzione della maturazione cervicale ¢ una tappa
fondamentale ai fini dell'induzione stessa, in quanto
una cervice gia preparata e conseguentemente matctira-
ta facilita I'induzione del parto e ne abbrevia i templ.

Il Cervical Ripening Balloon (CRB), prodotto e
commercializzato in Italia dalla Cook Medical a parti-
re dal 2007, & un dispositivo creato per indurre mec-
canicamente la maturazione cervicale.

Costituito di silicone, sterile e monouso, presenta
all'estremita che viene introdotta nel canale cervicale
due palloncini gonfiabili con soluzione fisiologica

(Fig. 1).

Fig. 1 - Cervical Ripening Balloon.
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Linserimento, che deve necessariamente avvenire
in modo sterile, consiste nell’'introdurre con delicatez-
za entrambi i palloncini nel canale cervicale, fino a che
quello distale non si trovi oltre l'orifizio uterino inter-
no. Si procede poi a gonfiare il suddetto palloncino ¢
ad esercitare una leggera trazione affinché quest’ultimo
si trovi a contatto con lorifizio interno e fino a che
quello prossimale si trovi e sia visibile oltre I'orifizio
uterino esterno. Si procede quindi a gonfiare a turno i
palloncini fino ad un volume massimo di 80 ml cia-
scuno.

Una volta posizionato, il dispositivo deve essere ri-
mosso, salvo complicazioni che ne richiedano la rimo-
zione anticipata, dopo 12 ore.

Scopo dello studio

Il nostro studio si & proposto di verificare Ieffet-
tivo cambiamento, in senso di maturazione, della
cervice uterina attraverso 'applicazione del Cervical
Ripening Balloon e di valutare la tolleranza ed il gra-
dimento della paziente per la suddetta metodica. So-
no pol stati raccolti dati relativi ad eventuali compli-
canze associate al suo utilizzo ed ¢ stato valutato 'in-
tervallo tra la rimozione del CRB e I'espletamento
del parto vaginale, oltre alla modalita di espletamen-
to del parto.

Materiali e metodi

Sono stati raccolti i dati relativi a 7 punti nascita,
distribuiti sul territorio nazionale.

Gli ospedali presi in considerazione sono quelli di
Gallarate, Lodi, Perugia, Pistoia, Savigliano, Savona,
Torino, che sono stati poi resi anonimi nell’analisi dei
dati, ad eccezione dell'Ospedale di Pistoia.

Non tutti i punti nascita hanno iniziato ad appli-
care il Cervical Ripening Balloon nello stesso periodo.
Alcuni centri, Pistoia tra i primi, hanno iniziato ad
utilizzare il CRB ad aprile 2008, mentre altri a gen-
naio 2009.

Abbiamo deciso di confrontare i dati della casistica
di Pistoia con quelli degli altri punti nascita e di veri-
ficare la corrispondenza dei dati raccolti alla letteratu-
ra presente relativa all'utilizzo di questa metodica.

E stato preso in considerazione intervallo di tem-
po da aprile 2008 ad agosto 2010.

Nel nostro studio sono state analizzate 168 pazien-
ti con feto singolo in presentazione di vertice.

Lo score di Bishop (Fig. 1) ¢ stato il parametro uti-
lizzato per valutare il grado di maturazione cervicale e
di conseguenza la possibilita di utilizzare come meto-

dica di induzione il palloncino CRB.
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Soltanto due punti nascita, oltre al punteggio di Bi-
shop, hanno utilizzato anche la cervicometria per valu-
tare la lunghezza (cm) del canale cervicale.

Sono state prese in considerazione sia gestanti nul-
lipare (123) che pluripare (45), con un’eta media di
30,7 anni nelle prime e di 33,6 anni nelle seconde.

Nel punto nascita di Pistoia, il Cervical Ripening
Balloon ¢ stato applicato come metodo meccanico per
indurre la maturazione cervicale da aprile 2008, ed ¢
tutt’oggi ancora utilizzato.

La raccolta dei dati ¢ iniziata contemporaneamente
alla prima applicazione ed ¢ stato quindi preso in con-
siderazione il periodo che va da aprile 2008 ad agosto
2010, data a cui risale I'ultimo utilizzo del CRB che ¢
stato preso in considerazione per questo studio.

Sono state arruolate 46 gestanti con feto singolo in
presentazione di vertice, ma l'applicazione si limita a
45 pazienti poiché per una delle gestanti reclutate 'ap-
plicazione del dispositivo non ¢ stata possibile a causa
di un sanguinamento copioso seguito da sindrome va-
so-vagale.

Sono state prese in considerazione sia le gestanti
nullipare (34) che quelle pluripare (11), con un’eta
media di 30,5 anni nelle prime e di 33 anni nelle se-
conde (Fig. 2). Il gruppo delle pazienti sottoposte a
questa metodica ¢ risultato composto da donne la cui
epoca gestazionale va dalle 35 settimane e 4 giorni al-
le 41 settimane e 6 giorni.

Lo score di Bishop, valutato subito prima dell'indu-
zione, ¢ stato il parametro utilizzato per valutare la sta-
to di maturazione della cervice.

All'esplorazione vaginale, prima di procedere all'in-
duzione, tutte le gestanti coinvolte presentavano uno
score di Bishop < 4.

Nei punti nascita di Gallarate, Lodi, Perugia, Savi-
gliano, Savona e Torino sono state arruolate 122 ge-
stanti con feto singolo in presentazione di vertice.

Sono state prese in considerazione sia le pazienti

nullipare (88) che quelle pluripare (34), con un’eta
media di 30,8 anni nelle prime e di 31,2 anni nelle se-
conde (Fig. 3).

Il gruppo delle gestanti sottoposte all'induzione con
CRB ¢ risultato composto da donne la cui epoca gesta-
zionale va dalle 37 alle 42 settimane di gestazione.

Lo score di Bishop ¢ stato il parametro utilizzato da
tutti i punti nascita per valutare il grado di maturazio-
ne cervicale.

Immediatamente prima di procedere all'induzione
¢ stato valutato lo score di Bishop, ed attraverso I'esplo-
razione vaginale si ¢ visto che le gestanti coinvolte pre-
sentavano un punteggio < 5.

Risultati

Nel punto nascita di Pistoia, su un totale di 45 don-
ne a cui ¢ stato applicato il CRB, in 2 casi I'induzione
della maturazione cervicale non ¢ stata portata a termi-
ne. Nello specifico il dispositivo ¢ stato rimosso prima
delle 12 ore in quanto la paziente riferiva dolore e/o fa-
stidio e ha richiesto 'interruzione del trattamento.

Vi sono stati 2 casi di espulsione spontanea del di-
spositivo poiché, oltre all’effetto previsto di raccorcia-
mento della cervice, si & avuta anche una dilatazione
sufficiente al transito del palloncino attraverso il cana-
le cervicale.

In 4 casi, sulle apposite schede, sono state segnala-
te difficolta nell'inserimento a causa della totale assen-
za di dilatazione del canale cervicale.

Nel gruppo composto dalle donne reclutate negli
altri 6 punti nascita vi sono state, come riportato nel-
la casistica pistoiese, induzioni della maturazione cer-
vicale con CRB non portate a termine; in 1 caso il di-
spositivo ¢ stato rimosso dopo che si ¢ verificata una
pPROM, in quanto la letteratura corrente riguardante
questa metodica di induzione associa l'utilizzo del

24%

||:| Nullipare ] Pluriparel

||:| Nullipare ] PIuriparel

Fig. 2 - Distribuzione della parita nelle gestanti arruolate per lo studio
(Ospedale di Pistoia).

Fig. 3 - Distribuzione della parita nelle gestanti arruolate per lo studio
negli altri punti nascita.
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CRB a membrane rotte ad una maggior incidenza di
infezioni da germi provenienti del tratto genitale infe-
riore (5). E quindi controindicato proseguire I'indu-
zione se vi ¢ una rottura delle membrane.

Analogamente a cio che ¢ stato riscontrato nel pun-
to nascita di Pistoia, vi sono stati casi di espulsione
spontanea del dispositivo in 9 pazienti. Anche negli al-
tri punti nascita presi in considerazione nello studio il
CRB ¢ stato rimosso in 2 casi per dolore e/o fastidio ri-
ferito dalla paziente, che ha richiesto la rimozione del
prodotto.

Nelle apposite schede per la compilazione dei dati
¢ stato segnalato un caso di inserimento difficoltoso.

Sono state analizzate le indicazioni all'induzione
per entrambi i gruppi di studio (Figg. 4,5); abbiamo
potuto osservare che nel punto nascita di Pistoia I'in-
dicazione pit frequente ¢ stata I'oligoidramnios segui-
ta dalla gravidanza protratta (Fig. 4), mentre negli al-
tri punti nascita la pil frequente ¢ stata la gravidanza
protratta seguita dall’oligoidramnios (Fig. 5).

La rivalutazione dello score di Bishop subito dopo
la rimozione del dispositivo ha mostrato che nel pun-

to nascira di Pistoia 43 su 45 gestanti, pari al 4%, han-
no avuto un mlghoramento del punteggio di questo
score, in quanto vi ¢ stata una modificazione media del
Bishop di 3,4 punti con un minimo di variazione di 1
ed un massimo di 8 punti.

Negli altri punti nascita per 110 donne su 122 si ¢
assistito ad un miglioramento del suddetto punteggio;
in queste pazienti la modificazione media ¢ stata di 2,7
punti con un minimo di variazione di 1 ed un massi-
mo di 7 punti.

Oltre allo score di Bishop, due punti nascita hanno
utilizzato come mezzo per valutare le modificazioni del-
la cervice in seguito all'applicazione del CRB anche la
cervicometria. Da questo esanie, eseguito subito prima
dell'induzione e al momento della rimozione del dispo-
sitivo, si nota che in tutte le pazient vi ¢ stato un feno-
meno di raccorciamento medio della cervice di 1.6 cm.

Analizzando l'intervallo di tempo che ¢ intercorso
tra la rimozione del dispositivo e I'espletamento del
parto vaginale abbiamo osservato che in ambedue i
gruppi di studio la maggior parte delle gestanti ha par-
torito entro 12 ore (Figg. 6,7).
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Fig. 4 - Indicazioni all’induzione niel punto nascita di Pistoia, numero
di casi.

Fig. 5 - Indicazioni all'induzione negli altri punti nascita, numero di

casi.

O >12h W <12h

O >12h W <12h

Fig. 6 - Percentuale dei parti vaginali espletati entro ed oltre le 12 ore
negli altri punti nascita.
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Fig. 7 - Percentuale dei parti vaginali espletati entro ed oltre 12 ore nel
punto nascita di Pistoia.
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Dall’analisi della modalita del parto, i dati hanno
mostrato che nel punto nascita di Pistoia il 51% delle
pazienti hanno partorito per via vaginale, il 36% ha
avuto un taglio cesareo e il 13% ha avuto un parto
operativo vaginale (Fig. 8).

Negli altri punti nascita abbiamo osservato che il
61% delle pazienti hanno partorito per via vaginale, il
34% ha avuto un taglio cesareo ed il 5% un parto ope-
rativo vaginale (Fig. 9).

Poiché la percentuale relativa al taglio cesareo non
¢ indifferente, abbiamo analizzato le indicazioni in en-
trambi i gruppi di studio, osservando che non vi sono
particolari differenze per cid che riguarda la motivazio-
ne alla base del taglio cesareo.

E importante precisare che in nessun caso, durante
le 12 ore di permanenza del dispositivo, vi ¢ stato il bi-
sogno di ricorrere al taglio cesareo.

Conclusioni

Nel nostro studio sono state indagate, oltre alla
compliance delle pazient, alla variazione dello score di
Bishop, all'intervallo fra la rimozione del dispositivo e
il parto e alle sue modalita, anche le indicazioni all’in-
duzione. Queste ultime sono poi state classificate in
un elenco omogeneo ed uguale per i due gruppi d’os-
servazione senza che emergessero significative diffe-
renze.

Dall’analisi dei dati raccolti possiamo trarre alcune
conclusioni.

Il Cervical Ripening Balloon ¢ un dispositivo facile
da applicare. E stato possibile utilizzarlo, infarti, nella
quasi totalita delle pazienti candidate a far parte del
gruppo di studio.

La tecnica per l'utilizzo di tale dispositivo ¢ facile
da acquisire tanto che, anche chi non lo aveva mai usa-
to prima, ¢ stato in grado di utilizzarlo dopo una sem-
plice spiegazione.

La compliance delle pazienti risulta essere ottima:
nella maggior parte dei casi I'inserimento ¢ la perma-
nenza del dispositivo non hanno creato disagio e/o do-
lore; soltanto in 4 pazient, pari al 2,4% dei casi, si ¢
resa necessaria la rimozione prima delle 12 ore per ri-
ferito fastidio e/o dolore da parte della paziente. Il di-
spositivo ha indotto una modifica della lunghezza, del-
la consistenza, della posizione e della dilatazione della
cervice, valutate attraverso lo score di Bishop, in 156
pazienti su 168, pari al 93% dei casi.

In 11 casi si ¢ osservata I'espulsione spontanea del
dispositivo, poiché quest’ultimo, oltre ad aver raccor-
ciato la cervice, ha determinato anche una dilatazione
sufficiente al transito del CRB, gonfiato, attraverso il
canale cervicale.

Il CRB ¢ pensato per indurre la maturazione cervi-
cale; ¢ stato quindi spesso necessario proseguire I'indu-
zione con altri prostaglandine o ossitocina in entram-

bi i gruppi di studio (Tabb. 1 e 2).

13%

51%
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61%
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Fig. 8 - Modalita del parto nel punto nascita di Pistoia.

TaBeLLa 1 - PERCENTUALE DEI CASI IN CUI, DOPO LA
RIMOZIONE DEL CRB, E STATO UTILIZZATO UN ME-
TODO FARMACOLOGICO DI INDUZIONE. OSPEDALE
DI PISTOIA.

Fig. 9 - Modalita del parto negli altri punti nascita.

TaseLLa 2 - PERCENTUALE DEI CASI IN CUI, DOPO LA
RIMOZIONE DEL CRB, E STATO UTILIZZATO UN ME-
TODO FARMACOLOGICO DI INDUZIONE. ALTRI PUN-
TI NASCITA.

Ossitocina Prostaglandine

Ossitocina Prostaglandine

55% dei casi 27% dei casi

20% dei casi 41% dei casi

219



B. Lo Giudice e Coll.

Si ¢ osservato che talvolta il solo CRB, oltre a in-
durre una maturazione cervicale, determina l'inizio di
un’attivita contrattile uterina.

Il meccanismo che si trova alla base della matura-
zione ¢ dovuto allo stimolo meccanico esercitato dai
palloncini a livello della cervice, mentre il meccanismo
che sta alla base dell'insorgenza di un’attivita contrat-
tile non ¢ ancora noto; si pud supporre che durante
I'inserimento, creando uno scollamento del polo infe-
riore delle membrane, si abbia una locale produzione
di prostaglandine, oppure che il dispositivo stesso, ri-
conosciuto come corpo estraneo, inneschi una risposta
inflammatoria.

Sebbene il contributo che l'utilizzo del CRB puo
dare all'insorgere del travaglio sia nella maggioranza
dei casi abbastanza modesto in quanto ¢ pensato per
determinare la maturazione ed il raccorciamento della
cervice, ¢ utile ricordare che tale dispositivo puo con-
tribuire comunque al buon esito dell'induzione accele-
rando la maturazione della cervice senza una significa-
tiva incidenza di effetti collaterali negativi sul benesse-
re materno fetale, come indicano diversi studi (6, 7)
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