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Eficacia y seguridad del misoprostol 
vaginal comparado con dinoprostona 
en maduración cervical e inducción del 
parto

Resumen

OBJETIVO: Comparar la eficacia del misoprostol intravaginal con el dispositivo vaginal 
de liberación prolongada de dinoprostona en la inducción del parto. Además, analizar 
el perfil de seguridad en relación con los desenlaces maternos y perinatales.

MATERIALES Y MÉTODOS: Estudio retrospectivo y comparativo efectuado en pacientes 
atendidas entre 2018 y 2020 en el Área Sanitaria de Ferrol, La Coruña, España, con 
partos que se iniciaron con inducción con prostaglandinas. Las pacientes se dividieron 
en dos cohortes, en función de la prostaglandina sintética administrada (misoprostol 
por vía vaginal o dinoprostona en dispositivo intravaginal). Para la comparación entre 
ambos grupos se aplicó la prueba U de Mann-Whitney. Para las variables cualitativas 
se describió su cantidad total y el porcentaje, que se compararon con prueba de χ2 
de Pearson.  

RESULTADOS: Se analizaron 508 pacientes con inducción del parto. En las indicacio-
nes de ésta no se encontraron diferencias entre uno y otro grupo, aunque destacó la 
indicación del misoprostol en pacientes con embarazo cronológicamente prolongado 
(63%) y de dinoprostona en rotura prematura de membranas (49%). En relación con los 
desenlaces perinatales, se registró un Apgar menor de 7 a los 5 minutos en 2 pacientes 
tratadas con dinoprostona y 1 con misoprostol; así como un pH arterial umbilical menor 
de 7.10 en 8 pacientes tratadas con dinoprostona y 7 con misoprostol.

CONCLUSIONES: Los datos aquí reportados hacen suponer que ambas prostaglandinas 
consiguen una tasa de inicio del parto similar, aunque la dinoprostona parece reducir 
el tiempo hasta el inicio del parto en mujeres con indicación de inducción. 

PALABRAS CLAVE: Embarazo; inducción del parto; embarazo prolongado; misoprostol; 
dinoprostona; España. 

Abstract

OBJECTIVE: To compare the efficacy of intravaginal misoprostol with the dinoprostone 
extended-release vaginal device in labor induction. In addition, to analyze the safety 
profile in relation to maternal and perinatal outcomes.

MATERIALS AND METHODS: Retrospective and comparative study performed in 
patients attended between 2018 and 2020 in the Health Area of Ferrol, La Coruña, 
Spain, with deliveries that were initiated with prostaglandin induction. The patients 
were divided into two cohorts, depending on the synthetic prostaglandin administered 
(misoprostol vaginally or dinoprostone in intravaginal device). The Mann-Whitney U 
test was used to compare the two groups. For qualitative variables, the total number 
and percentage were described and compared with Pearson's 2 test.  
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INTRODUCCIÓN

La inducción del parto es una práctica común 
que va en aumento y supone más del 20 al 
25% de todos los nacimientos; es uno de los 
procedimientos más frecuentes en las unidades 
obstétricas.1,2 La inducción del parto consiste en 
iniciar el trabajo de parto mediante la adminis-
tración de fármacos o procedimientos mecánicos 
antes de que éste comience de manera espontá-
nea, con el objetivo de lograr el parto vaginal, 
valorando los beneficios respecto a los posibles 
riesgos maternos o fetales asociados con esta 
práctica.3

Los métodos farmacológicos incluyen a las 
prostaglandinas, oxitocina, estrógenos y mi-
fepristona.4 Los análogos sintéticos de las 
prostaglandinas son derivados del ciclopentano 
del ácido araquidónico y son de uso común en la 
práctica obstétrica y ginecológica.5 A diferencia 
de las prostaglandinas endógenas, que son de 
acción corta y rápido metabolismo, los análogos 
sintéticos son sumamente estables.6,7 En España, 
las prostaglandinas sintéticas de mayor indica-

ción son el misoprostol (análogo de la PGE1) y 
la dinoprostona (análogo de la PGE2).8 

El misoprostol puede administrarse por vía 
oral, sublingual o vaginal. Para la inducción del 
parto se indica el preparado vaginal con 25 µg  
de misoprostol y se administra cada 4 horas 
hasta un máximo de 6 dosis.9 La dinoprosto-
na se comercializa en gel y en un dispositivo 
intravaginal de liberación prolongada.10 Este 
último está disponible en una formulación de 
10 mg, con una tasa de liberación de 0.3 mg/h; 
puede permanecer en la vagina hasta que se 
consigue la maduración cervical (máximo 24 
horas). Si no se logra el inicio del trabajo de 
parto con estos fármacos, las guías actuales 
recomiendan la inducción del parto con per-
fusión de oxitocina.8,11 

El objetivo principal de este estudio fue: compa-
rar la eficacia del misoprostol intravaginal con el 
dispositivo vaginal de liberación prolongada de 
dinoprostona en la inducción del parto. Además, 
analizar el perfil de seguridad en relación con 
los desenlaces maternos y perinatales.

RESULTS: A total of 508 patients undergoing labor induction were analyzed. No dif-
ferences were found in the indications for induction of labor between one group and 
the other, although the indication for misoprostol in patients with chronologically 
prolonged pregnancy (63%) and for dinoprostone in premature rupture of membranes 
(49%) stood out. In relation to perinatal outcomes, an Apgar of less than 7 at 5 minutes 
was recorded in 2 patients treated with dinoprostone and 1 with misoprostol; as well 
as an umbilical arterial pH of less than 7.10 in 8 patients treated with dinoprostone 
and 7 with misoprostol.

CONCLUSIONS: The data reported here suggest that both prostaglandins achieve a 
similar rate of onset of labor, although dinoprostone appears to reduce the time to onset 
of labor in women indicated for induction.

KEYWORDS: Pregnancy; Labor induction; Pregnancy, prolonged; Misoprostol; Dino-
prostone; Spain.
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un análisis de supervivencia de Kaplan-Meier (se 
censuró a las pacientes sin inicio de trabajo de 
parto). Se consideró con significación estadística 
bilateral una p ≤ 0.05. El análisis estadístico se 
procesó en el programa SPSS versión 25.0 (IBM 
Corporation 2018).

RESULTADOS

Se identificaron 649 pacientes con inducción 
del parto con prostaglandinas sintéticas. Para 
el análisis estadístico comparativo entre ambos 
grupos se excluyeron 141 pacientes del grupo 
dinoprostona siguiendo los criterios descritos; al 
final se analizaron 508 pacientes con inducción 
del parto (Figura 1), sin diferencias entre las 
características clínico-demográficas de ambos 
grupos (Cuadro 1). En relación con las indica-
ciones de inducción del parto (Figura 2), no se 
encontraron diferencias entre uno y otro grupo, 
aunque destacó la indicación del misoprostol 
en pacientes con embarazo cronológicamente 
prolongado (63%) y de dinoprostona en rotura 
prematura de membranas (49%). 

Entre las pacientes tratadas con dinoprostona 
(n = 294), el 66% iniciaron el trabajo de parto 

MATERIALES Y MÉTODOS

Estudio retrospectivo y comparativo fundamenta-
do en las historias clínicas de pacientes atendidas 
entre 2018 y 2020 en el Área Sanitaria de Ferrol, 
La Coruña, España, con partos que inicialmente 
se indujeron con prostaglandinas. Las pacientes 
se dividieron en dos cohortes, en función de la 
prostaglandina sintética administrada (misopros-
tol por vía vaginal o dinoprostona en dispositivo 
intravaginal). En el área Sanitaria de Ferrol, Es-
paña, la elección de misoprostol o dinoprostona 
se efectúa conforme al criterio del facultativo en 
la planta de partos.

Criterios de inclusión: pacientes con embarazo 
único, a término, con presentación cefálica y 
prueba de Bishop al ingreso inferior a 6. Crite-
rios de exclusión: pacientes con cesárea previa, 
fetos con retardo en el crecimiento intrauterino, 
pequeños para la edad gestacional o macro-
sómicos; en todas estas circunstancias está 
contraindicado el misoprostol.

Se hizo un análisis comparativo de las indicacio-
nes de maduración cervical, porcentaje de inicio 
del trabajo de parto, tiempo trascurrido hasta el 
inicio de éste de forma global y según diferentes 
indicaciones de inducción del parto, tasa de ce-
sárea de acuerdo con diferentes indicaciones, vía 
de finalización del embarazo (vaginal o cesárea) 
y desenlaces perinatales (Apgar a los 5 minutos 
y pH de la arteria umbilical).

Para las variables continuas se practicaron 
pruebas de normalidad, que demostraron una 
distribución no-normal, por lo que se describen 
su mediana y el rango intercuartílico. Para la 
comparación entre ambos grupos se aplicó la 
prueba U de Mann-Whitney. Para las variables 
cualitativas se describió su cantidad total y el 
porcentaje, que se compararon con la prueba de 
χ2 de Pearson. Para la comparación del tiempo 
hasta el inicio del parto en ambos grupos se hizo Figura 1. Proceso de selección e inclusión.

Pacientes excluídas
(n = 141)

Pacientes incluídas
(n = 508)

Dinoprostona
(n = 294)

Misoprostol
(n = 214)

Inducción del parto 
2018-2020
(n = 648)
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en una media de 518 minutos. Luego del inicio 
del trabajo de parto, el 85% tuvo un parto por 
vía vaginal. Entre quienes requirieron inducción 
con oxitocina (n = 100), la indicación de cesárea 
fue del 38%. 

Se trataron con misoprostol 214 pacientes, el 
66% de ellas inició el trabajo de parto con una 
media de 752 minutos. Luego del inicio del tra-
bajo de parto, la tasa de éste fue del 87%. Entre 
quienes requirieron inducción con oxitocina 
(n = 73) se registró un 30% de indicaciones de 
cesárea. No se observaron diferencias estadís-
ticamente significativas entre las indicaciones 

de cesárea en ambos grupos (χ2 = 3159; p = 
0.368). Figura 3 

Las pacientes que recibieron dinoprostona inicia-
ron el parto más rápidamente que las tratadas con 
misoprostol (mediana hasta el inicio del parto: 
675 minutos para dinoprostona en comparación 
con 960 minutos para misoprostol; log-rank = 
8874, p < 0.05) (Figura 3). Estas diferencias se 
mantuvieron estadísticamente significativas en el 
análisis por subgrupos de primíparas y multíparas 
(log-rank = 8202; p = 0.004). 

Al efectuar el análisis comparativo por sub-
grupos de indicación de inducción del parto, 
no se observaron diferencias estadísticamente 
significativas en el tiempo de inicio de éste en 
las pacientes con embarazo cronológicamente 
prolongado (log-rank 0; p = 0.984), oligoamnios 
(log-rank = 1162; p = 0.281) o hipertensión (log-
rank 0.046; p = 0.829), pero sí en las pacientes 
con rotura prematura de membranas (mediana 
hasta el inicio del parto: 495 minutos para dino-
prostona en comparación con 720 minutos para 
misoprostol; log-rank 7327, p < 0.05).

En relación con los desenlaces perinatales se 
registró un Apgar menor de 7 a los 5 minutos en 
dos pacientes tratadas con dinoprostona y una 

Figura 2. Comparación de la inducción del parto en 
ambos grupos.

Cuadro 1. Características de ambos grupos

Total
(n = 508)

Dinoprostona 
(n = 294)

Misoprostol 
(n = 214)

p-valor

Edad, mediana
 (Q1; Q3)

34 (29; 38) 34 (29; 38) 33 (29; 37) 0.360

IMC, mediana 
(Q1; Q3)

25 (22.2; 29)1 24.8 (22; 29.6)2 25 (22.7; 27.5)3 0.734

Primíparas, n (%) 355 (69.9%) 199 (67.7%) 156 (72.9%) 0.207

Inicio de parto, n (%) 335 (65.9%) 194 (66.0%) 141 (65.9%) 0.982

Vía de parto
Vaginal, n (%)
Cesárea, n (%)

400 (78.7%)
108 (21.3%)

227 (77.2%)
67 (22.8%)

173 (80.8%)
41 (19.2%)

0.324

1n = 499; 2n = 290; 3 n = 209.
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Figura 3. Indicaciones de cesárea.

con misoprostol; así como un pH arterial umbi-
lical menor de 7.10 en ocho pacientes tratadas 
con dinoprostona y siete con misoprostol.

La media de dosis indicada de dinoprostona 
fue de 1.07 porque en 19 pacientes (6.5%) fue 
necesario administrarles otra dosis por caída 
accidental del dispositivo vaginal. La media de 
dosis de misoprostol fue de 2.94 µg. Solo en 17 
pacientes (7.9%) se aplicaron cinco dosis y a 
una paciente (0.5%) se le administró el esquema 
máximo de seis dosis. 

DISCUSIÓN

En la actualidad, el único agente específicamente 
aprobado por la FDA para inducción del parto es 
la dinoprostona, que es un análogo de la pros-
taglandina E2.12 Sin embargo, la FDA respalda 

el uso fuera de indicación de medicamentos 
aprobados, siempre que se fundamente en prue-
bas médicas sólidas, motivo por el que muchos 
estudios apoyan la indicación del misoprostol 
como inductor del parto.9 En España, a partir del 
2013, luego de la aprobación por la Agencia Es-
pañola de Medicamentos y Productos Sanitarios, 
el misoprostol se indica para inducir el parto.8

En el estudio aquí reportado se evidencia que el 
misoprostol vaginal, a dosis de 25 µg, es equi-
parable al dispositivo de liberación prolongada 
de dinoprostona en cuanto a eficacia y perfil de 
seguridad en los casos seleccionados. 

En varias publicaciones el misoprostol resultó 
más eficaz que el dispositivo vaginal de libera-
ción controlada de dinoprostona en cuanto al 
inicio del trabajo de parto con menores necesi-

RBPF Estacionado

Dinoprostona Misoprostol

25%

30%

17%

28%

34%

36%

15%

15%
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con los desenlaces maternos y perinatales. En-
tre las variables estudiadas destacó el tiempo 
transcurrido desde la inducción hasta el inicio 
del trabajo de parto. En este estudio se eviden-
ció una diferencia a favor de la dinoprostona, 
que se mantuvo significativa en el subgrupo de 
pacientes inducidas por indicación de rotura pre-
matura de membranas. Wing y colaboradores14 
compararon 25 µg cada 4 h (máximo 6 dosis) 
con dinoprostona vaginal durante un máximo de 
24 h y no obtuvieron diferencias significativas, 
aunque sí mayor tiempo de inducción respeto 
a nuestro trabajo. Esta variabilidad, en buena 
medida, podría derivar no solo de los diferentes 
esquemas para maduración cervical indicados, 
sino también por los distintos protocolos de 
atención del parto seguidos en cada centro. 

Rozenberg y coautores15  llevaron a cabo un 
estudio para comparar la seguridad y eficacia 
del misoprostol y la dinoprostona en embarazos 
de alto riesgo de sufrimiento fetal y, aunque la 
tolerancia neonatal a estas sustancias al parecer 
es similar, en algunos estudios se sugiere que el 
misoprostol se asocia con más tasas de cesáreas 
por anormalidades en el patrón cardiaco fetal16 

y una prevalencia más alta de meconio en el 
líquido amniótico fetal.17

Otro metanálisis de 2015,18 en el que se incluye-
ron 64 ensayos, se confirmó la fuerte evidencia 
del poder de las prostaglandinas en alcanzar el 
parto en 24 horas cuando se compara con place-
bo. El tratamiento relacionado con menor riesgo 
de cesárea y de alteración de la dinámica uterina, 
con cambios en la frecuencia cardiaca fetal, fue 
el dispositivo vaginal de liberación controlada de 
dinoprostona. En ese mismo estudio, cuando se 
analizan las dosis y las vías de administración, 
se concluye que la solución oral de misoprostol 
a baja dosis al parecer es la vía más segura en 
términos de riesgo de cesárea, mientras que el 
misoprostol vaginal (50 µg) es el más efectivo 
para conseguir el parto.18

dades de oxitocina. Es ejemplo el metanálisis de 
Austin y su grupo13 en el que se incluyeron 11 
ensayos clínicos aleatorizados, y donde se re-
portó que las pacientes con dinoprostona tienen 
menor probabilidad de parto a las 12 y 24 h y 
mayor necesidad de oxitocina. No se encontra-
ron diferencias estadísticamente significativas en 
la tasa de cesáreas, taquisistolia, alteración de 
la frecuencia cardiaca fetal ni en los desenlaces 
perinatales. Sin embargo, fue difícil analizar los 
resultados publicados debido a la heterogenei-
dad de los grupos incluidos y las diferencias en 
cuanto a dosis (25 en comparación con 50 µg), 
las pautas de administración (tiempo y dosis) y 
la vía de administración (oral o vaginal). 

El estudio aquí comunicado tuvo como propó-
sito hacer un análisis comparativo de ambas 
prostaglandinas en la inducción del parto, en 
referencia a su eficacia y seguridad vinculadas 

Figura 4. Comparación del tiempo hasta el inicio 
del parto.
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la administración por vía vaginal que puede 
suponer a la embarazada. La comparación de 
costos de ambos métodos: en nuestro centro la 
dinoprosterona vaginal cuesta 44.51 euros por 
unidad mientras que cada pastilla de misoprostol 
de 25 µg tiene un costo de 3.01 euros. En este 
sentido, en nuestro centro, el costo de una induc-
ción con misoprostol (media de dosis indicadas 
es de 2.94 pastillas) es de aproximadamente 
9.03 euros, lo que supone una disminución del 
20.3% en comparación con la dinoprosterona.

Estudios más recientes, como el de Maggi y su 
grupo,22 comparan la eficacia y seguridad de 
los dispositivos de liberación prolongada de 
misoprostol, con desenlaces a favor del miso-
prostol, por las ventajas en cuanto facilidad de 
administración y de retiro en caso de efectos 
secundarios.23,24 Sin embargo, de momento no 
se comercializa en España el preparado de libe-
ración prolongada de misoprostol. 

CONCLUSIONES

Los datos aquí reportados hacen suponer que 
ambas prostaglandinas consiguen una tasa de 
inicio del parto similar, aunque la dinoprosto-
na parece reducir el tiempo hasta el inicio del 
parto en mujeres con indicación de inducción 
del parto. No se observaron diferencias entre las 
indicaciones de cesáreas en ambos grupos ni en 
los desenlaces perinatales.
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