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Induction of Labor with an Unfavorable Cervix

OZET Amag: Uygunsuz serviksi olan kadinlarda dogum indiiksiyonunda cift balonlu kateter ve va-
jinal dinoprostonu kargilastirmak, Gereg ve Yontemler: Kasim 2016 ile Subat 2017 tarihleri ara-
sinda Perinatoloji kliniginde termde maternal veya fetal nedenlerle dogum indiiksiyonu gereken ve
Bishop skoru 6 olan hastalar ¢ift balonlu kateter veya vajinal dinoprostona randomize edildi. Pri-
mer sonug 24 saat i¢inde vajinal dogumun gergeklesmesi idi. Bulgular: 37 kadina ¢ift balonlu kate-
ter ile 37 kadina vajinal dinoproston ile toplamda 74 kadin ¢aligmaya dahil edildi. Maternal yas,
gravida, parite, baslangi¢ Bishop skorlari, dogumdaki gebelik haftas: ve indiiksiyon endikasyonlar:
her iki grupta da benzer idi. 24 saat i¢inde vajinal dogumun gergeklesmesi (52,5 vs. %47,5, p=0,551)
veya vajinal dogum oranlar1 (%47,8 vs. %52,2, p=0,860) agisindan da gruplar arasinda fark izlenmedi.
Sonug: Cift balonlu kateter ve vajinal dinoproston benzer vajinal dogum, sezaryen oranlar1 ve neo-
natal sonuglar ile iligkili olup dogum indiiksiyonunda etkin ve giivenilirdir.

Anahtar Kelimeler: Dinoproston; servikal olgunlagma; dogum,indiiklenmis; balon dilatasyon

ABSTRACT Objective: To compare a double-balloon transcervical catheter and dinoprostone vagi-
nal insert for induction of labor in women with an unfavorable cervix. Material and Methods: Pa-
tients with a Bishop score of 6 requiring labor induction due to maternal or fetal indications at
term received either a double-balloon catheter or a dinoprostone vaginal insert from November
2016 through February 2017 at the Perinatology Department. The primary outcome was vaginal de-
livery rate within 24 hours. Results: A total of 74 women were included; 37 received induction
with a double-balloon catheter and 37 with the dinoprostone vaginal insert. The groups were sim-
ilar with respect to maternal age, gravidity, parity, baseline Bishop score, gestational age at induc-
tion and indications for induction. There was no difference in the vaginal delivery rate within 24
h (52.5% vs. 47.5%, P=0.551) or the vaginal delivery rate (47.8% vs. 52.2%, p=0.860) between the
groups. Maternal and neonatal outcomes were similar between the groups. Conclusion: Double-
balloon catheter and dinoprostone vaginal insert are associated with similar vaginal delivery and ce-
sarean section rates and neonatal outcomes and safe and effective at induction.

Keywords: Dinoprostone; cervical ripening; labor, induced; balloon dilation

ogum inditksiyonu obstetri pratiginde en ¢ok uygulanan miidaha-
lelerden biridir. Maternal kalp hastalig1, preeklampsi/eklampsi gibi
durumlarda maternal morbiditeyi azaltmak, miad asimi, oligohid-
ramnios ve intrauterin biiytime geriligi gibi durumlarda da fetal morbidi-
teyi azaltmak icin gerekli olup tiim gebeliklerin %30’unda uygulan-
maktadir.”* Dogum indiiksiyonunun basarisimi etkileyen en 6nemli faktor
serviksin durumudur. Servikal olgunlasmanin yetersiz oldugu olgularda ba-
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sarisiz inditksiyon, uzun travay siiresi ve sezaryen
oranlar: riskini artirmaktadir.>® Servikal olgun-
lagma i¢in bir¢ok farmakolojik ve mekanik yontem
bulunmakla birlikte en iyi metodun hangisi oldugu
ile ilgili literatiirde net bir fikir birligi yoktur.” '
Farmakolojik yontemler icerisinde en sik kullani-
lan1 prostaglandin E2 olup, Tiirkiye’de 10 mg di-
noproston iceren yavag salimmli ovil formu
(Propess oviil, vitalis) bulunmaktadir. Mekanik
yontemlerden cift balonlu kateterde hem serviks
hem de vajende balon bulunmakta olup, serviks
iizerinde daha fazla basi ile alt uterin segmentte ge-
rilme ve indirekt olarak prostaglandin salgisini art-
tirarak servikal olgunlagmay: saglamaktadir.”!!
Yapilan bazi ¢aligmalarda ¢ift balonlu kateterde
PGE2’ye gore servikal olgunlagmanin daha bagarili
oldugu ve sezaryen oranlarinin da daha diisiik ol-

dugu gosterilmigtir.!' 14

Bu ¢alisma ile uygun olmayan serviks varli-
ginda servikal olgunlagma ve dogumu gerceklestir-
mek i¢in kullanilan PGE2 oviil ile ¢ift balonlu
kateterin etkinlik ve giivenilirliginin karsilastiril-
masini amagladik.

I GEREC VE YONTEMLER

Calismaya Kasim 2016 ile Subat 2017 tarihleri ara-
sinda Saglik Bilimleri Universitesi Kanuni Sultan
Stileyman Egitim ve Arastirma Hastanesi Perinato-
loji kliniginde maternal veya fetal endikasyonlar
nedeniyle dogum planlanan ancak uygunsuz ser-
viks agisindan dogum indiiksiyonu gereken term
gebelikler alinmistir. Tekil gebelikler, verteks ge-
lisler, uygunsuz serviksi olanlar (Bishop skoru 6),
gebelik haftas: >34 hafta, membranlari intakt olan-
lar caligmaya dahil edilmistir. Cogul gebelikler,
verteks dis1 prezentasyonlar, gecirilmis uterin cer-
rahi, plasenta previa, intrauterin fetal 6liim, fetal
distres bulgular: olanlar ve vajinal dogum i¢in her-
hangi bir kontraendikasyonu bulunanlar ¢alismaya
dahil edilmemistir. Ttim katilimcilara ¢aligma ile il-
gili bilgi verilip bilgilendirilmis goéniilli onam
formu alinmistir. Calisma Kanuni Sultan Siileyman
Egitim arastirma hastanesi etik kurulu tarafindan
onaylanmis (Etik kurul no:KAEK/2016.30.31) ve
Helsinki Deklarasyonu prensiplerine uygun olarak
yapilmigtir.
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Bishop skoru 6 olan hastalar PGE2 oviil veya
cift balonlu katetere bilgisayar yontemiyle rando-
mize edildi. Her iki grupta da indiiksiyondan 6nce
Bishop skoru hesapland: ve servikal uzunluk 61-
ciildii. Indiiksiyon baglanmadan 6nce tiim olgu-
larda vajinal prob serviksin sekil ve pozisyonunda
degisiklige neden olmayacak sekilde serviksin 3 cm
proksimalinde vajene yerlestirildi. Transvajinal ult-
rasonografi ile mesane bosken serviks sagital planda
goriintiilendi. Servikal dis ve i¢ agiklik arasindaki
mesafe servikal kanalin ekojenik goriintiisii bo-
yunca 3 farkli 6l¢imde alindi ve en kii¢lik deger
kaydedildi.

Cift balonlu kateter (Cook cervical ripener bal-
loon; Cook OB/GYN, Spencer, IN) grubunda kate-
ter steril spekulum muayenesi ile servikal kanala
yerlestirildi. Her iki balon da servikal kanali ge¢-
tikten sonra ilk (uterin) balon salin ile 50 cc ye si-
sirilip internal os diizeyine oturtuldu. Tkinci (vajen)
balon da serviksin vajinal kisminda salin ile 50 cc
ye sisirildi. Kateterin u¢ kismi kadinin uylugunun
i¢ kismina traksiyon uygulamadan tutturuldu. Ka-
teter kendiliginden diismezse en fazla 12 saat sonra
cikarildi.

PGE2 oviil (Propess, Vitalis Saglik Uriinleri ve
Tic.Ltd.Sti, Ankara, Tiirkiye) vajen arka fornikse
transvers sekilde yerlestirildi. Oviil 12 saat sonra
cikarildi. Aktif dogum eyleminin bagladig: veya hi-
perstimiilasyon gelisen olgularda 12 saatten 6nce
cikarildi.

Her iki gruptaki gebelere siirekli fetal kalp mo-
nitorizasyonu yapildi. Tiim gebelere 12 saat sonra
oksitosin infiizyonu baglandi (2-4 mili iinite/da-
kika). Vajinal muayene latent fazda 4 saatte bir,
aktif fazda 1-2 saatte bir yapildi. Aktif faz, servik-
sin en az %70 silinme ve servikal acikligin >4 cm
olmasi ile birlikte 30 dakikalik siirede en az 4 kont-
raksiyon saptanmas: olarak tanimlandi.

Tagisistolii 20 dakikalik trasede 10 dakikada 5
veya daha fazla kontraksiyon olmasi olarak tanim-
landi. Hipertoniis 2 dakikadan daha uzun siireli
kontraksiyon olmasi olarak tanimlandi. Giiven ver-
meyen fetal kalp hiz1 trasesi ge¢ deselerasyonlar
ve/veya komplike degisken deselerasyonlar olarak
tanimlandi. Basarisiz indiiksiyon yeterli kontraksi-
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yonlara ragmen dogumun aktif fazinin baslama-
mast olarak tanimlandi. Dilatasyon veya iniste
durma oksitosin ile augmentasyona ve yeterli ute-
rin kontraksiyonlara ragmen 4 saatlik periyodda
servikal aciklikta degisiklik olmamas1 veya dogu-
mun ikinci fazinda 1 saatte basin seviyesinde degi-
siklik olmamasi olarak tanimlandi. Sezaryen
endikasyonlar1 bagarisiz indiiksiyon, sefalopelvik
uyumsuzluk, ilerlemeyen eylem ve fetal distres ola-
rak tanimlandi.

Primer sonug servikal olgunlasmanin baglangici
ile vajinal dogumun 24 saat i¢inde gerceklesmesidir.
Tkincil sonuglar indiiksiyon-dogum siiresi, sezaryen
ile dogum oranlar1 ve yenidogan sonuglaridir.

ISTATISTIKSEL DEGERLENDIRME

Istatistiksel degerlendirme i¢in Med Calc 16 prog-
rami kullanildi. Stirekli degiskenler ortalama stan-
dart sapma olarak ifade edilirken kesikli degisken-
ler say1 (%) olarak belirtildi. Siirekli degiskenlerin
normal dagilimlar1 Kolmogorov-Smirnov testi ile
sinandu. Tki gruba ait ve normal dagilima sahip olan
stirekli degiskenlerin karsilagtirilmasi i¢in Student
t testi kullanildi. Normal dagilima sahip olmayan
stirekli degiskenlerin ve kesikli degiskenlerin ki-
yaslanmasi amaciyla Mann-Whitney U testi kull-
lanild1. P<0.05 istatistiksel olarak anlamli kabul
edildi.

I BULGULAR

Calismaya toplam 74 gebe dahil edildi. Yas, gravida,
parite, viicut kitle indeksi, dogumda gebelik haf-
tasi, Bishop skoru ve servikal uzunluk agisindan her
iki grup da benzer idi (Tablo 1). En sik indiiksiyon
endikasyonu her iki grupta da miad agimi, preek-
lampsi ve oligohidramnios olup her iki grup ara-
sinda endikasyon acisindan fark saptanmadi.
Indiiksiyon-aktif faza gecis siiresi ¢ift balon gru-
bunda PGE2’ye gore anlaml olarak kisa olup in-
diiksiyon-dogum siiresi her iki grupta da benzer idi
(Tablo 2). Her iki grupta da 24 saatteki vajinal
dogum oranlar1 agisindan fark yoktu (Tablo 2). Se-
zaryen oranlari tiim grupta %36,5 olup ¢ift balonlu
kateter grubunda %35,1 iken PGE2 grubunda
%37,8 olup gruplar arasinda bir farklilik saptan-
madi. Gruplar arasinda dogum kilolari, 1. ve 5. da-
kika Apgar skorlar1 ve yenidogan yogun bakim
gereksinimi acisindan fark saptanmadi (Tablo 3).
Maternal komplikasyonlar agisindan da her iki
grupta sonuglar benzer idi.

I TARTISMA

Bu prospektif randomize ¢alismada, uygun olma-
yan serviks varliginda dogum indiiksiyonunda kul-
lanilan PGE?2 ile ¢ift balonlu kateterin etkinligini
karsilastirmay1 amagcladik. indiiksiyon-aktif faz sii-

TABLO 1: Hastalarin demografik 6zellikleri.
Vajinal Dinoproston (n=37) Cift balonlu kateter (n=37) p degeri

Yas (yil) 26,89+7,64 26,59+4,48 0,024
Dogumda gebelik yasi (hafta) 39,46+2,07 39,62+1,67 0,0203
Vicut kitle indeksi 31,19+4,67 30,35+5,05 0,481
Parite 1,05+1,58 0,46+0,86 0,075
indiiksiyon &ncesi Bishop skoru 2,2610,78 2,5810,77 0,463
Servikal uzunluk (mm) 35,69+5,40 32,34+7,37 0,621
indiksiyon endikasyonu

Oligohidroamnios 7 (%18,9) 10 (%27) 0,429

Preeklampsi 7(%18,9) 2 {%5,4)

Miad agimi 20 (%54,1) 18 (%48,6)

Gestasyonel hipertansiyon 1 {%2,7) 2 {%5.,4)

intrauterin gelisme geriligi 2 (%5,4) 3(%8,1)

Kolestaz 0 (%0) 1{%2,7)

Gestasyonel diabet 0 (%0) 1(2,7)
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TABLO 2: Dogum sonuglari.
Vajinal Dinoproston (n=37) Cift balonlu kateter ( n=37) p degeri

24 saat iginde vajinal dogum 22 (%59,5) 19 (%51,4) 0,483
Aktif faz bagarildi mi 21 (%63,6) 30 (%83,3) 0,063
Dogum sekli

Sezaryen 14 (%37,8) 13 {%35,1) 0,809

Vajinal 23 (%62,2) 24 (%64.9)
indiiksiyon-aktif faz intervali (saat) 9,74+7,14 9,55+2,59 0,004
indiiksiyon-dogum intervali (saaf) 17,66+8,99 22+9,09 1,00
Sezaryen endikasyonlari

ilerlemeyen travay 3(%21,4) 7 (%53,8) 0,160

Fetal distres 2 (%14,3) 2 (%15,4)

Alin gelisi 1(%7,1) 0 (%0)

Preeklampsi 2 (%14,3) 0 (%0)

Bas pelvis uygunsuzlugu 2 (%14,3) 4 (%30,8)

Oligohidramnios 2 (%14,3) 0(%0)

Basarisiz indiksiyon 2 (%14,3) 0(%0)

TABLO 3: Fetal sonuglar ve maternal yan etkiler.
Vajinal Dinoproston (n=37) Cift balonlu kateter (n=37) p degeri

Dogum agirlig (gram) 3226,94+515,64 3120,81+505,51 0,747
1. dakika Apgar skoru 7,87+0,85 7,86+0,83 0,847
5. dakika Apgar skoru 9,33+0,59 9,27+0,65 0,964
Yenidogan yogun bakim gereksinimi 1(%2,7) 1(%2,7) 1
Maternal komplikasyonlar ve yan etkiler

GIS semptomlari 0 (%0) 8 (%50,0) 0,085

Servikal laserasyon 6 (%66,7) 4 (%25)

Vaginal laserasyon 3(%33,3) 4 (%25)

Koryoamnionit 1(%2,7) 8 (%21,5)

resi ¢ift balon grubunda anlamli olarak kisa sap-
tanmasina ragmen indiiksiyon-dogum siiresi her iki
grupta da benzer olarak saptandi. Ayni sekilde va-
jinal dogum oranlar1 da her iki grupta benzerdi. Se-
zaryen ile dogum her iki grupta da dogumlarin iigte
birinde gerekli oldu. Yenidogan dogum kilolar,
Apgar skorlar1 ve yogun bakim ihtiyaci her iki grupta
da benzer saptandi. Tasisistolii PGE2 grubunda daha
fazla izlenmesine ragmen fetal distres oranlar her iki
grupta da benzer oranlarda idi.

Dogum indiiksiyonu obstetri pratiginde en sik
uygulanan girisimlerden biridir. Serviksin olgun-
lagmasi i¢in kullanilan ¢ok fazla yontem bulun-
makla birlikte en iyi metodun hangisi oldugu ile
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ilgili net bir fikir birligi bulunmamaktadir.>®" Far-
makolojik ajanlar arasinda intravendz oksitosin,
oral misoprostol, vajinal misoprostol ve vajinal di-
noproston mevcut iken, mekanik yontemler ara-
sinda balon uygulamasi ve amniotomi yer almak-
tadir.'®!” Otorler dogum indiiksiyonunda secilen
yontemle ilgili etkinligi gosteren parametrenin 24
saat igerisinde vajinal dogumun gerceklesmesi ola-
rak tamimlamiglardir.”!®

Balon kateterler hem amnionun desiduadan
ayrilmasi ile lokal prostaglandin salinimi yaparak
hem de serviksin mekanik gerilmesi ile servikste
olgunlagmay1 saglamaktadirlar. Cift balonlu kate-
terin foley kateterden farki hem eksternal hem de
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internal os diizeyinde basi yapmas: ve ek olarak
foley katetere kiyasla basarisizlik oranlarinin daha
disitk olmasidir.”® Buna karsin sezaryen dogum
oranlarinin benzer olmasi ve cift balonlu kateter
maliyetinin daha fazla olmasi nedeni ile foley ka-
teter kullanimi mekanik yontemler arasinda cift
balonlu katetere gore daha tercih edilebilir gibi go-
zitkmektedir."

Mekanik yontemlerden farkl olarak prostag-
landinler ile dogum indiiksiyonunda yeterli uterin
kontraksiyonlarin olustugu ve uygulamanin ilk sa-
atlerinden itibaren kontraksiyonlarin bagladig1 ve
ek oksitosin kullanimi gerekmedigi bircok calis-
mada gosterilmistir.?®?! 24 saat iginde dogumun
gerceklesmemesi ihtimali dinoprostona kiyasla ¢ift
balonlu kateter grubunda daha diisiik oranlarda
gerceklesmekle birlikte biz ¢alismamizda iki grup
arasinda bir fark izlemedik.”> Mekanik yontemlerle
kiyaslandiginda PGE2 ile yapilan dogum indiiksi-
yonunun daha fazla tagisistole neden olmasina rag-
men maternal ve neonatal enfeksiyon riskini
belirgin olarak azalttif1 saptanmistir.? Biz de ¢alig-
mamizda istatistiksel bir anlamliga ulasmamasina
ragmen hiperstimiilasyonu PGE2 grubunda daha
fazla oranda saptadik. Literatiir ile uyumlu olarak
koryoamniyonit ise ¢ift balon grubunda anlaml ola-
rak daha fazla izlendi. PGE2 jel ile foley kateteri ki-
yaslayan bir metaanalizde hiperstimiilasyon, post-
partum kanama ve umblikal arter pH s1 agisindan so-
nuglar foley kateter kullanimim desteklemistir.'

Etkinlik ve giivenlik a¢isindan her iki yontem
de benzer olmakla birlikte uygun yontemle ilgili en
onemli parametrelerden bir digeri de hastanin
memnuniyetidir. Yonteme bagl agr sikayetinin
yerlestirme esnasinda ¢ift balonlu katater ile daha
fazla oldugu, ancak olgunlagma siirecinde PGE2 ile
daha fazla oldugu saptanmistir. Tiim dogum siireci
ile ilgili hasta memnuniyetinin her iki yontemde
de benzer oldugu bildirilmistir.”? Caligmamizin ki-
sithliklarindan biri de hasta memnuniyetinin sor-
gulanmamis olmasi, digeri Orneklem sayisinin
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kiiciik olmasidir. Nullipar ve multipar hasta grup-
larinin ayn degerlendirilmemis olmasi da diger bir
kasithiliktir.

Sonug olarak servikal olgunlasma icin en iyi
metod hem anne hem fetiis i¢in giivenli olan,
distik maliyetli ve anneye en az rahatsizlik veren
yontemdir. Bu baglamda hem cift balonlu kateter
hem de PGE2 dogum indiiksiyonunda giivenle kul-
lanilabilecek, 24 saat igerisinde vajinal dogum
oranlari, inditksiyon basarisizlig1 ve sezaryen oran-
lar1 benzer olan yontemlerdir.

Finansal Kaynak

Bu calisma sirasinda, yapilan arastirma konusu ile ilgili dogru-
dan baglantis1 bulunan herhangi bir ila¢ firmasindan, tibbi alet,
gere¢ ve malzeme saglayan ve/veya tireten bir firma veya her-
hangi bir ticari firmadan, ¢alismanin degerlendirme siirecinde,
calisma ile ilgili verilecek karar1 olumsuz etkileyebilecek maddi

ve/veya manevi herhangi bir destek alinmamistir.

Cikar Catigmasi

Bu ¢alisma ile ilgili olarak yazarlarin ve/veya aile bireylerinin
¢ikar catismasi potansiyeli olabilecek bilimsel ve tibbi komite
iiyeligi veya tiyeleri ile iligkisi, danismanlik, bilirkisilik, her-
hangi bir firmada ¢alisma durumu, hissedarlik ve benzer du-

rumlar yoktur.
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