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RESUMEN

El dispositivo inflable OdonAssist™ para parto vaginal asistido es un dispositivo de investigacion que se sometio
a pruebas clinicas previas a la comercializacion. El plan de generacidn de evidencia clinica incluye estudios
preclinicos y clinicos para respaldar el desarrollo, la aprobacidn regulatoria y la vigilancia posterior a la
comercializacidn del dispositivo.

ABSTRACT

The OdonAssist™ inflatable device for assisted vaginal birth is an investigational device which underwent
premarket clinical testing. The clinical evidence generation plan includes preclinical and clinical studies to
support development, requlatory approval and post market surveillance of the device.
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INTRODUCCION

El manejo de la segunda etapa del trabajo de parto es un area de
la obstetricia para la cual aun no existe consenso’ . El debate cien-
tifico actual sobre la duracion maxima de la segunda etapa esta
intrinsecamente condicionado por preocupaciones de seguridad
asociadas a las opciones de intervenciones disponibles para ace-
lerar el parto: cesarea de emergencia y parto vaginal asistido con
férceps o ventosa. En ausencia de desarrollos tecnolégicos que
puedan abordar esas preocupaciones, el debate ha sido informado
por declaraciones de consenso basadas en la opinion de expertos y
por la evidencia cada vez mayor sobre los resultados del embarazo
asociados con variaciones en la duracién de la segunda etapa’.

El OdonAssist™, un dispositivo en investigacion para el parto va-
ginal asistido (PVA), podria aportar un nuevo punto de vista a este
debate, ya que los ensayos clinicos previos a la comercializacion
indican un perfil de seguridad fetal positivo, relativa facilidad de
uso, requisitos de capacitacion limitados y alta aceptabilidad de las
mujeres®, Estas caracteristicas podrian aumentar la confianza de
los obstetras para realizar un parto vaginal asistido, ampliando el
alcance de esta intervencion en el contexto del manejo clinico de
la segunda etapa del trabajo de parto.

El OdonAssist™ es el primer dispositivo para parto vaginal asisti-
do inventado desde los férceps (siglo XVI) y la ventosa (década de
1950). El mecanismo del OdonAssist™ se basa en inflar una cdmara
de aire alrededor de la cabeza del feto para que actde como punto
de anclaje, lo que permite al médico aplicar traccion. El uso de un
punto de traccién suave representa una innovacion potencialmen-
te ventajosa en relacion con los férceps, que utilizan piezas meta-
licas rigidas para aplicar la traccién y, por lo tanto, se asocian con
niveles relativamente altos de lesiones en las estructuras faciales
fetales sensibles. Ademas, la ausencia de presion negativa (utilizada
durante un parto asistido por ventosa) podria potencialmente eli-

minar el riesgo de eventos adversos graves como consecuencia de
dicha presion negativa, como hemorragia subgaleal e intracraneal.

Adiferencia de lo que ocurri6 en el momento de la introduccién en
la practica clinica de los forceps y la ventosa, el desarrollo, las prue-
basy la introduccion en la practica clinica de OdonAssist™ se basan
en un plan de generacion de evidencia clinica publicado y metodo-
l6gicamente sélido, construido en torno a un enfoque secuencial,
con hitos que deben alcanzarse antes de tomar la decisién de pasar
a la siguiente etapa®. Por lo tanto, el plan de generacién de eviden-
cia clinica del OdonAssist™ se concibe como una serie de estudios
preclinicos y clinicos secuenciales y coordinados para generar pro-
gresivamente la evidencia requerida para abordar tres necesidades
principales en la industria de dispositivos médicos (Tabla 1):

- definir el perfil del producto objetivo e informar el desarrollo del
producto

- obtener evidencia sobre seguridad, efectividad, usabilidad y
aceptabilidad para cumplir con los requisitos para las aprobaciones
regulatorias

- apovyar la comercializacién y la adopcion de la tecnologia y cum-
plir con los requisitos reglamentarios para la vigilancia posterior a
la comercializacién

Durante el desarrollo de un nuevo dispositivo, se necesita evidencia
para retirar o mitigar cualquier riesgo previsible que pueda estar
asociado con su uso en la practica clinica y para validar el dise-
no del dispositivo. Para lograr estos objetivos en el desarrollo del
OdonAssist™, se realizaron estudios de simulacion en un simulador
de nacimiento validado (PROMPT Flex, Limbs & Things, Bristol, Rei-
no Unido) para mitigar la probabilidad de riesgos relacionados con
el posicionamiento del dispositivo en la cabeza fetal, la presion apli-
cada sobre las estructuras anatémicas fetales y maternas y el nivel
de fuerza de traccién que podria aplicarse al momento del parto®®.

Tabla 1. Plan de generacién de evidencia clinica

Desarrollo del producto

Registro

Estudios clinicos de seguimiento
Postmarket

Pruebas de disefio
Estudio en animales

Estudios de simulacién

Estudios de factores humanos
Estudio de factibilidad (estudio ASSIST)

Financiado por: Saving Lives at Birth
BJOG 2017
AJOG 2020

Estudios de seguridad y eficacia:
Estudio ASSIST I
Reino Unido (N=104)
Estudio ASSIST Besangon
Francia (N=104)

Financiado por: Gates Foundation
Resultados presentados en el “7° Birth
Congress”, Diciembre 2022 Italia

Ensayo clinico aleatorizado:
Francia (N=740)

Financiado por el Ministerio de Salud de
Francia

Estudio de seguridad y eficacia:
ASSIST Etiopia (N=104)

Introducciones supervisadas
Auditorias clinicas (N=104)

BMJ Open 2021
AJOG, en prensa
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Estosestudiosseapoyaronenelmanualdel cursoysimulador utiliza-
dosen el contexto del Royal College of Obstetricians and Gynecologists
Operative Birth Simulation Training (ROBUST) y se basaron en una
metodologia previamente validada y publicada’. Los estudios se
realizaron en la Universidad de Bristol, Reino Unido, de agosto a
diciembre de 2015. Los resultados mostraron que: 1) el manguito
de aire inflable se asienta de manera confiable al nivel del mentén
fetal y en ninglin caso se observe que el manguito alcanzara o ejer-
ciera presion sobre el cuello fetal; 2) al utilizarlo correctamente, el
OdonAssist™ generd niveles de distension perineal durante el par-
to comparables a las ventosa; 3) el OdonAssist™ gener6, durante
un parto simulado, presiones promedio mas bajas en una cabeza
fetal modelo que los férceps™®. En general, estas pruebas no pro-
porcionaron ninguna evidencia de que el contactoy la presion del
OdonAssist™ con la anatomia fetal y materna vulnerable pudieran
no ser seguros. Ademads, las pruebas en el simulador de nacimiento
proporcionaron indicaciones preliminares sobre la viabilidad y se-
guridad del OdonAssist™ cuando se aplicé un protocolo estandari-
zado de insercién, inflacién y traccién®®.

Adicionalmente para mitigar o eliminar los riesgos previsibles, otro
objetivo principal del desarrollo del dispositivo es garantizar que
el diseno del dispositivo sea confiablemente seguro vy eficaz al ser
utilizado por la poblacion de usuarios prevista (en este caso, obste-
tras y matronas/es), como también validar las instrucciones para su
uso. Por o tanto, se realizaron una serie de estudios de factores hu-
manos para evaluar la usabilidad del dispositivo y la aceptabilidad
de las instrucciones de uso. Estos estudios de factores humanos se
realizaron en varios lugares desde marzo de 2016 hasta marzo de
20178 con el objetivo de incluir médicos y matronas/es de diferen-
tes entornos geograficos y clinicos. Los resultados de estos estudios
demostraron que con capacitacion e instrucciones de uso escritas,
el 100% de los médicos y matronas/os podian realizar con éxito un
PVA simulado con el OdonAssist™ &,

Sobre la base de la evidencia generada por los estudios preclinicos
y en animales, la Agencia Reguladora de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios del Reino Unido (MHRA) otorgé un certificado de no
objecion para el uso del dispositivo en un ensayo de viabilidad rea-
lizado en Bristol, Reino Unido, desde octubre de 2018 a febrero
de 20192 El ensayo, patrocinado por el Sistema Nacional de Salud
(NHS) del Reino Unido, tenfa como objetivo validar el disefio y las
instrucciones de uso de OdonAssist™ al ser usado en la poblacion
humana objetivo. El estudio demostré que el OdonAssist™ podria
usarse con éxito cony sin anestesia regional, en todas las posiciones

occipito-anterior, occipito-transversa y occipito-posterior y que es
seguro para las madres y los bebés. Debido a su innovador me-
canismo de accion, el OdonAssist™ no causa los patrones tipicos
de hematomas en la cabeza fetal, como es el caso de los forceps y
ventosas. Adicionalmente, la satisfaccion tanto de las madres como
de los profesionales de la salud con el uso del dispositivo ha sido
muy alta®3.

Tras la finalizacién exitosa del estudio de factibilidad, se realiza-
ron dos estudios adicionales de eficacia y seguridad entre agosto
de 2019 y junio de 2021 en Bristol, Reino Unido, y en Besangon,
Francia. Los resultados preliminares presentados en el 7° Congreso
BIRTH celebrado en Milan, Italia en diciembre de 2022, parecen
respaldar las observaciones anteriores de un perfil de seguridad
neonatal muy positivo, requisitos de capacitacion reducidos, facili-
dad de uso v alta aceptabilidad entre las mujeres.

La fase post-comercializacién del plan de generacion de evidencia
clinica se implementara dependiendo de la aprobacién regulatoria
del dispositivo para su comercializacién. Los principales objetivos
de esta fase del plan son identificar los efectos secundarios poco
frecuentes que podrian no haberse observado en los estudios pre-
vios a la comercializacién y controlar la aparicion de efectos secun-
darios conocidos, asi como documentar los posibles usos indebidos
del dispositivo y mantener una evaluacion continua de su relacion
beneficio/riesgo. Los estudios posteriores a la comercializacion
actualmente planificados incluyen un ensayo clinico aleatorizado
que compara el OdonAssist™ con el parto asistido por vacio que se
llevara a cabo en cuatro hospitales en Francia y un estudio de se-
guridad y eficacia que se implementara en dos hospitales en Etio-
pia para confirmar el rendimiento del dispositivo en un entorno de
escasos recursos. Ademas, varias auditorfas clinicas monitorearan
la introduccién del dispositivo en la practica obstétrica en hospi-
tales de Italia y el Reino Unido mediante la recopilacién de datos
de seguridad y eficacia en cada parto vaginal asistido realizado con
OdonAssist™ durante periodos predefinidos.

Desarrollar y ampliar una innovacion en salud requiere varios ele-
mentos para tener éxito, incluida la generacion de datos para de-
mostrar la seguridad, la utilidad clinicay la aceptabilidad por parte de
pacientes y proveedores de salud. El plan de generacion de evidencia
desarrollado para OdonAssist™ tiene como objetivo demostrar un
solido respaldo cientifico para garantizar la adopcion del dispositivo
en todo el mundo en conformidad con los estandares regulatorios,
de ética de investigacion y de atenciéon médica actuales.
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