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OPINION DEL TUTOR

Los estudios disponibles a cerca del uso de misoprostol para el manejo del
huevo muerto retenido y embarazo anembrionico son escasos. Multiples
estudios proponen que el uso de misoprostol es igual de efectivo y seguro que
las medidas quirargicas convencionales tales como el LUA, pero ademas
produce mayor aceptabilidad por parte de los pacientes y reduce los costos de
los procedimientos convencionales. A pesar de que hay la percepcion de que el
misoprostol brinda muchos beneficios, la informacién disponible es muy
limitada, y en nuestro pafs casi inexistente y en el hospital Bertha Calderon

Roque aun no se han realizado estudios al respecto.

Considero que el presente trabajo monografico, realizado por las Dra. Kiussell
Morice Chamorro y Dra. Gema Zuniga Gonzalez es de sumo interés y
representa un esfuerzo valioso para evaluar una alternativa de intervencién con
potenciales beneficios para las pacientes y para el sistema de salud en relacién a
reduccién de costos tales como: Giro cama, alimentacién de pacientes, uso de
instrumental y equipo. Las autoras han demostrado amplio conocimiento del

tema y una coherencia metodolégica consistente.

Espero este trabajo sirva a la unidad de salud correspondiente en cuanto a
mejora la atencion de esta problematica mediante la promocién de la educacion

continua al personal de salud y a la comunidad en general.

DRA. ROSIBEL JUAREZ
TUTORA PRINCIPAL



RESUMEN

El objetivo del presente estudio fue conocer como es la eficacia y seguridad uso de
misoprostol en comparacion con el legrado por aspiracion endouterina (LUA) para el
manejo del huevo muerto retenido y embarazo anembrionico menor o igual a 12
semanas de gestacion, en mujeres que asisten al servicio de la emergencia del Hospital
Escuela Bertha Calderén Roque de la Ciudad de Managua, en el periodo
comprendido de Septiembre del 2012 a Enero del afio 2013. Se llev6 a cabo un
estudio controlado tipo ensayo clinico aleatorizado, no ciego, con disefio de no
inferioridad o equivalencia. Se formaron dos grupos: Grupo A (n=32), manejados
con misoprostol vaginal (4 tabletas de 200 ug o 8 tabletas de 100ug en el fondo de
saco posterior vaginal) dosis tnica en el huevo muerto retenido con una dosis mas en
caso de no evacuaciéon a las 12h de la udltima dosis unicamente en embarazo
anembrionico; Grupo B (N=30), manejados con aspiracion manual endouterina
(LUA). El comportamiento hemodinamico, la frecuencia de reacciones adversas y
complicaciones, es similar entre el grupo de estudio (en el que se usé misoprostol) y
el grupo control (en el que se aplico LUA). Entre los resultados mas importantes
tenemos que la utilidad de la técnica (proporcion de casos en los que se completa la
evacuacion de forma satisfactoria) es similar entre el grupo de estudio (en el que se
us6 misoprostol) y el grupo control (en el que se aplicé LUA). La intensidad del dolor
percibido es menor el grupo de estudio (en el que se usé misoprostol) en
comparacion con el grupo control (en el que se aplicé LUA). El nivel de satisfaccion
desde la perspectiva de los pacientes, es mayor en grupo de pacientes que recibié
misoprostol (grupo de estudio) en comparaciéon con el grupo en el que se aplico
(LUA) (grupo control). Este estudio indica que el uso de misoprostol es igual de
eficaz y seguro que el LUA, y que presentan caracteristicas que podrian indicar una

mayor aceptabilidad por parte del paciente.
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INTRODUCCION

Segun la OMS se define como huevo anembrionado a la ausencia del embrion
dentro de un saco gestacional, de 20/30 mm de didmetro, cuyas causas mads
importantes radican en alteraciones cromosémicas. El huevo muerto y retenido

se presenta cuando habiendo ocurrido la muerte del feto no se lo expulsa en

forma espontanea (MINSA, 2008)

El método convencional de resolucion para esta patologia, incluyendo nuestro
pafs, es la evacuaciéon uterina por método quirurgico, a través del legrado
uterino. Aunque esta es una técnica aparentemente sencilla, no esta exenta de
complicaciones; tal como la perforacion uterina o riesgo de infeccién, aunados
al riesgo anestésico que generalmente es impredecible y el miedo o “estrés” que
genera en la paciente el sometimiento a este acto médico. Otro aspecto
fundamental es el hecho que la técnica representa una manipulacion
instrumental sobre un 6rgano tan noble, cuya funcién es alojar el producto de
futuras gestaciones que puede sufrir lesiones cuando se realizan dichos
procedimientos por manos poco experimentadas, en una forma repetitiva o

muy enérgica ocasionando sinequias intrauterinas que conllevan a trastornos de

la fertilidad (Zhang y Col., 2005).

La evacuacion quirdrgica puede causar traumatismo cervical y posterior
incompetencia cervical, perforaciéon uterina o adherencias intrauterinas. Otra
complicacién es la infeccion pélvica postoperatoria. La ecografia pélvica ha sido
sugerida como modo de determinar la presencia o ausencia de tejido retenido y

la necesidad de intervenciéon adicional. El tratamiento clinico con agentes,



como el misoprostol, también ha sido propuesto como alternativas al

tratamiento quirargico (Zhang y Col., 2005).

Recientemente, diversos autores proponen el uso de misoprostol. El
misoprostol ayuda a la expulsiéon de los productos de la concepciéon. En casos
de huevos anembrionados, abortos retenidos o muerte fetal temprana, el
embarazo esta ya desestabilizado y los cambios fisiologicos que eventualmente
lo llevarfan a su expulsion espontanea se han iniciado (degeneracion placentaria
y decidual). Si la expulsion espontanea se retrasa, esta indicado el tratamiento
médico para evacuar el utero, evitando asi la cirugia y disminuyendo el tiempo

de expulsion (Thong y colaboradores, 2005).

Multiples estudios proponen que el uso de misoprostol es igual de efectivo y
seguro, pero ademas produce mayor aceptabilidad por parte de los pacientes y

reduce los costos de los procedimientos convencionales. (Thong y

colaboradores, 2005).

A pesar de que hay la percepcién de que el misoprostol brinda muchos
beneficios, la informacién disponible es muy limitada, y en nuestro pais casi
inexistente.

Esta situacion motivo a que se llevara a cabo un estudio para comparar el uso
de misoprostol versus legrado por aspiracion endouterina (LUA) para el
manejo del HMR y embarazo anembrionico menor o igual a 12 semanas de
gestacion at través de un ensayo clinico de eficacia y seguridad en mujeres que
asisten al servicio de la emergencia del Hospital Escuela Bertha Calderén
Roque de la Ciudad de Managua, en el periodo comprendido de Septiembre del
2012 a Enero del afio 2013.
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ANTECEDENTES

Los estudios disponibles a cerca del uso de misoprostol para el manejo del
HMR y embarazo anembrionico son escasos, pero los datos que brindan
estudios que no son similares pero equivalentes, proporciona una base para la

discusion. A continuacion se describen estos estudios.

Un estudio randomizado prospectivo controlado comparé la eficacia y los
efectos colaterales del misoprostol oral vs. el vaginal en el manejo médico del
aborto incompleto. Concluye que la efectividad del misoprostol vaginal es
similar al misoprostol oral en la evacuacién uterina médica en pacientes con
aborto incompleto (Chung y colaboradores, 2000, Blanchard y colaboradores
2007)

Wood et al realizaron un estudio clinico randomizado que compara la eficacia
del misoprostol vaginal vs placebo en el tratamiento de aborto frustro.
Encontraron que el porcentaje de abortos completos fue del 80% en el grupo
del misoprostol y del 16% en el grupo placebo. Utilizaron dosis de 200mcg
cada 4 horas y la dosis maxima fue de 800mcg. Concluyen que el manejo
médico del aborto frustro es efectivo y disminuye la necesidad de curetaje y
legrado. Reportan sangrado vaginal, anemia y dolor abdominal como los

efectos adversos mas frecuentes (8).

Algunos médicos clinicos recomiendan el tratamiento quirdrgico para evitar la

incertidumbre respecto a la expulsiéon de tejido con la conducta expectante, ya
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que la mujer puede presentar insatisfacciéon durante la espera (Rocha y Col,

1996).

En una encuesta de mujeres que asistian a un consultorio de planificacién
tamiliar, se les pregunt6é qué tratamiento elegirfan en caso de sufrir un aborto
espontaneo en el futuro. La mayorfa mostré una fuerte preferencia por la
conducta expectante. Sin embargo, la recomendacion médica influira

notablemente en la decisiéon que tomen (Barbosa y Col., 2003).

La morbilidad debida a un aborto quirdrgico seguro realizado por un
profesional suficientemente capacitado depende de la edad gestacional; el
método de interrupcion, la edad y el nimero de partos. La tasa mas baja de
complicaciones graves se presenta cuando el procedimiento se realiza entre los
49 y los 56 dias de amenorrea. La tasa de complicaciones aumenta cuando se
incrementan la edad y el nimero de partos. La tasa de complicaciones graves de
la dilatacién y legrado (D y L) es 2,3 veces mayor que con la aspiracion al vacio.
LLas complicaciones del aborto quirdrgico son la infeccion, el desgarro cervical,
la evacuacion incompleta, la perforacion uterina, la hemorragia y las
complicaciones debidas a la anestesia. Se ha sugerido, pero no se ha
confirmado, que los procedimientos inseguros se asocian con infertilidad,
abortos espontaneos y bajo peso al nacer en los embarazos posteriores, ademas

de las complicaciones mencionadas anteriormente (Cameron y Baird, 2005).

Wiebe evalu6 el régimen de metotrexato-misoprostol desde los puntos de vista
de las usuarias. Para las mujeres que eligieron el procedimiento médico, el
posible dolor (39,3%) y el temor a la intervencion quirargica (44,7%) fueron
sumamente importantes. En sus observaciones por escrito, muchas mujeres
también mencionaron que desde el punto de vista emocional, fue mejor

interrumpir el embarazo lo antes posible (Wiebe y Col., 2004).
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Para medir la efectividad del misoprostol como método no quirtargico de
evacuacion uterina en el embarazo anembrionado, se estudiaron 30 pacientes
con dicho diagnéstico, divididas en dos grupos (A y B) de 15 pacientes cada
uno. El Grupo A recibi6 tratamiento con misoprostol: 200 ugrs via oral cada 6
horas por 3 veces. El Grupo B de control, sin tratamiento. Ambos grupos
tueron observados por 36 horas y se les realizé ecosonograma para determinar
la limpieza o no del utero y examen ginecologico para determinar
modificaciones cervicales. En el Grupo A se consiguié un 86,6% de éxito (13
casos), con 60,0% de expulsioén total (10 pacientes) y 20% (3 pacientes) con
maduracion cervical que permitié legrado sin dilatacion previa (éxito parcial).
En el Grupo B hubo ausencia de expulsion del saco (fracaso), con 100% de
legrados (15 casos), de los cuales el 80% (12 casos) amerit dilatacién previa al
mismo. Los efectos indeseables observados en el Grupo A fueron un caso de
sangrado genital abundante que amerité legrado de urgencia (6,6%) y otra
paciente que presenté evacuaciones diarreicas posterior a cada dosis del
tarmaco (6,6%). En el Grupo B se presenté como complicacion del legrado 2
casos de perforacion uterina (13,4%), hecho no observado en las pacientes del
Grupo A sometidas a legrado. En conclusiéon el misoprostol administrado
oralmente es un método seguro, efectivo y aceptable para inducir el aborto
completo en el embarazo anembrionado y/o para producir modificaciones
cervicales efectivas para la realizacién de un legrado directo y seguro en los

casos en los que no se produce la expulsion completa. (Welmar, 2009)

Herting y Nissen en 1986, Rabe y col en 1987 citados por Norman y col asi
como otros autores, coinciden en lo infrecuente de los efectos secundados
atribuidos al misoprostol y que se corresponde con los encontrados en este
estudio, a diferencia de otro tipo de analogos de prostaglandinas E1, tipo

sulprostone o gemeprost los cuales se asocian con una mayor incidencia de
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efectos secundarios8, 9. Este farmaco es asociado ademas con efectos uterinos
como el sangrado genital y en un estudio de Rabe en 1987, citado por Norman
y col éste indujo sangrado vaginal importante en el 45% de las mujeres
(embarazadas de 9 a 12SG) que recibieron 800 ugs de misoprostol), en tanto
que en este estudio solo se presentd un caso (6,6%) con hemorragia genital
posterior a la 2* dosis. En este mismo estudio se reporta 11 % de abortos
completos o parciales, a las 12 horas de administrado los 800 ugs., una tasa de
expulsiéon muy por debajo de la conseguida en el presente estudio. Hay reportes
de 100 % de expulsion de fetos en el 2° y 3er trimestre de embarazo y tasas de
aborto completo en embarazos tempranos del orden del 85 % al 95 % en
diferentes estudio cuando se utiliz6 misoprostol en combinaciéon con un
antiprogestageno (mifepristone), sin la necesidad de intervenir quirirgicamente

(Niessen, 2008).

El equipo investigador no tuvo accesos a estudios realizados en Nicaragua.
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JUSTIFICACION

El tratamiento quirargico ha sido el tratamiento estandar para los embarazos
que fueron declarados no viables (tanto anembrionario como sin actividad
cardiaca) mediante ecograffa durante los primeros meses del embarazo. Se
desconoce el curso natural de la pérdida temprana de embarazos; sin embargo,
se ha cuestionado la necesidad de la evacuacion quirdrgica de rutina.

El uso del misoprostol es un método seguro, efectivo y relativamente aceptable,
para inducir evacuacion en el embarazo anembrionado o producir
modificaciones cervicales adecuadas para un legrado uterino facilitado, en los
casos de no expulsion del saco gestacional anembrionado. Lo fundamental es,
que si se obtuvo un porcentaje alto de éxito, ya sea parcial o total. La eficiencia
y tolerancia del método debe seguir siendo estudiada, para ésta y otras
patologias del embarazo, s6lo o asociado a otros farmacos. Es importante
también, profundizar estudios sobre el embarazo anembrionado, ya que al
menos en nuestro medio se dispone de escasa informacién sobre el tema,
incluso podria dar pie a futuras investigaciones sobre su etiologia
epidemiologia, etc.

El uso de misoprostol en el tratamiento de huevo anembrionado y huevo
muerto retenido esta siendo utilizado cada vez mas ampliamente por su
tacilidad de uso, bajo costo y conveniencia, menores riesgos, mayor confort
para la mujer y por otro lado el total de complicaciones parece ser menor o
igual con el tratamiento del misoprostol que con el tratamiento quirdrgico. La
amplia disponibilidad actual del misoprostol ofrece la posibilidad de conseguir
la evacuacion, mediante un tratamiento exclusivamente farmacolégico.

Por tal motivo creemos que es muy importante que se evalie la eficacia y
seguridad del misoprostol en comparacién con las practicas tradicionales, en el
Hospital Bertha Calderén, el cual es el hospital de referencia nacional para el
manejo de los problemas de la mujer relacionados con la salud. Esto permitira
estudiar potencial beneficios tanto para los pacientes, como para el sistema de
salud, ya que podria generar el establecimientos de terapias igualmente o mas
efectivas, y con menor costo econémico.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢Coémo es la eficacia y seguridad del uso de misoprostol en comparacién con el
legrado por aspiracion endouterina (LUA) para el manejo del huevo muerto
retenido y embarazo anembrionico menor o igual a 12 semanas de gestacién, en
mujeres que asisten al servicio de la emergencia del Hospital Escuela Bertha
Calderén Roque de la Ciudad de Managua, en el periodo comprendido de
Septiembre del 2012 a Enero del afio 2013?

16



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Conocer como es la eficacia y seguridad uso de misoprostol en comparacion
con el legrado por aspiracion endouterina (LUA) para el manejo del huevo
muerto retenido y embarazo anembrionico menor o igual a 12 semanas de
gestacion, en mujeres que asisten al servicio de la emergencia del Hospital
Escuela Bertha Calderén Roque de la Ciudad de Managua, en el periodo
comprendido de Septiembre del 2012 a Enero del afio 2013.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir las caracteristicas generales, los antecedentes patolégicos y
gineco-obstetricos la presentacion clinica y el estado general y
hemodinamico de los pacientes en estudio.

2. Comparar el comportamiento hemodinamico, y la frecuencia de
reacciones adversas y complicaciones, segun tipo de intervencion (uso de
misoprostol versus LUA), en los pacientes en estudio.

3. Determinar si hay diferencias en cuanto a la utilidad de la técnica
(proporcion de casos en los que se completa la evacuaciéon de forma
satisfactoria) segin tipo de intervenciéon (uso de misoprostol versus
LUA), en los pacientes en estudio.

4. Comparar los niveles de dolor percibidos durante el procedimiento,
durante la estancia hospitalaria posterior al procedimiento y durante el
seguimiento en los primeros 7 dias post alta, segin tipo de intervencion
(uso de misoprostol versus LUA), en los pacientes en estudio.

5. Identificar si hay diferencias en cuanto a la percepcion de satisfaccion
del procedimiento expresado como frecuencia de quejas y molestias,
segun tipo de intervencion (uso de misoprostol versus LUA), en los

pacientes en estudio.

17



HIPOTESIS

La eficacia y la seguridad del uso de misopostol es similar al legrado por
aspiraciéon endouterina en relacion al manejo del huevo muerto retenido y

embarazo anembrionico menor o igual a 12semanas.
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MARCO TEORICO

DEFINICIONES

‘ El huevo anembrionado

se produce por alteraciones en la meiosis de los gametos paternos o maternos,
por superfecundacion por mas de un esperma, o por divisiéon cromosémica sin
division del citoplasma. También puede producirse por aumento de la
consistencia de la zona pelucida ,blastulacion anormal o disminucién del
numero de células en el disco embrionario. Se expresa en forma de un
embarazo bioquimico, es decir sin embrién, pero con concentraciones elevadas
de gonadotropinas corionica. El saco anembrionado retenido, puede
permanecer por bastante tiempo en el utero, en ocasiones 30 dfas

postnegativizacion de la gonadotropina corionica o incluso durante todo el

primer trimestre (OMS, 2003).

Las causas extraovulares se deben a factores maternos y paternos. Dentro de

los factores maternos se destacan las causas organicas (Faundes, 2003):

Enfermedades infecciosas generales y locales (3-5%). En las infecciones
cronicas los gérmenes pueden atravesar la placenta y afectar al feto como
eventualmente sucede en la sifilis, tuberculosis, toxoplasmosis, listeriosis,
enfermedad de Chagas, paludismo y brucelosis. Entre las infecciones locales, se
encuentran las infecciones genitales producidas por Mycoplasma hominis,
Ureoplasma urealyticum, Clamydia Trachomatis y en menor proporcion por

Neisseria gonorrhoeae.

Enfermedades pélvicas locales: malformaciones, tumores y las alteraciones
uterinas y cervicales (hipoplasia, sinequias, miomatosis, incompetencia cervical,

desgarros, etc.).
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Causas traumaticas: el traumatismo accidental o intencional (violencia) puede

ser causa de aborto.

Causas paternas: espermaticas primarias o secundarias a alteraciones

cromosoémicas, infecciosas, metabolicas endocrinas, toxicas, entre otras.

Causas funcionales: Abarcan entre 10 al 15%. La alteraciéon predomina en la
funcién de los 6rganos y afecta el desarrollo normal del embarazo. Se incluyen
enfermedades metabdlicas como la diabetes; endocrinas tales como el hipo e
hipertiroidismo, el hiperandrogenismo y los disturbios endocrinos del ovario,
trofoblasto y de la placenta. En el dltimo caso, no esta comprobado que el bajo
nivel de progesterona sea la causa, probablemente constituya la consecuencia

del aborto endocrino corial o gonadal.
Causas inmunoldgicas: Las mas frecuentes son de tipo autoinmune (sindrome

de anticuerpos antifosfolipidos, anticuerpos antinucleares débilmente positivos

y trombotfilias).

Intoxicaciones: Secundarias a plomo, mercurio, arsénico, fosfatos, benzoles,

gases anestésicos y al consumo de alcohol y drogas.

Otras causas: Intervenciones quirturgicas (mayor riesgo en las ginecoldgicas y en
las abdominales con peritonitis), radiaciones, desnutricibn  severa,

hipovitaminosis, enfermedades maternas crénicas y alteraciones sicosomaticas.

Huevo muerto retenido

Se produce la muerte del producto concepcional sin su expulsiéon. A esta
modalidad también se lo denomina “huevo muerto o retenido”. La dinamica
uterina es insuficiente para expulsar el huevo (missed abortion). Después de 24
horas, comienzan las modificaciones estructurales del embriéon y del saco

gestacional (lisis, deformacion, achatamiento del embrion y del saco y en etapas
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mas avanzadas puede producirse maceracion o momificacién). La infeccion

ovular es mas frecuente cuando el huevo tiene contacto con el exteriofr.

(Foundes, 2007).

Presencia de un saco gestacional con una longitud mayor de 10 mm en una
ultrasonografia transvaginal, o de 35 mm de didmetro mayor, con un
ultrasonido abdominal, sin embrién en su interior o con embrién, pero sin

actividad cardiaca. La paciente no presenta sintomas. (Foundes, 2007).

Una paciente con aborto diferido puede esperar hasta las 8 semanas de
gestacion, sin ningin riesgo dentro de las cuales el 42 % aborta
espontaneamente sin necesidad de raspado uterino, el 36 % modifica las
condiciones del cuello favorablemente lo que facilita un raspado expedito y
carente de complicaciones y el resto puede necesitar raspado uterino, con
dilatacién en forma electiva. Por razones personales de la paciente o por
presion asistencial, en muchas ocasiones nos vemos enfrentados a la necesidad
de evacuar el utero sin esperar la evolucién espontanea, para ello existen los

siguientes métodos(Foundes, 2007)..

Misoprostol

No cabe duda que en el momento actual el misoprostol es un medicamento de
uso comun por los gineco-obstetras latinos americanos. Su popularidad se
explica por ser un farmaco barato, termoestable y efectivo para provocar
contracciones uterinas .El problema es que no esta aprobado con estas
indicaciones en la mayoria de nuestros paises y por lo mismo se usa de muchas

maneras diferentes. (Anderes, 2005)

La falta de normas claras sobre como usar el misoprostol en ginecologia y
obstetricia, hace que los médicos y sus pacientes corran riesgo de su uso

inapropiado, con consecuencias que pueden ser graves para la mujer, el feto y
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también para el médico tratante, que puede ser culpado por el uso de un

medicamento fuera de su indicacién aprobada, a pesar de las evidentes ventajas

de la disponibilidad de este farmaco. (Anderes, 2005)

La Buena practica médica y el mejor interés de los pacientes requieren que los
médicos utilicen drogas legalmente disponibles de acuerdo a sus conocimientos
y mejor juicio.

Si un médico usa una droga con una indicacién diferente de aquella para la cual
la droga fue aprobada, el esta obligado a estar muy bien informado sobre el
producto y basar su uso en un raciocinio médico firme y en sélidas evidencias

cientificas, ademas de mantener un registro del uso del producto y de sus

efectos. (Anderes, 2005)

Las prostaglandinas se comenzaron a usar en ginecologia y obstetricia desde
1968. La primera prostaglandina clinicamente usada ha sido la F2« (actualmente

en desuso). En la década de los 70 se incorporé el uso de la PgE2. (8)

A mediados de los 80 el Misoprostol (un metil-analogo de la PgE1) se comenzé
a usar en ginecologia y obstetricia luego de ser aprobado por la FDA para el

tratamiento de la dispepsia.

En 1992 la PgE2 (dinoprostone) fue aprobada por la FDA para su uso en la

maduracidén cervical.

Actualmente el Misoprostol es uno de los principales medicamentos utilizados

para la provocacion del aborto, la maduracion del cuello uterino, la induccion

del parto etc. (Anderes, 2005)
El uso extenso de este farmaco se debe a:

Bajo Costo (100 veces menor a otras PG)

Ser Termoestable
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Ser efectivo para provocar contracciones uterinas
El menor riesgo de efectos colaterales
En una encuesta aplicada en tres paises acerca del uso del misoprostol, los

médicos respondieron que lo usaban:

61% para la evacuacion uterina en caso de feto muerto intrautero
57% en abortos retenidos

46% para inducir el parto. (8)

Farmacocinética y farmacodinamia y vias de administraciéon de las prostaglandinas

Las prostaglandinas se hallan presentes en casi todas las células del organismo.

Son acidos grasos monocarboxilicos insaturados de 20 carbonos, los cuales
derivan del acido araquidénico y estan formados por dos cadenas y un anillo de
cinco carbonos lLas diferentes prostaglandinas se diferencian solamente por
pequefios cambios en la metilacion u oxidacion de sus cadenas

carbonadas(Anderes, 2005)

La designacion de PGE1, PGE2 y PGES3, se refiere tnicamente a la presencia

de mayor o menor nimero de enlaces dobles en la cadena lateral alifatica

El misoprostol, un analogo sintético de la PgE1, esta constituido por partes

equivalentes de dos isémeros en equilibrio.

Vias de administracion

Via oral

Dosis: 200 a 400 pg ¢/ 2-3hs

Absorcion:  Rapida y eficiente (88%).Disminuida por Comidas y Antiacidos
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Metabolismo: Extenso metabolismo de ler paso hepatico. Su eliminacién es
74% renal — 15% heces.Hay pasaje a leche materna por lo que se debe

postergar lactancia hasta 6 hs de la administracion.

Concentracion Plasmatica
Maxima: Entre 12,5 y 60 minutos desde la ingesta.
Minima: A las 120 minutos de la ingesta

Vida Media: Acido misoprostoico (ppal metabolito) 20-40 min.(8)

pg/ml

250
200
== oral
150-

100+

50

0 ! T T T T T T T 1
0 30 60 90 120 150 180 210 240

Tiempo (min)

Via Vaginal

Absorcion: Biodisponibilidad 3 veces mayor a la via oral. Facilitada por la
presencia de agua.

Concentracion Plasmatica

Maxima: Entre 60 Y 120 minutos desde la aplicacion.

Minima: Hasta 6 horas desde la aplicacion
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Efectos Clinicos

Todas las pacientes desarrollaron contracciones uterinas

El tono uterino comienza a aumentar a los 21 minutos

Maximo efecto a los 46 minutos

Efecto local: Por la liberacion de Oxido Nitrico (solo en mujeres embarazadas)

que potencia el efecto de las Pg.

Vida media de la anterior.

pg/mi

250,
vaginal
2001
150

100

501

0 ! T T T T T T T 1
0 30 60 90 120 150 180 210 240

Tiempo (min)
Via Sublingual

La absorcién es mas rapida logrando incremento del tono uterino a los 10

minutos de la administracion.

Presenta una similar curva farmacocinética que la via oral, pero logrando

concentraciones plasmaticas mas elevadas que la via oral.
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800
—— Sublingual
——— Oral

600 - Vaginal

Vaginal + agua

400

Concentracion plasmatica del misoprostol (pg/ml)

200
0
0 100 200 300 400
Tiempo (mim)
Via Rectal

La absorcion por via rectal es efectiva
Presenta un comportamiento en la curva farmacocinética similar al de la via
vaginal

Concentracion Plasmatica

Maxima: Entre 40 minutos desde la aplicacion.

Minima: Hasta 4 horas desde la aplicacion

Via Bucal

Es la administracién de misoprostol en la mucosa bucal (entre la encia y la

mejilla).

Presenta una curva farmacocinética con menores concentraciones plasmaticas

que la via sublingual.
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Muestra niveles plasmaticos mas prolongados que los obtenidos con la via oral.

Efectos adversos del uso de misoprostol

Las mujeres probablemente tendran dolor y sangrado después de la
administraciéon del misoprostol.  Es comun que se presenten efectos
secundarios tales como escalofrios, fiebre, nauseas, vomito y diarrea, los que
son mas comunes con la administraciéon oral que con la vaginal y son dosis

dependiente.

A pesar de que otras prostaglandinas (E2 y F2alfa) han sido asociadas con
infarto del miocardio y bronco espasmo, el misoprostol carece de esta
asociacion. No se ha determinado las dosis téxicas para el misoprostol, sin
embargo dosis acumuladas de hasta 2200 ug administradas en un periodo de 12
horas, han sido bien toleradas por mujeres embarazadas. Dosis de 6000 ug o
mas por via oral se han relacionado con aborto, hipertermia, rabdomidlisis,

hipoxia, y alteraciones acido-base.

En la clasificaciéon de riesgo de embarazo la FDA lo desigha como un
medicamento de categoria X. Se han reportado algunas malformaciones y
sindrome de Mobius en los recién nacido cuyas madres tomaron
misoprostol en el primer trimestre del embarazo en intentos fallidos de

aborto.
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Hay reportes de ruptura uterina asociado al uso de misoprostol cuando se
utiliz6 como inductor de parto en gestantes, sin reportes en mortalidad.
Otros efectos reportados  son anemia, purpura trombocitopénica, dolor

toracico, edema y ansiedad que tienen una rara frecuencia.

La revision Cochrane sobre el uso de métodos médicos para el aborto en el
primer trimestre incluyé 39 ensayos en su revision y los dividié en 6
subgrupos 1) El régimen combinado de mifepristona/prostaglandina: se
observa una efectividad similar al comparar la mifepristona de 600mg con la
de 200mg para lograr un aborto completo (cuatro ensayos). El
misoprostol por via oral es menos eficaz (mas fracasos) que por via vaginal (RR
3,00, IC del 95%: 1.44 a 6,24) y puede asociarse con efectos secundarios
mas frecuentes como nauseas y diarrea. 2) La mifepristona sola es menos
eficaz si se la compara con el régimen combinado de
mifepristona/prostaglandina. 3) El régimen combinado es mas efectivo que la
prostaglandina sola. 4) El misoprostol 800 mcg es mas eficaz que el
gemeprost 0.5mg (fracaso con gemeprost: RR 2.86, IC del 95%: 1.14 a
7,18). 5) No hay diferencia al utilizar una dosis fraccionada en comparacién con

la dosis tnica de misoprostol.

Wood et al realizaron un estudio clinico randomizado que compara la
eficacia del misoprostol vaginal vs placebo en el tratamiento de aborto
trustro. Encontraron que el porcentaje de abortos completos fue del 80% en el
grupo del misoprostol y del 16% en el grupo placebo. Utilizaron dosis de
200mcg cada 4 horas y la dosis maxima fue de 800mcg. Concluyen que el

manejo médico del aborto frustro es efectivo y disminuye la necesidad de
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curetaje y legrado. Reportan sangrado vaginal, anemia y dolor abdominal

como los efectos adversos mas frecuentes .

Carbonell et al realizaron un estudio con 151 mujeres con gestaciones en el
inicio del segundo trimestre del embarazo que recibieron 800mcg de
misoprostol vaginal cada 24 horas hasta un maximo de 3 dosis. El aborto
ocurri6 en el 80% de los casos, sin necesidad de intervencién quirargica
posterior. Los efectos adversos mas frecuentes fueron dolor abdominal

(95%), escalofrios (59%), diarrea (32%) y vomitos (23%).

Un estudio clinico randomizado comparé el manejo médico con misoprostol y
el manejo quirdrgico para el aborto frustro; 491 mujeres recibieron
misoprostol vaginal 800mcg una o dos veces, de las cuales el 71% a los 3 dias y
el 84% al dia 8, el tratamiento fall6 en un 16% en el grupo de
misoprostol y un 3% en el grupo quirdrgico, hubo una baja incidencia de

hemorragia (1%) y endometritis (1%) en ambos grupos y sin diferencias.

Contraindicaciones del uso de misoprostol en embarazo anembrionico y HMR

Sangrado abundante.

Sintomas o signos de infeccién genital y/o sepsis.

Mal estado general, sintomas de inestabilidad hemodinamica o choque.

Alergia a prostaglandinas.

DIU

Disfunciones hepaticas severas.

Sospecha de embarazo ectépico.

Antecedentes de trastornos de la coagulacion, o que estén tomando

anticoagulantes.
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Procedimiento para el tratamiento del HMR y anembrionico.

El protocolo de tratamiento es simple y requiere s6lo una consulta externa. En
esa consulta se debe realizar un examen fisico general y ginecoldgico para
precisar el diagnéstico de HMR y anembrionico y que el tamafo del utero no
sea mayor al correspondiente a 12 semanas de edad gestacional. Debe
realizarse una ecografia abdominal o transvaginal para asegurar el diagnoéstico.
Aunque la ecografia es conveniente, no es condicién necesaria para usar

misoprostol.

Se recomienda dar informacién sobre la via de administracion del misoprostol,
los posibles efectos secundarios o el pequefo riesgo de que queden restos, en
cuyo caso serd necesario realizar aspiracion al vacio o legrado uterino. Es
importante explicar que la expulsion de los restos puede ocurrir en las horas o
dias subsiguientes, y que puede sangrar mds que una menstruacion normal por
tres o cuatro dias, y continuar con un manchado por dos semanas o mas. De no

ocurrir asf debe presentarse a su unidad mas cercana.

Se debe informar como reconocer las complicaciones que puedan requerir

asistencia médica.

Se recomienda programar una visita de control una semana después de la

administracion de misoprostol para confirmar el éxito o no del tratamiento.

Se recomienda garantizar que la mujer sera atendida de inmediato si presenta
cualquier urgencia o tiene cualquier duda durante el periodo entre el

tratamiento y la consulta de control.
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Vias y dosis de recomendacion

La conclusiéon de un grupo de expertos convocados por la OMS fue la dosis
de 800 pg de misoprostol via vaginal cada 12 horas considerando como
maximo 3 dosis en el anembrionico y de 800 pg dosis vaginal Gnica en el
huevo muerto retenido en mujeres con tamafio uterino igual o menor al
correspondiente a 12 semanas de embarazo y son las dosis que utilizaremos en
nuestro estudio. Esta propuesta se basa en una cuidadosa revision de la
literatura, que indica que esta dosis vaginal consigue completar la evacuacion

del utero con seguridad y eficacia.

Una alternativa es misoprostol 800 pg sublingual cada 6 horas, como maximo 3

dosis si asi la mujer lo prefiere.

La tasa de éxito esta definida como aborto completo que no requiere de otra

maniobra, la cual corresponde a un 90% usando las dosis antes mencionadas.

Efectos secundarios y complicaciones mas frecuentes con el uso de

Misoprostol en la interrupcion de HMR y anembrionico

El sangrado vaginal y los colicos son efectos que estan presentes en la mayoria
de los casos. Son también comunes nauseas, vomitos, diarrea, fiebre, dolor de
cabeza, Una complicaciéon excepcional, pero que es necesario mencionar por su
gravedad es la rotura uterina. La complicacién mas frecuente es el sangrado
transvaginal, que suele ser un poco mas intenso que el de la menstruacion
regular. No se diferencia del sangrado que ocurre en el caso de un aborto

espontaneo.
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LEGRADO UTERINO POR ASPIRACION

El legrado por aspiracién consiste en la evacuacién del contenido uterino,
mediante una jeringa que funciona a presiéon negativa y unas canulas flexibles

que se afiaden a la misma.

Antes de empezar el procedimiento se debe verificar personalmente que el
instrumental para ELL. AMEU vy el equipo general y material se encuentren
disponibles. Se debe ordenar el instrumental y materiales en la mesa segun la
secuencia de su uso, destacando que la evaluacién debe ser integral para cada

paciente.

Los equipos y materiales necesarios para el procedimiento son: especulo vaginal
mediano, tenaculo, pinza de forester, recipientes para el antiséptico y el tejido
obtenido, dilatadores de denniston, solucién antiséptica, gasas pequefias,

guantes estériles y 2 campos estériles.

Previo al procedimiento debemos elaborar historia clinica y exploracion fisica

de la paciente a la vez que explicar el procedimiento que se va a realizar.

Se aplica analgesia preoperatoria y asepsia vulvar, se debe colocar el especulo
con gentileza abrir las valvas del mismo, frotar el cérvix y la vagina con un

antiséptico yodado.

Posterior a esto se procede a la fijacién y traccion del cérvix. Existen 3 técnicas

para fijar el cérvix:

Coloque las dos ramas del tenaculo en el labio anterior
Coloque las dos ramas en el labio posterior
Coloque una rama dentro del canal cervical y la otra tomando el cérvix en el

sitio de las 10 de las manecillas del relo;.
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Una vez fijado el cérvix se debe traccionar el mismo suavemente. En caso
necesario se debe realizar dilatacién cervical, posterior a esto histerometria, la
que consiste en insertar la canula dentro de la cavidad uterina hasta que toque el
tondo. A medida que se introduce note la profundidad uterina por los puntos
visibles en la canula, luego se debe retirar la misma suavemente y verificar el

conteo.

Tome el extremo de la canula que no entra al utero con los dedos utero con

los dedos pulgar e indice. Con la otra mano tome la jeringa cerca de la valvula

Conecte la canula a la jeringa firmemente jeringa .Asegurese de no empujar la
canula hacia dentro del dtero. Una vez conectada la canula a la jeringa debe
abrirse la valvula de seguridad, para que el vacio se transfiera al utero a través
de la canula. En ese momento debe iniciarse el paso de tejido, sangre y liquido
de la canula a la jeringa. Tome la canula entre sus dedos pulgar y medio.
Coloque el dedo indice por debajo de los puntos de la canula, tratando de
mantener la canula lo mas recta posible. Para la extraccién del contenido
uterino se debe iniciar movimientos de rotaciéon de la canula y la jeringa. Se
debe de continuar suavemente y lentamente hacia adelante y hacia atras sin salir
del orificio externo del cérvix asegurandose de pasar la canula por todas las

paredes del utero.

Cuando la jeringa se llena se debe cerrar la valvula desconectar la jeringa
dejando el extremo proximal de la canula dentro del utero. Abra la valvula.
Vacié el contenido de la jeringa en un recipiente, se debe restablecer el vacio y

volver a conectar la jeringa para continuar la aspiracion.

Para asegurarnos que el procedimiento ha finalizado exitosamente no se debe

de observar paso de tejido a través de la jeringa, se observa espuma de color
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rosado en la canula, se percibe y escucha una sensacion de aspereza, el ttero

presiona la canula y se dificulta moverla.

Una vez terminado el procedimiento se debe de retirar la canula y la jeringa al
mismo tiempo, retirar el tenaculo, asegurarnos que no haya sangrado activo
proveniente del cérvix o utero, hacer hemostasia de ser necesario, retirar el
especulo, cambiarnos de guante y realizar exploracion bimanual de control, a la
vez revisar el tejido extraido y verificar la condicion hermodinamicamente de la

paciente. .

El procedimiento presenta ciertas ventajas tales como: procedimiento
ambulatorio, menos dosis del medicamento para el manejo del dolor, la
anestesia general o sedacién profunda pocas veces es necesaria y los pacientes

se recuperan y regresan mas rapidos a su hogar. (14)

Indicaciones del procedimiento

Interrupcion legal

Embarazo anembrionico

HMR

Mola hidatiforme

Aborto incompleto

Aborto septico

Retencion de restos

Biopsia de endometrio

Contraindicaciones del procedimiento

Tamafo uterino equivalente a 12 semanas de gestacion.
Dilatacion cervical mayor de 12 mm

Biopsia.: Sospecha o confirmacién de embarazo

No haber recibido capacitacion en la técnica
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MATERIAL Y METODO

TIPO DE ESTUDIO

Estudio controlado tipo ensayo clinico aleatorizado, con disefio de no

inferioridad o equivalencia.

En este estudio se pretende comparar dos tipos de tratamiento en el abordaje
del embarazo anembrionico y huevo muerto retenido en embarazos menor o

igual a 12 semanas de gestacion. Por lo que se formara dos grupos:

Grupo A: Manejados con misoprostol vaginal (4 tabletas de 200 ug o 8 tabletas
de 100ug en el fondo de saco posterior vaginal) dosis Gnica en el huevo muerto
retenido con una dosis mas en caso de no evacuaciéon a las 12h de la ultima

dosis tnicamente en embarazo anembtionico.

Grupo B: Manejados con aspiracién manual endouterina (LUA).

La randomizacioén se estratificara por secuencia y fecha de ingreso.

AREA DE ESTUDIO

Hospital Escuela Bertha Calderén Roque, Sala de Complicaciones. Este
hospital esta ubicado en la ciudad de Managua, y es un hospital de referencia

nacional, por lo cual recibe pacientes de distintas procedencias del pais.

UNIVERSO Y POBLACION DE ESTUDIO:
El universo estas compuesto por todas las mujeres que se atienden en Hospital

Escuela Bertha Calderén Roque, en la Sala de Complicaciones, con diagnéstico
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de aborto anembrionico y Huevo muerto retenido menor o igual a 12 semanas

de gestacion.

En este hospital se atienden aproximadamente 40 mujeres con embarazo
anembrionico y huevo muerto retenido mensual equivalente cada afio a un total

de 480 pacientes, lo que representaria nuestra poblacion de estudio.

MUESTRA Y TIPO MUESTREO:

En este estudio se pretenden comparar dos grupos con manejo diferente en el

abordaje del embarazo anembrionico y huevo muerto y retenido.

Tamafo de la muestra

Debido a que en este estudio se pretende comparar la frecuencia de diversos
factores de interés en 2 muestras independientes, el tamafio de cada una sera

calculado a través de una férmula estadistica para comparar dos proporciones

(Mateu y Casal 2003).

1 2 1 2 2
[Zu(qu)/ —zﬁ(peqﬁpcqc)/ }

n= .
(P.—q.)"

Donde,

n= tamafio de la muestra

Zo= 1.96 para el 95% de confianza

Z3=-0.84 para un error de  del 20% (poder del estudio)
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Pe= Frecuencia de la respuesta en el grupo A (Grupos de estudio)

Pc= Frecuencia de la respuesta en el Grupo B ( Grupo control
P= (Pe+Pc)/2
Q=1-P

Variables respuesta o indicador:

Evacuacion completa de cavidad uterina confirmada por ultrasonido
Presencia de complicaciones (cualquier tipo de complicacion)

Grado de aceptabilidad de la paciente a los distintos tratamiento

El calculo fue realizado a través del programa estadistico Power Analysis 2.0.
LLa muestra calculada fue de:

Grupo A: 28 pacientes tratados con misoprostol

Grupo B: 28 pacientes tratados con aspiraciéon manual endouterina (LUA).

I.a muestra final fue de:

Grupo A: 32 pacientes tratados con misoprostol

Grupo B: 30 pacientes tratados con aspiracion manual endouterina (LUA).

Tipo de muestro (seleccion de los individuos)

La seleccion y asignacion de los esquemas de tratamiento se realizo través de un
muestreo aleatorio sistematico secuencial (asignaciéon de pares e impares),
tomando en cuenta los criterios de seleccién especificos (ver secciéon de

criterios de seleccion).
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ANALISIS DE PODER

Basados en la composicion final de la muestra estimada y en los resultados que
se presentaran en la seccién correspondiente, se procedera a realizar un analisis

de poder (poder alcanzado por el estudio).

Hipdotesis estadistica a ser probada:

Una de las metas del estudio propuesto es probar la hipotesis nula de que la
proporciéon del evento de interés es idéntico en los dos grupos de estudio. O de

forma equivalente, que el OR es 1.

Magnitud del efecto:

Se calcula el poder para rechazar la hipotesis nula bajo el siguiente supuesto: La
tasa del evento de interés observada en el grupo A sera del 95% y para el grupo

B sera del 100%

Tamario de la muestra:

El estudio incluy6 a un total de 56 individuos
Valor de alfa (a):

El criterio de significancia se establecié en < 0.05, a dos colas, es decir que el

efecto puede ser interpretado en ambas direcciones.
Poder:

Para una muestra de 62 con una diferencia minima del 5% y un valor de alfa de
0.05 a dos colas el poder es casi 100%, esto significa que cerca del 90% de los

estudios arrojarfa un efecto significante rechazando la hipétesis nula de que el
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OR es 1. El poder fue calculado usado el programa Power and Prescision 2.1
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RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION

Criterios de inclusion

Mujeres igual o mayor de 18 anos.

Pacientes que tengan comorbilidad compensada

Con diagnostico de HMR o embarazo anembrionico menor o igual a 12
semanas

Que no tenga contraindicaciéon de uso de misoprostol vaginal

Que no tengan contraindicaciéon de LUA

Que acepten participar voluntariamente en el estudio

Criterios de exclusion

Que presenten co-morbilidad descompensada que influya en la evoluciéon o en

la eficacia del tratamiento seleccionado.

Que presenten algun tipo de incapacidad fisica o mental, que le impida brindar
informacion de forma directa o tomar una decision consciente de forma

voluntaria e individual.

Que presente complicaciones que requieran la implementaciéon de
rocedimientos adiciones y complejos, o requieran el cambio en el esquema de
bl

tratamiento.

Mujeres con hallazgo sugestivos durante la examinacion o el interrogatorio en

la emergencia, de aborto auto-infligido.

Mujeres con hallazgo sugestivos durante la exanimacion o el interrogatorio en

la emergencia, de aborto provocado por facultativos extra-hospitalarios.
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PROCEDIMIENTO — SEGUIMIENTO- ENSAYO

Flujo de acciones

Se realiz6 un ensayo clinico donde se compard la eficacia del misoprostol
versus el legrado por aspiracién endouterina en el manejo del HMR vy el
embarazo anembrionico en embarazo menor o igual a 12 semanas de gestacion

en mujeres que asisten a la emergencia del Hospital Bertha Calderén Roque.

Para seleccionar a las pacientes que llegaron a la emergencia se hizo de forma
aleatoria, se corrio en el programa SPSS una secuencia de numero aleatorios
que nos dios la secuencia del procedimiento a aplicar, en orden de llegada ( ya
sea un legrado uterino por aspiracion o una evacuacion endouterina con
Misoprostol), siempre y cuando las pacientes cumplan los criterios de inclusion
y exclusion para participar en el estudio y previa explicacion de lo que consiste
el estudio y las posibles complicaciones que cualquiera de los dos

procedimientos conlleva.

A ambas pacientes se les lleno un formulario que lleva continuidad de los
procedimientos que se les realizaron, durante toda el trayecto del estudio en el
hospital. A las pacientes que se les realizara LUA (Grupo B) se les lleno un
formulario ya establecido por el ministerio de salud y a las pacientes que se les
aplicara misoprostol (Grupo A), se llenara el mismo formulario con preguntas
anexas sobre el misoprostol, el cual fue aprobado por las autoridades de dicho
hospital. Antes de llenar dichos formularios la paciente firmaron

consentimiento informado y hoja de autorizacién quirdrgica.

Los datos que contemplan el llenado en la emergencia, para ambos
procedimientos son: datos generales, antecedentes médicos y obstétricos,
sintomatologfa, examen fisico general y hallazgos de laboratorio y ultrasonido

obstétrico que confirmen la presencia de un embarazo anembrionico o un
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huevo muerto retenido ambos realizados en dicho hospital. En el caso de las
pacientes que se aplique misoprostol se anotara la primera dosis y via de
misoprostol aplicada. Si hay necesidad de administrar un segundo medicamento

también se debe de especificar.

Se ingresaron los 2 grupos de pacientes a la sala de complicaciones al grupo A
((Pacientes que se les aplicara misoprostol) y al grupo B (Pacientes que se les
realizara LUA). A las pacientes del grupo A se les realizo nota de recibo donde
se especificara, fecha, hora, y nombre del médico que realiza el ingreso. Se
realiz6 nuevamente examen fisico general y se hara énfasis en ciertos aspectos
tales como signos vitales, estado de conciencia y cantidad de sangrado
transvaginal. De no haber ocurrido la expulsion del producto a las 12 horas de
la primera dosis, se aplicara segunda dosis unicamente en embarazo
anembriénico. Todos estos datos quedaron bien estipulados a través de notas

médicas elaboradas por el médico que aplica la dosis correspondiente.

Evaluacién y seguimiento

Se dio seguimiento a la paciente cada 4 horas desde el ingreso de la misma,
hasta el egreso de dicho centro hospitalario. El tiempo estipulado corresponde
a 24 hrs completas, cabe mencionar que este tiempo puede prolongarse de
ocurrir una complicaciéon en la paciente. Dicho monitoreo, se registrara
mediante un recuadro que contiene los principales parametros a considerar
tales como: PA, FC, temperatura, sangrado y dolor. Si durante su estancia se
detecto una complicaciéon que determine la evacuacion uterina inmediata del
producto se realizara LUA o cualquier otro procedimiento que sea necesario
para tratar la complicacion. Se anotaran las complicaciones y efectos adversos

detectados.
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La paciente sera egresada del hospital, en condicién estable con o sin la
expulsion del producto. Previo y posterior al egreso se brindara consejerfa
acerca de los efectos adversos del medicamento, los datos de alarma, las

complicaciones y métodos de anticoncepcion que oferta el hospital.

A los 7 dias completos de su egreso se dara seguimiento por el area de
emergencia, se determinara si el resultado del procedimiento fue satisfactorio
con la realizaciéon de ultrasonido pélvico y la presencia o ausencia de
complicaciones durante el transcurso de tiempo posterior a la administracion
de la primera dosis y/o de la 2da dosis de Misoprostol en caso de que haya sido
necesaria. Se considera un resultado insatisfactorio, cualquier complicacién que
presente la paciente que amerite la necesidad inmediata de realizar LUA o
cualquier otro procedimiento quirdrgico o farmacolégico antes de los 7 dias
del seguimiento y /0 la presencia de testos en cavidad uterina en el ultrasonido

pélvico de control.

A las pacientes del grupo B se les lleno formulario establecido por el ministerio
de salud. Los datos que se llenaran en la emergencia ya se mencionaron
anteriormente. Una vez ingresada en la sala de complicaciones se realizara nota
de recibo (con especificacion del examen fisico general). Bajo administracion de
sedoanalgesia se procedera a realizar LUA. Se anotara histerometria y cantidad
de restos expulsados, lo mismo que si se detectara alguna anormalidad a la
inspeccion del cérvix o algun olor anormal, que sugiera infeccion intrauterina y
complicaciones antes, durante o después del procedimiento. De ser necesario la
administracién de otro medicamento ajeno a la sedoanalgesia (75 mg de
diclofenac y 7.5 mg de midazolam) se deberan anotar. Se dard seguimiento a la
paciente cada 4 horas dicho monitoreo, se registrara mediante un recuadro que
contiene los principales parametros a considerar tales como: PA, FC,

temperatura, sangrado y dolor. Si durante su estancia se detecté una
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complicacioén secundaria al procedimiento, debe consignarse en el expediente
clinico a la vez que corregirse. La paciente sera egresada del hospital, en
condicion estable con evacuacion del contenido uterino. Previo al egreso se
brindara consejerfa, acerca de métodos de anticoncepciéon que oferta el
hospital y datos de alarma que hagan que acuda al hospital nuevamente, fuera
de su cita estipulada. La paciente se le administrara su método anticonceptivo
una vez que se haya realizado el ultrasonido pélvico de control y confirmado
que la cavidad endouterina esta vacfa. Se debera especificar el método
anticonceptivo u otro medicamento (analgésico o antibiético), que se le brinde

a la paciente.

PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LA INFORMACION

Los informacién de las fichas llenadas para cada grupo de pacientes, grupo A
(pacientes que se les aplicara misoprostol) y grupo B (pacientes que se les

realizara LUA), generan el siguiente listado de variables.

Variables incluidas en la ficha #1:

e Sala de emergencia del HBCR

¢ Domicilio

e Procedencia

e Estado civil

e FEdad

e Escolaridad

e Antecedentes personales médicos

e Antecedentes personales obstétricos

e Tiempo de finalizaciéon del embarazo anterior
e Forma de finalizaciéon del embarazo anterior

e Hora de ingreso
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Categoria del origen de la paciente
Fecha de tltima regla

Edad gestacional

Sintomatologia

Signos Vitales

Estado de conciencia

Coloracion de la piel

Examen Fisico

Examenes auxiliares
Medicamentos administrados
Otros medicamentos administrados
Sala de complicaciones

Hora de ingreso

Signos Vitales

Estado de conciencia

Examen Fisico

Examen ginecolégico
Medicamentos administrados

Parametros de seguimiento desde la primera dosis de Misoprostol
administrada hasta el egreso de la paciente en sala de complicaciones c4h
en las primeras 24h

Necesidad de LUA

Complicaciones con el uso del misoprostol
Efectos secundarios presentados durante su estancia intrahospitalaria
Consejerfa

Condicién de egreso

Medicamentos prescritos al egreso

Sala de Consulta Externa

Complicaciones

Restos ovulares

Tratamiento

Resultados esperados

Evaluacion del dolor
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Variables incluidas en la ficha #2

Sala de emergencia del HBCR
Domicilio

Procedencia

Estado civil

Edad

Escolaridad

Antecedentes personales médicos
Antecedentes personales obstétricos
Tiempo de finalizacion del embarazo anterior
Forma de finalizacion del embarazo anterior
Hora de ingreso

Categoria del origen de la paciente
Fecha de ultima regla

Edad gestacional

Sintomatologia

Signos Vitales

Estado de conciencia

Coloracion de la piel

Examen Fisico

Examenes auxiliares

Diagnostico

Medicamentos administrados

Otros medicamentos administrados
Sala de Complicaciones

Turno del procedimiento

Dia en que se realiza el procedimiento
Ambiente

Categoria

Técnica

Analgesia

Histeromettia

Anexos

Restos

Mal olor de los restos

Envié muestra a patologia

46



Tiempo operatorio

Parametros de seguimiento posoperatorio
Complicaciones intraoperatorias
Complicaciones postoperatorias

Referida

Medicamentos administrados

Consejeria

Condiciona al egreso

Medicamentos prescritos al egreso

Inicio de método anticonceptivo

Sala de Consulta Externa

Evolucién

Complicaciones

Dolor:

Durante el procedimiento

Durante la estancia hospitalaria posterior al procedimiento

Durante el seguimiento en los primeros 7 dias posterior al alta.

Reingreso
Evaluacion del dolor
Resultado del tratamiento
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‘Creacién de la base de datos

La informacién obtenida a través de la aplicaciéon de los instrumentos sera
introducida en una base de datos utilizando el programa SPSS 17.0 versién para

Windows (SPSS Inc 2011).

Analisis estadistico y cruce de variables

Estadistica descriptiva

Se elaboraran tablas de frecuencia (absolutas y porcentajes) de cada una de las
variables cualitativas (categoricas). Los datos seran presentados en forma de
tablas de contingencia y graficos de barras. Para variables cuantitativas se
determinaran estadigrafos de tendencia central y de dispersion; las medidas
utilizadas estan en dependencia del tipo de distribuciéon de los valores de la

variable (normal o no normal- asimétrica).

Normal: Media y desviacion estandar

No normal: Mediana, rango

Para la evaluacion de la normalidad de la distribucion se elaboraran graficos de
histogramas con curvas de normalidad, y se aplicaran los siguientes test de
normalidad: prueba de Kolmogorov-Smirnov, con un nivel de significancia de

Lilliefors para probar la normalidad.

Las variables cuantitativas estaran expresada en graficos de dispersion, vy
cuando fueron analizadas por grupos se usaron graficos de caja (cajas y bigotes

— Boxplot).
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Estadistica analitica

Para explorar la relaciéon (correlacién) entre dos variables numéricas o
cuantitativas se utilizara las pruebas de correlacion de Pearson o Spearman

segiin convenga y un analisis de regresion lineal (bivariado).

Para estimar la asociacion entre dos variables categoricas se utilizara la prueba
de chi2 (X2). Para identificar diferencias significativas entre grupos en relacion
a una variable numérica o cuantitativa se aplicara la prueba de T de Student o la
prueba de Mann-Withnay (cuando la variable categbrica estaba formada por
dos grupos) y el analisis de varianza de una via (one-way ANOVA) (cuando la
variable categorica estaba formada por mas de dos grupos) Se considerara que

una asociacion o diferencia fue estadisticamente significativa, cuando el valor

de p fue <0.05.
Analisis multivariado:

La fuerza de la asociacién se evaluara usando como medida de efecto (measure
of effects) la “razén de probabilidades” (RR), la cual sera calculada usando
regresion logistica multinomial. En cada uno de los modelos de regresion

corridos en SPSS se usaran las siguientes especificaciones y calculos:

e Modelo especifico: Efecto principal

e Correlacion asintética de estimacion de los parametros

e Covarianza asintdtica de estimacion de los parametros

e Contrastes de la raz6n de verosimilitud

e Estimacion de los parametros con un intervalo de confianza del 95%
e Mixima iteraciones: 100
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OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Concepto Indicador Escala
SALA DE
EMERGENCIA
Edad Tiempo de vida de | Segin informacion | Cuantitativa
una persona desde el | brindada por el | (No aplica categorias)

momento de su | individuo  durante la

nacimiento hasta la | entrevista, edad medida

fecha del estudio en anos
Segun informacion 1. 18-20
brindada por el 2. 2125
3. 26-35

individuo  durante la
entrevista. Edad medida 4 Mayor de 35
en rangos (categorias) de

200S
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Escolaridad

Etapa del ciclo de
estudio ( nivel
educativo) alcanzado

por el individuo al

Segun
brindada

individuo

informacion

por el

durante la

entrevista, expresada en

categorias

Categorica [ Nominal]

1. Analfabeto
Primaria
Secundatia
Técnico
Universitario

iR N

Estado civil

momento de la
entrevista

El Estado civil es la
situacion de las
personas fisicas

determinada por sus
relaciones de familia,
provenientes del
matrimonio o  del
parentesco, que
establece clertos

derechos y deberes.

Segun
brindada

individuo

informacion

por el

durante la

entrevista, expresada en

categorias

Categorica [ Nominal]

1. Soltero
Casado
Divorciado
Viudo
Union libre

ARl
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Domicilio Casa ,vivienda fija y | Se refiere a la direccion
permanente donde | exacta, donde habita Ia
uno habita o se | paciente que es captada
hospeda en la emergencia la cual
va a participar en
nuestro estudio.
Antecedentes Accién  dicha, o|Se refiere a toda Categorica nominal

personales médicos

circunstancia anterior
que  presento la
persona en prejuicio

de su salud

enfermedad crénica que
presente la paciente que
participara en nuestro
estudio, incluyendo
cualquier tipo de alergias
o tratamientos de base
que tome secundario a

determinada enfermedad

a la que padece.

1. Tuberculosis
2.Diabetes

3. Hipertension

4. Alergias

5. Tratamientos de base
Especifique-------------
6. Otros
Especifique-—------------
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Antecedentes

personales obstetricos

Accion o circunstancia
relacionada con
eventos obstétricos
presentados antes que

el embarazo actual.

Se refiere al nimero de
gestaciones  que  ha
tenido la paciente, previa
al  evento  obstétrico
actual y la via de
finalizacion de  cada
evento. Este concepto
incluye el ndimero de

nacidos vivos y muertos

antes del embarazo
actual de haber
presentado nacidos

muertos especificara el
momento de la muerte

de ser posible.

Cuantitativa numérica tipo escala

1.

Categorica: Nacidos muertos en 1ra

2
3
4.
5
6
7

#Gestas

HPara

#Abortos
#Vaginales
#Cesareas

# de nacidos vivos

# de nacidos muertos

semana

Categorica : Nacidos muertos después

1.Si
2. No

de la segunda semana

1. St
2. No

Tiempo de finalizacion

Tiempo transcurrido

Se refiere al tiempo que

Cuantitativa numérica: Tipo Escala
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del embarazo anterior

desde que finalizé el
embarazo anterior
hasta el momento en
que se dio la
implantacion del

ovulo fecundado en el

utero.

ha transcurrido desde
que la paciente finalizo
su embarazo anterior
(independiente de la
forma que haya sido
este), hasta el momento
en concibe la gestacion

actual.

el NS

Menor o igual a 6 meses
7 a 12 meses

13 a 24 meses

Mas de 24 meses

Forma de finalizacion

del embarazo anterior

Modo o manera en la
que termino el

embarazo antetior

Se refiere a la manera en
la. que termino el
embarazo anterior de la
paciente este concepto
incluye tanto un
embarazo normal como
un embarazo ectépico y

una mola hidatiforme.

Categorica Nominal

1.

ook

Parto
Aborto
Ectopico
Molar
No aplica

Hora de ingreso

Momento  especifico

(el cual puede estar

En nuestro estudio se

determinara por el tipo

Categorica Nominal

1.Matutino
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determinado en horas
y minutos) en el que
se decide el ingreso de

la paciente.

de turno (segin horario)
que decide ingresar a la
paciente a la sala de

complicaciones.

2. Vespertino
3. Nocturno

Origen de la paciente

Sitio o lugar especifico
de donde procede la

paciente

En nuestro estudio, se
refiere a que si la
paciente es referida de
alguna  otra  unidad

asistencial antes de llegar

a nuestro hospital.

Categorica : Nominal
1. Si
2. No

Tiempo de traslado

Momento especifico(
de preferencia medido
en horas y minutos)
que tarda la paciente
desde que es referida
hasta que llega a un

determinado lugar

Se refiere al tiempo
exacto que tarda la
paciente desde que es
referida de otra unidad
asistencial ~ hasta el
momento en el que es
recibida por personal

médico en nuestro

Cuantitativa numérica
Tipo escala

1. Menos o igual a 1 hora
2. 2 a4 horas
3. Mas de 4 horas
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hospital.

Fecha de la ultima regla

Se refiere a la fecha
del primer dia de
sangrado transvaginal,
correspondiente a su

ultimo periodo o ciclo

En nuestro  estudio
corresponde a la fecha
del inicio de sangrado
transvaginal,

correspondiente al

Cuantitativa numérica

menstrual ultimo ciclo menstrual
de la paciente.
Edad gestacional Tiempo transcurrido | Tiempo transcurrido | Cuantitativa Numérica , Tipo Escala

desde la gestaciéon o
la  fecundacion del
ovulo por el
espermatozoide hasta

el momento actual.

desde la fecundacion del
ovulo por el
espermatozoide hasta el
momento de la
anamnesis en el servicio
de la emergencia en
nuestro hospital, la cual
sera determinada por el

ultrasénico obstétrico

1. Menor o igual a 5 semanas de

gestacion
2. 6a8S8G
3. 9A12SG
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mas reciente o FUR

confiable y segura.

Sintomatologia

Conjunto de
fenémenos que
revelan un trastorno
funcional o una lesion.
Son referidos por el

que los padece.

Conjunto de sintomas
que presenta la paciente
al momento de la
anamnesis en la
emergencia de nuestro

hospital.

Categorica Nominal

1.Sangrado
1.181
1.2No
2. Dolor
21 Si
22 No
3.Fiebre
3.1 Si
32 No
4. Desmayos
41 Si
42 No

Signos Vitales

Determinacién de la
frecuencia del pulso,
frecuencia respiratoria,

la temperatura

Medicion de la
frecuencia del pulso,
frecuencia  respiratoria,

temperatura corporal y

Categorica (nominal)

1.

FC

2. FR
3.
4. P/A

T

57



corporal y la presion

arterial.

presion arterial en el
individuo de estudio al
ser recibida en sala de

emergencia.

Estado de conciencia

Sentido del bien y del

Estado general en que es

Categorica (nominal)

mal de una persona. recibido el individuo de 1. Lucida
estudio al momento que 2. Estuporosa
d 3. Excitada
es recibida en la 4. Coma
emergencia del HBCR
Coloracién de la piel Impresion que | Estado general de | Categorica ( nominal)

produce en los ojos la
luz emitida por los
focos luminosos o por
los cuerpos (la piel de

la persona).

coloracion en la piel que
presenta la paciente al
momento que es recibida

en sal de emergencia.

1. Normal
Palida
Equimotica
Petequias
Ictericia

ARl

Examen Fisico

Estado en que se
encuentran los
diferentes Organos

Estado en que se
encuentran los diferentes

6rganos y/o sistemas del

Toérax: categorica (nominal)

1. Normal
1.1st
1.2no
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y/o sistemas de una

individuo en estudio al

Mamas: categérica (nominal)

persona a la | momento  de  hacer 1. Normal
. . . L 1.1s1
inspeccion, palpacion, | revision en la sala de 191
.2no
percusion y | emergencia Cardiopulmonar: categérica (nominal)
auscultacion. 1. normal
1.1st
1.2n0
Abdomen :categdrica (nominal)
1. normal
1.1s1
1.2n0
a. hallazgos
Examen Ginecolégico | Estado en que se|Estado en que se | Utero: cuantitativa (discreta)
encuentran los | encuentran ciertos 1. 0-6sg
, . , . 2. 7-12sg
6rganos femeninos a | 6rganos  del  sistema . .
Genitales externos: categorica
la inspeccion y | reproductivo femeninos .
(nominal)
alpacion laja la inspeccion
pap Y P Y1 1. Normal
realizacion de | palpacion y la realizacion 1.1st
. . . . 1.2n0
maniobras especiales | de maniobras especiales
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como: tacto vaginal,
especuloscopia,

histerometria

como: tacto  vaginal,
especuloscopia,
histeromettia; al

momento de que el
médico de la emergencia

realiza revision.

Vagina : categdrica (nominal)

1. normal
1.1si
1.2no0

Cuello: categérica (nominal)

1. cerrado
1.1st
1.2n0
categorica (ordinal)

1. posicion

a. AVF
b. Medio
c. RVF
2. Restos
a. Escasos
b. Regular
c. Abundante
3. Dolor
a. Leve
b. Moderado
c. Severo
4. Sangrado
a. Leve
b. Moderado
c. Severo
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Examenes auxiliares

Conjunto de pruebas
de  laboratorio y
ultrasonidos que le

realizan a una persona

S e refiere a un conjunto
de pruebas que se le
realizan a la paciente al

momento que ingresa a

Categorica : Nominal
1.BHC

1.1 81

1.2 No

en busca de |la  emergencia, estas | 2.Ultrasonido Pélvico
determinar alguna | incluyen  pruebas de | 2.1 Si
patologia. laboratorio y ultrasonido | 2.2 No
pélvico. 2.3 Especifique hallazgos
Medicamentos Cualquier  sustancia | Farmaco que es | Categorica : nominal
Administrados que se aplica a una | administrado al paciente | 1.Misoprostol 800 ug fondo de saco,

persona ya sea por via
oral, rectal, parenteral,
subcutanea,

intramuscular

por via vaginal al
momento del estudio en

la sala de emergencia

dosis Gnica
1.1 Si
1.2 No
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2.Misoprostol 800 ug fondo de saco,
primera dosis

2.18i1

2.2 No

Otros  medicamentos | Cualquier  sustancia | Cualquier tarmaco | Categoérica: Nominal
administrados que se aplica a una | adicional que sea 1. Harmart
persona ya sea por via | administrado a la 1.1 Si
oral, rectal, parenteral, | paciente por cualquier 1.2 No
subcutanea, via, (excluyendo 2. Diclofenac
intramuscular, ademas | misoprostol) en la 21 S
del de base. emergencia del hospital. 22  No
3. Otros
3.1 Especificar
SALA DE
COMPLICACIONES
CON EL USO DE
MISOPROSTOL
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Signos vitales

Determinacion de la
frecuencia del pulso,
frecuencia respiratoria,
la temperatura
corporal y la presion

arterial

Medicién de la
frecuencia del pulso,
frecuencia  respiratoria,
temperatura corporal y
presion arterial en el
individuo de estudio al

ser recibida en sala de

complicaciones.

Categorica (nominal)

1. FC
2. FR
3. T
4. P/A

Estado de conciencia

Sentido del bien y del

mal de una persona.

Estado en que es
recibido el individuo de
estudio al momento de
ingresar a la sala de

complicaciones.

Categorica (nominal)

5. Lucida

6. Estuporosa
7. Excitada
8. Coma

Examen fisico

Estado en que se
encuentran los
diferentes Organos

y/o sistemas de una

persona a la

Estado en que se
encuentran los diferentes
6rganos y/o sistemas del
individuo en estudio al

momento de hacer

Toérax: categorica (nominal)

2. Normal
2.1s1
2.2no
Mamas: categorica (nominal)

2. Normal
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inspeccion, palpacion, | revision en 2.1s1
rcusié mplicaciones 2.2n0
ercusion complicaciones. . . .
P y P Cardiopulmonar: categorica (nominal)
auscultacion. > normal
. norma
2.1si
2.2no
Abdomen: categdrica (nominal)
2. normal
2.1si
2.2no
b. hallazgos
Examen tisico | Estado en que se|Estado en que se |Utero: cuantitativa (discreta)
ginecolégico encuentran los | encuentran clertos 3. 0-6sg
, . , . 4. 7-12sg
6rganos femeninos a | 6rganos  del  sistema
la inspeccion  y | reproductivo femeninos
palpaciéon y laja la inspeccion y
realizacion de | palpacién y la realizacion Genitales externos categbrica
a :
maniobras especiales | de maniobras especiales (nominal)
omina
como: tacto vaginal, | como: tacto  vaginal, 5 Normal
. Norma
especuloscopia, especuloscopia, 2.1si
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histerometria.

histeromettia; al
momento de que la
paciente es recibida en

sala de complicaciones.

2.2no

Vagina : categorica (nominal)

2. normal
2.1 st
2.2no

Cuello: categorica (nominal)

2. cerrado
2.1si
2.2no
categorica (ordinal)

5. posicion
d. AVF
e. Medio
f. RVF
6. Restos
d. Escasos
e. Regular
f. Abundante
7. Dolor
d. Leve
e. Moderado
f. Severo
8. Sangrado
d. Leve
e. Moderado
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f. Severo

Medicamentos Cualquier  sustancia | Farmaco que es | Farmaco  adicional  administrado:
administrados que se aplica a una | administrado al paciente | categdrica (nominal)
persona ya sea por via | por cualquier via al 1. Misoprotol
oral, rectal, parenteral, | momento del estudio en L1SI
’ ’ ’ 1.2NO
subcutanea, la sala de 2. Otros
intramuscular. complicaciones. 215
2.2No
2.3 Especifique
Parametros de | Medicién de factores | Medicién de factores de | CATEGORICAS (ORDINALES)

seguimiento desde la

primera dosis de
Misoprostol
administrada hasta el

egreso de la paciente en
sala de complicaciones

c4h en las primeras 24h

del
desde la

de evolucion
paciente

aplicacion de la

primera  dosis  de
Misoprostol al
paciente  hasta el

egreso del paciente en

sala de complicaciones

evolucién del paciente
desde la aplicaciéon de la
primera dosis de
Misoprostol al paciente
en estudio hasta el
egreso del paciente en
sala de complicaciones

que seran medidos c4h

Presion arterial

1. 4h
2. 8h
3. 12h
4. 16h
5. 20h
6. 24h
Frecuencia cardiaca
1. 4h
2. 8h
3. 12h
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quc

seran medidos

c4h en las primeras

24h

en las primeras 24h

4. 16h

5. 20h

6. 24h
Temperatura

4h
8h
12h
16h
20h
6. 24h
Sangrado

1. 4h
8h
12h
16h
20h
. 24h
Dolo

ARl S e

ARl N

(@)

4h
8h
12h
16h
20h
24h

SAIANF I o
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Necesidad de LUA

Requerimiento de la
utilizaciéon del equipo

de LUA

Requerimiento  de la
utilizaciéon del equipo de

LUA para la evacuacion

Uso de LUA: categorica (nominal)

1. Si
1.1 especificar la causa

2. No

endouterina.
Complicaciones con el | Empeoramiento  del | Empeoramiento del | Complicaciones: categorica (nominal)
uso de misoprostol estado de salud del|estado de salud del 1. S1
paciente debido al uso | paciente secundario al 1.1 hemorragia

1.2 hipertermia persistente

de misoprostol uso de misoprostol que 1.3reaccion  alérgica a  las
rostaglandinas
se presentan en la sala de p &
1.4 otras presentadas.
complicaciones. 2. No
Resultados Resultados  secundarios | Efectos secundarios: categobrica
Efectos secundarios | secundarios presentes | presentes en el paciente | (nominal)
presentes durante su|durante la estancia | en estudio en sala de 1. Nauseas
. . . : . : o 2. Vomitos
estancia hospitalaria intrahospitalaria complicaciones durante . .
3. Hipotension
su estancia 4. Diarrea
intrahospitalari > Fiebre
a alaria )
b 6. Escalofrios
7. Otros presentados.
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Consejeria

Brindar informaciéon

acerca de algo.

Brindar informacion
acerca de los posibles
efectos adversos con el
método a realizarse en la
paciente en estudio asi
como las  probables
complicaciones a
presentarse durante la
realizaciéon del estudio;
asi mismo con respecto a

la.  importancia  de

planificacion familiar.

Efectos adversos del medicamento:
categobrica (nominal)

1. Si
2. No
Datos de alarma: categorica (nominal)

1. Si
2. No
Complicaciones con el medicamento:

categobrica (nominal)

1. Si
2. No
Anticoncepcion: categorica (nominal)

Condicién de egreso

Estado de salud fisica
y mental de wuna

persona a su egreso

Estado de salud con que
es egresada la paciente
en estudio en las

primeras 24h

Condicién: categdrica (nominal)

1. Sana
2. Con patologia
3. Fallecida

Medicamentos

prescritos al egreso

Medicina recetada al

€greso

Farmacos prescritos al

egreso de sala de

Medicamento: categdrica (nominal)

1. analgésicos
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complicaciones,

paciente en estudio

del

1.1s1

a. cual
1.2no
antipiréticos
2.1si1

a. cual

2.2no

EN SALA DE
COMPLICACIONES
CON EL
PROCEDIMIENTO
DE LUA

dia en que se realiza el

Fecha del mes en que

sera hecho el método

Fecha del mes en que

sera hecho el método

Categorica (nominal)

1.
2.

fecha

hora

procedimiento seleccionado seleccionado (LUA) en
la paciente participante
del estudio.
Ambiente Medio o condiciones | Condicion(sala de | Categorica (nominal)
. . 1. toépico
en el cual es realizado | procedimiento) en la p
2. sala de partos
el procedimiento cual es realizado el 3. sala de procedimientos
4. sala de operaciones
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procedimiento de LUA

Categoria Jerarquia medica que | Jerarquia medica(medico | Categdrica (ordinal)
: . 1. residente
realizara el | de base o residente) que 11R1
procedimiento realizara el 1.2R2
- 1.3R3
procedimiento en el 1 4R4
hospital de estudio vy 2. Gineco-obstetra
paciente del estudio i 1(\)/[;(1150 general
Técnica Mecanica o | Tipo de procedimiento | Categdrica (nominal)
procedimiento realizado en la paciente 1. AMEU
2. AMEU+LUI
realizado de estudio 3. LUI
4. Aspiracion eléctrica
5. Histerectomia
6. Ninguno
Analgesia Medicamento para el | Medicaciéon administrada | Categérica (nominal)
dolor para mitigar el dolor L BP(.:
2. Regional
durante el procedimiento 3. Sedoanalgesia
en el paciente de estudio 4. General .
5. BPC mas sedoanalgesia
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Hallazgos del utero

Datos médicos
encontrados en el
utero

Datos médicos
encontrados en el utero
al momento de realizar el
(LUA),

procedimiento

al

de

medidas del dtero
introducir la canula
Godell(histerometria),
condicién de los anexos,

presencia de restos.

Anexos: categorica (nominal)

1. Normal

1.1si
1.2no
Restos: categorica (ordinal)
1. escasos
2. regular
3. abundante
Restos con mal olor: categbrica
(nominal)
1. si
2. no

Envid a muestra de

Llevar el espécimen

Llevar el espécimen

Muestra se envio: categbrica (nominal)
1. si

patologia extraido al servicio de | extraido del utero (en el 5 1o
patologia  para  su | paciente en estudio) con
analisis el procedimiento
realizado al servicio de
patologia
Tiempo operatorio Lapso de | Lapso de tiempo en que | Tiempo: cuantitativa (continua)
tiempo(duraciéon  en | fue realizado el ; Eﬁfﬁlstos
minutos y /o horas) | procedimiento en el
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en que fue realizado el

paciente de estudio.

procedimiento
Complicaciones Empeoramiento o | Empeoramiento del | Complicaciones intraoperatorias:
) . ) categOrica (nominal
intraoperatorias agravamiento del | estado de salud de la 5 ( )

estado de salud de la

persona

paciente de  estudio,
secundario al

procedimiento realizado

1. quirargicas
1.1si
1.1.1 sangrado
1.1.2 laceraciéon cervical
1.1.3 perforaciéon uterina

ya sea durante el acto 114 otras
quirargico  (LUA), o
durante la aplicaciéon de
la analgesia (sedacion).
1.2no
2. anestesicas
2.1si

2.1.1 reacciones adversas
2.1.2 convulsion

2.1.3 paro

2.1.4 otras
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2.2n0

Complicaciones Agravamiento del | Agravamiento del estado | Complicaciones posoperatorias:
posoperatorias estado de salud de la | de salud de la paciente | categérica (nominal)
persona en estudio, que se 1. médicas

presenta  después  del 1.1si

procedimiento realizado 1.2no

ya sea provocado por el 2 infecciosas

médico(mal técnica de 2 1si

asepsia y antisepsia, mala 2.2n0

técnica del

procedimiento)o propias

del paciente(factores de

riesgo del paciente para

presentarlas)
Referencia Remisién de  una | Remision o traslado | Referencia: categérica(nominal)

persona a otro sitio

luego  del alta  del

paciente en estudio hacia

1. psicologia

2. adolescente
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otto sitio que dard 3. medicina
consejetia. 4. ITS
5. Infertilidad
6. Otro establecimiento
SALA DE
EMERGENCIA
CON USO DE
MISOPROSTOL
Complicaciones Empeoramiento o | Empeoramiento o | Complicaciones: categdrica (nominal)
agravamiento del | agravamiento del estado 1. st
estado de salud de una | de salud del paciente en| cual/es

persona

estudio que se presentan
a los 7dias posteriores al

alta hospitalaria

Restos ovulares

Presencia de restos de

tejido embrionario

Presencia de restos de
tejido embrionario en la

del

cavidad  uterina

paciente en estudio que

Ultrasonido pélvico que demuestre
cavidad uterina: categérica (ordinal)

1. con restos
2. sin restos
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sera evidenciado
mediante la realizacion
de un ultrasonido

pélvico.

Tratamiento

Cuidado y atenciones
prestadas a un
paciente al objeto de
combatir, mejorar o
una

prevenir

enfermedad.

Cuidados y atenciones
brindadas al paciente en
estudio que mejoraron

su estado de salud

Resultado del tratamiento: categorica
(ordinal)

1. satisfactorio
2. insatisfactorio
3. reingreso
3.1si
3.2no

Resultados esperados

Efectos obtenidos por

una accion ejercida

Efectos obtenidos
secundarios al
tratamiento  que  fue

brindado al paciente en

estudio

CATEGORICAS (NOMINALES)
Desaparicion del sangrado:

1. st
2. no
Ausencia de signos de infeccion

1. si
2. no
disipacion del dolor

1. st
2. no
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SALA DE
EMERGENCIA
CON EL
PROCEDIMIENTO
DE LUA
Evolucién Mejoria o progresion | Mejoria o desarrollo | Evolucion: categérica(ordinal)
que presenta  una | progresivo del paciente 1. favorable
persona luego de un|en estudio luego del 2. desfavorable
cambio procedimiento
efectuado(LUA)
Complicaciones Agravamiento del | Agravamiento del estado | Complicaciones: categérica(nominal)
estado de salud de una | de salud del paciente en 1. si
persona estudio en el transcurso 2. no
de su seguimiento por
consulta externa
Reingreso Reintegraciéon de la | Reintegracion del | Reingreso: categbrica(nominal)
persona al hospital paciente en  estudio 1. st
(nuevamente 2. no
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hospitalizado).

Dolor

Nocicepcion o)
percepcion  aferente
producida  por la
liberacién de
mediadotes de la
inflamacién en las
terminaciones

sensitivas que produce
una respuesta refleja
de molestia de variada

intensidad

Medido a través de la

escala verbal numérica

del dolot: de 0 a 10

0 no dolor

10 dolor intenso

0 No dolor
1-3 dolor leve
4 2 7 dolor moderado

8 a 10 dolor severo.
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CONSIDERACIONES ETICAS

La investigaciéon fue aprobada por las instituciones involucradas: Facultad de
Ciencias Médicas UNAN Managua y la Direccion del Hospital Bertha Calderon
Roque.

Se solicité un consentimiento por escrito a todos los participantes en el estudio.
A cada voluntario se explicaron claramente los procedimientos y riesgos de cada
manejo o terapia que se realizarfan en la investigaciéon. Cada paciente tuvo el

derecho de retirarse del estudio cuando asi lo desee.

Los Resultados del estudio son presentados en forma de tesis para especialista en

Ginecologia y Obstetricia.
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RESULTADOS

La edad de las pacientes que predomino en el grupo control fue de 26 a 35 afios
con (n=15) 50%, seguido de 21 a 25 afios con (n=38) 26.6%, 18 a 20 afios (n=5)
16.6% y mayores de 35 afios (n=2) 6.6%. En cuanto al grupo de estudio la edad
que predomino fue de 21-25 afios con (n=16) 50%, seguido de 18 a 20 afios
(n=9) 28.1% por udltimo de 26-35 afios (n=7) 21.8%, no habiendo ninguna

paciente mayor de 35 afios (cuadro 1).

Al comparar la escolaridad entre el grupo de estudio y el grupo control,
encontramos que los pacientes del grupo control contaban con un nivel
académico en su mayoria primaria (n=15) en un 50%, el porcentaje
correspondiente a analfabeta, secundaria y universitario era similar para cada uno
de ellos, todos con un (n=5) 16.7%. Mientras que para el grupo de estudio
(n=18) 56.3% tenian nivel secundario, seguido por el (n=10) 31.3% primaria y

(n=4) 12.5% universitario. (Cuadro 2).

Al comparar el estado civil entre el grupo de estudio y el grupo control,
encontramos que los pacientes del grupo control en un (n=20) 67% estaban
casadas y en el grupo de estudio en un (n=10) 31%. En el grupo control el (n=5)
16.7% se encontraba en unién estable y soltera, en cambio en el grupo de estudio
en un (n=20) 62.5% tienen unioén estable y un (n=2) 6.25% son solteras. (Cuadro

2).

En cuanto a los antecedentes patologicos personales se encontré que los casos

no tenfan comorbilidades con excepciéon de unos casos que presentaba epilepsia

controlada en un (n=1) 3.1% (Cuadro 2).

Al comparar los antecedentes ginecobstetricos entre el grupo control y el grupo

de estudio, no se observaron diferencias importantes. El promedio de gestaciones
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previas en el grupo control fue de 1.3 gestaciones y en el grupo de estudio de 1.9
gestaciones. El promedio de partos vaginales, cesareas, abortos, y numero de

hijos nacidos vivos y que viven es similar en ambos grupos (Cuadro 3).

Entre la sintomatologia al momento del ingreso en la emergencia de las pacientes
en estudio tenemos que el grupo de control el sintoma que predomino fue el
sangrado con (n=22) 73.3%, de los casos seguido por el dolor con un (n=8)
26.6%. Mientras que el grupo de estudio presenta la misma sintomatologia de

sangrado solo que con un (n=23) 71.8%, seguido por el dolor con un (n=9)

28.1% (Cuadro 4).

Segun el cuadro hemodinamico de las pacientes en estudio tenemos que en el
grupo control un promedio de la FC de un 89.3, con un minimo de 73 y un
Maximo de 100, luego en la FR encontramos un promedio de 18.5, con un
minimo de 17 y un méaximo de 20, para el TV el promedio fue de 36.23 un
minimo de 36.0 y un maximo de 306.8, en cuanto para las presiones arteriales
tenemos una PAS de un promedio de 112, un minimo de 92 y un maximo de 120
y de la PAD un promedio de 76, un minimo de 60 y un maximo de 80. Por lo
tanto para el grupo estudio encontramos que la FC, se tiene un promedio de
81.19, un minimo de 72 y un maximo de 98, luego en la FR tenemos que el
promedio fue de 18.25, con un minimo de 16 y un maximo de 20, en el T se
encontré que el promedio es de 36.8, con un minimo de 36 y un maximo de 38,
en cuanto a las presiones en este grupo se encontré que la PAS tuvo un
promedio de 115 un minimo de 96 y un maximo de 120, y para 1 PAD tenemos

un promedio de 74 un minimo de 59 y un maximo de 80. (Cuadro 5).

En el examen fisico general los resultados del estudio fueron que tanto para el
grupo de control y el grupo de estudio los hallazgos de la examinacién por
aparato y sistemas en el 100% de las pacientes fue normal, con excepcion del

examen ginecolégico, en el cual el grupo control presento utero con tamafo

81



adecuado para edad gestacional en el (n=26) 87% de las pacientes y en el (24)
75% de las pacientes en el grupo de estudio (Cuadro 06).

En relaciéon a que si las pacientes sintieron dolor durante el procedimiento
encontramos que de un total de 29 pacientes un 90.6% no presentaron dolor en
el caso del grupo de estudio y en el grupo de control un 43.3% sinti6 algun dolor
moderado y un 50% sintié un dolor intenso para un total de(n=28) 93.3% que
presentaron dolor. Con respecto al valor de chi cuadrado tenemos que p es

menor de 0.05 con un valor de 0.0021. (Cuadro 7).

En correspondencia a que si la pacientes presentaron dolor durante la estancia
hospitalaria de un total de 32 pacientes el 100% del grupo de estudio presento
dolor, en relacién a la intensidad del dolor el (n=26) 81.25% correspondi6é a un
dolor leve seguido de un (n=6) 18.75% con dolor moderado sin haber dolor
intenso en ninguna de las pacientes. En relacién al grupo control el 100%
present6 dolor de los cuales un (n=25) 83.3% correspondi6é a dolor moderado y
un (n=5) 16.6% correspondié a dolor leve, de igual forma que el grupo de

estudio no hubo dolor intenso. Se encontré un valor de chi cuadrado 31.30, con

grado de libertad de 3 y con una P de 0.018. (Cuadro 8).

En relacién a que si presentaron dolor durante el seguimiento (durante los 7 dias
posterior al alta) del total de pacientes un (n=32) 100% no presentaron dolor del
grupo de estudio, un (n=18) 60% del grupo control presentaron dolor leve y un
(n=12) 40% presentaron un dolor moderado, se hallé un valor de chi cuadrado

de 18.30 con grados de libertad de 3 y una p de 0.041. (Cuadro 9).

En relacion a las complicaciones durante el procedimiento se llegd a la
conclusion que en el grupo de estudio el (n=32) 100% no sufrieron ninguna

complicacion mientras que en el grupo control el (n=29) 96.6% no presentd
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ninguna complicacién y una paciente (3.4%) presento una complicacion la cual

fue hemorragia (Cuadro 10).

En cuanto a las complicaciones durante la estancia hospitalaria se encontré que
en el grupo de estudio que un (n=31) 96.8% no presentd complicaciones y un
(n=1) 3.1% presento una complicacién la cual fue hemorragia y en el grupo de

control el (n=30) 100% de las pacientes no presenté6 complicaciéon (Cuadro 11).

En relaciéon a las complicaciones post alta (durante el seguimiento en los
primeros 7 dias) encontramos en el grupo de estudio que en su mayoria (n=31)
96.8% no presenté complicaciones y un (n=1) 3.1% presenté una complicacion.
En cuanto al grupo control un (n=29) 96.6% no presentdé complicaciéon y una
sola paciente que corresponde al 3.3% presenté complicacion. La complicacion
presentada tanto en el grupo de estudio como de control fue persistencia de

restos ovulares (Cuadro 12).

En cuanto a la frecuencia general de reacciones adversas, no hubo diferencia
estadisticamente significativa en ambos grupos de estudio, en cuanto a ausencia
de reacciones adversas en el grupo de estudio (n=22) 68.8% y en grupo control
(n=21) 70%. En el grupo de estudio se encontré que 6 pacientes (18.8%)
presentaron hipertermia seguido por escalofrios en un (n=3) 9.4% y nauseas
(n=1%) 3.1%. Por otro lado el grupo control presenté mareos y somnolencia
(n=3) 10% respectivamente, seguido de nauseas e hipotension (n=1) 3.3%
respectivamente (Cuadro 13).

En cuanto a la utilidad de la intervencion, se alcanzo la evacuacion completa en el
(n=29) 96.6% del grupo control y en el (n=31) 97% en el grupo de estudio, solo

una paciente correspondiente a cada grupo no hubo evacuaciéon de forma

completa. Esta diferencia no fue estadisticamente significativa. (Cuadro 14)
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En cuanto al nivel de satisfaccion, en el (n=28) 87% del grupo de estudio tuvo
un nivel de satisfecho o muy satisfecha, en cambio en el grupo control se obtuvo
un porcentaje de aproximadamente un (n==8) 27%. En cuanto al grupo de estudio
3 pacientes correspondiendo al 6.3% se sintieron poco satisfechos y un solo
paciente no se sinti6 satisfecho para un 3.1%. En el grupo control 14 pacientes se
sintieron poco satisfechas para un 46.7% y 8 pacientes se sintieron insatistechos

correspondiendo un 26.7%. (Cuadro 15)

En cuanto a las razones por la que no se sintieron satisfecho, en el grupo de
estudio se mencionaros dolor (n=1), sangrado (n=1), y miedo a
complicaciones (n=1) correspondiendo al 33.3% para cada uno, mientras que en
el grupo de control la principal razén fue dolor (n=12) 54.5% seguido de
manipulacion (n=4) 18.2% y miedo a las complicaciones (n=3) 13.6% (Cuadro

16).

En cuanto a las razones por la que se sintieron satisfecho, en el grupo de estudio
se mencionaros rapidez (n=15) 53.6%, mas seguridad (n=06) 21.4%, corta
estancia hospitalaria (n=3) 10.7% y pocas complicaciones (n=2) 10.7%. Estas
mismas razones fueron mencionadas por el grupo control pero en mucha menor
frecuencia; es rapido (n=2) 25%, da mas seguridad (n=2) 25%, corta estancia en

el hospital y pocas complicaciones (n=1) 12.5%. (Cuadro 16).
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DISCUSION

El proposito del estudio fue conocer como es la eficacia y seguridad del uso de
misoprostol en comparaciéon con el legrado por aspiraciéon endouterina (LUA)
para el manejo del huevo muerto retenido y embarazo anembrionico menor o
igual a 12 semanas de gestacion, y comparar el nivel de satisfacciéon por parte de

los pacientes en relacién a los procedimientos en estudio.

Antes de presentar la discusion, se hace necesario realizar una auto evaluacion

metodologica.

Los individuos que participaron en ambos grupos lo hicieron de forma
simultanea (durante el mismo periodo), en el mismo centro hospitalario y los
criterios de seleccion y de medidas de efectos fueron idénticos para ambos. Este
estudio es aleatorizado ya que los individuos participantes tuvieron la misma
probabilidad de recibir las diferentes intervenciones a estudiar, con el objetivo de
evitar sesgos a la hora de establecer el tratamiento a seguir. Se llevé un proceso
de asignacion aleatoria de la intervencion, generando dos muestras de la misma

poblacion.

Como ambas muestras procedian de manera aleatoria de la misma poblacién, la
distribucién de todas aquellas variables no intervenidas se asume es similar o la
misma que la observada en la poblacién fuente (la que dio origen a los

participantes).

Por otro lado consideraremos a este ensayo como cerrado ya que no permitié
ninguna modificacién al disefio durante el curso de la investigacion, siguiendo un
protocolo rigido el cual describe todas las actuaciones que se realizaron durante el

ensayo.
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Consideramos este estudio no es tipo ciego, ya que el paciente si conocia el tipo
especifico de intervenciéon y también el medico evaluador. No fue posible
disefar un estudio ciego debido a las caracteristicas y naturaleza propia de las
intervenciones y de las estrategias de seguimiento. Tanto los pacientes como los
evaluadores requirieron conocer el tipo de intervenciéon aplicada en cada

paciente.

En general ambos grupos de comparacion eran similares en cuanto a las
caracteristicas generales y los antecedentes patoldgicos y gineco-obstetricos la
presentaciéon clinica y el estado general y hemodinamico de los pacientes en

estudio.

Al comparar el comportamiento hemodinamico ambos grupos fueron similares.
Tampoco se observaron diferencias significativas en cuanto a la ocurrencia de
reacciones adversas y complicaciones, segin tipo de intervencién (uso de

misoprostol versus LUA), en los pacientes en estudio.

Nuestros resultados reflejan una situacién similar que lo publicado en otros
estudios. Por ejemplo un estudio clinico aleatorizado comparé el manejo médico
con misoprostol y el manejo quirdrgico para huevo muerto retenido; 491
mujeres recibieron misoprostol vaginal 800mcg una o dos veces, de las cuales el
71% alos 3 dias y el 84% al dia 8 evacuaron, el tratamiento fall6 en un
16% en el grupo de misoprostol y un 3% en el grupo quirdrgico, hubo una
baja incidencia de hemorragia (1%) y endometritis (1%) en ambos grupos y sin
diferencias. En otro estudio con 20 mujeres, el porcentaje de expulsiones
completas a las 48 horas fue de 88% en un grupo que recibié misoprostol

vaginal.

Nuestro estudio indica que el 97% de las mujeres del grupo de estudio evacuaron

en un periodo de 12 horas, y en el 100% de estas pacientes no hubo necesidad de
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administrar una segunda dosis de misoprostol. Por otro lado en nuestro estudio
la tasa de complicacién también es similar ya que en el grupo de estudio una
persona presento una sola complicaciéon en los primeros siete dias después del
procedimiento la cual fue persistencia de restos ovulares. Dicha paciente se

someti6é a legrado uterino por aspiracion.

El presente estudio sugiere que no hay diferencias significativas con respecto a la
utilidad de la técnica (proporcion de casos en los que se completa la evacuacion
de forma satisfactoria) segun tipo de intervencién (uso de misoprostol versus
LUA). La utilidad en el grupo de estudio fue del 97% y en el grupo control fue
del 96%. El unico caso en que no hubo evacuaciéon en el grupo control podria
haber sido por problemas con la técnica o fue poco colaboradora durante el
procedimiento. Estudio realizados en Honduras y México, indican que la utilidad
del misoprostol vaginal es superior al 90% para el caso de la evacuacion de los

huevos muertos retenidos.

En un estudio publicado por Wiebe evalué el uso de misoprostol desde los
puntos de vista de las usuarias. Para las mujeres que eligieron el procedimiento
médico con misoprostol para evacuacion de embarazo anembrionico, el posible
dolor (39,3%) y el temor a la intervencion quirtrgica (44,7%) fueron sumamente

importantes.

En nuestro estudio, se observaron patrones similares a los indicados en el estudio
de Wiebe. Al comparar los niveles de dolor percibidos durante el procedimiento,
durante la estancia hospitalaria y durante el seguimiento en los primeros 7 dias
post alta, segun tipo de intervencién (uso de misoprostol versus LUA), en los

pacientes investigados nuestro estudio indica que la intensidad del dolor
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percibido es menor el grupo de estudio (en el que se us6é misoprostol) en
comparacion con el grupo control (en el que se aplic6 LUA). En relacion a que st
las pacientes sintieron dolor durante el procedimiento encontramos que un
90.6% no presentaron dolor en el caso del grupo de estudio y en el grupo de
control un 43.3% sinti6 algun dolor moderado y un 50% sintié un dolor intenso
para un total de 93.3% que presentaron dolor. El 100% del grupo de estudio
presento dolor, en relacion a la intensidad del dolor el 81.25% tuvo dolor leve.
En relacion al grupo control el 100% presenté dolor de los cuales un 83.3%
correspondio a dolor moderado. En relacion a que si presentaron dolor durante
el seguimiento (durante los 7 dias posterior al alta) del total de pacientes un 100%
no presentaron dolor del grupo de estudio, un 60% del grupo control

presentaron dolor leve y un 40% presentaron un dolor moderado.

Este estudio también indica que hay diferencias en cuanto a la percepcion de la
satistaccion obtenida con los procedimientos, la satisfaccion es mayor en el grupo
de estudio. El 87% del grupo de estudio tuvo un nivel de satisfecho o muy
satisfecha, en cambio en el grupo control se obtuvo un porcentaje de 27%. En
cuanto al grupo de estudio el 6.3% se sintieron poco satisfechos y un 3.1% de los
pacientes no se sintieron satisfechos. En el grupo control 46.7% de los pacientes
se sintieron poco satisfechas y un 26.7% se sintieron insatistechos. En cuanto a
las razones por la que no se sintieron satisfechas, en el grupo de estudio los
unicos tres casos no satisfechos mencionaron dolor, sangrado y miedo a
complicaciones, mientras que en el grupo de estudio la principal razén fue dolor.
En cuanto a las razones por la que se sintieron satisfecho, en el grupo de estudio
se mencionaros rapidez, mas seguridad, corta estancia hospitalaria y poca
complicaciones. Estas mismas razones fueron mencionadas por el grupo control

pero en mucha menor frecuencia.
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El uso del misoprostol es un método seguro, efectivo y relativamente aceptable,
para inducir evacuacién en el embarazo anembrionado o producir modificaciones
cervicales adecuadas para un legrado uterino facilitado, en los casos de no
expulsion del saco gestacional anembrionado. Lo fundamental es, que si se

obtiene un porcentaje alto de éxito, ya sea parcial o total.

La eficiencia y tolerancia del método debe seguir siendo estudiada, para ésta y
otras patologias del embarazo, sélo o asociado a otros farmacos. Es importante
también, profundizar estudios sobre el embarazo anembrionado, ya que al menos
en nuestro medio se dispone de escasa informacion sobre el tema, incluso podria

dar pie a futuras investigaciones.

Winnikof en wuna editorial menciona que el misoprostol es una terapia
alternativa a la quirdrgica para el tratamiento de los HMR y que existen
estudios que demuestran que el uso de misoprostol en comparacién con
aspiracion quirtrgica reduce los costos de tratamiento. Asi mismo refiere que el
tratamiento por via oral no requiere la disponibilidad inmediata de un equipo
esterilizado, salas de operaciones o personal quirdrgico entrenado, aunque sin
embargo aun hace falta mas estudios para determinar la mejor ruta de

administracién del misoprostol.
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CONLSUIONES

1. En cuanto a las caracteristicas generales, y los antecedentes patolégicos y
gineco-obstricos, ambos grupos fueron comparables, el predominio de
edad fue de 26 a 35 afios, procedentes de area urbana, en unién estable,

ama de casa, sin antecedentes de enfermedades crénicas.

2. El comportamiento hemodinamico, la frecuencia de reacciones adversas y
complicaciones, es similar entre el grupo de estudio (en el que se usé
misoprostol) y el grupo control (en el que se aplic6 LUA). La tasa de
complicaciones en ambos grupos fue menor del 3% (hemorragia durante
la estancia y persistencia de restos ovulares). En ambos grupos el 70% de
las pacientes no presentaron reacciones adversas. Las principales
reacciones que se presentaron fueron hipertermia (18.8%) en el grupo de

estudio y mareos (10%) y somnolencias (10%) en el grupo control.

3. La utilidad de la técnica (proporciéon de casos en los que se completa la
evacuacion de forma satisfactoria en las primeras 12 horas) es similar entre
el grupo de estudio (en el que se usé misoprostol) y el grupo control (en el
que se aplico LUA). En el grupo de estudio se requirié una sola dosis de

misoprostol para todos los casos.
4. La intensidad del dolor percibido es menor el grupo de estudio (en el que

se us6 misoprostol) en comparacién con el grupo control (en el que se

aplico LUA).
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5. El nivel de satisfacciéon desde la perspectiva de los pacientes, es mayor en
grupo de pacientes que recibié misoprostol (grupo de estudio) en

comparacion con el grupo en el que se aplicé (LUA) (grupo control).

6. Nuestro estudio aporta evidencia en cuanto a la eficacia y seguridad del
uso de misoprostol, es mas nos indica que tiene un buen nivel de
satisfaccion desde la perspectiva de los pacientes, y ademas tendria como
beneficio adicional la reduccién de costos y utilizacion de recursos

humanos que tradicionalmente se requieren para la aplicacion del LUA.
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RECOMENDACIONES

1. Sugerimos al cuerpo médico a que acepte y se entrene en el uso de
misoprostol con el propésito de tener una mejor preparacion para evaluar
las implicancias del uso de misoprostol. El éxito del Misoprostol radica en
completar la evacuacion del contenido del tdtero sin recurrit a una
intervencion quirurgica. Hste Se puede conseguir facilmente, su
administraciéon es sencilla, es estable a temperatura ambiente, accesible y

de bajo costo en la mayoria de los paises

2. Sugerimos a las autoridades del MINSA que revise los beneficios del
uso de misoprostol como alternativa de manejo a los problemas que se
abordan en esta tesis y que asegure su disponibilidad a nivel hospitalario.
También sugerimos que se explore su uso en los demas niveles de
atencion. En escenarios de bajos recursos y acceso limitado a la cirugfa,
como es el caso de centros de atencidén primaria y secundaria, el
misoprostol permite tratar la gran mayorfa de los casos que se presentan

sin necesidad de referirlos a centros de atencién mas especializados.

3. También sugerimos que haya mayor educacion, consejeria e informacion
hacia los pacientes sobre las ventajas y desventajas del uso de misoprostol.
Este farmaco representa una opciéon de tratamiento efectiva, segura y
aceptable para mujeres que no pueden acceder al tratamiento quirtrgico o

que desean evitar procedimientos invasivos.
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INSTRUMENTOS
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FICHA DEL MISOPROSTOL

Datos generales. Escolaridad Estado Civil
Nombre y apellidos: Analfabeta;-------------- Soltero:----------------

-------------------- Primaria; ---------------- Casado:----------------

Domicilio: Secundaria: ------------- Union libre:-----------
---------------------- Tecnico: ---------------- Otro: ----------------
Cedula: Universitario:----------

Ndmero telefonico: Otros:------------------

Edad en afios: -----------------

Antecedentes. Fin del embarazo anterior.
Medicos Obstetricos Mes: Afio:
Tuberculosis:------------------ Gestaciones: Partos: Parto: ------------------ ADOIO:.....eveeeiieeeee.
Diabetes:----------------------- Abortos:-------------- Vaginales:---------------- Ectopico:----------- Molar:-------
ITS: Cesareas:------------ Nacidos Vivos:--------- No aplica:--------------

HTA: Viven:---------mcmcmmmeeee
Alergias a las prostaglandinas: -------------- Nacidos muertos: ----------
Tratamiento de base con anticoagulantes:------------------- *.1ra semana:-----------
Falla multiorganica:---------------- *: Despues de la 1ra semana:------------
Admision Sintomatologia Examen clinico

Dia mes afio: ---------- Hora y minutos:--------- Sangrado: ----- Dolor.------- Fiebre: --------- PA.-— FC--— FR——-TO. -

Referida: Si. No. Desmayos:-----------

Tiempo de traslado: Horas: ------- minutos:------ Otros Explicar:

FUR Dia:------- Mes.------ ARO:---------

EG. -—--meeeeee ] e
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Tiempo de enfermedad:------------------------

Conciencia Piel Otros
Torax: Normal. Sij----- No-----
Lucida:--------- Estuporosa:.------------ Normal: Palida: Mama: Normal. Si---- NO-----
Excitada: Coma: Equimotica:--------- Petequias: ---------- CV: Normal. Si----- No-----
Ictericia:-------------- Abdomen Normal.---------- Visceromegalia.-------
-------- Rebote.--------
Distension -------------- Peristalsis ausente----------
Otros hallazgos
Examen ginecologico Examenes auxiliares Observaciones.
Utero tamafio cm:---------- Hg:------- Grupo sanguineo:-------- RH:------
Genitales externos Normal: Si------- No--------- Leucocitos:---------- Segmentados:-----------
Vagina: Normal Si No Ultrasonido hallazgos:
Cuello Cerrado: Si------- NO----------- Diagnostico:
Posicion AVF Medio RVF
Restos Escasos:-------- Regular -------- Abundante
Dolor: Leve ------ Moderado ----- Severo--------- Medicamento administrado, dosis, hora vy via

Fondos de saco

Libre-------
Mal olor Si

de aplicaacion.

1lra dosis de misoprotol

Otros medicamentos administrados

anotar:
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Nombre, firma y categoria del medico que

selecciona a la paciente.

2. SALA DE COMPLICACIONES

Hora de ingreso:----------------
Medico que la recibe:-----------
PA.---- FC---- FR.--—-.TO.-----

Conciencia

Lucida:------- Estuporosa:-----Excitada: Coma:

Torax: Normal. Si----- No-----

Mama: Normal. Si---- NO-----

CV: Normal. Si----- No-----

Abdomen Normal.---------- Visceromegalia.--------------
Distension -------------- Peristalsis ausente--------------

Otros hallazgos

Examen ginecologico
Utero tamafio cm:----------
Genitales externos: Normal. Si.-----

Vagina: Normal. Si. No.

Cuello: Cerrado. Si.------- NO-----------
Posicion: AVF------- Medio.------ RVF.

Restos Escasos.-------- Regular
Abundante----------

Dolor: Leve. ----- Moderado ----- Severo
Sangrado Leve---------- Moderado--------

Dia, hora , dosis y via de
la 2da
dosis de misoprostol 12

administracion de

horas posteriores a la
primera
dosis:
Otros medicamentos

administrados

Anotar:

Parametros de seguimiento desde la primera dosis de misosprostol administrada hasta el egreso de la paciente. Cada 4 horas

HRS 4

8

12 16 20

24

PA

FC
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Temperatura

Sangrado

Dolor

Necesidad de AMEU PLUS

Efectos secundarios presentes durante su
estancia intrahospitalaria

Condicion de egreso

Hemorragia: --------------
Hipertermia persistente:------------

Reaccion alergica a prostaglandinas:
Otras:

Nauseas:------------------
Vomitos:-----=---==--------
Hipotension:-----------------
Diarrea: -------------------
Fiebre: ---------meemeeoeeeen
Escalofrios: --------------

Consejeria

Efectos advesos del medicamento S.i------ No.------

Anticoncepcion Si. No.

Anticoncepcion: Si----- No-
---Especifique---------==---=-----
Condicion.

Con patologia.--------
Fallecida.-----------

Medicamentos prescritos.

Analgesicos: -----------mm-m-----

Antipireticos:---------------------

3. EMERGENCIA.

Observacion Adicional
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Dia. ------ Mes.------ Afo.------- Us pelvico
Complicaciones en los 7 dias posteriores al alta( Si. No Cavidad uterina
Mencione las complicaciones Con restos.----------- Sin restos.----------
Resultado del tratamiento
Reingreso Si No
Satisfactorio. --------------------
Parametros a evaluar e Muy satisfecha ------------------mx--
e Satisfecha
Desaparicion del sangrado. Si.---- NO.------ e  Poco satisfecha ---------=-zmzmeemee
Ausencia de signos de infeccion Si.---- No.----- e Para nada satisfecho ---------------
Disipacion del dolor Si.------ NoO.-------- INSatisfactoriQ ---------n-mmm-mmmcm-
Epecifique razones ---------------=-=-=----
EVALUACION DEL DOLOR 12 3 45 6 7 8 9 10
ESCALA VERBAL NUMERICA
DURANTE EL PROCEDIMIENTO
DURANTE LA ESTANCIA HOSPITALARIA POSTERIOR AL

PROCEDIMIENTO

A LOS 7 DIAS POST ALTA.

Nombre y firma del medico que valora:
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ESTABL.

Sjsewee  [1T] s o
T ey ey e e

Catogoria G0 ] Residerte [ Médco Ganern O memedena B oves O

= A |
wd s
[ Lac, Carvical [ Pert. Uterina (] Oas [

Reac. Adv. [] Convulsion [T Paro Clows 3] |

S NO
1 3 4 Em
m“m— i‘E
£ i £ [ Respons
Médicas o fom
Dolor infocciosas ol

[CONTROL EN CONSULTAEXTERNA, Evolucion  Favorable L] Destavorable ]

m SR e CIE10 WD CIE10 EI:DD
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Variables anexas a estudio en la ficha de LUA

1. Dolor durante el procedimiento

376 e (o) [0} mu——
| 7 S —
Moderado ---------—---

Intenso  —------mmmmmee

2. Dolor durante la estancia hospitalaria ( posterior al procedimiento)

RSTeNre (o) [o) Ju—
| S < —
Moderado ——--cceeeeeee

Intenso  —------mmmmmee

3. Dolor durante el seguimiento ( primeros 7 dias post alta)

NITeNG (o) (o) q—
Leve — oo
Moderado -------------

Intenso  ---———--——m-——-

4. Resultado del tratamiento

Satisfactorio.

e Muy satisfecha e -

o Poco satisfecha —--—--moemmemeeeeee

Satisfecha

Para nada satisfecho -—------—-————-

Insatisfactotio ---------ceeeee
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Comparacion del misoprostol y legrado por aspiracion endouterina (LUA)
para el manejo del HMR y embarazo anembrionico menor o igual a 12
semanas de gestacion, en mujeres que asisten al servicio de la emergencia
del Hospital Escuela Bertha Calderon Roque de la Ciudad de Managua,

en el periodo comprendido Septiembre del afio 2012 a Enero del afio 2013.

Usted cumple los criterios de inclusion para la realizacién del presente estudio.

Es un ensayo clinico en el cual se pretende: SI___ NO___

EXPLICACION AL PACIENTE:

El objetivo del estudio es evaluar la eficacia de la administracion de misoprostol en
comparaciéon con la realizaciéon de legrado por aspiraciéon endouterina (LUA) del
HUEVOMUERTO RETENIDO y EMBARAZO ANEMBRIONICO menor o igual a las 12
semanas de gestacion, en mujeres ingresadas al servicio de complicaciones del Hospital Escuela
Bertha Calderén Roque de la Ciudad de Managua, en el periodo septiembre del afio 2012 a
enero del 2013.

METODOLOGIA

Flujo de acciones

Se realizara a través de un ensayo clinico lo antes descrito. Para seleccionar a las
y
pacientes que llegan a la emergencia se hara de forma aleatoria, se anotara en una
pizarra de forma intercalada el método de seleccion para realizar (ya sea un
legrado uterino por aspiraciéon o una evacuacion endouterina con Misoprostol
b

siempre y cuando usted cumpla los criterios de inclusiéon y exclusion para
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participar en el estudio y previa explicaciéon de lo que consiste el estudio y las

posibles complicaciones que cualquiera de los dos procedimientos conlleva.

A ambas pacientes se les llenara un formulario que lleva continuidad de los
procedimientos que se le iran realizando, durante toda el trayecto del estudio en
el hospital. A las pacientes que se les realizara LUA (Grupo B) se les llenara
formulario ya establecido por el ministerio de salud y a las pacientes que se les
aplicara misoprostol (Grupo A), se llenara formulario similar, el cual fue
aprobado por las autoridades de dicho hospital. Antes de llenar dichos
formularios la paciente debe de haber firmado consentimiento informado y hoja
de autorizaciéon quirdrgica, esta ultima ya consignada en el hospital. Se
procedera a escoger el método (LUA o aplicaciéon de Misoprostol) a realizar
previo confirmacién de embarazo anembrionico o huevo muerto retenido a

través de un ultrasonido que sera realizado en la emergencia.

Evaluacion y seguimiento:

Se dara seguimiento a la paciente cada 4 horas desde el ingreso de la misma, hasta
el egreso de dicho centro hospitalario. El tiempo estipulado corresponde a 24 hrs
completas, cabe mencionar que este tiempo puede prolongarse de ocurrir una
complicacién en la paciente. Dicho monitoreo, se registrara mediante un
recuadro que contiene los principales parametros a considerar tales como: PA,
FC, temperatura, sangrado y dolor. Si durante su estancia se detecté una
complicacion que determine la evacuaciéon uterina inmediata del producto se
realizara AMEU PLUS (Legrado por aspiraciéon endouterina) o cualquier otro
procedimiento que sea necesario para tratar la complicacion. Se anotaran las

complicaciones y efectos adversos detectados.
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La paciente sera egresada del hospital, en condicién estable con o sin la expulsion
del producto. Previo y posterior al egreso se brindara consejeria acerca de los
efectos adversos del medicamento, los datos de alarma, las complicaciones y
métodos de anticoncepcion que oferta el hospital. De egresar con método
anticonceptivo u otro medicamento (Antipirético o antibidtico), se debera

especificar.

A los 7 dias completos de su egreso se dara seguimiento por la consulta externa,
se determinara si el resultado del procedimiento fue satisfactorio con la
realizacién de ultrasonido pélvico y la presencia o ausencia de complicaciones
durante el transcurso de tiempo posterior a la administraciéon de la primera dosis
de la 2da dosis de Misoprostol en caso de que haya sido necesaria. Se considera
un resultado insatisfactorio, cualquier complicacion que presente la paciente que
amerite la necesidad inmediata de realizar AMEU PLUS o cualquier otro
procedimiento quirdrgico o farmacologico antes de los 7 dias del seguimiento y

/0 la presencia de restos en cavidad uterina en el ultrasonido pélvico de control.

A las pacientes del grupo B se les llenara formulario establecido por el ministerio
de salud. Los datos que se llenaran en la emergencia ya se mencionaron
anteriormente. Una vez ingresada en la sala de complicaciones se realizara nota
de recibo (con especificacion del examen fisico general). Bajo administracion de
bloqueo paracervical se procedera a realizar AMEU PLUS. Se anotara
histerometria y cantidad de restos expulsados, lo mismo que si se detect6 alguna
anormalidad a la inspecciéon del cérvix o algin olor anormal, que sugiera
infecciéon intrauterina y complicaciones antes, durante o después del
procedimiento. De ser necesario la administraciéon de otro medicamento ajeno al
bloqueo paracervical se deberan anotar.. Se dara seguimiento a la paciente cada 4
horas dicho monitoreo, se registrara mediante un recuadro que contiene los

principales parametros a considerar tales como: PA, FC, temperatura, sangrado y
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dolor. Si durante su estancia se detecté una complicacion secundaria al
procedimiento, debe consignarse en el expediente clinico a la vez que corregirse.
La paciente sera egresada del hospital, en condicién estable con evacuacion del
contenido uterino. Previo al egreso se brindara consejerfa, acerca de métodos de
anticoncepcion que oferta el hospital y datos de alarma que hagan que acuda al
hospital nuevamente, fuera de su cita estipulada. De egresar con método
anticonceptivo u otro medicamento (analgésico o antibidtico), se debera

especificar.

El caracter de participacion de este estudio es voluntario, asi como también tiene
opcioén de retirarse del mismo en cualquier momento, sin que por ello se altere la

relacién médico paciente y se produzcan perjuicios en su tratamiento y salud.

La informacién que se obtenga sera confidencial, y los datos seran manejados por
el personal médico que le dio atencién directa y por el médico que le realiza el
estudio. A cada paciente que forme parte de nuestro estudio se le dara
informacion ante cualquier duda que sutja en el transcurso del mismo, asi mismo
los beneficios que obtendra al participar en dicho estudio. Este estudio esta
siendo realizado por la doctora Kiussell del Carmen Morice Chamorro y doctora
Gema Vanessa Zuniga Gonzalez, ambas médicos residentes de Gineco-

obstetricia, a quienes pueden contactar directamente a través de su celular No:
Dra Morice: 86426214  Dra Zuniga: 83648939

Asi mismo ser localizadas en el Hospital Escuela Bertha Calderéon Roque de
lunes a viernes en horario de 7am a 3pm y en fin de semanas acorde al horario

establecidos de turnos médicos.
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FORMATO DE FIRMA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo (Nombre y
apellidos)

He leido 1a hoja de consentimiento informado que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con

(Residentes de Gineco-obstetricia)

Comprendo que mi participaciéon es voluntaria y que en cualquier momento
puedo retirarme del estudio:

Cuando quiera

Sin tener que dar explicaciones

Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para participar en el ensayo clinico

Fecha teléfono
Firma del participante

Numero de historia clinica

Numero de expediente
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CUADROS Y GRAFICOS
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CUADRO #1 EDAD DE LAS PACIENTES EN ESTUDIO

GRUPO CONTROL GRUPO DE ESTUDIO
n % n %
18-20 5 16.6 9 28.1
21-25 8 6.6 16 50
EDAD EN ANOS 26-35 15 50 7 218
Mayor de 35 2 6.6 0 0
TOTAL 30 100 32 100
FUENTE: FICHA DE RECOLECCION Y EXPEDIENTE CLINICO
CUADRO #2: ANTECEDENTES PATOLOGICOS DE LAS PACIENTES EN ESTUDIO
GRUPO DE
GRUPO CONTROL LD
n % n %
ESCOLARIDAD ANALFABETA 5 16.7 0 0
PRIMARIA 15 50.0 10 31.3
SECUNDARIA 5 16.7 18 56.2
UNIVERSIDAD 5 16.7 4 12.5
ESTADO CIVIL SOLTERA 5 16.7 2 6.25
CASADA 20 66.7 10 31.3
UNION ESTABLE 5 16.7 20 62.5
TUBERCULOSIS 0 0 0 0
DIABETES 0 0 0 0
ETS 0 0 0 0
CIRUGIA PELVICA
ANTECEDENTES 0 0 0 0
PATOLOGICOS EPILEPSIA 1 3.1
0 0
INFERTILIDAD 0 0 0
ALERGIAS 0 0
OTROS 0 0

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION Y EXPEDIENTE CLINICO




CUADRO 3: ANTECEDENTES GINECO-OBSTETRICOS DE LAS PACIENTES EN ESTUDIO

GRUPO
CONTROL

VARIABLES PROMEDIO | MEDIANA | DE | MINIMO | MAXIMO
GESTACIONES PREVIAS 13 10|10 0.0 3.0
ABORTOS 0.3 0.0 05 0.0 1.0
PARTOS (TOTAL) 0.8 1.0| 0.7 0.0 2.0
PARTOS VAGINALES 1.0 1.0| 0.6 0.0 2.0
PARTOS VIA CESAREAS 0.2 0.0 04 0.0 1.0
NACIDOS VIVOS 1.0 1.0| 0.6 0.0 2.0
NACIDOS MUERTOS 0.0 0.0| 0.0 0.0 0.0
NUMERO DE HIJOS QUE TODAVIA 1.0 1.0| 0.6 0.0 2.0
VIVEN

MUERTOS 1ERA SEMANA

MUERTOS DESPUES 1ERA SEMANA

SEMANAS DE GESTACION

(EMBARAZOO ACTUAL - POR CLINICA) 10.5 11.0|3.3 8.0 12.0
GRUPO DE ESTUDIO

GESTACIONES PREVIAS 1.9 20|17 0.0 6.0
ABORTOS 0.4 0.0 0.9 0.0 3.0
PARTOS (TOTAL) 1.7 15|15 0.0 4.0
PARTOS VAGINALES 13 05|16 0.0 4.0
PARTOS VIA CESAREAS 0.2 0.0| 0.7 0.0 3.0
NACIDOS VIVOS 13 10|15 0.0 4.0
NACIDOS MUERTOS 0.3 0.0| 0.8 0.0 3.0
NUMERO DE HIJOS QUE TODAVIA 1.6 15|14 0.0 4.0
VIVEN

MUERTOS 1ERA SEMANA 1.9 20|0.2 1.0 2.0
MUERTOS DESPUES 1ERA SEMANA 2.0 2.0/ 0.0 2.0 2.0
SEMANAS DE GESTACION

(EMBARAZOO ACTUAL - POR CLINICA) 9.8 110|131 7.0 12.0




CUADRO #4: SINTOMAS DE LAS PACIENTES EN ESTUDIO AL INGRESO AL SERVICIO DE EMERGENCIA

GRUPO CONTROL GRUPO DE ESTUDIO
n % n %
SANGRADO 22 73.3% | 71.8%
DOLOR 8 26.6% Ol 28.1%
SINTOMATOLOGIA FIEBRE 0 0% 0 0%
DESMAYO 0 0% 0 0%
OTROS 0 0% 0 0%
FUENTE: FICHA DE RECOLECCION Y EXPEDIENTE CLINICO
CUADRO 5: ESTADO HEMODINAMICO DE LA PACIENTES EN ESTUDIO DURANTE LA
ESTANCIA HOSPITALARIA POSTERIOR A LA INTERVENCION
FC FR TEMP PAS [PAD
GRUPO DE ESTUDIO [N 32 32 32 32 32
PROMEDIO 81.19 18.25 36.8250| 115 74
MEDIANA 80.00 18.00 37.0000[ 119 78
DE 6.732 1.320 53340 g1| 92
MINIMO 72 16 36.00 9% 59
MAXIMO 98 20 38.00 120 80
GRUPO CONTROL [N 30 30 30 30 30
PROMEDIO 89.33 18.50 36.233 117 76
MEDIANA 91.00 18.50 36.200( 106 74
DE 9.204 974 2733 79| ga
MINIMO 73 17 36.0 92 60
MAXIMO 100 20 368 120 80




CUADRO #6: EXAMINACION DE LAS PACIENTES EN ESTUDIO

GRUPO CONTROL | GRUPO DE ESTUDIO
n % n %
EXAMEN FISICO CONCIENCIA 30 100% 32 100%
GENERAL
30 100% 32 100%
PIEL
TORAX 30 100% 32 100%
ABDOMEN 30 100% 32 100%
Total 30 100% 32 100%
EXAMEN CUELLO CERRADO 30 100% 32 100%
GINECOLOGICO VAGINA NORMAL 30 100% 32 100%
UTERO CON TAMANO PARA 26 87% 24 75%
EDAD GESTACIONAL
Total 30 100% 3 100%

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION Y EXPEDIENTE CLINICO




CUADRO #7: DOLOR DURANTE EL PROCEDIMIENTO

GRUPO DE ESTUDIO | GRUPO CONTROL TOTAL CHI CUADRADO
n % n % n % VALOR [GL|P
DOLOR DURANTE EL SIN DOLOR 29 90.6 0 0.0 29 46.8
PROCEDIMIENTO 21.10] 3] 0.0.021
LEVE 3 9.4 2 6.7 5 8.1
MODERADO 0 0.0 13 433 13 21.0
INTENSO 0 0.0 15 50.0 15 242
Total 32 100.0 30 100.0 62 100.0

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION Y EXPEDIENTE CLINICO




CUADRO #8: DOLOR DURANTE LA ESTANCIA HOSPITALARIA

GRUPO DE ESTUDIO | GRUPO CONTROL | TOTAL CHI CUADRADO
n % n % n| % |VALOR|GL|P
DOLOR DURANTE LA ESTANCIA HOSPITALARIA (POSTERIOR | SIN DOLOR 0 0.0 0 0.0 0 0 31.30! 3]0.018
AL PROCEDIMIENTO) - -
26 81.25 5 16.6 32| 51
LEVE
MODERADO 6 18.75 25 83.3 31| 50
INTENSO 0 0.0 0 0.0 0| 0.0
Total 32 100.0 30 100.0 621100.0

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION Y EXPEDIENTE CLINICO




CUADRO #9: DOLOR DURANTE EL SEGUIMIENTO

GRUPO DE ESTUDIO GRUPO CONTROL TOTAL CHI CUADRADO
n % n % n % VALOR |[GL|P
ggéSﬁAPEUNRTAONTE EL SIN DOLOR 32 100.0 0 0.0 32 51.6 1830| 3| 0.041
(POSTERIOR AL ALTA) LEVE 0 0.0 18 60.0 18 29.0
MODERADO 0 0.0 12 40.0 12 19.4
INTENSO 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Total 32 100.0 30 100.0 62 100.0

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION Y EXPEDIENTE CLINICO




CUADRO #10: COMPLICACIONES DURANTE EL PROCEDIMIENTO

GRUPO DE ESTUDIO GRUPO CONTROL TOTAL RR | IC 95%
n % n % n %
COMPLICACIONES DURANTE EL Sl 0 0% 1 3.4% 1 1.6 0
PROCEDIMIENTO NO 32 100% 29 96.6% 61 98.3
Total 32 100% 30 100% 62 100
0 0.03

LA COMPLICACION PRESENTADA EN EL GRUPO DE CONTROL FUE HEMORRAGIA
FUENTE: FICHA DE RECOLECCION Y EXPEDIENTE CLINICO




CUADRO #11: COMPLICACIONES DURANTE LA ESTANCIA HOSPITALARIA
GRUPO DE ESTUDIO GRUPO CONTROL TOTAL RR IC 95%
n % n % n %
COMPLICACIONES DURANTE LA Sl 1 3.1% 0 0% 1 1.6 NSPC
ESTANCIA HOSPITALARIA (POSTERIOR > >
Total 32 100% 30 100% 62 100
0.03 0.00

LA COMPLICACION PRESENTADA EN EL GRUPO DE ESTUDIO FUE HEMORRAGIA

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION Y EXPEDIENTE CLINICO




CUADRO #12 COMPLICACIONES POST ALTA (DURANTE EL SEGUIMIENTO EN LOS PRIMEROS 7 DIAS)

GRUPO DE ESTUDIO GRUPO CONTROL TOTAL RR IC 95%
n % n % n %
COMPLICACIONES POST ALTA Sl 1 3.1% 1 3.3% 2 3.2 0.94
(DURANTE EL SEGUIMIENTO) 0 31 96.8% >9 96.6% 50 %67
Total 32 100% 30 100% 62 100
0.03 0.03

LA COMPLICACION PRESENTADA TANTO EN EL GRUPO DE ESTUDIO COMO DE CONTROL FUE PERSISTENCIA DE RESTOS OVULARES.

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION Y EXPEDIENTE CLINICO




CUADRO #13: REACCIONES ADVERSAS A LOS FARMACOS USADOS DURANTE LOS PROCEDIMIENTOS

REACCIONES ADVERSAS A LOS GUPO DE GUPO
MEDICAMENTOS USADOS ESTUDIO* CONTROL**
Nauseas 1 3.1 1 3.3
Vomitos 0 0.0 0 0.0
Mareos 0 0.0 3 10.0
Somnolencia 0 0.0 3 10.0
Hipotension 0 0.0 1 3.3
Diarrea 0 0.0 0 0.0
Hipertermina 6 18.8 1 3.3
Escalofrios 3 9.4 0 0.0
Ninguna reaccion 22 68.8| 21 70%
Total 32 100.0| 30 100.0

*MISOPROSTOL

** MIDAZOLAN Y DICLOFENAC



CUADRO #14: UTILIDAD DE LA INTERVENCION EN LOS PACIENTES EN ESTUDIO

GRUPO DE ESTUDIO GRUPO CONTROL TOTAL RR IC 95% P
n % n % n %
UTILIDAD DE LA Sl 31 97% 29 96.6% 60 96.7 B
TECNICA : o 0.97| 0.81-1.1 | 0.87
(EVACUACION NO ! 3% ! 3.4% 2 3.2
COMPLETA) Total 32 100% 30 100% 62 100
0.03 0.03

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION Y EXPEDIENTE CLINICO




CUADRO #15: NIVEL DE SATISFACCION

GRUPO DE ESTUDIO GRUPO CONTROL TOTAL P
n % n % n %
Muy satisfecha 16 50.0 3 10.0 19 30.6
Satisfecha 12 375 5 16.7 17 27.4
Zi‘ﬁlozigisr;ﬁggit%” €ON | poco satisfecha 3 9.3 14 46.7 17 27.4 0.0001
Para nada satisfecha 1 3.1 8 26.7 9 14.5
Total 32 100.0 30 100.0 62 100.0

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION Y EXPEDIENTE CLINICO




CUADRO #16: RAZONES DE SATISFACCION O INSATISFACCION AL FINAL DEL SEGUIMIENTO

GRUPO DE ESTUDIO GRUPO CONTROL TOTAL P
n % n % n %
Por el dolor 1 33.3 12 54.5 13 52.0
Por el sangrado 1 33.3 2 9.1 3 12.0
Razones por la que se siente Miedo a complicaciones 1 33.3 3 13.6 4 16.0 0.0002
poco satisfecha o para nada
satisfecha Manipulacién 0 0.0 4 18.2 16.0
Otros 0 0.0 1 45 1 4.0
Total 3 100.0 22 100.0 25 100.0
Es rapido 15 53.6 2 25.0 17 47.2
Da mas seguridad 6 21.4 2 25.0 8 22.2
Razones por la que se siente Corta estancia en el hospital 3 10.7 1 12.5 4 111 0.0001
satisfecha o muy satisfecha | pocas complicaciones 3 10.7 1 12.5 4 111
Otros 2 7.1 2 25.0 4 111
Total 29 100.0 8 100.0 36 100.0

FUENTE: FICHA DE RECOLECCION Y EXPEDIENTE CLINICO




COMPOSICION DE LA MUESTRA

GRUPO DE ESTUDIO GRUPO DE CASO

n % n %
HUEVO MUERTO RETENIDO 28 87.5 24 80
EMBARAZO ANEMBRIONICO 4 12.5 6 20
TOTAL 32 100 30 100




GRAFICOS

GRAFICO #1 EDAD DE LAS PACIENTES EN ESTUDIO
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GRAFICO #2: ANTECEDENTES PATOLOGICOS DE LAS PACIENTES EN ESTUDIO
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GRAFICO 3: SINTOMA PRINCIPAL DE LAS PACIENTES EN ESTUDIO AL INGRESO AL SERVICIO DE

EMERGENCIA
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GRAFICO 4: ESTADO HEMODINAMICO DE LA PACIENTES EN ESTUDIO DURANTE LA ESTANCIA

HOSPITALARIA POSTERIOR A LA INTERVENCION
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GRAFICO 5: EVUALUACION DEL DOLOR EN LOS PACIENTES EN ESTUDIO
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GRAFICO 5: EVUALUACION DE LAS COMPLICACIONES DE LOS PACIENTES EN ESTUDIO
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CUADRO #6: REACCIONES ADVERSAS A LOS FARMACOS USADOS DURANTE LOS
PROCEDIMIENTOS

Ninguna reaccion 68.8
Escalofrios 9.4
Hipertermina 18.8
Diarrea ' 0

Hi . B GUPO CONTROL**
ipotension

T H GUPO DE ESTUDIO*
Somnolencia 0
Mareos

Vomitos ‘ 0

Nauseas 3.1

CUADRO #13



GRAFICO #7: UTILIDAD DE LA INTERVENCION EN LOS PACIENTES EN ESTUDIO

® UTILIDAD DE LA TECNICA (EVACUACION COMPLETA) SI
B UTILIDAD DE LA TECNICA (EVACUACION COMPLETA) NO

GRUPO DE ESTUDIO GRUPO CONTROL

FUENTE: CUADRO #14




GRAFICO 8: NIVEL DE SATISFACCION
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