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MISOPROSTOL VAGINAL PARA EL ABORTO DEL SEGUNDO
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RESUMEN: Se trata de demostrar la efectividad y seguridad del misoprostol sin la necesidad
del curetaje sistematico posexpulsion, en abortos del segundo trimestre temprano, es decir, en
gestaciones entre 13 y 15 semanas. Un grupo de 151 mujeres con gestaciones desde 85 hasta
105 dias, recibieron 800 /g de misoprostol vaginal cada 24 horas hasta un maximo de 3 dosis, sin la
realizacion de curetaje sistematico preventivo. Las variables evaluadas incluyen aborto exitoso
(aborto completo sin requerir curetaje sistematico preventivo, efectos secundarios, tiempos medios
de expulsion y de sangramiento vaginal). El aborto completo ocurrié en 121/151 (80 %, 95 % IC
73, 87) mujeres. El decrecimiento de la hemoglobina fue estadisticamente significativo (p=0,0001)
pero sin relevancia clinica: 11,8 mg/dL (DS 0,9) antes del tratamiento y 11,4 mg/dL (DS 1.0)
después. No se encontré diferencias estadisticamente significativas entre las tasas de éxito
para ninguna de las caracteristicas de las mujeres. El sangrado vaginal duré 6 + 3 dias, las
manchas 6 + 3, y el sangrado total 12 + 5 dias (mediana 11 dias, rango 1-29 dias). Se indica
que el tiempo medio de expulsion en el 80 % de los casos, el hecho de que no se requirié curetaje
sistematico posaborto, la pérdida clinicamente insignificante de hemoglobina y la tasa de éxito
obtenida, muestran que el misoprostol vaginal puede ser una alternativa para interrumpir
gestaciones entre 13 y 15 semanas.

Descriptores DeCS: MISOPROSTOL/farmacologia; ABORTO INDUCIDO; PRIMER TRIMESTRE DEL EM-
BARAZO; SEGUNDO TRIMESTRE DEL EMBARAZO; ADMINISTRACION INTRAVAGINAL.

La conveniencia de encontrar un mé- mujeres que no quieren continuar un emba-
todo abortifaciente seguro y efectivo para razo no deseado es aun una imperiosa ne-
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cesidad. Se ha estimado que en el mundo10y 12 semanas de gestacion, el misoprostol

ocurren cada dia de 300 a 500 muertes ma-también mostré el 87 % de tasa de éXto.

ternas debidas a abortos inseguras. Bugalhoy otros* obtuvieron una tasa

escasez de ginecélogos y el acceso limita- de éxito de 76 % para abortos del segundo

do a un aborto seguro en la gran mayoria trimestre sin realizar curetaje sistematico

de los paises de bajos ingresos hacen depreventivo posaborto.

tal necesidad una urgencia sanitaria. El objetivo del estudio fue demostrar
En general, las prostaglandinas han la eficacia y seguridad del misoprostol, sin

demostrado ser un método valido para la la necesidad de recurrir al curetaje sistema-

terminacion de embarazos. tico preventivo posaborto, en el aborto tem-
El misoprostol es un anélogo sintético prano del segundo trimestre, es decir, entre

de la PGE comercializado en 72 paises para 13y 15 semanas de gestacion.

la prevencion y tratamiento de la Ulcera

gastroduodenal. Esta prostaglandina tiene

mayores ventajas que las comercializadas Meéetodos

actualmente: 1) no necesita refrigeracion 2)

no tiene accién broncoconstrictiva, sino

mas bien broncodilatadofe3) es de bajo

costo; 4) el acceso a la droga es facil; y 5)

Los sujetos del estudio fueron un total
de 151 mujeres saludables que deseaban
g terminar con su embarazo, y decidieron par-
es facil de usar. . ticipar en este estudio, el cual fue aprobado

Usarf1do m[feprlstone solo (RU 486), por el Comité de Etica y Estudios Clinicos
se obtuvo aproximadamente €l 80 % de abor- Hospital Docente Ginecoobstétrico

to com~pleto, pero cua'ndo se combind con "Eusebio Hernandez" (Maternidad Obrera),
pequefias dosis de misoprostol oral las ta- ¢jydad Habana, dentro del acuerdo de co-

Ayl 0, ., . e . L, .
sas de éxifose elevaron hasta 97 %. laboraién cientifica firmado con la Clinica

Desafortunadamente, el mifepristone  \eiterrania Médica de Valencia, Espafia.
esta disponible solamente en 4 paises: Fran-  Todas las mujeres cumplieron con los
cia, China, Reino Unido y Suecia. siguientes criterios de inclusion:1)8 afios

El misoprostol solo, aplicado vaginal-  {e edad, 2) edad gestacional entre 85y
mente en dosis de 80(lg ha demostrado 105 djas, 3) perfil psicosociolégico adecua-
una eficacia superior al 90 % para la termi- do, 4) facil acceso al teléfono, 5) vivir a me-
nacion de embarazos hasta 9 semanas deygs de 30 km de Ciudad Habana, 6) permiso
gestaciort:* También nosotros hemos co-  yoluntario para abortguirdrgico si el médi-
rroboradé”’ los resultados obtenidos por co lo indicaba, 7) acceso venoso adecuado,
Creininy otros con tasas de éxito superio- 8) abstenerse de relaciones sexuales y alco-
res al 90 % cuando se aplico el misoprostol hol en los primeros 14 dias del estudio y
después de una dosis de 50 mgbe  cumplir con el esquema de visitas. Criterios
methotrexate inemusculat o 50 mg de  de exclusion: 1) hemoglobina <10,0 mg/dL;
methotrexate ordl. 2) tension arteria 160/90 mg Hg; 3) pobre

Fletchery otros® han demostrado que  estado general de salud por cualquier cau-
el misoprostol es un agente madurador del sa; 4) sangramiento uterino previo; 5) in-
cérvix uterino en el embarazo a término. Tam- feccién genital activa; 6) intolerancia o aler-
bién se ha demostrado que el misoprostol gia conocida al misoprostol.
es capaz de dilatar el cérvix antes de la aspi- Todas las mujeres fueron informadas
racion porvaccuum'? En abortos entre  de la naturaleza del estudio, riesgos, benefi-
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cios, esquema de visitas y se les advirtié jeres con aborto completo o incompleto
gue en caso del fallo del método, se realiza- recibieron una dosis adicional de 60§ de
ria aborto quirdrgico. En la primera visita, misoprostol cada 12 horas hasta com-
después descibir la adecuada y corpEm- pletar 2 dosis. La paciente, a su juicio,
dienteinformacion, se someti6 a la paciente podia solicitar una inyeccién de
a un examen clinico, recibia orden para  paracetamol si la necesitaba para ali-
andlisis sanguineoy se le administré un cues-vio del dolor.
tionario psicoldgico previo. En la segunda Las mujeres fueron examinadas cada
visita, después que la paote entregd el 24 horas después de la administracién de
consentimiento informaddebidamente  cada dosis de misoprostol. Las pacientes
firmado y el cuestionario psicoldgico previo fueron evaluadas 7 y 14 dias después del
correctamente llenado, se leyeron los resul- aborto por medio de ultrasonografia vaginal,
tados de los andlisis de sangre y se llené laevaluacion clinica de la cantidad de
historia clinica del caso y se entreg6 la or- sangramiento vaginal en ese momento, gra-
den de ingreso al hospital que establecia el do de dolor o malestar pélvico. En la visita
diay hora de entrada. del dia 14 se realizar¢@stssanguineos.

Se realiz6 ultrasonido vaginal con un
Kranzblihler Sonoscope 20 y la edad

gestacional fue estimada por el didmetro Métodos de administracién
biparietal’* Una muestra de sangre se ob-
tuvo para determinar hemoglobina, grupo La técnica de administracién del

sanguineo y factor Rh. Si el factor Rh fue misoprostol fue la siguiente: con la pacien-
negativo, se indicé 5Qug de inmuno-  te en posicion obstétrica en la cama, con
globulina Rh intramuscular. Se decidié rea- una cufia debajo de las nalgas, el médico,
lizar el estudio con la paciente ingresada después de un lavado vaginal con solucién
para asegurar en lo posible su seguridad salina al 0,9 % y cuidadoso secado, intro-
debido a la edad gestacional. ducia por medio de pinzas, las tabletas de
misoprostol, previamente humedecidas con
2-3 gotas de solucion salina. Las tabletas
Protocolo de la droga se colocaron en el siguiente orden: una ta-

bleta en el fornix lateral derecho, otra en el

A todas las mujeres se les administré fornix lateral izquierdo, otra en el fondo y la
una primera dosis de 809 de misoprostol  Ultima intracervical. Las pacientes perma-

(4 tabletas de 200 pg) por via vaginal. Si el necian acostadas durante 3 horas.

aborto no ocurri6é en las praras 24 horas, Se definié como éxito a la evacuacion
se administr6 una segunda dosis de no quirtrgica de los productos de la con-

800pg de misoprostol. Si no ocurrid el aborto cepcidén que incluyé: a) aborto completo,
con la segunda dosis, se administrd una tercerai.e., la salida del feto y la placenta y b) abor-
y Ultima dosis de 80(g en 24 horas, e.g., dos to incompleto con restos que fueron expul-
dias después de la primefasis. Estas fue- sados con las dosis adicionales de miso-
ron considerdas las dosis principales. En prostol, resultando en aborto completo. Se
todos los casos en que el feto estaba pre-consideré que habia "restos" cuando des-
sente se administré una dosis principal pués que se expulsara el feto, la ecografia
de 800ug de misoprostol hasta un maxi- no mostré laimagen de una cavidad uterina
mo de 3 dosis principales. Todas las mu- absolutamente vacia, es decir, una linea
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endometrial mas o menos reforzada, sino tudio, ninguna de ellas ingresoé en el hospi-
una imagen de contornos irregulares con tal y por consiguiente no recibieron ningiin
zonas econegativas y ecopositivas que misoprostol y no se incluyeron en el ana-
corresponde a coagulos sanguineos y resi-lisis. Treinta mujeres (20 %) tenian antece-
duos. Esta imagen puede ocupar diferentesdentes de crisis asmaticas.

partes del fondo de la cavidad uterina y
ocasionalmente puede encontrarse cerca u

.  "TABLA 1. Caracteristicas de las pacientes
ocupando el canal cervical. El fallo se defi-

nié como la necesidad de recurrir al aborto Edad (afios) 25.3 (SD 6,7), rango 18 42
quirargico. La clasificacion de Winikoff se
utilizo para la descripcion de los fallsse "3, 73 (48 %)
aplicé un cuestionario psicoldgico Negra 50 (33 %)
posestudio para evaluar los aspectos deESCO:\gﬁggéa 28(19 %)
aceptabilidad del método. Universitaria 43 (28 %)
El tamafio de lenuestra se calculé para Técnica 61(40 %)
estimar el efecto esperado del método (80 %)~ Estudiante 2270( 1%30/;?’)
en la poblamn de estudio, con una preci- condicién marital
sién deseada del 6,5 %.&®imio6 un efecto Soltera 93 (62 %)
de disefio igual a 1 en una prueba de 2 colas ~ S3sada 5%3‘(‘4(‘;/3
connivel de significacion igual a 0,05. Para paridad
esto se obtuvo un tamafio de muestra de 0 76 (50 %)
146 paciente¥.El célculo se realiz6 utili- > ‘2‘; 8% z;g;
zando el sistema EPIINFO 6.0. 3 6 (4 %)
Los resultados se brindan en porcenta- Aborto ,
jes e intervalos de confianza al 95 % para 1 gg gg 0;3
porcentajes; promedios y desviaciones 2 26 (17 %)
estandar. La chi cuadrado de Pearson y IaG %3 10 (7 %)
prueba de Fisher se planearon para evaluar la”""[ ** 40 (27 %)
independencia entre las variables y los resul- 2 34 (22 %)
tados obtenidos (éxito/fracaso) para investi- 3 . 3§ (gg 2//0)
gar la influencia de las caracteristicas de las cesareas (29 %)
mujeres sobre las tasas de éxito/fallo. Se em- No 140 (93 %)
pled eltestt para muestras pareadas para la Gest;':ién (dias) 11 (7 %)
comparacion de la hemoglobina antes y des- 85-91 26(17 %)
pués de la aplicacion del misoprostol. En to- 92-98 57(38 %)
99-105 6845 %)

dos los casos p<0,05 fue considerado signi-
ficativo. Se cre6 una base de datos para guar-
dar la informacién y ésta fue procesada con Los resultados por edad gestacional
el SPSS 6.0 sobre Windows 95. se presentan en la tabla 2. No se obtuvo
diferencias significativas para las tasas de
éxito entre los grupos de edad gestacional
Resultados (p=0,8). Con la primera dosis de §af) la
tasa de éxito fue 101 casos (67 %; 95 % IC
El estudio comenzo en enero de 1997y 59,74 %), con la segunda dosis 18 mujeres
termind en noviembre del mismo afo. Las abortaron (12 %; 95 % IC 7,18 %), y con
caracteristicas de las mujeres se presentana terceralosis 2 casos abortaron (1 %; 95 %
enlatabla 1. Seis pacientes salieron del es-|c 0,5 %). Entotal, 121 casos (80 %; 95 %
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IC 73,87 %) abortaron completamente y 30
casos (20 %; 95 % IC4,27 %) requirieron
aborto quirdrgico.

De los 121 casos clasificados como

TABLA 2. Resultados por edad gestacional y
numero de dosis de misoprostol

Resultados Edad gestacional

del tratamiento 11,4 mg/dL (DS 1,0); es-
tas diferencias fueron estadisticamente
significativas (p = 0,0001) segun elest
para muestras pareadas con 150 grados de
libertad. Ninguna paciente tuvo una pérdi-
da clinicamente importante de hemoglo-
bina.

El analisis univariado preliminar no

(semanas) encontré ninguna variable asociada signi-
13 14 15 Tl ficativamente con las tasas de éxito.
Aborto después 17 36 48 101 El promedio de inicio de! dolor fuer-
17 dosis 66 % 63% 71% 69 te fue 5,0 = 3,1 horas (mediana 4 horas,
Aborto después 4 9 5 18 rango 1-12 horas) después de la adminis-
2% dosis 15% 16% 7% 12 % tracion del nsoprostol; el sangrado comen-
';Egggisd“p“és 00 210/ 110/ 120/ 26 6,8 + 3 horagmediana 7 horas, rango
Total de éxitos 21 46 B4 121 3-12 horas) después deisoprostol. El
81% 81% 79 % 80 % tiempo medio de expulsmpara, las pa-
Fallos 5 11 14 30 cientes que abortaron después de la pri-
19% 19% 21 % 20% mera dosis fue de 9,142 horas (me-
diana 8 horas, rang8-21,5horas). El
Total 26 57 68 151 sangrado vaginal duré 6 * dfas, las

manchas 6 + 3, y el tiempo total slengra-
do fue de 12 + 5 dias (medianadihs,

éxitos, 103 casos (85 %; 95 % IC 77,91 rango 1-29 dias). No se obtuvo asociacion

%) no tenfan restos y 18 casos (15 %; 95 estadisticamente significativa con las ta-
% IC 9,23 %) tenian restos, i.e. fueron Sas de éxito para el tiempo medio de ini-
abortos incompletos. cio de las contracciones, ni para el tiempo
Los efectos secundarios fueron los Medio de inicio del sangramiento, ni para
siguientes: nauseas 23 ¥@mitos 22 %; €l titmpo medio de expulsion con ningu-
diarrea 32 %: mareos 11 % : dolor de ca- N@ de las caracteristicas de los sujetos.
beza 20 %; fiebre 32 %; escalofrios 59 . LC.)S pr_incipa}es resultados del cues-
%; rash 1 %; y dolor pélvico 95 %. Todos tionario psicoldgico posabprto son IO.S s
estos signos y sintomas, excepto el dolor, IUIENES: 92 % de las mujeres considera-

fueron de baja intensidad y corta duracion, ron el método combuenoo muy buenp

. 83 % refirid que lo usarian nuevamente en
desapargendo en menos de 1 hora. El 25 % q
. ) el futuro en caso de otro embarazo no de-
de los casos tuvieron dolor menor o igual

. seado y 93 % lo recomendaria a una ami-
al de una menstruacion; 72 % tuvo dolor y

mas fuert(}).que unddi)lorsm,el:nstlruzasl %/5 ga— La descripcién de !os 30 casos que
S0S ho refirieron dolaf. 500 € ° %€ fueron fallos es como sigue: 10 casos de-
las mujeres solicitaron paracetamol para piqg g fallo del método, todos tenian acti-
aliviar el dolor. Ningin caso necesit0 otros jidad cardiaca positiva después de la ter-
analgeésicos y la incidencia e intensidad del cera dosis: 1 caso debido a la decision de
dolor no vari6 en relacion con la edad |a mujer de abandonar el estudio; 19 casos
gestacional. debidos a la decision delédico: 9 de ellos

La hemoglobina media antes del tra- debidos a que el médico considerd que el
tamiento fue 11,8 mg/dL (DS 0,9) y degs sangramiento era excesivo; 7 casos debido
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a infeccién con restos intrauterinos, y 3 Con respecto a los efectos secunda-
porque los restos no fueron expulsados rios del misoprostol, éstos fueron simila-
con las dosis adicionales de misoprostol. res a los valores obtenidos en nuestros
otros estudids sobre terminacion de em-
barazos del primer trimestre. Se pudiera
decir lo mismo con respecto a la intensi-
dad y duracion de ellos. Al compararlos
Este estudio mostr6 que el conlasfrecuencias de efectos secundarios
misoprostol podria ser tomado en cuenta obtenidas en estudios que emplean
para la terminacién de embarazos entre 13 protaglandinas, nuestras tasas de efectos
y 15 semanas de gestacion. La tasa de aborSecundarios fueron menores. Las tasas de
to completo de 80 %, i.e., el paso simulta- €fectos secundarios obtenidas aqui fueron
neo del feto y la placenta, es muy similar a Muy similares a las obtenidas jBrgalho
la obtenida poBugalhden su Gltimo tra- Y otros:* _
bajo. El hecho de que en el 80 % de nues- ~ Con relacion al tiempo medio de ex-
tros casos no fuera necesario realizar nin- PUlSion, i.e., el tiempo transcurrido entre
gun procedimiento quirdrgico o manual la msermc’m vaginal de las tabletas hasta la
para la evacuacion del Gtero incrementa la Salida del feto y la placenta, el nuestro es
aceptabilidad del método y disminuye sen- sensiblemente menor que el obtenido por

Discusion

siblemente los costos de tealizacion
tradicional de ungerminacién del emba-
razo en estas edades ges-tacionales.

La tasa de aborto completo obtenida
en este estudio es casi el doble que la ob-
tenida porJain y Mishelf'® probablemen-
te debido al hecho de que ellos emplearon

dosis menores que las que nosotros usa-

mos en el estudio. Pudiera ser posible que,
cuando se administran dosis de §@0de
misoprostol vaginal, la concentracion
sérica de la droga en la circulacion
locorregional de la pelvis es mucho ma-
yor, provocando contracciones uterinas

mas fuertes y numerosas, que cuando se

aplican dosis menores como es el caso de
otros que utilizan dosis de 200y de
misoprostol vaginai®

Por otra parte, esto parece contradic-
torio con el hecho de que so6lo fueron ne-
cesarias pequefias dosis de 109 de
miso-prostol para la induccion del trabajo
de parto en gestaciones a térmihiBosi-
blemente hay un mecanismo que
incrementa la sensibilidad a las prostaglan-
dinas cuando la edad gestacional es mayor
como ocurre con la oxitocina.

33

otros!#18 El tiempo medio de sangrado
vaginal fue similar al obtenido por noso-
tros en un estudio previosobre la termi-
nacion de embarazos del primer trimestre,
siempre menor que 500 mL de pérdida
hema-tica, a pesar de la mayor edad
gestacional; este dato fue indirectamente
evaluado polostestsde hemoglobina rea-
lizados 14 dias después que ocurriera el
aborto.

Se aplicé un cuestionario que evaluo
los aspectos psicolégicos de la aceptacion
del método después de completado el es-
tudio. Contrariamente a lo que habiamos
supuesto previamente, el hecho de que las
mujeres observaran la salida del feto y la
placenta no tuvo ningun efecto psicoldgi-
co negativo sobre ellas, segun se obtuvo
de ese cuestionario. Ademas, obtuvimos
un alto grado de aceptabilidad para el mé-
todo, aunque creemos que esto pudiera
variar ampliamente de una cultura a otra,
quizés debido a factores culturales. Debe
sefialarse que los porcentajes de mujeres
con opinidn positiva del método fueron
mayores que las tasas de éxito obtenidas.

La baja incidencia de efectos secun-
darios y la casi nula presencia de reacciones



secundarias importantes al misoprostol, su Es necesario realizar estudios para de-
termoestabilidad, su disponibilidad actual terminar la via mas apropiada de adminis-
en 72 paises, su eficacia como tracion del misoprostol asi como establecer
abortifaciente y su bajo costo hacen que ladosis minima eficiente.

el misoprostol sea unmétodo muy util para

terminar gestaciones entre 13 y 15 sema-
nas, principalmente en paises en desarro-
llo, donde las posibilidades de obtener un

aborto seguro son muy bajas.
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SUMMARY: In this paper, the authors try to prove the effectiveness and safety of misoprostol
without the systematic curettage after expulsion in early second trimester abortions, that is, in
gestations between 13 and I5 weeks. A group of 151 women with gestations from 85 to 105 days
received 800 mg of vaginal miprostol every 24 hours up to a maximum of 3 doses without preventive
systematic curettage. The evaluated variables include successful abortion (complete abortion with
no need of preventive systematic curettage, side effects, mean times of expulsion and vaginal
bleeding). Complete abortion occurred in 121/151 (80 %, 95 % Cl 73.87) women. Haemoglobin
reduction was statisticaly significant (p=0.0001) but had no clinical relevance: 11.8 mg/dL (DS
0.9) before treatment and 11.4 mg/dL (DS 1.0) later. No statistically significant differences were
found between the rates of success for any of the women’s characteristics. Vaginal bleeding
lasted 6 +3 days, stains 6 + 3 and total bleeding 12 + 5 days (mean Il days, range 1,29 days). It is
stressed that the mean time of expulsion in 80 % of the cases, the fact that no postabortion
systematic curettage was necessary, the clinically significant loss of haemoglobin and the
success rate obtained showed that vaginal misoprostol may be an alternative to interrupt
gestations between the 13 th and the 15 th wek.

Subject headings: MISOPROSTOL/pharmacology; ABORTION, INDUCED; PREGNANCY TRIMESTER,
FIRST; PREGNANCY TRIEMESTER, SECOND; ADMINISTRATION, INTRAVAGINAL.
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