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DATOS GENERALES

. TITULO Y NOMBRE DEL PROYECTO

Efectividad del legrado uterino comparado con misoprostol en el tratamiento del

aborto incompleto.

. LINEA DE INVESTIGACION

Mortalidad materna e infantil.

. TIPO DE INVESTIGACION

3.1. De acuerdo a la orientacion o finalidad: Aplicada

3.2. De acuerdo a la técnica de contrastacion: Analitica

. ESCUELA PROFESIONAL Y DEPARTAMENTO ACADEMICO

Unidad de Segunda Especialidad _ Facultad de Medicina Humana

. EQUIPO INVESTIGADOR

5.1. Autor: Ruiz Reyes, Fanny Lisset

5.2. Asesor: Alarcon Gutiérrez, Christian Giusseppe

. INSTITUCION DONDE SE EJECUTA EL PROYECTO
Hospital Virgen de la Puerta Alta Complejidad

. DURACION
01 de Julio 2023 — 01 de julio 2023.



PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO

El estudio se perpetrara en mujeres diagnosticadas de aborto incompleto
durante las primeras 12 semanas del embarazo buscando comparar la
efectividad en el tratamiento, considerando que en esta institucién se usa dos
formas de solucion en aborto incompleto, es importante determinar la eficacia
del legrado uterino, asi como con el misoprostol y compararlos en las pacientes
atendidas en Ginecologia y Obstetricia del Hospital de Alta Complejidad Virgen
de la Puerta. Julio 2022 - julio 2023.

El disefio sera un estudio de cohortes longitudinal, prospectivo, observacional
y analitico. Incluyendo pacientes con diagnosticd aborto incompleto hasta las
12 semanas de embarazo, atendidas en Ginecologia y Obstetricia. Se usara
156 pacientes como muestra distribuidas en grupos de 78 a quienes se les

administrara cada tipo de tratamiento.

La recoleccion de datos se realizara mediante una ficha hecha teniendo en
cuenta los objetivos. Se usard la prueba Chi- cuadrado con nivel de

significancia del 0.05.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Es mas efectivo el legrado uterino comparado con misoprostol en tratamiento

del aborto incompleto?

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

El tratamiento de aborto incompleto es importante porque evita las
complicaciones maternas. A nivel nacional el tratamiento en las instituciones
de salud mas usado es el quirurgicos, sin embargo, hay estudios donde el
legrado uterino ha sido cuestionado por su costo mas elevado. Asi en Australia
Hyland P. et al. realizé un estudio en 965 mujeres que tomaron misoprostol, y
de las cuales se documentaron los resultados de 754 (78 %), donde el 96 %
tuvo un aborto completo y casi todas las mujeres estaban muy satisfechas el

tratamiento. (1)



En hawai Kerestes C. et al ejecutd una investigacion de cohorte en mujeres
que tuvieron un aborto con medicamentos 334 pacientes se les dispenso
medicamentos La tasa general de aborto completo con medicamentos sin

intervencién quirurgica fue del 95,8 %. (2)

Nwafor et al en un estudio realizado entre el 1 de febrero de 2018 y el 31 de
agosto de 2018 en el Hospital Nigeriano. Se asignaron al azar 100 participantes
al tratamiento quirurgico o 600 ug de misoprostol oral. Encontraron que hubo
una mayor tasa de fracaso en el tratamiento con misoprostol en comparacion
con tratamiento quirdrgico. Aunque esta diferencia en la tasa de evacuacion
uterina completa no alcanzo significacion estadistica (81,3% versus 95,7%, RR
=4,3; IC del 95%: 0,98 a 18,9; valor de p = 0,05), mas participantes del grupo
de misoprostol volverian a elegir el misoprostol en comparacion con las
participantes en el grupo de intervencion quirurgica (47 versus 30, X [2]= 16,95,
P <0,001). (3)

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El aborto incompleto en la actualidad sigue siendo un problema para la salud
publica, que afecta a la mujer, encabezando la lista de causas de prevalencia
de muerte materna. Considerando en la solucion al aborto incompleto durante
las primeras 12 semanas de embarazo se realiza mediante el uso de método
quirurgico o médico como es el legrado uterino y el uso de misoprostol
respectivamente. Por eso se realiza estudios para determinar cual de los dos

tratamientos es la mas efectiva.

Por tanto, es importante estandarizar el manejo de aborto incompleto hasta las
12 semanas de embarazo, ya sea con misoprostol o quirurgico. Dando el valor

a la investigacion.



5. OBJETIVOS
GENERAL.:
Demostrar la efectividad del legrado uterino comparado con misoprostol en el

tratamiento de aborto incompleto.

ESPECIFICOS:

— Comprobar la efectividad del legrado uterino en el tratamiento de aborto
incompleto.

— Establecer la efectividad de misoprostol en el tratamiento de aborto
incompleto.

— Comparar la efectividad del legrado uterino comparado con misoprostol

en el tratamiento de aborto incompleto.

6. MARCO TEORICO

Errazuriz et al en un estudio de cohorte considerd pacientes con diagnostico de
aborto hasta con 12 semanas, en el 2008 hasta fines de 2010. Trabajo con 3
grupos distribuidos segun dosis de la prostaglandina via vaginal, de 100, 200 y
400 pg , observd que hubo mayor requerimiento de manejo quirurgico en las
mujeres que recibieron menor dosis en comparacién con las que recibieron 200
Mg y 400 pg de la prostaglandina. (4)

El aborto incompleto sigue siendo causa de morbilidad y mortalidad en la
actualidad por lo que se requiere medidas eficaces, pero igualmente seguras

para enfrentar este problema. (5)

La pérdida temprana del embarazo, que ocurre antes de las 12 semanas es el
tipo mas comun. Las personas que experimentan la pérdida del embarazo son
evaluadas en emergencia y luego se les asesora sobre las diferentes opciones

de manejo, que incluyen manejo expectante, medicamentos y quirurgico. (6)

La expulsion de residuos embrionarios ademas de sangrado define el aborto
incompleto. Realizando el diagndstico clinico a la exploracién del cuello que es
permeable o por imagenes. Cuando el aborto ocurre antes de la semana 12 se

considera como alternativas de tratamiento los farmacos. (7)



Segun los estudios publicados Bearak J et al. 2020 al afio se producen
aproximadamente 73 millones de interrupciones del embarazo en el mundo. Y
de todos el 61% de los embarazos son no deseados, de estos embarazos el 29

% terminan en abortos provocados voluntariamente. (8)

Los nuevos datos publicados por Guttmacher incluyen varias tendencias
notables En 2020, hubo 930 160 abortos en los Estados Unidos, un aumento
del 8 % con respecto a los 862 320 abortos de 2017. En 2020,
aproximadamente uno de cada cinco embarazos termindé en aborto. Mas
concretamente, la tasa de interrupciones aumento del 18,4 % en 2017 al 20,6
% en 2020, un aumento del 12 %. (9)

Para embarazos menos de 13 semanas de gestacion, la FIGO recomienda una
dosis de 600 microgramos de misoprostol via oral, 400 microgramos sublingual

o de 400 a 800 dosis unica via vaginal. (10)

Ademas, la OMS recomienda que el tratamiento médico de aborto incompleto
con < 13 semanas de embarazo con nivel de recomendacion 12. Misoprostol
600 microgramos via oral o sublingual basandose en una revision Cochrane,

que consideré desde la eficacia y seguridad hasta la aceptabilidad (11)

El legrado uterino es una técnica quirurgica que consiste en retirar los restos
ovulares con instrumentos de metal, que se introducen por el cérvix al utero,
las legras uterinas existen legras cortantes, asi como romas. También se usa
como alternativa la técnica de aspiracion que fue ideada en los afnos 50 por
Shanghai Yuantai y Xianzhen Wu. Después de la semana 14 en general se usa
el legrado uterino. Técnica que requiere mas habilidades para llevarla a la

practica. (12)

El misoprostol siendo una prostaglandina aprobada por la FDA, No se
recomienda el uso en pacientes con contraindicacion de prostaglandinas como
la insuficiencia suprarrenal cronica o usuarios de anticoagulantes. (13) La
accién del misoprostol es la de las prostaglandinas, incrementan el AMPc

intracelular en tejidos especificos, y lo disminuyen en otros. La accion de la



prostaglandina E2 sobre el musculo liso de los vasos y sobre el miometrio
facilita la entrada del ion calcio al espacio intracelular, asi aumenta la
concentracion del calcio citoplasmatico; lo que lleva a la interrelacion de la
miosina y actina, aumentando la actividad contractil. Es asi como el misoprostol
se convierte en tratamiento, de acuerdo a las evidencias logra los mismos
efectos que el legrado uterino y con ventaja de no requerir instrumentos ni una

sala de operaciones (14)

El aborto incompleto es muy frecuente en las emergencias y que ocasiona
caros costos en su tratamiento. Sin embargo, en la actualidad métodos como:
la aspiracién con sistema al vacidé, asi como el farmaco misoprostol, hacen
factible el tratamiento de forma ambulatoria de este problema, estando ahora
como formas modernas de tratamiento y que se vienen aplicando en

ginecologia y obstetricia. (15)

HIPOTESIS
Ho: El legrado uterino no es mas efectivo que el misoprostol en el tratamiento

de aborto incompleto.

Ha: El legrado uterino es mas efectivo que el misoprostol en el tratamiento de

aborto incompleto.

MATERIAL Y METODOLOGIA
Diseio de estudio:

De cohortes prospectivo, analitico, observacional longitudinal

Disefo especifico:

G1 E1
Al R

G2 E1



Al:  Mujeres con aborto incompleto
R: Randomizacion

G1: Legrado uterino

G2: Misoprostol

E1: Efectividad

v

Seguimiento a 7 dias.

Efectividad

Grupo 1:

_ 7
N

Legrado uterino

No efectividad

Gestantes con
diagnostico de aborto | <
incompleto

Efectividad

Grupo 2:
Misoprostol

No efectividad

v

b. Poblaciéon, muestra y muestreo
Poblacioén:
El Universo esta conformado por mujeres diagnosticadas aborto incompleto
hasta la semana 12 de embarazo que ingresaron a Ginecologia y Obstetricia
del Hospital de Alta Complejidad de la Libertad Virgen de la Puerta La Libertad,
Julio 2022 — Julio 2023; que efectuen los criterios tanto de inclusion como los

de exclusion.

Criterios De Inclusion:

Embarazadas del primer trimestre (hasta 12 semanas mas 6 dias de edad
gestacional) con diagndstico de aborto incompleto. Que estén clinicamente
estables desde los 18 afios hasta los 35 anos de edad y que hayan dado su

consentimiento informado.
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Criterios de exclusion:
Pacientes con shock séptico, shock hipovolémico, con anticoagulacion
terapéutica o de alto riesgo obstétrico (cardiopatia, nefropatia, Rh negativo,

hipertension, Diabetes otra enfermedad crénica).
Muestra

Unidad de analisis: Configurada por mujeres con diagnostico de aborto
incompleto hasta la semana 12 en Ginecologia y Obstetricia del Hospital de
Alta Complejidad de la Libertad Virgen de la Puerta. Julio 2022 — Julio 2023

Unidad muestral: historia clinica
Tipo de muestreo: Aleatorio simple.

Tamaino muestral: Para el procesamiento de datos se usé una formula con
nivel de confianza de 95%, a través de ella se consiguié una muestra de 78
participantes a quienes se le realiz6 legrado uterino y 78 que recibieron
misoprostol en Ginecologia y Obstetricia a quienes se le diagnosticé aborto

incompleto y Siendo 156 el total de participantes. Se usé la siguiente formula:

[Z1—a/2* V2p(1 — p) + Z1—PB * Vp1(1 — pl) + p2(1 — p2)]2
(pl — p2)2

n=

Donde:

Z1-a/2 = 1.96: Valor de confianza 95%.

Z1-B/2 = 0,84: Potencia de la prueba 80%.

p= (P1+P2) /2: Prevalencia aproximada de legrado uterino (17)
g1 =0.40:1-p1

p2 = 0.37: Prevalencia de uso de misoprostol (18)

g2 =0.63: 1 - p2.

n = 156: Muestra estimada.

11



Variable dependiente:

Efectividad en evacuacion endo uterina en aborto incompleto

Variable independiente:

Definiciéon operacional de variables

El tratamiento con legrado uterino y misoprostol

VARIABLE TIPO ESCALA | INDICADOR | INDICE
INDEPENDIENTE: Misoprostol
Cualitativa Nominal Indicacion
;e omina
Intervencién Dicotémica meédica Legrado
terapéutica Uterino
DEPENDIENTE: Cualitativa Efectivo
Nominal ECOTV
Aborto tratado dicotoémica No Efectivo

d. Procedimientos y técnicas

Integraran el trabajo mujeres con diagnostico aborto incompleto y se le realizé

tratamiento con legrado uterino y misoprostol en Ginecologia y obstetricia,

periodo julio 2022 a julio 2023

1. Se pedira el permiso correspondiente al jefe de Ginecologia y Obstetricia.

2. Se tomaran para su uso las historias clinicas del archivo de las mujeres

que recibieron tratamiento de aborto incompleto.

3. Se distribuira aleatoriamente a las pacientes en los 2 grupos: Pacientes

tratadas con legrado uterino y las tratadas con misoprostol.

4. Se acopiara la informacion usando una ficha (ver anexo 1).

5. Los datos se transmitiran a una base creada en el paquete estadistico

SPSS v. 25.0, para ser procesados.

12




e. Plan de analisis de datos
Luego de recoger la informacién se revisara y codificara los datos para su
analisis respectivo. Para lo que se usara el software estadistico SPSS v.25,
aqui se ingresara la informacién de las variables en cuestion.
- Estadistica descriptiva: Se utilizara tabla de entrada doble; luego se
presentaran en barras.
- Estadistica analitica: Se pretende hacer uso de Chi-Cuadrado utilizando
el riesgo relativo que permite relacionar la eficacia de los tratamientos para

borto incompleto. Se considerara significativo un p<0.05.

f. Aspectos éticos
Se efectuara el trabajo reverenciando aspectos éticos que administran la
investigaciéon médica, considerando el cédigo de ética y deontologia del Colegio
Médico, Ley General de Salud y lo estipulado en Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS). Se recabara informacion
luego de obtener el permiso. Se tendra en cuenta los diferentes principios,
como la confidencialidad de las mujeres participantes. La informacion
recopilada que contenga datos personales de las participantes se utilizara de

forma confidencial. Al final se expondra los resultados sin falsificaciones. (19)
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9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

TIEMPOS 2022 a 2023

N

ETAPAS DEL PROYECTO M|{J| J|A| S| O] N| N
1 Elaboracion X
2 | Presentacion X
3 | Revision bibliografica x| X
4 | Validacion de instrumento X | X
5 | Toma de informacion X
6 | Procesamiento de informacion X
7 | Analisis de datos X
8 | Preparacion del informe X | X
9 | Presentacion del informe X | X
10 | Sustentacion X

10.PRESUPUESTO DETALLADO

INSUMOS
Costo
Partida Insumos Unidad | Cantidad (1) Financiado
Papel Ciento 5 53 Propio
Lapices Docena 1/2 10 Propio
1.4.4.002
USB Unidad 1 60 Propio
Tinta de imp. Unidad 3 45 Propio
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SERVICIOS

Costo
Partida Servicios Unidad | Cantidad S/ Financiado
1.5.6.023 Asesoria Hora 25 350 Propio
1.5.3.003 Transporte Dia 100 350 Propio
1.5.6.014 | Encuadernacion | Ejemplar 4 220 Propio
1.5.6.004 Fotocopia Pagina 130 25 Propio
Procesamiento Hora
1.5.6.023 8 125 Propio

de datos
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12. ANEXOS

ANEXO: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

1. Numero de Historia Clinica:

2. Edad:

3. Edad gestacional:

4. Examenes auxiliares:
Hb:
Nivel de bHCG:

5. ecotv

presencia de restos

6. Tratamiento
Misoprostol:

Legrado uterino:
7. Ecografia transvaginal control a los 7 dias post Tratamiento:

completo

incompleto
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