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Introduccion: La interrupcion voluntaria del embarazo (IVE) en Colombia es legal en las tres
causales estipuladas en la sentencia C-355 del 2006, para tal fin en cada trimestre se realizan
técnicas diferentes. Especificamente en el segundo trimestre se utiliza la técnica conocida como
Dilatacion y Evacuacion (D y E), la cual combina técnicas farmacoldgicas y quirtrgicas. Se
pretendié evaluar los resultados y documentar la experiencia clinica de la técnica de dilatacion
y evacuacion para el aborto del segundo trimestre, en Profamilia® 2018-2019.

Meétodos: Estudio tipo corte transversal, se incluyeron pacientes llevadas a DyE mediante un
muestreo en Profamilia® entre 2018-2019, y se evaluaron los factores de riesgo para presentar
fracaso en la efectividad del procedimiento, al igual que para desarrollar complicaciones. El
analisis se presenta en términos de OR con su respectivo intervalo de confianza del 95%.
Resultados: Se analizan 220 pacientes. La tasa de éxito de la técnica fue 99.1%, el unico factor
de riesgo asociado al fracaso de la técnica fue la edad materna extrema (adolescente y gestante
mayor), la edad gestacional no se asocid, tampoco la paridad. El promedio de edad materna fue
de 24.5 + 7.2 afos, el promedio de edad gestacional para la realizacion del procedimiento fue
17.3 semanas. La prevalencia de complicaciones asociadas al procedimiento fue de 2.2%.
Conclusiones: La técnica DyE es una opcion efectiva y segura para la IVE en el segundo
trimestre, independientemente de las caracteristicas y condiciones clinicas de cada paciente.

Palabras clave: aborto Segundo trimestre gestacion, dilatacion y evacuacion complicaciones.



Experiencia en dilatacion y evacuacion para la interrupcion
voluntaria del embarazo en el segundo trimestre, Profamilia
2018-2019

Background: Voluntary interruption of pregnancy in Colombia is legal only in three causes
stipulated in C-355 /2006 resolution, for this purpose, different techniques are performed each
trimester, during the second trimester the technique known as Dilation and evacuation (D&E) is
used, which combines pharmacological and surgical techniques. The aim was to evaluate the results
and document the clinical experience of the dilation and evacuation for a second trimester abortion,
in in Profamilia® 2018-2019.

Methods: A cross sectional study was performed, including all patients taken to D&E in
Profamilia® between 2018-2019, the risk factors for failure in the effectiveness of the procedure,
and risk of complications were evaluated. The analysis is presented in descriptive terms and OR
with its respective 95% confidence interval.

Results:220 patients were analyzed. The success rate of the technique was 99.1%, the only risk
factor associated with the failure of the technique was extreme maternal age (adolescent and older
pregnant woman), gestational age was not associated, nor was parity. The mean maternal age of the
patients was 24.5 £ 7.2 years, the mean gestational age was 17.3 weeks. The prevalence of
complications associated to the procedure was 2.2%.

Conclusions: The D&E technique is an effective and safe option for IVE in the second trimester,
regardless of the characteristics and clinical conditions of each patient.

Key words: abortion Second trimester pregnancy, dilation and evacuation complications.
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1. Introduccion

Desde la despenalizacion del aborto en nuestro pais a través de la sentencia C-355 de 2006
(1), con las causales estipuladas, se ha presentado un notable incremento en el nimero de
mujeres que acceden legalmente a las instituciones de salud, en busca de la finalizacion del
embarazo, para los procedimientos establecidos. En términos de salud publica, esto ha llevado
a que cada dia mas mujeres prefieran realizarse este procedimiento en instituciones o IPS
seguras, con estandares de calidad en la atencion, dados por protocolos establecidos, lo cual,
sin lugar a duda, ha logrado de forma indirecta disminuir la tasa de morbimortalidad materna
secundaria a procedimientos inseguros.

Aunque en cualquier procedimiento que culmine con la interrupcion del embarazo pueden
presentarse algunas complicaciones el riesgo de las mismas se incrementa con el aumento de
la edad gestacional; como hemorragia obstétrica severa, desgarros cervicales, retencion de
productos de la gestacion, endometritis entre otras (2).

Profamilia, una entidad sin 4nimo de lucro, que desde 1965 se ha enfocado en los derechos
sexuales y reproductivos de la mujer, ha implementado la técnica de dilatacién y evacuacion
para la terminacidn del embarazo en el segundo trimestre, comprendido entre las 15.0 semanas
hasta las 19.6 semanas; especificamente, aquellas pacientes en que, las barreras de acceso le
han impedido la terminacion a una edad gestacional temprana, bajo la normativa legal vigente.
Dicha técnica, la dilatacion y evaluacidon, ha sido considerada por la OMS (3) como una
intervencion segura, con una tasa muy baja de complicaciones descrita en la literatura, y mas

especificamente en esta institucion, ha mostrado una presentaciéon minima de complicaciones.
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Es bien sabido que existen algunas publicaciones al respecto, pero no hay mucha evidencia
cientifica en Latinomérica que nos indique cuales son los resultados clinicos en pacientes con
embarazos en segundo trimestre que solicitan interrupcion del embarazo, y se considera

necesario conocerlos con la técnica de D y E en la poblacion atendida en la institucion.
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2. Planteamiento del problema

La interrupcion del embarazo en el segundo trimestre, se ha asociado con mayor tasa de
complicaciones si lo comparamos con la interrupcion del embarazo durante el primer trimestre,
la tasa de mortalidad con abortos realizados a las ocho semanas o antes, eran de 0,1 muertes
por 100.000 interrupciones legales, y esta tasa aument6 a 1,7 muertes por 100.000 abortos
realizados entre las 13 y 15 semanas (4). La tasa de letalidad de los abortos realizados entre las
16 y 20 semanas fue de 3,4 muertes por 100.000 procedimientos y de 8,9 muertes por 100.000
abortos para las de 21 semanas o mas (4); sin embargo a la fecha existen pocos estudios que
comparen la técnica quirtrgica con el manejo médico; Grossman y colaboradores (4)
realizaron una busqueda bibliografica con el fin de comparar dos intervenciones para la
terminacion de la gestacion, en gestaciones del segundo trimestre: la técnica combinada de
dilatacion y evacuacion vs el aborto médico solo con intervencion farmacoldgica; encontraron
que el aborto médico se asocid con mayor tasa de complicaciones, dado principalmente por un
mayor riesgo de hemorragia y mayor porcentaje de aborto incompleto (4).

Con el pasar de los afios han aumentado la cantidad de paises que tienen una legislacion clara
para la IVE, este cambio de la legislacion, ha llevado a un incremento en el numero de
interrupciones de la gestacion, por lo cual aumenta el registro de complicaciones secundarias
a dichos procedimientos (5) a nivel mundial.

En nuestro pais por mucho tiempo existieron centros clandestinos que ofrecian a mujeres con
deseo de terminar su embarazo, procedimientos a bajo costo, pero al mismo tiempo muy
inseguros, en muchos casos realizados por personal que nada tiene que ver con el campo de la

salud, y sin conocimiento de las técnicas adecuadas que garantizaran la seguridad de la
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paciente, llevando a complicaciones graves que comprometian la vida de la mujer, aunque aun
hoy en dia existen algunos de estos centros, sin embargo gracias a la legislacion vigente frente
a la IVE (1) estos han disminuido en cantidad y en popularidad y asi también las
complicaciones y mortalidad secundaria.

No es desconocido que por mas seguro que se realice este tipo de procedimientos, avalados
por protocolos establecidos por la OMS y asociaciones internacionales, las complicaciones se
pueden presentar, estas pueden ser prevenibles o no prevenibles; aquellas clasificadas como
prevenibles son las que se deben reducir a cero, con la ejecucion de practicas seguras y
mediante identificacion oportuna de factores de riesgo y comorbilidades.

Dentro de los factores de riesgo conocidos para la paciente obstétrica se encuentran la edad
materna, la cantidad de hijos antes del aborto a realizar, y/o la edad gestacional, sin embargo,
no se han descrito en la literatura los resultados clinicos de la terminacion del embarazo durante
el segundo trimestre en las pacientes llevadas a IVE con la técnica D y E por lo que este estudio

ayudaria a determinar los desenlaces en este tipo de pacientes.

2.1 Pregunta de investigacion
. Cuadles son los resultados clinicos de la técnica de dilatacion y evacuacion (D y E) para la
interrupcion voluntaria del embarazo en el segundo trimestre (15,0 semanas a 19.6 semanas),

en Profamilia® 2018-2019?
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3. Justificacion

La interrupcion del embarazo con la técnica D y E en el segundo trimestre es una técnica
relativamente reciente en nuestro medio, Profamilia® ha venido innovando en la
implementacion de esta técnica hace poco mas de cuatro afios, debido a las necesidades
sociales, en el marco del cumplimiento de los derechos de salud sexual y reproductiva para las
mujeres de todo el territorio nacional.

Se considera oportuno iniciar investigaciones que lleven a definir la tasa de complicaciones
que hasta la fecha se han presentado, y si son prevenibles o no, dado el aumento en el volumen
de pacientes candidatas a IVE con esta técnica, o si requieren la implementacion de estrategias
adicionales para su disminucion, y definir también la tasa de éxito de la técnica para disminuir
tasas de reintervencion. Esto con el fin de, a mediano plazo, establecer mejoras en el protocolo
de la técnica D y E, con el objetivo de brindar una atencién de calidad a las pacientes que
asistan para la terminacion de la gestacion por las causales establecidas en la legislacion
Colombiana.

Del mismo modo es de interés conocer la presencia de potenciales eventos adversos y tasa de
éxito con la técnica de D y E en la terminacion del embarazo en el segundo trimestre, porque
no solo se busca una practica segura para terminacion del embarazo, sino también que sea un
procedimiento rapido, que le permita a la paciente retomar su cotidianidad en poco tiempo y
no tener que repetir procesos, que no son agradables por mas que se trabaje en disminuir dolor
e incomodidad.

Profamilia® en la actualidad es un referente en realizacion de procedimientos para la
interrupcion del embarazo a nivel nacional, con los estandares de calidad requeridos por

organismos internacionales, dicha entidad, ha evidenciado un notable incremento en las
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pacientes que acuden buscando la finalizacion del embarazo en el marco legal vigente, resulta
prioritario dado el volumen de pacientes atendidos, conocer las complicaciones que se pueden
llegar a presentar durante y posterior a la finalizacion quirurgica del embarazo a través de la
técnica D y E por lo que, establecer y describir estas complicaciones, que aunque poco, han
sido descritas en trabajos a nivel mundial, nos permitira tomar medidas oportunas y eficaces
para garantizar una técnica cada dia mas segura, que le permita a la mujer de la poblacion

Colombiana ejercer su derecho sobre la salud sexual y reproductiva.
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4. Marco teorico

4.1 Consideraciones legales vigentes en Colombia

En el afio 2005, Monica del Pilar Roa Lopez, Pablo Jaramillo Valencia, Marcela Abadia
Cubillos, Juana Déavila Saenz y Laura Porras Santillana, presentaron ante la corte
constitucional la Demanda de inconstitucionalidad contra los Arts. 122, 123 124, modificados
por el Art. 14 de la Ley 890 de 2004, y 32, numeral 7, de la ley 599 de 2000 Codigo Penal.
Dichos articulos hacen referencia a la penalizacion que recibian las mujeres y los involucrados,
en el proceso de la interrupcion del embarazo. Los argumentos de los demandantes hacian
referencia a la violacion de los derechos de las mujeres para decidir, su autonomia reproductiva
y al libre desarrollo de la personalidad, a la igualdad y libre determinacion (1). Se
argumentaron tres excepciones para acceder a la terminacion del embarazo:

Primera, seglin los demandantes, la prohibicion del aborto viola el derecho a la vida de 1a mujer
en los casos en los que esté en riesgo su integridad, pues se considera una contradiccion que la
vida del no nacido sea mas relevante que la vida de la madre; se considera que la dignidad de
la mujer se pierde cuando es obligada a dar a luz un hijo producto de una violacion; asi mismo
se cree que la despersonaliza obligandola a ser un vientre sin conciencia, perdiendo la
condicién de madre donde no existe un vinculo emocional (1).

Segundo, la pérdida del derecho a la salud por conexién a la vida, implica los casos en los que
el no nacido presenta malformaciones que llevan a que se imposibilite la vida fuera del utero,
violentando el derecho de la madre a la dignidad , y a la salud por los riesgos que significa un
embarazo regular, sumado a un feto que no sera viable al nacer pues no justifica el riesgo, de

este modo también la mujer pierde dignidad al ser sometida al trauma de experimentar la
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muerte de su hijo recién nacido. El desarrollo de la libre personalidad y la autonomia
reproductiva se violenta en el instante en el que una mujer es obligada a dar a luz un hijo que
no desea, es decir no desea en ese instante su reproduccion en esta causal de demanda, los
expositores argumentaron que la mujer cuando entra en edad reproductiva tiene el derecho de
decidir si quiere iniciar o no una familia (1). La igualdad y la no discriminacion se violentan
con la penalizacion del aborto, pues al prohibir ciertos procedimientos médicos que solo se
aplican a las mujeres, se les impide acceder a servicios de salud en igualdad de condiciones, la
igualdad también se pierde cuando las mujeres de escasos recursos asi como las mas jovenes
deben acudir a centros clandestinos, que por ser mas econdmicos, resultan mas peligrosos,
comparados con los centros médicos, que aunque atn siguen siendo clandestinos, presentan
algo més de seguridad para la paciente si tiene un costo mayor la atencion.

Tercero. la pérdida del derecho a la salud y autonomia en la salud de la madre, va de la mano
con lo anterior pues al ser penalizado el aborto las mujeres prefieren ir a centros clandestinos
considerados como peligrosos para su salud, los demandantes argumentaron que es una
obligacion del estado brindar asistencia y proteccion a la mujer que durante el embarazo decide
interrumpirlo. El libre desarrollo de la personalidad se violenta al obligar a la mujer a asumir
un rol no deseado, perdiendo al mismo tiempo su derecho a la intimidad pues no toma
decisiones propias sobre su cuerpo y su capacidad reproductiva, lo cual es una decision de cada
mujer y no del estado (1).

Por todo lo anterior los demandantes pidieron intervencion frente, y con diferentes entes
regulatorios nacionales e internacionales para argumentar el porqué de la despenalizacion del
aborto debe ser valida en esos casos, y se mencionan a continuacion algunos de los
involucrados; el Instituto Colombiano de Bienestar Familiar ICBF apoyo la nocion, intervino

el Comité Internacional de Derechos Humanos, la Declaracion Universal de los Derechos
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Humanos de 1948, el Pacto Internacional de los Derechos Civiles y Politicos, Convencion
Americana sobre Derechos Humanos suscrita en San José de Costa Rica, Convencion sobre
los Derechos del Nifio, el Convenio de Ginebra de 1949, Organizacion de las Naciones Unidas
ONU Programa 7.3.14 de El Cairo de 1994 en el cual se reconocen los derechos a la salud
reproductiva (6), resultaba inconcebible en su momento que en Colombia se desconociera la
importancia de la despenalizacion del aborto en causales especificas cuando a nivel mundial
desde hace décadas se contaba con la legislacion adecuada y digna para estos casos, alrededor
de 189 paises han despenalizado el aborto con el fin de salvar la vida de la mujer, 122 paises
han despenalizado el aborto cuando el embarazo compromete la salud mental de la madre, 83
paises lo despenalizan si dicha gestacion es producto de violacion o de incesto, 76 paises
cuando el feto presenta malformaciones, 63 paises cuando se justifican razones econdmicas, €
incluso en mas de 50 paises se despenaliza la interrupcion del embarazo si es una solicitud
directa de la mujer (6).
En el 2006 a través de la sentencia C-355 (1) el Magistrado de la Corte determinéd
inconstitucional la penalizacion del aborto absoluta, estableciendo tres excepciones en las
cuales se permitira la interrupcion del embarazo sin especificacion de la edad gestacional para
su préactica:
1. “Cuando la continuacion del embarazo constituya peligro para la vida o la salud de la
mujer con certificacion de un médico”.
2. “Cuando exista grave malformacion del feto que haga inviable su vida con certificacion
de un médico”
3. “Con la denuncia, cuando el embarazo sea resultado de una conducta constitutiva de
acceso carnal o acto sexual sin consentimiento, abusivo, o de inseminacion artificial o

de transferencia de évulo fecundado no consentidas; o de incesto”

19



Experiencia en dilatacion y evacuacion para la interrupcion
voluntaria del embarazo en el segundo trimestre, Profamilia
2018-2019

Como consecuencia de lo anterior el magistrado de la corte argumentd que, la vida del que esta
por nacer, no puede desconocer los derechos fundamentales de la mujer como lo son su derecho
a la vida, la libertad, el libre desarrollo de la personalidad, la integridad, la privacidad o
intimidad, su autonomia reproductiva, asi como su libertad de conciencia. (1)

Por fortuna la sentencia no se quedo netamente en el hecho de despenalizar el aborto, sino
también establecid la responsabilidad del estado sobre esta sentencia, que son aquellas
obligaciones que el estado tiene para proteger los derechos fundamentales de la vida de la
mujer y del que esta por nacer, haciendo referencia a la importancia, de poner a disposicion de
la mujer los recursos humanos y fisicos en centros de salud, con practicas seguras para acceder
a su derecho especifico y poder interrumpir su embarazo sin juicios ni barreras de acceso
independiente de la edad gestacional siempre y cuando se cuente con el soporte legalmente
exigido.

Apartandose de la actualidad y buscando una causa logica para la lucha por los derechos de la
salud sexual y reproductiva de la mujer en el mundo y especialmente en Colombia, la historia
nos relata que durante siglos las mujeres han luchado por su derecho a ser reconocidas en un
marco de igualdad de género en la sociedad, y con esto tener la autonomia de cualquier
miembro de una comunidad equitativa para la construccion de una sociedad, sin embargo con
el paso del tiempo ha tenido que ganarse ese derecho a punta de esfuerzo y sufrimiento. (7).
Con la autonomia también han buscado ejercer su derecho en la toma de decisiones de su vida
reproductiva, en la historia existe evidencia de que el aborto inducido en muchas ocasiones no
hace parte de decisiones autonomas si no colectivas de las sociedades o de algunos mandatarios

de las civilizaciones mas influyentes.
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4.2 Lineamientos a nivel mundial

La Organizacion Mundial De La Salud (3) en su “Guia técnica y de politicas para sistemas de
salud del aborto seguro”, recomienda como método quirirgico para edades gestacionales
mayores de 12 semanas la dilatacién y evacuacion especificamente en aquellos lugares donde
se cuente con profesionales experimentados, considerandola como la técnica mas eficaz y
segura en gestaciones avanzadas, dicho procedimiento se puede realizar a esta edad gestacional
de forma ambulatoria. (3)

El aborto en el segundo trimestre constituye el 15 % del total de los abortos practicados a nivel
mundial y el 11% en Estados Unidos, el 98% de los abortos se practicaron entre la semana 13
a la semana 15, el 85.1% de los abortos fueron practicados por encima de la semana 21. (8)
El aborto en el segundo trimestre del embarazo se puede realizar a través de la induccion del
parto, histerotomia, la dilatacion cervical con posterior curetaje o evacuacion siendo esta
ultima la técnica mas practicada y segura para su realizacion. Por esto que la preparacion
cervical desde la semana 14 a la 24 es fundamental para garantizar un procedimiento
exit0s0.(9)

Para la preparacion cervical se pueden utilizar diferentes opciones farmacologicas como
prostaglandinas, inductores osmoticos 0 mecanicos. Hasta la fecha no existia un consenso para
definir en términos de seguridad, tiempo quirtrgico, nivel de dolor y tasa de éxito, el tipo de
preparacion cervical ideal previa a la terminacion del embarazo en el segundo trimestre, siendo
la seguridad de la paciente la principal motivacion para preparar adecuadamente el cérvix.
Newmann y colaboradores llevaron a cabo una revision de la literatura de todos los estudios
aleatorizados que compararon los diferentes métodos de preparacion cervical, antesdelaD y
E en el segundo trimestre, encontraron seis estudios que cumplieron los criterios de la

revision.(10)
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Se ha descrito la asociacion del fArmaco conocido como mifepristona con el misoprostol (200
mg 24-48 horas previo a misoprostol), un antiprogestageno con alta tasa de éxito para la
terminacion del embarazo en general. Dichos farmacos, suelen estar asociados a efectos
secundarios indeseados pero no letales como nauseas, malestar gastrointestinal, diarrea, fiebre,
los cuales pueden modificarse con manejo sintomatico y finalmente ser bien tolerados por las

pacientes.

4.3 Historia antigua de aborto inducido

El aborto inducido ha involucrado con el tiempo a varias civilizaciones, entre ellas el antiguo
Egipto, donde el primer registro de aborto inducido se ilustra en el Papiro Ebers en 1550 AdC.
Existen archivos de concubinas reales con abortos inducidos en China entre los afios 500 y 515
con el uso de mercurio hace 5.000 afios; esto ordenado por el emperador Shennong. Hipocrates
a su vez disefia un instrumento para lograr la dilatacion del cuello uterino, y una cureta para la
evacuacion final con el fin de realizar interrupciones del embarazo.(11)

La técnica de dilatacion y evacuacion (DyE) para el aborto en el segundo trimestre tuvo su
desarrollo después de la reforma de la legislacion sobre el aborto en los afos 60 y 70 en Europa
y los Estados Unidos. La técnica de succion para evacuacion uterina fue adoptada en los
Estados Unidos en el aiio de 1966 y se utilizoé como técnica para el aborto quirurgico.(12)

A principios de la década de 1990, los informes en la literatura médica describieron varias
combinaciones de analogos de mifepristona y prostaglandina para el aborto temprano para la
dilatacion cervical. En el afo de 1991, Norman y colaboradores describieron una respuesta
mas eficaz a nivel uterino con la administracion de Misoprostol en combinacidon con

Mifepristona, el misoprostol estuvo disponible en los Estados Unidos en 1988.(6)
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En 1966 se empezd a hablar sobre la dilatacion cervical y la evacuacion del producto de
concepcion para finalizacion de la gestacion en el segundo trimestre, como alternativa atractiva
a la induccioén del parto que a la fecha constituia el 77 % de los abortos; desde 1982 se reporta
un estudio (9) sobre la seguridad de la DyE para terminar el embarazo a partir del segundo
trimestre, considerando como edad gestacional para aplicar dicha técnica quirirgica a partir
de las 13 semanas hasta semana 17, dicho estudio fue realizado entre 1973 y 1978 teniendo
en cuenta 24.668 abortos practicados por 4 profesionales de la salud, encontrando que el 15 %
de los abortos fueron practicados durante el segundo trimestre, se concluyé que la D y E fue
la técnica que presento menor tasa de complicaciones serias independiente de la edad

gestacional a la que fue realizada. (12)

4.4 Técnica de dilatacion y evacuacion en embarazos segundo trimestre

4.4.1 Manejo quirurgico

La evacuacion quirargica, llamada dilatacion y evacuacion (D y E), es el método de preferencia
para el aborto en el segundo trimestre; ya que ha sido la técnica que ha demostrado mayor
eficacia y menos complicaciones en esta edad gestacional. Para realizar una D y E, los
instrumentos quirurgicos deben pasar a través del cuello uterino; se debe lograr entonces la
abertura del cuello, hacia el tero para lograr la evacuacion del contenido.(10)

Previamente al paso del instrumental de evacuacion, debe abrirse el cuello uterino; este proceso
se denomina preparacion cervical y puede hacerse con fiarmacos o con instrumentos
dilatadores. Entre los farmacos utilizados para la preparacién cervical se encuentran las
prostaglandinas, son los usados con mayor frecuencia para este fin. Las prostaglandinas tienen

opciones diversas para su administracion, que pueden ser por via oral, vagina, vulvar o
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intrarrectal, deben ser administradas unas horas antes al procedimiento para lograr la
preparacion adecuada del cérvix. (10).

Posterior a la dilatacion cervical, se realiza la evacuacion con lo cual es necesaria la
desarticulacion y extraccion del feto a través del cuello uterino; Previo a esto se facilita la
salida del liquido amnidtico por succion o drenaje lo que facilitara la extraccion del feto y la
placenta. Para el paso de la extraccion fetal se utilizan los férceps de extraccion alargados una
vez se consiga la extraccion del feto y la mayoria de la placenta, se procede a realizar un legrado
de succion para eliminar cualquier resto de sangre o tejido de la gestacion. Castleman y
colaboradores describen el protocolo que utiliza misoprostol oral para la preparacion cervical,
forceps para extraccion fetal y un aspirador de vacio manual (MVA) en lugar de una maquina
de succion eléctrica para evacuar los restos ovulares. (10,12)

En la técnica de dilatacion y curetaje el proceso de dilatacion del cérvix es similar sin embargo
la extraccion del producto difiere tanto en técnica como en instrumental generalmente se utiliza
un instrumento llamado cureta y se realiza un raspado en la cavidad uterina, por lo que La
perforacion uterina es una complicacion potencialmente grave del aborto quirtrgico en el
segundo trimestre, con una incidencia reportada de 0.2-0.4 % y a menudo se asocian con lesion

intestinal, hemorragia y, en algunos casos, histerectomia.(12)

4.4.2 Preparacion cervical

Una de las opciones para la preparacion cervical son los dilatadores osmoticos. Se describen
tres principales en la literatura: las carpas laminarias, el lamicel® y el Dilapan®. Las carpas
laminarias son algas secas que absorben agua y al ser colocadas a nivel cervical tienen dos
efectos que causan dilatacion el mecéanico por efecto fisico directo, y el bioquimico con

liberacion local de prostaglandinas; su efecto clinico se alcanza a las tres horas, pero con efecto
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maximo se obtiene a las 24 horas de su administracion por lo que su uso se considera ineficaz
y que parece de practicidad. El Lamicel® es una esponja de alcohol vinilico con sulfato de
magnesio, con accion quimica local a nivel cervical a los 30 minutos pobre y poco eficaz para
dilatar el cérvix de forma ideal para el paso del instrumental. El Dilapan® es una varilla
higroscdpica con efecto mecanico y de produccion de prostaglandinas que conduce a la
fragmentacion del colageno cervical con posterior reblandecimiento sin embargo se ha descrito
pobre efectividad. (13)

Dilatadores Mecanicos

Son varillas tubulares de silicona o acero cuyo efecto es netamente fisico generando una
dilatacion paulatina y de forma ascendente segiin el numero del dilatador, su eficacia aislada
depende principalmente de la paridad de la paciente.

Balon de Foley

Consiste en la insercion cervical de una sonda Foley con baldn de 40 cc el cual se va llenando
con agua paulatinamente a razén de 10 cc cada media hora hasta llegar a los 40 cc, su
efectividad en baja y esta fuertemente asociada a la paridad de la paciente y a la asociacion de

otro método de preparacion cervical.

4.4.3 Manejo médico

Existen técnicas de manejo médico, entre las que se utilizan para el segundo trimestre se
encuentra la induccion médica para dilatacion y expulsion, esta técnica consiste en utilizar
agentes de maduracion cervical o inductores de la actividad uterina para lograr la induccién
del trabajo de parto y desencadenar la apertura cervical y la expulsion completa del

producto.(12)
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El régimen estandar recomendado en la guia del RCOG es 200 mg de mifepristona por via oral
seguidos 24-48 horas después por una dosis unica de 800 ug de Misoprostol administrada por
via vaginal, bucal o sublingual. Se puede administrar un maximo de 4 dosis adicionales de
Misoprostol 400 — 800 pg. la descripcion cada medicamento se realizara mas adelante con

mayor detalle.(11)

Otra técnica descrita de induccion de la dilatacion cervical es la induccion del trabajo de parto,
este esquema suele utilizarse en edades gestacionales mas avanzadas. El esquema
farmacoldgico suele ser con oxitocina; Se puede usar en dosis que son mucho mads altas que
las usadas para la induccion a largo plazo, ya que la dindmica uterina no altera el bienestar del
producto, previamente valorando riesgo de ruptura uterina o alguna complicacion obstétrica
derivada de la intensidad y duracion de la dinamica. Fisioldgicamente también se explica por
el hecho de que en este periodo de la gestacion la relativa escasez de receptores de oxitocina
requiere mayor concentracion del medicamento (14).

La oxitocina altera las caracteristicas de las contracciones uterinas al aumentar la frecuencia
de contraccion, el tono inicial (transitoriamente) y la amplitud de contraccion logrando asi la
dilatacion cervical. Esto dependera de la dosis utilizada y la vida media del medicamento, por
lo que debe administrarse de forma continua en bomba de infusion (14).

Por estos motivos la diferencia de esta técnica con la D y E probablemente es la necesidad de
la participacion activa de la paciente durante el procedimiento, el requerimiento de
hospitalizacion y tiempo de la induccion y el posible requerimiento de curetaje posterior si no

se realiza la expulsién completa(15).
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4.4.4 Histerotomia

La histerotomia es una incision quirargica del utero, por lo general asociada a una laparotomia
abdominal para la extraccion fetal. El uso de esta técnica se debe considerar en pacientes con
contraindicaciones del uso de uterotonicos o contraindicaciones obstétricas para la induccion
de un trabajo de parto. Sin embargo, es una técnica que requiere manejo intrahospitalario,
induccion anestésica, y seguimiento postquirirgico. Ademas se ser un método invasivo el cual
conlleva al aumento de la morbimortalidad materna.(11)

Las ventajas de D y E para el médico y la paciente son que el procedimiento se puede
programar de forma ambulatoria y los tiempos de operacion son cortos, en comparacion con
la duracién impredecible de un aborto con medicamentos, que requiere hospitalizacion. Para
algunas mujeres, evitar la cirugia o la anestesia con un aborto con medicamentos puede superar

estos beneficios.(11)

4.5 Complicaciones y datos de mortalidad con la terminacion del embarazo en el segundo

trimestre.

Desde el momento de la implementacion del aborto inducido, se ha descrito un aumento de la
morbimortalidad de las mujeres sometidas a este procedimiento con el aumento de la edad
gestacional; existen datos de mortalidad entre los afios de 1988 a 1997 que reportan una tasa
de 0.1 muertes por cada 100.000 terminaciones legales a las 8 semanas, 1.7 muertes por cada
100,000 abortos realizados a las 13 15 semanas, 3,4 muertes por cada 100.000 procedimientos
a las 16-20 semanas, y 8,9 muertes por cada 100.000 abortos para las personas a las 21 semanas
o mas, En general se reporta que el riesgo de muerte aument6 en un 38% por cada semana
adicional de gestacion(16). Con una tasa de mortalidad general de 10 por 100.000

procedimientos reportada en el 2009 por Guttmacher Institute.(4)
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En Ia literatura se describen diferentes complicaciones secundarias a la técnica quirurgica para
la interrupcion del embarazo; Entre las complicaciones mas frecuentes se encuentran la
infeccion, la retencion del material quirurgico, los desgarros cervicales y la perforacion uterina.
(11,16,17).

Las complicaciones infecciosas han sido reportadas en casos de abortos tanto médicos como
quirurgicos, las cuales muchas veces requiere esquemas de tratamiento endovenoso. Se han
reportado tasas de infeccién postparto del 6.0% posteriores a un cesarea del 7.4% y 5.5%
después de los partos vaginales. Las infecciones pélvicas son las més frecuentes entre los
procedimientos de aborto quirurgico, con frecuencias que varian de 0.1% a 4.7% en todo el
mundo.(18)

Durante la DyE, la perforacion de uterina es una complicacion infrecuente pero aceptada y
documentada en la literatura, puede ocurrir en el 0.2-0.3% de las pacientes, con el aumento de
la edad gestacional en la que se realiza el procedimiento. Se han identificado varios factores
de riesgo para la perforacion uterina durante el aborto. Quizés el predictor mas fuerte sea la
falta de experiencia del cirujano que realiza el procedimiento, Otros factores de riesgo incluyen
edad materna avanzada, multiparidad, utero en retroversoflexion, antecedentes de
procedimientos uterinos, historia de conizacidn y la no realizacion de guia ecografica durante
el procedimiento. (16)

La dificultad en el proceso de preparacion cervical para la dilatacion también se ha asociado
con una mayor tasa de perforacion, lo que disminuye con el uso de prostaglandinas previo al
procedimiento.(11,16)

La lesion secundaria mas comun es la intestinal, en paciente sometidas a DyE debe sospecharse
esta lesion, si se presenta clinica de dolor abdominal e ileo mecanico, lo mas importante para

disminuir la mortalidad y las morbilidades asociadas es garantizar la correccion quirurgica, el
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uso de antibidticos de amplio espectro y el soporte secundario que requiera segun el estado de

la paciente.(19)

Tabla 1. Complicaciones mas frecuentes secundarias a aborto inducido y tasa de presentacion

COMPLICACIONES

TASA DE PRESENTACION

Hemorragia que requiera transfusion

Perforacion uterina

Trauma Cervical

Ruptura Uterina

Fracaso de la terminacion de la
gestacion

Aborto incompleto que requiere
reintervencion

Infecciones postaborto

Secuelas Psicologicas

<1/1000 en abortos tempranos, y aumenta de
4/1000 abortos >20 semanas

1-4/1000 y es < en abortos tempranos

Riesgo de dafio del *OCE 1/100 y en menor en
abortos tempranos.

Reportado en aborto medico en gestaciones

tardias 1/1000 abortos.

<1/100 abortos

<5/100 abortos

Hasta en el 10% de los casos, el riesgo es
mayor en presencia de Chlamydia Trachomatis,
Neisseria Gonorrhoeae y vaginosis bacteriana.
Mayores en mujeres con antecedentes previos

de salud mental.

* OCE: orificio cervical externo. ADAPTADA DE: Li Min Lim MBBS, Kuldip Singh MBBS, M.D. termination

of pregnancy and unsafeabortion. Clinical Obstetrics & Gynaecology, Volumen 28. Agosto 2014. Paginas 859-

869. (20)
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Por esto y el aumento de las pacientes que cada afio realizan estos procedimientos por
embarazos no deseados. Se considera que toda mujer que se somete a un aborto independiente
de la técnica o la edad gestacional, se le debe ofrecer un método anticonceptivo al momento
de su evaluacion inicial (21).

En este periodo es reconocido por el alto riesgo de recurrencia de embarazos no planeados,
dado que un nuevo ciclo menstrual comienza y la ovulacion puede darse desde 3 a 4 semanas

después del procedimiento en mujeres que no estan lactando (21).

4.7 Asesoria psicologica en aborto y en planificacion

La consulta de asesoria en planificacion debe no solo usarse para el planteamiento del uso de
un método, se debe realizar asesoria sobre los efectos secundarios y el uso adecuado del
método, esto es fundamental para la adherencia y la prevencion de la suspension del mismo.
Se debe explicar la importancia del uso de métodos de barrera independiente si se escoge un

método hormonal, como prevencion secundaria de enfermedades de sexual (22).

La literatura describe que los métodos anticonceptivos posteriores a un aborto se deben usar
como estrategia para la prevencion de un nuevo embarazo no deseado y la recurrencia de un
nuevo aborto inducido (22,23).

Para lograr la implementacion de esta estrategia y lograr que sea efectiva se describen dos
objetivos; el primer objetivo debe ser garantizar que antes del alta se brinde el método
anticonceptivo elegido por la paciente en la consulta inicial, ya que al no garantizarse se

disminuye la eficacia de la estrategia (22,24).
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El segundo objetivo de la estrategia hace énfasis en darle preferencia en la consejeria de
anticoncepcion a los métodos reversibles de accion prolongada por su mayor eficacia y
duracion (22,24,25).

Entre los métodos reversibles de accion prolongada se encuentran el implante de etonogestrel
y el dispositivo intrauterino (DIU), estos disminuyen de forma estadisticamente significativa
la incidencia del aborto durante su uso por la condicién previamente mencionada (26).
Demostrado en las estadisticas reportadas que este tipo de dispositivos intrauterinos
implantados de forma inmediata después de un aborto reducen las tasas de incidencia de
abortos repetidos en 34,6 por cada 1000 mujeres a 91,3 por 1000 mujeres no usuarias(26).
Estos dispositivos suelen ser economicos, lo que resulta en una disminucion de los gastos por
cada mujer que escoge este método a los 5 afios de uso (24).

El mayor temor con estos dispositivos intrauterinos colocados de forma inmediata es el riesgo
de expulsion sin embargo, se reporta una expulsion levemente mayor en comparacion a los
colocados en tiempo posterior, oscila entre 3% y 5% inmediatamente después de un aborto, en
comparacion con 0% a 2.7% en grupos de intervalo a los 6 meses posteriores (27).

En cuanto a los implantes subdérmicos de etonogestrel, son una buena opcién y han reportado
tasas de continuacion altas a los 3 afios de uso, sin embargo, existen efectos adversos que
disminuyen esta tasa y hacen que las pacientes abandonen el método, entre estos efectos los
mas comunes son el sangrado anormal es la razon mas comun para la extraccion del implante
anticonceptivo alrededor del 41%, el aumento de peso ha sido reportado en el 19% de las
usuarias y es causa de retiro. Entonces este método aunque en resumen resulta en una tasa de
repeticion en el uso, de mejor acceso y mas econdomico, tienen tasas de retiro mayores entre

las pacientes por los efectos secundarios (28).
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Las mujeres que eligen métodos hormonales de progestina o los anticonceptivos hormonales
combinados pueden recibir una dosis antes de abandonar la clinica para comenzar
inmediatamente después del procedimiento; los anticonceptivos orales también se pueden
prescribir después del procedimiento si estan disponibles y si son un método econdémicamente

rentable para la paciente (28).

4.8 Estado del arte

Goldberg A. y colaboradores presentan un ensayo controlado, doble ciego, aleatorizado donde
incluyeron mujeres con embarazo entre las 12,3 semanas y las 15,6 semanas a las cuales se les
realizé una interrupcion del embarazo, estas fueron divididas en dos grupos. Un grupo al cual
administré 400 mcg de misoprostol 3.4 horas antes del procedimiento con otro grupo que se le
administr6 3.6 laminarias durante la noche previa al procedimiento, concluyendo al final del
ensayo que tanto el diametro de dilatacion como el tiempo requerido para lograrlo fue mas
optimo en el grupo con el uso de laminaria como inductor de maduracién cervical.(29)

Por otra parte Carbonell y colaboradores (30) en un ensayo clinico aleatorizado en el 2007,
compararon los resultados de dos grupos entre los cuales el primero correspondia a un grupo
de pacientes a los que se administrd mifepristona 200 pg 48 horas antes de la administracion
de 1 dosis de misoprostol 600 pg vaginal o sublingual, otro grupo al que no se le administrd
mifepristona, inicamente la dosis de misoprostol en la misma concentracion. Encontrando que
la administracién de mifepristona aumentaba significativamente la dilatacion cervical; Sin
embargo, se aumentaba el tiempo de preparacion previo al procedimiento. Finalmente
Newmann y colaboradores (10) concluyen a través de su revision sistematica de la literatura
disponible que: la adicidon de mifepristona previo a la dosis de misoprostol mejora la dilatacion

cervical pero prolonga el tiempo de procedimiento; adicionalmente reportan que aumenta la
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tasa de expulsion fetal previa a la evacuacion. Por esto se considera que la asociacion de
dilatadores osmoticos y prostaglandinas aumenta la dilatacion cervical. Respecto a la tasa de
complicaciones los resultados no difirieron con ningiin esquema de tratamiento.

Los andlogos de prostaglandinas (Misoprostol) es el firmaco ampliamente conocido en
interrupcion voluntaria del embarazo como preparador cervical con un uso desde 1986,
especialmente por mujeres en paises donde el aborto era ilegal, inicialmente su formulacion
tenia como objetivo la prevencion de la ulcera péptica, actualmente cuenta con una amplia via
de administracion (oral, sublingual, intravaginal o rectal), muchos estudios han investigado
estas vias de administracion, por ejemplo Gilbert et al, realizaron un estudio aleatorizado y
sugirieron que la via vaginal fue significativamente mas efectiva si se comparaba con la via
sublingual.(29)

Otros estudios como el de Carbonell (30) encontraron una diferencia importante en el grado
de dilatacion cervical cuando al misoprostol se asocid mifepristona, encontrando que cuando
se administré el misoprostol sublingual la dilatacion fue en promedio fue de 3.7 mm versus
cuando se administro via intravaginal alcanzando 4.3 mm, confirmando la preferencia del
misoprostol por via vaginal. Recordando que los analogos de las prostaglandinas deben ser
administrados horas antes de la D y E para que su efecto se vea reflejado al momento del
procedimiento, su mecanismo de accion consiste basicamente en generar un reblandecimiento
y adelgazamiento con posterior apertura de orificio cervical lo que facilitara el paso del
instrumental para realizar la evacuacion.(31).

En un estudio de cohorte retrospectivo que buscé comparar si la mifepristona asociada al
misoprostol era tan eficaz como la asociacion de misoprostol con laminaria concluyd que no
existian diferencias significativas entre los dos grupos independiente de la edad gestacional, y

que en los casos de uso de mifepristona, no se requirié apoyo terapéutico con los dilatadores
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osmoticos, tampoco se asocid a mayor o menor tasa de complicaciones, por ejemplo la tasa de
expulsion del feto antes de la D y E no fue diferente a la encontrada en el estudio de Carbonel

y colaboradores.(32)

4.9 Protocolo institucional para la realizacion de la interrupcion voluntaria del embarazo a

traves de la dilatacion y evacuacion.

Profamilia cuenta con un programa de capacitacion interna, individual, especializada y en
constante actualizacion del protocolo institucional, para la interrupcion voluntaria del
embarazo, en las primeras etapas de la gestacion, incluida la DYE; ademas las personas que

trabajan en ella, son personal idoneo, especialista y altamente cualificado.

El procedimiento de la interrupcion voluntaria del embarazo, inicia con la consulta médica
integral la cual es solicitada por la usuaria de forma auténoma e informada, previa asesoria

inicial.

Durante la consulta, se verifica la certificacion médica o la documentacion requerida que avale
la decision de la paciente de optar por la interrupcion voluntaria del embarazo, posteriormente
se realiza la anamnesis, en la cual se hace énfasis en la identificacion de factores de riesgo
como discrasias sanguineas, antecedente de cicatriz uterina y hemorragia postparto previa, en
caso de identificarlos, la paciente siempre se debe comentar con el especialista para evaluar el
riesgo de complicaciones y cddigo rojo. Posteriormente se procede a la realizacion del exdmen
fisico, el cual debe contar con un examen ginecoldgico y finalmente una ecografia con el fin
de definir con exactitud las semanas de gestacion que tiene la paciente y de esta forma
establecer el método ideal para la realizacion de la interrupcion del embarazo. Dentro de la

valoracién médica se brinda informacion clara sobre derechos sexuales y reproductivos y se
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explica en detalle el procedimiento a realizar, en este caso D y E. Este proceso de informacion
y obtencion de la voluntad juridica de la paciente debe quedar documentado con su firma en el
consentimiento informado. Como parte fundamental del proceso, se asesora en la necesidad y
métodos de anticoncepcion disponibles para su uso inmediato, la conveniencia de iniciar un
método anticonceptivo por lo cual se ofrecen diferentes métodos anticonceptivos teniendo en
cuenta criterios de elegibilidad. La atencion médica finaliza con el direccionamiento de la

paciente para la valoracion preanestésica y la programacion del procedimiento.

Descripcion del procedimiento dilatacion vy evacuacion (DyE)

Por tratarse de un procedimiento quirdrgico, es necesario su realizacion en una sala de cirugia.

Técnica de Dilatacion y Evacuacion:
1. Preparacion cervical con mifepristona 200 mg via oral de 24 a 48 horas previo al

procedimiento y con misoprostol 400 mg intravaginal de 2 a 3 horas antes de la DYE.

2. Canalizacion de una vena periférica

3. El procedimiento de DYE generalmente se realiza segiin indicacion particular de la
paciente bajo anestesia regional o general.

4. Realizacion de examen fisico y pélvico.

5. Limpieza de cuello uterino con solucion antiséptica

6. Especuloscopia, visualizacion directa del cérvix y posterior traccion del mismo con
tenaculo

7. Confirmacion de la maduracion cervical y posterior dilatacion que permita el avance de
una canula minimo de 12 mm.

8. Bajo guia ecografica transabdominal: aspiracion de liquido amniotico y posterior paso de

la pinza de extraccion a través del cérvix para la evacuacion de los tejidos
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9. Finalizar con aspiracion endouterina para retirar cualquier residuo de tejido de la cavidad

10. Confirmacion del tejido extraido para asegurarse de la evacuacion completa.

11. Retiro de tenaculo,

12. Revision de hemostasia.

13. Traslado a sala de recuperacion

En el postoperatorio inmediato la paciente es vigilada por médico y enfermera que evaluan
continuamente el dolor y su estado hemodindmico. PROFAMILIA cuenta con un protocolo de
atencion clinica, dirigido a todo su personal asistencial, que atiende usuarias del programa de
IVE “ para la atencion de la emergencia obstétrica (hemorragia) y otras complicaciones”, el
cual tiene como objetivo, estandarizar el manejo de las pacientes que presenten
complicaciones determinantes de emergencia obstétrica  dentro de las clinicas de
PROFAMILIA, basado en las guias de la Secretaria de Salud de Bogota y el modelo de
seguridad de manejo de emergencia obstétrica. Las clinicas donde se realiza IVE con la técnica
de DyE cuentan con el “kit de urgencia obstétrica” y una ruta clara de referencia y

contrarefencia seglin se requiera.

Una vez la paciente se reestablece de la anestesia y se confirma adecuado control
hemodinamico, se procede al egreso cuando se brinda método anticonceptivo elegido en
conjunto con el médico, se explica de forma verbal y se entrega de forma escrita los cuidados
post procedimiento, signos de alarma para consultar a urgencias, formula médica con analgesia
y orden de cita control para 15 dias aproximadamente, se brinda espacio para resolucion de

dudas.
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5. Objetivos

5.1 Objetivo General
Evaluar los resultados y documentar la experiencia clinica de la técnica de dilatacion y

evacuacion para la interrupcion voluntaria del embarazo en el segundo trimestre, en

Profamilia® 2018-2019.

5.2 Objetivos Especificos

- Caracterizar la poblacion en estudio, segin su edad.

- Describir los resultados de éxito o fracaso de la interrupcion voluntaria del embarazo,
en la poblacion en estudio.

- Identificar los eventos adversos y complicaciones que se presentaron en el periodo de
tiempo del estudio con la aplicacion de la técnica de D y E.

- Describir los métodos anticonceptivos que se utilizan en el periodo inmediato, posterior
a la realizacion de la interrupcion voluntaria del embarazo con la técnica D y E, por
grupos de edad.

- Establecer la asociacion entre la edad gestacional, edad materna, y paridad con la tasa
de éxito o fracaso de la técnica en la poblacion en estudio.

- Identificar factores asociados para presentar complicaciones asociadas al

procedimiento
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6. Proposito

El proposito de este proyecto es establecer y documentar las complicaciones secundarias a la
interrupcion voluntaria del embarazo a través de la técnica D y E, en las pacientes atendidas
en Profamilia®, teniendo en cuenta que existen factores asociados a tasa de éxito y/o fracaso,
ya que pueden existir caracteristicas personales que podrian asociarse al fracaso cuando se les
realiza una IVE durante este periodo de la gestacion, por ejemplo la cantidad de hijos previos
al embarazo, mayor edad gestacional o la cicatriz uterina previa, las cuales pueden presentar

mayores complicaciones o resultados no favorables.

Desde el inicio de la implementacion del procedimiento, desde hace aproximadamente 4 afios,
se desea evaluar la tasa de éxito de esta técnica en diferentes grupos, segun caracteristicas
clinicas.

Adicionalmente a estos datos, se desea en pacientes con gestaciones comprendidas entre la
semana 15,0 hasta semana 19.6, comparar los resultados de la técnica D y E, especialmente en
causas evitables de complicaciones y las acciones realizadas durante la atencion integral que
favorecen o disminuyen la apariciéon de complicaciones con el fin de optimizar la técnica y la

atencion médica.
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7. Aspectos metodologicos

Para desarrollar el estudio se realizd la recoleccion de datos de las historias clinicas
sistematizadas del total de pacientes que han sido atendidas para finalizacion del embarazo por
la técnica de dilatacion y evacuacion, segiin condiciones dentro del marco legal vigente en
Colombia, en el periodo comprendido entre 1° Enero de 2018 y Diciembre 31 de 2019. Se

realiz6 una recoleccion de datos segun calculo de la muestra mediante un muestreo simple.

7.1 Tipo y diseno del estudio

Se realizd un estudio de tipo corte transversal con asociaciones esporadicas. Se evalud la tasa
de éxito de la técnica D y E realizada durante el segundo trimestre de gestacion, y se evaluaron
los resultados clinicos.

Una vez se identifican las pacientes que presentaron fracaso en la técnica, se establecieron dos
grupos de comparacion, para establecer asociacion con diferentes caracteristicas personales y
clinicas segun objetivos del presente estudio.

En todo momento se rige por el protocolo institucional establecido para el uso del registro
clinico en PROFAMILIA® y en la legislacion Colombiana. Adicionalmente se calculo el
riesgo de complicaciones con el procedimiento.

Se considera un evento adverso o mal resultado de la técnica cuando no se pudo obtener aborto
completo en la intervencion inicial (o Unica) o cuando se presentan complicaciones como;

cédigo rojo, desgarro cervical, hemoperitoneo, perforacion uterina, infeccion, etc.
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7.2 Planteamiento de hipotesis
Nula: Los resultados clinicos (tasa de fracaso) en la poblacion en estudio no superan el 5%
segin dato extraido de literatura, en pacientes con interrupcion voluntaria del embarazo

realizado durante el segundo trimestre de gestacion en Profamilia 2018-2019

Alterna: Los resultados clinicos (tasa de fracaso) en la poblacion en estudio superan el 5%
segun dato extraido de literatura, en pacientes con interrupcion voluntaria del embarazo,
realizado durante el segundo trimestre de gestacion en Profamilia 2018-2019, dado por

caracteristicas como multiparidad y/o edad gestacional avanzada en Profamilia 2018-2019.

El anélisis se hizo con base en la hipdtesis nula.

7.3 Poblacion y muestreo
Universo: Pacientes atendidas que solicitaron interrupcidon voluntaria del embarazo en los
centros de atencion de Profamilia® Colombia, con gestaciones de 15.0 semanas hasta la

semana 19.6; segundo trimestre segiin protocolo institucional de Profamilia®

Poblacion accesible: Pacientes atendidas que solicitaron interrupcion voluntaria del embarazo
en los centros de atencion de Profamilia® Colombia, con gestaciones dentro del 15.0 semanas
hasta la semana 19.6; segundo trimestre, usando la Técnica quirurgica de Dilatacion y
Evacuacion para tal fin.

Poblacion objeto o diana: Pacientes atendidas que solicitaron interrupcion voluntaria del

embarazo en los centros de atencion de Profamilia® Colombia, con gestaciones dentro de las
15.0 semanas hasta la semana 19.6; segundo trimestre, usando la Técnica quirurgica de
Dilatacion y Evacuacion para tal fin. en el periodo comprendido entre 1 de enero de 2018 hasta

el 31 de diciembre de 2019.

40



Martha Rocio Cortés Salazar
Paula Andrea Mesa Navia

Tipo de muestreo: secuencial, consecutivo.

Marco muestral: Se atienden en promedio 22.000 pacientes para IVE al afio en la institucion,

de las cuales en promedio 1000 pacientes en total asistieron para IVE en el segundo trimestre,
en el mismo periodo de tiempo, actualmente se atienden en promedio 50 pacientes para D y E
en el segundo trimestre, al mes aproximadamente.

Cdlculo de muestra

IS Tamadios de muestra y precisién para estimacién de ion i ==
Datos y resultados
Nivel de confianza (%) 95,0
Tamaiio poblacional 1864 Caleular Precisidn absoluta (%)
& Tamaiio de muestra Minimo 5,000
Proporcidn esperada (%) 80000 Maximo 5,000
 Precision Incremento 0,000
Efecto de disefio 1.0
Tamafio poblacional: 1864 i
Proporcidn esperada: 80, 000%
Nivel de confianza: 85,0%
Efecto de disefio: 1,0
Precisién (%) Tamafio de muestra
5,000

El calculo de muestra se presenta con una confiabilidad de 95% y potencia de 80% , con una
poblacion total de 1864 pacientes, y un fracaso esperado menor al 5%, el total de pacientes es

220 a analizar

El programa usado fue OPENEPL

7.4 Criterios de seleccion

7.4.1 Criterios de inclusion

e Embarazo entre la semana 15.0 a 19.6 semanas.
e Registro de historia clinica sistematizada completa, con control.
e Procedimiento completo realizado en PROFAMILIA.

e Pacientes en quienes se pueda documentar antecedentes de paridad.
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7.4.2 Criterio de Exclusion

e Aborto retenido
e Gestaciones multiples

e Historia clinica incompleta o que no se haya realizado registro del control postaborto.

7.5 Fuentes de informacion y recoleccion de los datos

7.5.1 Fuentes de informacion

Historias clinicas sistematizadas

7.5.2 Técnica de recoleccion de la informacion

Posterior a la aprobacion por el Comité de Etica e Investigacion se empezo a tabular los datos
en un formato disefiado para tal fin. Los datos completos fueron obtenidos de las historias
clinicas sistematizadas, de forma manual, en el periodo de tiempo comprendido entre
el primero de enero de 2018 y diciembre 31 de 2019, incluyendo registros de los centros de
atencion de PROFAMILIA en las ciudades de Bogota, Barranquilla, Cali, Medellin, Clcuta y
Riohacha.

7.5.3 Procesamiento de los datos

El programa en el cual se registran los datos completos de las pacientes es MS Excel para
posteriormente ser analizados con el programa estadistico SPSS v28 segtn licencia de la

Universidad El Bosque.
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7.6 Matriz de variables

Tabla 2 Matriz de variables

Variable Definicion Codificacion Tipo de
variable
Variable dependiente
Exito/fracaso Es la capacidad de la 1.Exito Cualitativa
Dy E para haber sido 2.Fracaso nominal
efectivo en el primer dicotémica
(y Unico) intento
para su realizacion
en Profamilia®
Variables independientes
Edad materna Es la cantidad de Numero de afios Cuantitativa
afios cumplidos segiin cada discreta
Cumplidos desde el paciente
nacimiento
Hasta la fecha de la
atencion en
Profamilia®
IMC Peso/talla> de la 1. Bajo peso (<18) Cualitativa
paciente al momento 2. Normal (18-25) nominal
del procedimiento 3. Sobrepeso (26-30) politomica
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4. Obesidad (>30)

Antecedente de paridad  Es la cantidad de 5. Nulipara Cualitativa
veces que ha estado 6. Multipara nominal
embarazada  antes 7. Multipara con politomica
del presente antecedente de
embarazo dividida cesarea
en categorias

Edad gestacional Se mide en semanas, 15.0 semanas a 19.6 Cuantitativa
Desde el primer dia semanas discreta
del ultimo Ciclo
menstrual de la
mujer hasta la fecha
actual del
procedimiento

Perfil obstétrico Numero de Gestaciones Cuantitativa
gestaciones que la  Partos vaginales y discreta
paciente ha tenido a abdominales

la fecha

V: Hijos vivos a la fecha
C: Cesareas

E: Ectopicos

O: Obitos.

M: Muertos
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Numero de

abortos Es la cantidad de Numeros absolutos

Cuantitativa de

previos embarazos razén
interrumpidos,  tras
la implantacion en el
endometrio, antes de
alcanzar la
viabilidad, es decir
antes de las 22
semanas O un peso
fetal menor de 500 g
Que presentd la
paciente antes de la
presente D y E.
Antecedentes Enfermedades que 1. Cardiovascular Cualitativa
patologicos la paciente ha 2. Metabolicas nominal
sufrido o sufre en la 3. Hematologicas politomica
actualidad 4. Endocrinas
5. Gastrointestinales
6. Infecciosas
7. Dermatolégicas
8. Oftalmolodgicas
9. Musculoesqueléticas

10. Pulmonares
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1.

12.

13.

14.

15.

Psiquiatricas
Autoinmunes
Neurologicas
Ginecolbgicas

Genéticas

Antecedentes quirargicos Procedimientos 1.Cistectomia Cualitativa
ginecoldgicos 2.Legrado nominal
quirargicos en las 3.Conizacion politdmica
pacientes previos a 4.Laparoscopia
DyE 5.0tros

Cesarea Previa Cantidad de Numeros absolutos (si Cuantitativa de
cesareas (si aplica) aplica) razon
que han sido
realizadas en el
paciente previo a D
yE

Periodo intergenésico Tiempo 1. Corto: < 18 meses

transcurrido entre el

embarazo actual y
el embarazo

anterior

2. Prolongado: > 60

mescs
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Complicaciones o Presencia de alguna 1. Preeclampsia
enfermedades en los complicacion o 2. Sindrome de
embarazos previos morbilidad en HELLP
embarazos previos 3. Diabetes
al presente. gestacional

4. Macrosomia

5. Malformacion fetal

6. Hemorragia
postparto

7.Corioamnionitis

Analgesia prequirtrgica  Es la necesidad de 1. Si
aplicacion de agente 2. No
antiinflamatorio antes
delaDyE
Anestesia utilizada Método utilizado 1.Regional Cualitativa
durante el procedimiento ~durante el 2.General nominal
procedimiento para 3.Sedacion politémica
bloquear o reducir el
dolor.
Tasa de éxito/efectividad Capacidad de la 1.Aborto completo Cualitativa
dilatacion y 2.Aborto incompleto nominal
evacuacion para dicotémica

terminar el
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embarazo y que sea
completo
Dias de sangrado Es la cantidad de Numeros absolutos (si Cuantitativa de
postoperatorio dias con sangrado aplica) razon
que refirid la
paciente
Tiempo de wuso de Eslacantidad de Numeros absolutos en Cuantitativa de
mifepristona tiempo en horas horas razon
transcurrido entre el
uso de mifepristona
y la administracion
de misoprostol
Tiempo de maduracion Es la cantidad de Numeros absolutos en Cuantitativa de
con misoprostol tiempo en horas horas razén
entre el inicio de
misoprostol y la D
yE
Dosis de misoprostol Cantidad de Numeros absolutos en mcg Cuantitativa de
total misoprostol razon

administrado a la

paciente (en mcg)
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Via de administracion de Es la via por la cual  1.Intravaginal Cualitativa

misoprostol se administro el 2.Sublingual nominal
misoprostol en la 3.Sublingual/intravaginal ~ politdmica
paciente (mixta)

Reintervencion requerida Es la necesidad de 1.Si Cualitativa
reintervencion para 2.No nominal
la expulsion dicotomica
completa de los
productos de la
gestacion. Puede ser
farmacologica 0
quirtrgica

Complicaciones Es la presencia de 1.Si Cualitativa
resultado no 2.No nominal
esperado como dicotomica
infeccion, aborto
incompleto,
hemorragia en la
gestante.

Evento adverso Potencial riesgo de 1.Expulsion en cama  Cualitativa
dafio no 2.Dolor nominal
intencionado postoperatorio politomica
diferente a los que 3.Diarrea
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pudieron haber
llevado a la muerte o
al deterioro serio de
la salud del paciente,
pero que por causa
del azar o la
intervencion de un
profesional de Ia
salud u otra persona,
0 una barrera de
seguridad, no generd

un desenlace adverso

Tipo de Complicaciones

Ocurrencia
desfavorable que
resulta en
fallecimiento 0
amenaza de la vida,
que requiere
hospitalizacion  del
paciente o prolonga
la  hospitalizacion
existente, resultando
en

incapacidad/invalide

4.Fiebre

5.Vomito

6.Nauseas

1. Cddigo rojo Cualitativa
2. Infeccidn/sepsis nominal

3. Perforacion uterina politomica
4. Muerte materna

5. Desgarro cervical
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z permanente 0

significativa

Anticoncepcion Se refiere al método 1.DIU Cualitativa
anticonceptivo 2.Inyectable nominal
elegido por la 3.ACO politomica
paciente posterior a 4. Pomeroy/quirirgico
la IVE. 5.0tro

Tolerancia al método Percepcion y 1.Buena Cualitativa
satisfaccion del 2.Mala nominal
método 3.No aplica politomica
anticonceptivo

elegido en el control

post IVE.

7.7 Control de sesgos y errores

Siendo un estudio corte transversal con enfoque cuantitativo, la probabilidad de sesgo de

seleccion y memoria es baja, teniendo en cuenta que los datos solicitados y registrados

pertenecen a la propia paciente, y fueron consignados en tiempo real durante la atencion

médica. Sumado a este hecho y con el fin de evitar sesgos relacionados con el investigador y

errores, solo los investigadores principales realizaron la recoleccion de datos, basdndose en el

instrumento disefiado para tal fin, del mismo modo no se tendran en cuenta las historias clinicas

diligenciadas de forma incompleta o aquellas donde el seguimiento de la paciente no se haya

realizado por algiin motivo, evitando asi cualquier tipo de sesgo en la informacion recolectada.
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Se aclara que se considera que las historias clinicas de la institucion, por ser una entidad

académica son completas y suficientes.

8. Aspectos estadisticos y plan de analisis

Inicialmente se presenta un analisis estadistico descriptivo de la informacién obtenida para
identificar cudles fueron los resultados clinicos de la terminacion del embarazo en el segundo
trimestre de las pacientes, adicionalmente evaluar la tasa de éxito de la técnica, describir los
métodos anticonceptivos postaborto y la presencia de complicaciones y eventos adversos
ocurridos en la institucion.

En el andlisis descriptivo se presentan los datos segin la naturaleza de la variable, si es
cualitativa en términos de proporciones y frecuencias; si es cuantitativa en medidas de
tendencia central y dispersion, segiin prueba de normalidad (prueba kolmogorov smirnov por
ser muestras mayores a n=50).

Una vez identificadas las pacientes con fracaso en el procedimiento se dividieron en dos grupos
con el fin de establecer asociaciones de diferentes caracteristicas y las potenciales causas de
fracaso en la técnica. Adicionalmente se calcul6 el riesgo de desarrollar complicaciones con
algunas caracteristicas personales o de la técnica en si.

Para las asociaciones se utilizaron pruebas de asociacion para la medicion por medio de valores
de p y de intervalos de confianza, con pruebas de tipo Chi cuadrado y/o prueba de fisher en

caso de comparar variables cualitativas, y pruebas de T student para evaluar variables
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cuantitativas, asumiendo normalidad entre los grupos. Se compararon las caracteristicas

relacionadas con complicaciones que se presentaron en la poblacion en estudio.

9. Consideraciones éticas

Segun el articulo 11 de la resolucién 008430 de 1993 (33), esta investigacion se considera sin
riesgo pues: “Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion
intencionada de las variables bioldgicas, fisiologicas, sicoldgicas o sociales de los individuos
que participan en el estudio, entre los que se consideran: revision de historias clinicas,
entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos
de su conducta” durante esta investigacion se realizara revision de las historias clinicas, donde
se mantendra la confidencialidad de los datos personales de cada una de las pacientes, al ser
una revision de historia clinica, no se requiere la firma de un consentimiento informado, pues
no se va a intervenir en el diagndstico o en una conducta clinica especifica. Sin embargo, el
proyecto de investigacion sera sometido al concepto del comité de ética de la institucion donde
se llevo a cabo, (Profamilia®). Se asigno un codigo a cada registro que permitid establecer a
qué historia clinica corresponde cada formato solamente con el fin de confirmar datos si ello

fuere necesario.
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Los datos obtenidos de las historias clinicas sistematizadas fueron recolectados y analizados a
partir del documento Excel con el posterior manejo segun el programa estadistico definido al

momento de la recoleccion de datos basados en el concepto del asesor estadistico asignado.

Sitio de investigacion

El sitio de investigacion sera la Sede Piloto de PROFAMILIA, a nivel nacional, donde se
tendra previo a la autorizacion de la institucion, acceso a las historias clinicas sistematizadas,

con el fin de realizar de forma eficiente la recoleccion de datos

Consideraciones Ambientales
Los procedimientos no implican algin riesgo ecologico o ambiental ya que la revision y

consignacion de datos se realizard de forma electronica.

Confidencialidad y seguridad

Se garantiza la confidencialidad de la totalidad de los datos en la consecucion de la
informacion, ya que se asign6 un niamero o c6digo a cada paciente elegible para el estudio, no
se mantendran nombres completos en el archivo personal de los autores competentes. Se
considera que, al ser una revision de historias clinicas, segin la declaracion de Helsinky (32),
en este estudio no se requiere consentimiento informado, la informacién se recolectd de forma
retrospectiva; sin la realizacion de procedimientos adicionales con las pacientes o
intervenciones para el estudio, por lo cual se considera que no se afectard la integridad de
ningln paciente.

Teniendo en cuenta la resolucion 8430 de 1993 (31), del Ministerio de Proteccion Social,
articulo 11 que cita la investigacion sin riesgo por ser revision datos recolectados de historias

clinicas.
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“Articulo 11 Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
Investigacion documental retrospectiva y aquellos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada de las variables biologicas, fisiologicas, sicologicas
o sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: revision
de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se
traten aspectos sensitivos de su conducta”

Se mantienen los principios bioéticos de justicia, beneficencia, no maleficencia y autonomia
en todos los pacientes.

Sin embargo, se puso en consideracion del comité de ética en investigacion Profamilia antes
de la recoleccion de los datos para conductas adicionales si se requiere. Nimero del acta de
aprobacion CEIP-01-2021 Y fecha 08/02/2021.

Se mantendra el buen nombre de la institucion, los resultados seran socializados una vez se
termine.

Se veld por la confidencialidad de la informacion, las historias clinicas y la reserva de la
identidad de las pacientes. Los archivos y los documentos de investigacion permaneceran bajo

la custodia del investigador, una vez hayan sido diligenciados por el profesional a cargo.
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10. Cronograma
2018 2019 2020 2021
Actividades 1- ST [ [ -3 [5 [7-[9 [10-[1-[3 |5
2 6 8 10 12 2 4 6 8 10 12 2 4 6

Revision

bibliografia
Anteproyecto

Presentacion
anteproyecto
ante

Profamilia®

Ajustes del

anteproyecto

Formato base

de datos

Aprobacion

institucional

Recoleccion

de datos

Analisis

estadistico

Interpretacion
de resultados

y discusion
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Redaccion
informe final
de trabajo de
grado

Presentacion

definitiva

Tramites para

publicacion

en revista
indexada

11. Presupuesto
Fuente cantidades Valor individual Valor total
Personal 2 $3.000.000 $6.000.000
Tutor 1 $3.500.000 $3.500.000
epidemiologico
Tutor clinico 1 $6.000.000 $6.000.000
Subtotal $12.500.000 $15.500.000
Papeleria
Computador portatil 2 $3.000.000 $6.000.000
CD 5 $2.000 $10.000
Toner 1 $300.000 $300.000
Impresion protocolo 2 $80.000 $80.000
USB 2 $30.000 $30.000
Fotocopias 200 100 $20.000
Analisis estadistico 1 $700.000 $700.000
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Transporte a 20 $15.000 $300.000
asesorias

Subtotal $4.127.000 $7.550.000
Total $16.627.100 $23.050.000
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12. Organigrama

UNIVERSIDAD EL BOSQUE - DIVISION DE POSTGRADOS
ESPECIALIZACION DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

“Experiencia en dilatacién y evacuacion para el aborto del segundo trimestre,

Profamilia 2018-2019”

Dr. Andrés Leonardo Reyes Hurtado Dra. Erika Marcela Méndez

Asesor Tematico Asesor Metodologico

Dr. Daniel Antonio Montenegro Escovar

Director postgrado

!

Dra. Paula Andrea Mesa

Dra. Martha Cortes

Investigadoras principales
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13. Resultados

Figura 1. Flujograma de la poblacion en estudio

Seleccion

Cribado

Elegibilidad

Resultado

1864 pacientes llevadas a
interrupcion voluntaria del
embarazo segundc trimestre

v

830 pacientes datos
incompletos

58 pacientes sin folic de
procedimiento

660 pacientes sin control
postoperatorio
institucional

220 pacientes

S AN

59.1% (n=218)
Exito en el tratamiento

v

96 pacientes sin registro
de mifepristona ni
misoprostol en todo el
proceso

0.91% (n=2)
Fracaso en el tratamiento

Se analizan un total de 220 pacientes. La tasa de fracaso en la técnica, en la poblacion en

estudio fue de 0.91%.

Con respecto a las caracteristicas sociodemograficas, se encontrd que el promedio de edad de

las pacientes fue de 24.5 afios de edad con una desviacion estandar de 7.2 afios, el minimo de

edad fue 12 afios y el maximo 44 afios. El indice de masa corporal promedio de las pacientes

fue de 24.8, el minimo fue de 20 y el maximo de 40.6.
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En cuanto a la edad gestacional promedio al momento de realizar la IVE, fue de 17.5 semanas
con una desviacion estandar de 1.5 semanas, la edad gestacional minima fue 15 semanas y
maxima de 19.6 semanas.

En cuanto a la formula obstétrica, incluyendo la gestacion actual, en la cantidad de gestaciones
se evidencia que el 45% (n=99) de las pacientes del estudio cursaban con su primer embarazo
y el 30.45% (n=67) cursaban con su segundo embarazo.

Se evidencid que el 84.55% (n=186) no tenian antecedente de aborto, 12.73% (n=28) habian
tenido un aborto y 2.73% (n=6) habian tenido dos abortos; en contraste el 33.1% (n=73) habian
tenido un hijo vivo, el 9.55% (n=21) tenian 2 hijos vivos, el 3.18% (n=7) tenian 3 hijos vivos
y el 5.45% (n=12) tuvieron 4 o mas hijos vivos antes de la D y E.

En cuanto al antecedente de cesarea un gran porcentaje que corresponde al 85% (n=187) no
tenian una cesarea previa, el 12.2% (n=27) tenian inicamente una cesarea previa y el 2.73%
(n=6) tenian 2 cesareas previas a la D y E. El periodo intergenésico promedio, en pacientes
que tuvieron gestaciones previas (n=121), fue de 69.7 meses con una desviacion estandar de

13.9 meses, con un minimo de 6 meses y un maximo de 259 meses. (Ver tabla 3)

Tabla 3. Caracteristicas de la poblacion en estudio, segun sus caracteristicas demograficas
y clinicas.

Variable Caracteristicas
Edad

Promedio DS 24.5 DS £7.2 aios

Min - max. 12 — 44 anos
IMC

Promedio DS 24.8 DS +4.6
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Min - max. 20 —40.6
Edad gestacional
Promedio DS 17.5 DS+ 1.5semanas
Min - max. 15-19.6 semanas

Cantidad de gestaciones

1 99 (45.0%)
2 67 (30.45%)
3 30 (13.6%)
4 0 mas 24 (10.9%)

Cantidad de partos/cesareas (paridad)

0 108 (49.0%)
1 72 (32.7%)
2 21 (9.55%)
3 7 (3.18%)
4 0 mas 12 (5.45%)

Cantidad de abortos (sin contar el presente sino como

antecedente)
0 186 (84.55%)
1 28 (12.7%)
2 6 (2.73%)
3 0 mas 0 (0.00%)

Hijos vivos (seglin formula obstétrica)

0 107 (48.64%)
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1 73 (33.1%)
2 22 (10.0%)
3 6 (2.73%)
4 0 més 12 (5.45%)

Numero de cesareas previas

0 187 (85.0%)
1 27 (12.2%)
2 6 (2.73%)

Periodo intergenésico (meses) (n=121)
Promedio DS 69.3 DS £13.9 meses

Min — Max 6 — 259 meses

Como antecedente en la poblacion en estudio, se encontr6 que 3 pacientes (1.4%) habian tenido
aborto previo, 2 pacientes (0.91%) habian presentado cddigo rojo, 1 paciente (0.45%) habia
tenido preeclampsia sin documentarse severidad, 1 pacientes (0.45%) con malformacion renal
fetal, 1 paciente con interrupcion voluntaria del embarazo previa y 1 paciente 0.45%) con

sufrimiento fetal SFA. (Ver tabla 4).

Tabla 4 Antecedente riesgo obstétrico (n=220)

Variable N(%)

Antecedente de resultado obstétrico adverso
Aborto previo 3 (1.41%)

Codigo rojo 2 (0.90%)
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Preeclampsia 1 (0.45%)
Malformacion renal 1 (0.45%)
IVE 1 (0.45%)
SFA 1 (0.45%)

En cuanto a los antecedentes patologicos, se encontro que 172 pacientes no tenian antecedentes

de ningun tipo, 6 pacientes tenian antecedentes neurologicos y 6 pacientes tenian antecedentes

respiratorios. (ver figura 2).

Figura 2. Antecedentes patologicos por sistemas (n=220)
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En cuanto al antecedente de cirugias ginecoldgicas previas a la D y E, en la poblacion en
estudio, predominaron el legrado obstétrico (n=18) y la IVE previa (n=3), sin embargo, se

evidencia que la mayoria de las pacientes no presentaba ningiin procedimiento ginecologico

previo (n=190). (ver figura 3)
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Figura 3. Antecedente de cirugias ginecologicas previas en la poblacion de estudio (n=220)

La clinica donde se realizaron la mayoria de los procedimientos, fue Bogotd con n=96
pacientes, seguida de Medellin con n=93 pacientes, Cali y Cucuta con n=14 pacientes cada
una, Barranquilla con 2 pacientes y por ultimo Riohacha aportando n=1 paciente a la muestra.

(ver figura 4)

Figura 4. Clinica en la que se realizo el procedimiento
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CIUDAD DE REALIZACION DE PROCEDIMIENTO

Para la interrupcion voluntaria del embarazo con D y E, se hizo bajo anestesia en la mayoria

de los casos, el grueso de los procedimientos (98.6%) se realizaron con anestesia general
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(n=217), en el 0.91% (n= 2) se utiliz6 sedacion y en el 0.45% (n=1) de las pacientes se utiliz6

anestesia raquidea o regional. (ver tabla 5)

Tabla 5. Relacion de tipo de anestesia usada en la poblacion en estudio (n=220)

Variable n (%)

Tipo de anestesia para el procedimiento

General 217 (98.64%)
Sedacion 2 (0.91%)
Raquidea 1 (0.45%)

En cuanto al éxito o fracaso de la técnica, el 99.1% (n=218) de las pacientes evaluadas
obtuvieron una IVE completa con la técnica D y E, es decir no requirieron intervencion
farmacologica o quirurgica adicional.

Con respecto al tiempo de uso de la mifepristona entre, la administracion previa a la dilatacion
cervical con misoprostol fue de 24 horas, en algunos casos el tiempo transcurrido fue menor
hasta de 11 horas.

El tiempo requerido entre la administracion de misoprostol y la realizacion del procedimiento
en el presente estudio fue de 5 horas, con un méximo de 17 horas.

La mediana de dosis requerida de misoprostol para la maduracion cervical fue de 400 mcg,
segun protocolo institucional, aunque se evidencié que en el 23.1% de los casos (n=51) se
administr6 una dosis mads alta, que vari6 entre 600mcg y 2.000mcg de misoprostol. (ver tabla

6)
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La via més frecuente de administracion fue la intravaginal en el 59.5% (n=135) de los casos,
sublingual en el 27.2% (n=60) y la administracion combinada, intravaginal y sublingual, en

13.1% (n=29) de los casos. (ver tabla 6)

Tabla 6. Caracteristicas de maduracion cervical y procedimiento en la poblacion en estudio

(n=220)
Variable n(%)
Resultado Dy E
Completo 218 (99.09%)
Incompleto 2 (0.91%)

Tiempo de uso de mifepristona
Mediana 24 horas

Min - Max. 11 — 31 horas

Tiempo de maduracion entre misoprostol y D y E
Mediana 5 horas

Min — Max. 1 — 17 horas

Via de administracién misoprostol

Intravaginal 131 (59.5%)
Sublingual 60 (27.2%)
Mixto (sublingual-vaginal) 29 (13.1%)

Dosis de misoprostol total requerida
Mediana 400 mcg

Min — Max. 200 — 2000 mcg

Dosis misoprostol total
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200meg 1 (0.45%)
400meg 169 (76.8%)
600mcg 17 (7.73%)
800 mcg 25 (1136%)
1200meg 5(2.27%)
1600meg 2(0.91%)
2000meg 1 (0.45%)

En cuanto a la necesidad de reintervencion y/o fracaso de la técnica, de las pacientes evaluadas,
los casos correspondieron al 0.91% (n=2), y en los cuales solo se requirid6 manejo
farmacologico.

De los resultados obtenidos el 96.7% de las pacientes (n=213) no presentaron ningun tipo de
complicacion, el 2.27% de las pacientes (n=5) presentaron cddigo rojo y el 0.91% (n=2)
presentaron endometritis. (ver tabla 7)

El 98.2% (n=216) de las pacientes no presentaron eventos adversos.

Tabla 7. Eventos adversos y complicaciones que se presentaron en el periodo de tiempo del

estudio con la aplicacion de la técnica de D y E.

Complicaciones n (%)

Necesidad de reintervencion

Ninguna 218 (99.0%)
Quirargico 0 (0.00%)
Farmacologico 2 (0.91%)
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Evento adverso

Expulsion en cama 4 (1.82%)

Ninguna 216 (98.2%)
Complicacion

Codigo rojo (perioperatoria) 5(2.27%)

Endometritis (POP) 2 (0.91%)

Ninguna 213 (96.7%)

En cuanto a la analgesia para el manejo del dolor prequirargico durante la preparacion cervical
previoala D Y E, el 63.3% (n=135) de las pacientes recibié analgesia prequirurgica y el
38.6% (n=85) de las pacientes no requirieron manejo analgésico. De las pacientes que si
requirieron analgesia prequirargica, en 49 paciente se administr6 dipirona, en 22 pacientes se
administr6 diclofenaco y en 20 pacientes se asocio dipirona mas butil bromuro de hioscina.
(ver figura 3).

Figura 3. Medicamentos usados para analgesia prequirurgica (n=220)
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Tabla 8. Manejo de dolor y analgesia en la poblacion en estudio (n=220)

Variable N (%)

Analgesia prequirtrgica
Si 135 (63.3%)

No 85 (38.6%)

Analgesia postquirurgica
Si 109 (49.5%)

No 111 (50.4%)

Durante el postoperatorio inmediato, en cuanto a la evaluacion del dolor, la gran mayoria de
las pacientes no manifestaron dolor posterior al procedimiento con n=177 casos, y segun la
escala andloga del dolor EVA, ninguna manifest6 dolor por encima de ocho (n=0) (ver figura
5). En cuanto a la analgesia requerida posterior a la D Y E, en el 49.5% (n=109) se requiri6

algan tipo de analgésico (ver tabla 8)

Figura 5. EVA postoperatorio inmediato en la poblacion en estudio (n=220).
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Al momento de control médico post IVE, 83 pacientes no refirieron dolor, 44 pacientes
refirieron un dolor de intensidad 2/10 y 31 pacientes refirieron dolor de intensidad 4/10, solo

3 pacientes percibieron el méximo puntaje de dolor en la EVA (10/10).(ver figura 6)

Figura 6 EVA en el control post IVE en la poblacion en estudio (n=220)
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En cuanto a las caracteristicas en el control médico post IVE, la mediana de sangrado
postoperatorio (post DYE) fue entre 0-1 dia, con una minimo de 0 dias y méxima de sangrado
por 20 dias.

La fiebre postoperatoria fue infrecuente, ocurriendo solo en el 0.45% (n=1). Se presentaron 13
casos de infeccion postoperatoria (5.90%), las mas frecuentes fueron las infecciones vaginales
presentandose en el 3.63% de las pacientes; la vaginosis en el 2.27% (n=5), seguido de la
vaginitis en el 1.36% (n=3), la mastitis en el 0.45% (n=1), la infeccion urinaria en el 0.45%

(n=1) y el absceso de Bartholin en el 0.45% (n=1) (ver tabla 9).
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Tabla 9. Caracteristicas evaluadas en el control Post IVE (Nn=220)

Variable n (%)

Dias de sangrado postoperatorio (POP)
Mediana 1-1 dia

Min - max
0 — 20 dias

Fiebre postoperatorio
Si 1(0.45%)

No
219 (99.4%)

Presencia de infeccion postoperatoria (n=11)

Mastitis 1 (0.45%)
Vaginitis 3 (1.36%)
Vaginosis 5(2.27%)
Absceso de Bartholin 1 (0.45%)
Infeccion urinaria 1 (0.45%)

En cuanto al método de planificacion escogido las estadisticas fueron las siguientes:

El dispositivo intrauterino tipo T de cobre fue el método de anticoncepcién mas elegido con el
39.5% (n=87), seguido por el implante subdérmico, elegido en el 34% de las pacientes (n=75),
la eleccion de la inyeccion mensual se dio en el 8.18% (n=18), la inyeccion trimestral en el 5%
(n=11), el método definitivo con obliteracion bilateral de trompas fue elegido por el 7.73%
(n=17) de las pacientes y las pildoras con el 4.45% (n=10). Por otra parte el preservativo con
el 0.45% (n=1) fue un método infrecuente. Solo el 0.45% (n=1) de las pacientes no eligieron

método anticonceptivo al momento de la interrupcion. (ver tabla 10)
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Tabla 10. Relacion de los métodos anticonceptivos que se utilizan en el periodo inmediato
posterior a la realizacion de una interrupcion voluntaria del embarazo con la técnica D y E

por grupos de edad (n=220)

Anticonceptivo de n (%) total Grupos de edad
eleccion Adoles Adulto Adulto Mayorde
centes  joven 40 afios
DIU 87 (39.5%) 9 47 28 3
Implante subdérmico 75 (34.0%) 19 43 11 2
Inyeccion trimestral 11 (5.00%) 1 4 6 0
Inyeccion mensual 18 (8.18%) 2 7 6 3
Ligadura 17 (7.73%) 0 3 14 0
Pildoras 10 (4.55%) 0 4 5 1
Preservativo 1 (0.45%) 0 0 1 0
No escogid 1 (0.45%) 0 0 1 0

La tolerancia al método elegido fue buena en el 96.8% de las pacientes con (n=213), la mala
tolerancia al método ocurrid en el 1.36% (n=3), dos de ellas por presencia de dismenorrea; en
las otras 4 pacientes, una paciente hizo cddigo rojo, por lo cual fue necesario retirar el DIU;
otra paciente solicitd cambio por descenso del DIU en el control médico; se presentd un caso
individual en el cual, durante la realizacién de la obliteracion bilateral de trompas, ocurrid
epiplocele que requirid intervencion; y la tltima “no aplica” porque no escogio ningun método.

(ver tabla 11)
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Tabla 11. Tolerancia al método elegido (n=220)

Tolerancia al método elegido

N (%)

Bueno

Mala

Expulsion del DIU en el control médico
Solicito cambio de DIU a ligadura
Complicacion mayor (c6digo rojo)

No escogi6 ningiin método en POP

213 (96.8%)
3 (1.36%)
1(0.45%)

1 (0.45%)
1(0.45%)

1 (0.45%)

Dos pacientes de 220 presentaron IVE incompleto. Se analizan caracteristicas. (ver tabla 12)

Tabla 12. Caracteristicas individuales de pacientes de fracaso en el procedimiento

Caracteristicas Paciente 1 Paciente 2
Edad materna 19 afios 35 afos
Edad gestacional 15 sem 18.2 sem
Paridad 0 1
Dosis de misoprostol administrada 400mcg 400 mcg
Tiempo de maduracion cervical con mifepristona 20 horas 21 horas
Tiempo entre misoprostol y la DyE 2.5 horas 5 horas
Via de administracion misoprostol intravaginal intravaginal
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Con el fin de establecer riesgos para presentar fracaso en la técnica se analizan OR segun

caracteristicas. (Ver tabla 13)

El grupo de gestantes adolescentes, el grupo de gestantes mayores, el tiempo de uso de
mifepristona menor a 24 horas y un menor tiempo entre misoprostol y D y E, fueron factores

estadisticamente significativos para presentar fracaso en la técnica (ver tabla 13)

Tabla 13. Asociaciones de riesgo para fracaso en el procedimiento (n=220)

Grupo 1 Grupo 2 OR 1C95% P
(Exito en DyE) (Fracaso en
DyE)
Edad materna 22.5 aios 19 afios 34 33-35 0.001
adolescente
Edad materna 22.5 aios 35 afios 12.5 12.4-12.5 0.001
gestante mayor
Edad 17.4 sem 16.1 sem 1.2 0.31-1.95 0.53
gestacional
Tiempo de uso 24 horas 20.5 horas 1.3 1.39-4.01 0.001
de
mifepristona
Tiempo entre 4.5 horas 3.5 horas 2.9 1.8-14.2 0.001

misoprostol 'y

la DyE
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Con respecto a las complicaciones, se presentaron dos tipos de ellas: codigo rojo (n=5) y
endometritis (n=2). Las caracteristicas asociadas a complicaciones (edad materna, edad

gestacional o el tiempo de misoprostol) no tuvieron diferencias significativas (ver tabla 14.)

Tabla 14 Riesgo de presentar complicaciones con la técnica DyE (n=220).

Caracteristicas Codigo rojo P Endometritis

OR OR
Edad materna 1.18 (IC95% 0.46-1.6  0.42  0.89 (IC95% 0.66 —8.6)  0.56
Edad gestacional 1.54 (IC95% 0.99 —4.6) 0.07 1.24 (IC95% 0.63 -4.7)  0.31
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14. Discusion

La interrupcién voluntaria del embarazo (IVE) en Colombia es legal en las tres causales
estipuladas en la sentencia C-355 del 2006 (1), para tal fin en cada trimestre se realizan técnicas
diferentes. La D y E es una técnica quirurgica empleada para realizar interrupcion voluntaria
del embarazo cuando se superan las 15 semanas, pero antes de las 19.6 semanas de gestacion.
Aunque es innegable que la IVE en el segundo trimestre se ha asociado con mayor tasa de
complicaciones al compararla con la IVE en el primer trimestre, ya que esta tiene una tasa de
mortalidad materna hasta de 3.4 por cada 100.000 procedimientos de acuerdo a la literatura;
(4) sin embargo, dicha técnica en Profamilia, un centro de excelencia en la atencion para estas

pacientes, se considera una técnica segura y de alta efectividad, sin mortalidad.

En el presente estudio se analizaron 220 pacientes llevadas a D y E en diferentes centros de
Profamilia a nivel nacional, (con un universo total de 1864 pacientes), que tenian una edad
gestacional entre 15 y 19.6 semanas, encontrando que tan solo 2 pacientes (0.91%) tuvieron
fracaso de la técnica (aborto incompleto) y no requirieron de re-intervencion quirrgica sino
manejo farmacologico, lo cual es una tasa de fracaso considerada por debajo de lo esperado, y
confirma que la técnica D y E estandarizada en Profamilia , basado en la literatura para la IVE
en el segundo trimestre, es una técnica segura, confiable y replicable a nivel nacional e
internacional, gracias a las capacitaciones internas periodicas, en las cuales se actualizan
conceptos, se refuerza el protocolo de la tecnica y se retroalimentan los eventos adversos de

forma oportuna, entre otras cosas.
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En cuanto a las complicaciones, 5/220 pacientes presentaron codigo rojo y 2/220 presentaron
endometritis. No se encontraron complicaciones asociadas a las pacientes con cicatriz uterina
previa, variable ampliamente estudiada y considerada como factor de riesgo en los otros
estudios (31), atribuible principalmente a la cantidad de dosis administrada y no al tiempo de
uso. Llama la atencion que la tasa de complicacion fue baja, (3.3%), se puede explicar, no solo
por la estandarizacion de los procesos y la medicacion segun indicaciones de sociedades
cientificas para tal fin, si no del recurso humano idoneo que garantiza que la atencion se realiza
por personal experto en cada 4rea y que el cirujano tiene la experticia en el manejo de la técnica,
seguido de la protocolizaciéon del uso rutinario de la ecografia durante el proceso (que pocas
veces se menciona en la literatura), pero se considera que disminuye significativamente la
presentacion de complicaciones como la ruptura uterina por cicatriz uterina previa o la
perforacion con el instrumental, adicionalmente la guia ecografica permite verificar la
evacuacion completa del producto de la gestacion en el mismo tiempo quirdrgico, aumentando
de esta forma la eficacia de la técnica.

Respecto a la preparacion del cérvix para la realizacion de la D y E, en la institucion se usa por
protocolo la mifepristona (preparador cervical) y misoprostol (dilatador cervical). El tiempo
de uso de mifepristona en promedio fue de 24 horas segun técnica estandarizada y soportado
en la literatura (30), la cual propone que, al usar la mifepristona en la preparacion cervical,
antecediendo al misoprostol, se disminuye el tiempo requerido para la dilatacién cervical,
mejora los resultados de la técnica, potenciando la accion del misoprostol y disminuye la
morbimortalidad, concordante con lo descrito por Searle, Leigh y colaboradores, donde se
disminuye el tiempo de dilatacion con el uso de este agente en comparacion con las pacientes

que no lo recibieron, como se evidencid en nuestro estudio. (33); sin embargo, cuando el uso
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de este medicamento, no sigue el tiempo estipulado en literatura, minimo 24 horas, puede ser
un factor de riesgo para fracaso en la técnica, como se evidencid en nuestra serie.

El tiempo requerido encontrado, entre la administracion de misoprostol y la realizacion del
procedimiento de DYE también es muy concordante con lo descrito en la literatura y en los
protocolos de maduracion cervical donde mencionan un tiempo promedio de seis horas,
(30,31). En este estudio fue de 5 horas, con un maximo de 17 horas, que en algunos casos
correspondieron a la oportunidad de salas de cirugia para realizarlo. También es innegable el
hecho de que, a menor tiempo de misoprostol mas riesgo de fracaso, en el presente estudio se
encontrd que, un tiempo menor a 4.5 horas, especificamente 3.5 horas fue el factor de riesgo
para el fracaso de la IVE, y con la necesidad de manejo farmacologico adicional. Igualmente,
la dosis de misoprostol en el presente estudio se mantuvo entre 400 - 800 mcg en promedio
segun las recomendaciones de sociedades cientificas internacionales como la RCOG. (9)
Llama la atencion que la via de administracion intravaginal del misoprostol se diera en el
59.5% (n=135) de los casos y la administracion combinada, intravaginal y sublingual, en
13.1% (n=29) de los casos, teniendo en cuenta que la literatura y consecuentemente el
protocolo institucional, se prefiere la via sublingual, por su mejor absorcion y por lo tanto
mayor efecto. (30), sin embargo, alejarse de las recomendaciones de la literatura, no impacté
significativamente en la eficacia de la técnica.

La asociacion con mifepristona en conjunto con misoprostol para la preparacion cervical,
segun dicta el protocolo institucional es més efectivo y se puede comparar con lo descrito por
Searle, Leigh y colaboradores, donde se disminuye el tiempo de dilatacion y aumenta el
diametro de la dilatacion cervical de forma estadisticamente significativa con el uso de este

agente en comparacion con las pacientes que no lo recibieron. (32)
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Al ser una técnica, en la cual se realiza la dilatacion y evacuacion controlada y total del
producto de la concepcidn, resulta interesante encontrar en el presente estudio que el tiempo
de sangrado posterior al procedimiento documentado y referido por las pacientes en el control
post quirurgico fue bajo, siendo la mayoria que no sobrepasa los tres dias.

Con respecto a la anticoncepcion debemos resaltar que, Profamilia® cuenta con una asesoria
de anticoncepcion para todas las pacientes previo, durante y después del proceso, a manera de
estrategia para la prevencion de un nuevo embarazo no deseado y la recurrencia de otro aborto
inducido, asi se intenta asegurar que la paciente inicia un método anticonceptivo y se puede
realizar un seguimiento en la cita de control, de su tolerancia y su adaptabilidad, tal como lo
recomienda la literatura y lo dicta la sentencia 3280 de 2018 en su capitulo 13, lo que garantiza
el ejercicio pleno y autonomo de los derechos sexuales y reproductivos de cada persona en
Colombia. (20,21,34). En la poblacion de estudio el 99.55% (n=219) eligi6 un método
anticonceptivo y solo 1 paciente rechaz6 el uso de algin método, la buena tolerancia al método
se reportd en el 96.8% de las pacientes que eligieron alguno de los métodos ofrecidos seglin
criterios de elegibilidad de la OMS. Respecto al método anticonceptivo escogido por las
pacientes, se encontrd6 que los métodos reversibles de accion prolongada fueron los mas
elegidos; el 39.5% de las pacientes optaron por un método de uso prolongado como el DIU,
seguido por el implante subdérmico en el 34%, esto concuerda con los estudios que analizan
este comportamiento de métodos anticonceptivos posterior a la IVE (24,25,27).

El universo del estudio fue de 1864 pacientes, un nimero importante que demuestra el gran
volumen de pacientes a quienes se les ha realizado el procedimiento D y E en el segundo
trimestre a nivel nacional, dicho universo permitié la aleatorizacion de una muestra
significativa, con la posibilidad de recolectar datos relevantes de su historia clinica y de esta

forma obtener resultados confiables, que permitieran conocer las estadisticas institucionales de
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¢xito y extrapolar estos datos a otras regiones. Como debilidad del estudio se identifico la
dificultad de recolectar datos de pacientes, en ciudades del pais donde también se realiza el
procedimiento de DYE, pero que no se contaba con el sistema de registro de historia clinica

completa, igual que protocolo institucional, al cual se tuvo acceso.

La técnica de DYE para la IVE en el segundo trimestre, es una técnica eficaz, con una tasa de
éxito del 99.1%, la cual cuenta con un protocolo estandarizado. De esta forma, Profamilia®
cuenta con la capacidad de ofertar un procedimiento muy seguro, con pocas complicaciones y
eventos adversos documentados, garantizando de esta forma el acceso a servicios de salud
integrales, que le permiten a las mujeres ejercer sus derechos sexuales y reproductivos de forma

confiable y segura.
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15. Conclusiones y recomendaciones

- Los resultados de la experiencia clinica en un centro de excelencia como es
Profamilia®, demuestra que al seguir protocolos estandarizados para interrupcion
voluntaria del embarazo sustentados con evidencia cientifica, la dilatacion y
evacuacion es un técnica segura y efectiva para garantizar buenos resultados. Es por
esto que constantemente Profamilia® realiza capacitaciones internas al personal
asistencial, donde se hace seguimiento de la adecuada implementacion de los procesos
establecidos, se retroalimentan eventos adversos y se realizan jornadas de actualizacion
académica.

- El cédigo rojo fue un evento adverso poco frecuente, manejado de forma oportuna y
eficaz, lo cual llevo a su resolucion completa sin morbimortalidad secundaria, esto se
debe a la capacitacion e implementacion del protocolo de atencidon de emergencia
obstétrica (hemorragia) de Profamilia y a la disponibilidad inmediata de recurso
humano capacitado, recurso técnico y material necesario para su implementacion
segun la Guia de la Secretaria de Salud de Bogota.

- El fracaso de la técnica se presentd el 2/220 pacientes, quienes no requirieron
intervenciones mayores para completar la interrupcion, tan solo manejo farmacolégico.

- El Unico evento adverso presentado en 1.8% (n=4) fue la expulsion de producto en
cama; la complicacion mas frecuente fue el codigo rojo (mayoria de ocasiones por
atonia uterina) en n=5 casos de toda la serie, lo que se ha descrito en la literatura con

el uso de mifepristona como potenciador.
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- Los métodos anticonceptivos mas frecuentemente elegidos en las pacientes fueron los
de accion prolongada (DIU, implante subdérmico, inyeccion trimestral), incluso el DIU
fue el preferido en los diferentes grupos de edad (adulto joven, adulto y mayor de 40
anos).

- La asociacion de edad materna, uso de mifepristona y uso de misoprostol fuera del
protocolo institucional se consideré como significativo para presentar fracaso en la
técnica.

- Se recomienda el uso de la guia ecografica durante la realizacion de la evacuacion,

para disminuir la presentacion de complicaciones y garantizar la evacuacion completa.

- Se recomienda realizar la asesoria sobre anticoncepcion a todas las pacientes que
ingresen en el proceso de la IVE, para garantizar el uso del mismo antes de concluir
con el proceso, para prevenir un nuevo embarazo no deseado y la recurrencia de otro

aborto.

- Se recomienda el uso de esta técnica, puesto que en diferentes estudios y en el presente
se puede concluir que es una técnica eficaz y segura, con altos niveles de satisfaccion
por parte de las pacientes y que disminuyen la morbimortalidad de las pacientes que
acuden a centros de salud para la IVE con edad gestacional entre las 15 semanas y las
19.6 semanas de gestacion, lo cual es la finalidad de las entidades de salud publica, no

solo a nivel Nacional, si no a nivel internacional.

- Por la naturaleza del estudio los resultados aplican a una poblacion especifica de

gestantes con edades gestacionales entre 15 semanas y 19.6 semanas, sin que sea
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posible extrapolar los datos. Se requieren estudios analiticos para reafirmar el papel de

estos factores asociados como factores de riesgo en la poblacion general
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15. Anexos

Anexo 1. Instrumento de recoleccion de datos

Instrumento
Exito/fracaso 1.Exito 2.Fracaso
Edad materna anos cumplidos
IMC 1.Bajo peso (<18) 2.Normal (18-25)
3.Sobrepeso (26-30) 4.0besidad (>30)
Antecedente de paridad 1.Nulipara 2.Multipara

3.Multipara con antecedente de cesarea
Edad gestacional semanas de edad gestacional
Perfil obstétrico Gestaciones

Partos vaginales y abdominales

V: Hijos vivos a la fecha

C: Cesareas E: Ectopicos

0: Obitos. M: Muertos

Numero de abortos previos

(st aplica)
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Antecedentes patologicos

Antecedentes quirargicos

Cesarea Previa

(si aplica)

Periodo intergenésico
Complicaciones 0
enfermedades en  los

embarazos previos

Analgesia prequirtrgica

1.Cardiovascular
3.Hematoldgicas
5.Gastrointestinales
7.Dermatologicas
9.Musculoesqueléticas
11.Psiquiatricas
13.Neuroldgicas
15.Genéticas
1.Cistectomia
3.Conizacion

5.0tros

1.Corto: < 18 meses
1.Preeclampsia
2.Sindrome de HELLP
3.Diabetes gestacional
4. Macrosomia
5.Malformacion fetal
6.Hemorragia postparto

7.Corioamnionitis

1.S1 2.No

89

2.Metabolicas
4.Endocrinas
6. Infecciosas
8. Oftalmologicas
10.Neumoldgicas
12.Autoinmunes

14.Ginecologicas

2.Legrado

4.Laparoscopia

2.Prolongado:>60 meses
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Anestesia utilizada durante

el procedimiento

Dias de sangrado
postoperatorio (si aplica)
Tiempo de uso de
mifepristona

Tiempo de maduracion con
misoprostol

Dosis de misoprostol total
Via de administracion de
misoprostol
Reintervencion requerida
Complicaciones

Evento adverso

Tipo de Complicaciones

(st aplica)

Anticoncepcion

Tolerancia al método

1.Regional

3.Sedacion

2.General

dias

1.Intravaginal

en horas

en horas

en meg

2.Sublingual

3.Sublingual/intravaginal (mixta)

1.S1 2.No

1.S1 2.No
1.Expulsion en cama 2.Dolor postoperatorio
3.Diarrea 4.Fiebre
5.Vomito 6.Nauseas
1.Cédigo rojo 2.Infeccion/sepsis
3.Perforacion uterina 4.Muerte materna
5.Desgarro cervical
1.DIU 2.Inyectable
3.ACO 4. Pomeroy/quirargico
5.0tro
1.Buena 2.Mala 3.No aplica
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Anexo 2. Carta de Aprobacion del proyecto por el comité de ética
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Profamilia

Bogota, 5 de febrero de 2021
CEIP-01-2021

Investizador
Andrés Reves
Bogota

Asunto: Protocoloe “Experiencia en dilatacion ¥ evacuacion para el aborto del segundo trimesire,
FProfanilia 2018-2018

Estimado Andres.

Hemos recibide el protocolo v los documentos de la mvestizacion de la referencia v nos perombimos
mformarle gue:
* Mos parece un estudic pertinente en el contexto de los temas relevantes de Profapmhia. Ha
sido aprobado en la sesion ordinana del 02 de febrero de 2021, con registro en el acta numero
02 de 2021.
* D conformidad con la legislacion vigente v la Besolucion 8430 de 1993, este provecto se
clasifica como: Investigacion de riesgo mimimo.

Para contmibuir al fortalecimiento de la investigacion, CEIP tiene las signientes recomendaciones de
ajuste al protocolo:
* Ipcorporar la formmla v la fuente consultada para mstificar apropiadamente el calculo del
tamatnio de muesha.
¢ Dado lo novedose del tema, es importante descnibir el plan de difusion de los resultados de
la mnveshzacion

Para completar apropiadamente la documentacion necesana del protocole de mvestzacion, CEIP
solicita las sigmentes cartas:
* En el protocolo se anuncia que la investigacion es parte del estudio acadépuco de trabajo de
grado de las estudiantes de la Universidad del Bosque Martha Focio Cortes Salazar v Paula
Andrea Mesa Mavia; como soporte es necesano que CEIP reciba copia de la carta de 1a
Universidad en la que consta dicha aprobacion
* Dado que la mvestigacion se desarrollara con informacion de usuanas de los semacios de
Profamilia, es necesanio que CEIP reciba la carta de aval de la Gerencia de Salud.

Tan pronto pos haga llegar los decumentos solicitados, le entregaremos la carta de aprobacion del
CEIP. Estamos atentos a resolver cualquier inquetud gue se presente a fraves de moestro comeo

electronico cerpidprofammlia crg.co.

Cualquier modificacion al protocolo debera informarse previamente al CEIP para su analisis v
aprobacion. Una vez fimalizado el estudio le solicitamos enviar a este comité un informe de ciemre.

Atentamente,
Loecn Miear P
Focio Murad Rivera

Secretaria Técnica
Comité de Etica en Investizacion de Profamilia CETP
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