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RESUMEN

Introduccion: Actualmente la histeroscopia es considerada la técnica de eleccidon para la
observacion directa de la cavidad uterina, el cual a pesar de tratarse de un procedimiento
relativamente sencillo, han sido reportadas complicaciones derivadas de la dificultad para la
introduccioén del histeroscopio a través del cérvix, produciéndose laceracion cervical y perforacion
uterina. Para ello se ha utilizado el misoprostol como dilatador cervical, ya que se ha observado
que reduce la necesidad de dilatacion mecanica y minimiza las complicaciones asociadas al
procedimiento.

Objetivo: Evaluar la utilidad del uso del misoprostol via oral versus via vaginal como preparacion
cervical en pacientes infértiles.

Material y Métodos: Se realiz6 un estudio comparativo, que incluyd una muestra representativa de
87 pacientes infértiles repartidas en dos grupos de 45 y 42 pacientes cada uno, el primero
perteneciente al grupo A y el segundo al grupo B, las cuales se encontraban en protocolo de
estudio en el Servicio de Biologia de la Reproduccion programadas para laparo-histeroscopia.
Inicialmente se les realizé medicion de la dilatacion cervical con dilatadores de Hegar, en una cita
previa a la fecha de la cirugia, posteriormente a su ingreso, se les administré una dosis de
misoprostol 400 mcg via oral al grupo A y una dosis de 200 mcg via vaginal al grupo B, doce horas
antes del procedimiento. La seleccién de la via de administracion se realizé al azar. Una vez en
quiréfano, se realiz6 nuevamente Ila medicion de la dilatacion cervical. Se compararon los
resultados del misoprostol via vaginal versus via oral con respecto a la dilatacién cervical.

Resultados: Al comparar la dilatacién inicial versus la final, en ambos grupos se encontrd
una diferencia estadisticamente significativa con un valor de P igual a 0.000, la dilatacion
fue practicamente del doble de la inicial. El grupo de administracién via vaginal presenté
26.4% de complicaciones (sangrado transvaginal, cérvix friable, laceracién cervical y en
un caso fuga de solucion que ocasioné dificultad para realizar el procedimiento). El grupo

de administracion via oral presento solo 4.4% de complicaciones,




Conclusioén: El efecto del misoprostol via oral sobre la dilatacion cervical fue el mismo que con el
misoprostol via vaginal, sin embargo, con el primero se presentaron menores efectos adversos

y una reduccién significativa de complicaciones en el transoperatorio.

Palabras clave: Infertilidad, Histeroscopia, Misoprostol, dilatacion cervical.




MARCO TEORICO

La histeroscopia por su inocuidad, factibilidad y posibilidad de ser un procedimiento
diagnostico y terapéutico, es una herramienta util para la evaluacion de la cavidad uterina;

por lo cual se ha considerado el estandar de oro. 4

La histeroscopia es un procedimiento que nos sirve para visualizar el canal cervical y la
cavidad endometrial a través de un endoscopio, la cual ademas de ser diagnéstica puede
también ser usada para guiar procedimientos quirdrgicos como una miomectomia,

polipectomia, la ablacién endometrial, entre otros. »

Desde su introduccién en 1869, se ha hecho evidente que hay varias posibles
complicaciones que, aunque son poco frecuentes, exigen un enfoque sistematico para
realizar el procedimiento y minimizar el riesgo de tales eventos adversos para facilitar el
reconocimiento temprano y tratarlos en caso de que ocurran. , Al igual que todos los

procedimientos endoscoépicos, se requiere una soélida formacion y amplia experiencia.

Un estudio realizado en el norte de Europa sobre las complicaciones intraoperatorias
durante la histeroscopia, se llevé a cabo en 82 hospitales en 1997, en el departamento de
ginecologia y medicina estadistica, en el Centro Médico Universitario Leiden, en el que
se observd que de 13 600 procedimientos realizados solo 38 presentaron
complicaciones (0.28%); de los cuales, la mitad de las complicaciones estuvieron
relacionados con la entrada del histeroscopio a la cavidad uterina derivado de problemas
de dilatacion cervical, presentando como consecuencia perforacion uterina con el

histeroscopio en el 0.72%. La otra mitad estuvieron relacionadas con el procedimiento




quirurgico, y del total solo 4 presentaron hemorragia grave requiriendo en una de ellas

histerectomia. 3

Las complicaciones relacionadas con el procedimiento incluyen: laceracién cervical,
perforacion uterina, la incapacidad para dilatar el cuello uterino, lesion y hemorragia

intestinal y/o vesical. 4

Estudios realizados han reportado que la complicacion mas frecuente durante las
histeroscopias es la perforacién uterina, la cual se presenta en 14,2 por cada 1000
histeroscopias realizadas, predisponiéndose en mayor proporcidn en pacientes con
antecedente de nuliparidad, menopausia, uso de agonistas GnRH, previa biopsia de cono,
utero en retroversion, fuerza excesiva del operador y estenosis cervical;, este ultimo,
también puede predisponer desgarro cervical y la creaciéon de un falso pasaje cervical. 4

La estenosis cervical no solo plantea un grave problema para el procedimiento; si no que
la dilatacion del mismo hace mas dificil realizar una histeroscopia operatoria, ya que el
instrumento debe ser insertado y retirado de la cavidad varias veces. Por lo tanto, seria
razonable buscar un método para mejorar la dilatacién cervical antes del procedimiento;
ya que en la actualidad con los histeroscopios modernos, a menudo requieren

previamente de una dilatacién cervical correspondiente a Hegar de 8. 4

El misoprostol es un analogo de la prostaglandina E1 utilizado inicialmente para la
prevencion y tratamiento de las Ulceras gastricas asociadas al uso de anti-inflamatorios
no esteroideos de forma crénica. En obstetricia, se utiliza rutinariamente para la
terminacién médica del embarazo, y para maduracion cervical antes de la interrupcion

quirurgica y evacuacion de productos retenidos de la concepcion.s




Es por ello que se realizé un meta-analisis de ensayos clinicos controlados obtenidos de
la base de datos MEDLINE y Cochrane Central Register of Controlled Trials de articulos
publicados entre enero de 1970 y abril de 2010, en la que se compara el uso de
misoprostol  versus placebo previo a la histeroscopia diagnostica y/o terapéutica,
obteniendo como resultado, que el uso de este medicamento en la poblacion total de
mujeres pre y postmenopdausicas redujo la necesidad de dilatacion cervical con
resultados estadisticamente significativos ( RR:0.75 (95% CI: 0.59, 0.96)). Por lo que un
efecto beneficioso del misoprostol, aun no puede ser claramente demostrada en todas las
mujeres; es importante realizar otros estudios en mujeres nuliparas para tener una

conclusion firme. 5

Preutthipan y Herabutya en el Hospital Ramathibodi en Bangkok, Tailandia, evaluaron el
uso de misoprostol vaginal para la maduracién cervical antes de histeroscopia quirurgica.
Los resultados del ensayo aleatorizado controlado demostrd beneficio significativo tanto
estadisticamente y clinicamente con la aplicacidon vaginal de misoprostol en dosis de 200
mcg 9 + 10 h antes de la cirugia, lo cual se asocié con una menor necesidad de dilatacion
cervical, complicaciones cervicales minimas; asi como, menor tiempo operatorio, en

comparacion con las mujeres que recibieron placebo.,4

Un estudio prospectivo aleatorizado doble ciego placebo controlado, se realizé en
hospitales de tercer nivel en Toronto, Canada durante un ano, con la finalidad de evaluar
si el misoprostol previo a histeroscopia via oral es utii como dilatador cervical en
mujeres no embarazadas, siendo el primer estudio que demuestra un beneficio en dichas
pacientes. Se demostré que la fuerza necesaria para dilatar el cuello del Utero fue
menor en un 61% en el grupo de misoprostol comparado con el grupo control. En este

estudio usaron 400 mcg via oral 12 horas antes del procedimiento. ¢
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Preutthipan et al, en Bangkok, Tailandia, asigné aleatoriamente a 152 pacientes
premenopausicas para recibir ya sea un placebo o 200 mcg de misoprostol vaginal 9 a 10
horas antes de la cirugia, en la que los efectos adversos presentados fueron similares en
frecuencia a las del estudio antes mencionado con misoprostol via vaginal: dolor
abdominal 36%, sangrado 19%, diarrea 4% vy fiebre 10%. Es posible que la disminucion
de la dosis de misoprostol via oral disminuya los efectos adversos, y a menos que exista
un beneficio claro para utilizar como via de administracion la vagina, consideran que la

mayoria de las mujeres prefiere la via oral ¢

Los resultados de este estudio coinciden con otros realizados en demostrar beneficio de
este tratamiento en la paciente premenopausica; y ya que este medicamento es barato y
puede administrarse facilmente, se considera necesario seguir trabajando en ello para
evaluar la mejor dosis y via de administracion brindando un mayor beneficio a las

pacientes. g
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En los ultimos anos se ha desarrollado la histeroscopia tanto desde el punto de vista
diagndstico como terapéutico, llegando a ser la técnica de eleccidn para el estudio de la
cavidad uterina y cérvix; considerandose una herramienta fundamental para el estudio
de la paciente infértil. Es por ello que para el servicio de Biologia de la Reproduccion es
muy importante realizar este procedimiento a todas las pacientes en protocolo de
estudio, ya que de acuerdo a los resultados obtenidos, dependera mucho la respuesta al
tratamiento y el pronédstico de la paciente para la vida fértil; sin embargo, para poder
realizar este procedimiento se requiere obligadamente de una adecuada dilatacion
cervical, un requisito que desafortunadamente no se cumple en todas las pacientes. Por lo
tanto, se han utilizado ciertos métodos para poder llevar a cabo el estudio a pesar de
una estenosis cervical; en primera instancia, esta la dilatacion mecanica con dilatadores
de Hegar; sin embargo, la literatura ha reportado que su uso puede elevar el riesgo de
presentar complicaciones y finalmente fallo de la histeroscopia; en segundo lugar, esta
la dilatacién cervical mediante misoprostol, un analogo de prostaglandinas que muchos
estudios a nivel nacional e internacional han reportado como muy eficaz si se administra
previo al procedimiento, reduciendo el numero de complicaciones y posibilidades de
fallo, sin presentar mayores efectos adversos. De aqui, surge la necesidad de conocer
los resultados del uso de este medicamento aplicado en nuestra poblacion, para otorgar
un mayor beneficio a nuestras pacientes disminuyendo las complicaciones del
procedimiento y elevando la posibilidad de obtener un mejor resultado al tratamiento

realizandose la histeroscopia.

12
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la utilidad del efecto del misoprostol via oral versus via vaginal previo a

histeroscopia en pacientes infértiles?

13

—
| —



JUSTIFICACION

Se ha reportado en la literatura que el uso de misoprostol previo a histeroscopia es muy
eficaz como dilatador cervical, ya que disminuye el numero de complicaciones y la

necesidad de realizar dilatacion mecanica adicional.

Es importante realizar este estudio, porque de confirmar los beneficios reportados en la
literatura, se podria proponer el uso de misoprostol previo a histeroscopia en pacientes
con estenosis cervical o con una dilatacion insuficiente, beneficiandolas al reducir la
posibilidad de fallo del procedimiento, el tiempo quirtrgico y las complicaciones derivadas

del mismo.

14
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OBIJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Conocer el efecto del misoprostol via oral versus via vaginal previo a histeroscopia en

pacientes infértiles del Servicio de Biologia de la Reproduccion en el Hospital de

Ginecologia y Obstetricia No. 3 Centro Médico Nacional La Raza. “Dr. Victor Manuel

Espinosa de los Reyes Sanchez”

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Comparar el efecto, en este caso, la dilatacion cervical en pacientes con misoprostol

via oral versus via vaginal previo a histeroscopia en pacientes infértiles.

Conocer si todas las patologias cervicales en las pacientes estudiadas, afectan en la
misma proporcion el efecto del misoprostol via oral versus via vaginal como dilatador

cervical.

Conocer el porcentaje de complicaciones e histeroscopias fallidas en pacientes
programadas para histeroscopia con aplicacion de misoprostol via oral versus via

vaginal previo al procedimiento.

15
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HIPOTESIS DE TRABAJO

El efecto del misoprostol via oral versus via vaginal administrado previo a histeroscopia

es el mismo como dilatador cervical.

HIPOTESIS NULA

El efecto del misoprostol via oral versus via vaginal administrado previo histeroscopia no

es el mismo como dilatador cervical.

16
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TIPO DE ESTUDIO

Es un estudio prospectivo, intervencionista, longitudinal, comparativo.

17
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusiéon
o Pacientes infértiles en protocolo de estudio, programadas para laparo-
histeroscopia del servicio de Biologia de la Reproduccion.

o Que acepten participar en el estudio mediante el consentimiento informado escrito.

Criterios de exclusion

o Pacientes alérgicas al farmaco en estudio, en este caso el misoprostol.
o Paciente con antecedentes de enfermedad acido péptica o Gastritis.
o Pacientes que no acepten participar en el estudio.

Criterios de eliminacién
e Pacientes que presenten reaccion alérgica al farmaco al momento de la

administracion.

18
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VARIABLES DE ESTUDIO

Variable Independiente: Dosis de Misoprostol

Variable Independiente: Histeroscopia

Variable Dependiente: Dilatacion cervical

19
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DEFINICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

Variable independiente: Dosis de misoprostol

Definicion conceptual: Es un farmaco analogo de la prostaglandina E1 usado para la
prevencion y tratamiento de Ulceras gastricas inducidos por AINES; que también ha
sido utilizado en ginecologia y obstetricia para maduracién cervical.

Definicion operacional: Esquema administrado de misoprostol via oral 400 mcg o 200 mcg
via vaginal dosis unica, 12 horas previas ala histeroscopia en pacientes con diagndstico
de infertilidad.

Tipo de variable: Cualitativa

Nivel de medicién: Nominal

Unidad de medicién: si/ no.

Variable independiente: Histeroscopia

Definicion conceptual: Es la inspeccién endoscépica de la cavidad uterina y canal cervical
mediante instrumentos Opticos especialmente disefiados. Se le llama diagnéstica cuando
se utilizan instrumentos de calibre delgado, que solo permite el paso de la lente y de este
modo la visualizacién de la cavidad endometrial; y operatoria, cuando mediante el uso de
una camisa de mayor calibre, se puede introducir instrumental para llevar a cabo
procedimientos quirurgicos, ya sean tijeras, pinzas o incluso electrédos.

Definiciéon operacional: El histeroscopio es de la marca Storz y consiste en el telescopio
de bettocchi de 2.7 mm de diametro, con vision oblicua de 30 grados; camisa interna de
3mm de diametro y camisa externa de 5 mm de diametro.

Tipo de variable: Cualitativa

Nivel de medicién: Nominal

Unidad de medicion: si/ no.

20
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Variable dependiente: Dilatacién cervical

Definicion conceptual: Diametro de la abertura del cuello del utero medido en centimetros.
Definicion operacional: Diametro de la abertura del cuello del utero favorecido por el
reblandecimiento cervical que permite faciimente el paso del dilatador de Hegar del
namero que corresponde al equivalente del diametro del histeroscopio.

Tipo de variable: Cuantitativa

Nivel de medicion: Ordinal

Unidad de medicion: 0, 1, 2, 3, 4, etc.

21

—
| —



POBLACION Y MUESTRA.

La poblacion incluyé a todas las pacientes infértiles en protocolo de estudio en el servicio
de Biologia de la Reproduccién programadas para Laparo-histeroscopia diagnésticay /o

terapéutica.

La muestra quedo6 integrada por 87 pacientes infértiles divididas en dos grupos: 45

pacientes para el grupo A y 42 pacientes para el grupo B, siendo el primer grupo al que

se administré misoprostol via oral y el segundo via vaginal.

22
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MATERIAL Y METODOS

El estudio se realizé en la UMAE HGO No. 3 “Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes

Sanchez” Centro Médico Nacional La Raza.

Se realizé un estudio comparativo, en el que fue incluida una muestra representativa de
87 pacientes infértiles repartidas en dos grupos A y B, de 45 y 42 pacientes
respectivamente, siendo el primero con administracion via oral y el segundo via vaginal,
las cuales se encontraban en protocolo de estudio en el Servicio de Biologia de la

Reproducciéon programadas para laparo-histeroscopia.

Inicialmente, se les realizd a todas las pacientes una medicién de la dilatacion cervical con
dilatadores de Hegar en una cita previa a la fecha de la cirugia en la consulta externa,
firmando el consentimiento informado para autorizar la administracion del medicamento. A
su ingreso, se les administré una dosis de misoprostol 200 mcg via vaginal o una dosis de
400 mcg via oral, en un promedio de doce horas antes del procedimiento. La seleccién de

la via de administracion fue al azar.

Una vez en quirdfano, antes de la introduccion de la lente del histeroscopio se midio
nuevamente la dilatacion cervical con dilatadores de Hegar. El resultado se anot6 en la
hoja de recoleccion de datos; asi como, numero de gestas, antecedente de cirugias o
patologia a nivel cervical, si fue posible realizar o no la histeroscopia, si hubo necesidad
de realizar dilatacion cervical mecanica adicional, y si existieron complicaciones. Los

resultados fueron analizados y se compararon los resultados.

23
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ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizaron medidas de estadistica descriptiva: tendencia central (media) y dispersién

(rangos), porcentaje; asi como medidas de estadistica inferencial (prueba t de Student y

Chi cuadrada de Pearson). Se tomé como significativo el valor p< 0.05.

24
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CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio es factible y representa un riesgo minimo para la salud de las pacientes, ya
que los efectos secundarios son poco frecuentes presentandose en menos del 2% de la
poblacion y de forma temporal. Los principales efectos secundarios son de tipo
gastrointestinal, le siguen la hemorragia transvaginal, fiebre y cefalea. Por lo tanto, para
realizar dicho estudio se solicitara previamente consentimiento informado a la paciente,
en el cual se proporcionara informacién amplia y clara sobre las reacciones adversas
posibles del medicamento, asi como los beneficios del mismo y la importancia de su

aplicacion en el procedimiento a realizar.

25
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RESULTADOS

Se estudiaron en total 87 pacientes infértiles del servicio de Biologia de la Reproduccién,
programadas para laparo-histeroscopia como parte del protocolo de estudio en la UMAE

HGO 3 en el periodo comprendido del 01 marzo del 2013 al 31 de Octubre del 2013.

Del total de pacientes estudiadas, 45 de ellas correspondieron al Grupo A, a quienes se
les administrd una dosis de 400 mcg de misoprostol via oral y al Grupo B de 42 pacientes

que se les dié una dosis de 200 mcg via vaginal.

La media del tiempo de administracion del medicamento tanto para la via oral como
vaginal previo al evento quirurgico fue de aproximadamente 12 hr, con un rango de 11 a

15 horas.

La dilatacion cervical en las pacientes del Grupo A (via oral) que se observd con mayor
frecuencia previo al evento quirurgico fue de 3, representado por el 42% de las pacientes,
seguido por el dilatador de Hegar No. 4 con el 28.9%, No. 5 con el 17.8%, No.6 con 4.4%
y el No. 0, 7y 8 con 2.2%, mismas que durante el evento quirirgico presentaron una
dilatacién que corresponde practicamente al doble de lo que tenian previamente, siendo
el dilatador de Hegar No. 6 el mas frecuente con el 31.3%, seguido del No. 5 con el
28.9%, No.7 con 26.7% y el No, 8 con el 13.3%. Ninguna paciente requirié de dilatacién

mecanica adicional en el transoperatorio.

Al comparar con la Prueba t de Student para muestras relacionadas, la dilatacion inicial

versus la final en el grupo al que se le administré6 misoprostol via oral, se encontré una

26
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diferencia estadisticamente significativa con un valor de P igual a 0.000 siendo p<0.005 la

considerada significativa.

Del total de pacientes a las que se les administré el misoprostol via oral, se observé que
solo el 4.4% presentaron complicaciones tales como, cérvix friable en 2.2% y sangrado

transvaginal en 2.2%.

Con respecto al Grupo B a quienes se les administré misoprostol via vaginal, la dilataciéon
cervical que se presentd con mayor frecuencia previo al evento quirurgico fue Hegar No.4,
representando el 31% de las pacientes de dicho grupo, seguido por el dilatador de Hegar
No. 3 con el 28.6%, No. 5 con el 21.4%, No. 2 con 7.1%, No. 1 con 4.8%, No. 0, 7 y 8 con
2.4%, quienes posterior al evento quirdrgico presentaron con mayor frecuencia una
dilatacion de Hegar No. 5 en el 38.1%, No. 6 en 35.7%, No.7 en 14.3%, No, 8 y 10 en

4.8%, y el No. 9 en 2.4%.

Al comparar con la Prueba t de Student para muestras relacionadas, la dilatacion inicial
versus la final para el Grupo B, si presentd diferencia estadisticamente significativa con

una p de 0.000.

En este grupo se observo que una paciente requirio dilatacion mecanica adicional a pesar
de la administracion de misoprostol, ademas de que presentaron en 26.4%
complicaciones tales como sangrado transvaginal en 11.9%, cérvix friable en 7.1%,
laceracion cervical en 4.8%, y en un caso fuga de soluciéon en 2.4% lo cual ocasion6

dificultad para realizar el procedimiento, provocando su diferimiento.
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Al comparar mediante la prueba de t de Student la dilatacién inicial y final del Grupo A vs
Grupo B, no se encontré diferencia estadisticamente significativa presentando una p

0.511 y una p de 0.615, respectivamente.

Del total de las pacientes estudiadas se observo que solo 4 de ellas tenian antecedente
de patologia 6 cirugia a nivel cervical, sin presentarse en ellas manifestacién de
estenosis cervical. Asi mismo, en ambos grupos las complicaciones se observaron con
mayor frecuencia en las pacientes a quienes se les administré misoprostol via vaginal,
presentandose en el 12.5 % en comparaciéon con la via oral con 2.27 %, como se puede

observar en la siguiente tabla:

Complicaciéon Via Oral Via Vaginal Total

Laceracion cervical

Cérvix friable 1 3 4

Sangrado transvaginal

Fuga solucion 0 1 1

Total

Tabla No.1 Frecuencia de Complicaciones de la administracion Misoprostol via oral Vs via vaginal.

Al comparar mediante Chi-cuadrada de Pearson la presencia de complicaciones entre los
grupos A y B se encontré una diferencia estadisticamente significativa con un valor de p

de 0.004.
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DISCUSION

En la literatura esta reportado el uso de misoprostol como tratamiento para ulcera
gastrica, péptica y lesiones inducidas por farmacos antiinflamatorios no esteroideos. Sin
embargo, también se han visto aplicaciones favorables en el campo de la ginecologia,
observandose beneficios en la preparacion cervical previo a procedimientos como la

histeroscopia diagndstica y/o terapéutica.

En diversas publicaciones se ha demostrado que el uso de misoprostol, un analogo de la
prostaglandina E1, favorece el reblandecimiento cervical mediante alteracion en la
composicion del tejido conectivo y el colageno, produciendo dilatacion del cuello que
favorece la realizacién de diversos procedimientos ginecoldgicos minimizando las
complicaciones derivadas de una falta de dilatacién cervical, es por ello que se decidié
realizar este estudio, comparando su efecto a nivel cervical previo a realizar una
histeroscopia en pacientes no embarazadas, en este caso infértiles, y comparando a su

vez la via de administracién: via vaginal y via oral.

Analizando los resultados de este estudio, podemos decir que se logra buena dilatacion
con la administracion del misoprostol tanto via oral como via vaginal; no existiendo
necesidad de realizar dilatacibn mecanica  adicional. Nuestros resultados  son
comparables con el estudio realizado por Jackie A. Thomas, et al,s en el que se observd
una disminucion del 61% en la necesidad de llevar a cabo una dilatacion mecanica del
cérvix, comparado con el grupo control, usando una dosis de 400 mcg via oral 12 horas

antes del procedimiento, tal y como se llevé a cabo en nuestro estudio.
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Por otra parte, con respecto al uso de misoprostol via vaginal, pudimos notar que las
pacientes presentaban una mayor aceptacion por parte de la via oral, al comentarnos
su preferencia por esta ultima via, tal como se reporta en la literatura; sin embargo, para
los fines de este estudio se optd también por la via vaginal, el cual al realizar el analisis
estadistico de los resultados, notamos una mayor proporcion de complicaciones en el pre
y transoperatorio, con respecto a las pacientes que se les administro via oral.

Estos resultados no concuerdan con lo reportado en un estudio realizado por Preutthipan
y Herabutya, et al., en donde mencionan la presencia de complicaciones cervicales
minimas. La dosis via vaginal utilizada en nuestro estudio fue la misma que en la de éste

ultimo.
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CONCLUSIONES

Se encontré un efecto favorable con respecto a la dilatacién cervical con la administracién
del misoprostol tanto via oral como vaginal, presentando apertura cervical en todas las
pacientes previo al evento quirurgico.

La via oral muestra mejores resultados con un menor nimero de complicaciones, menor
necesidad de dilatacion mecanica adicional y una mejor aceptacion por parte de las

pacientes y los médicos.

Nosotros recomendamos el uso de misoprostol via oral previo a la histeroscopia, no en
forma rutinaria; si no, en casos seleccionados, como en una dilatacién cervical
insuficiente, disminuyendo de esta manera, la tasa de complicaciones derivadas de una
dificultad del paso del histeroscopio a través del canal cervical, asi como, el riesgo de fallo
del procedimiento, beneficiando de esta manera a las pacientes y a su vez, al médico
proporcionandole con ello una mayor seguridad y facilidad para dar un diagndstico

acertado y ofrecer el mejor manejo terapéutico posible.
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ANEXOS

INSTUTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL GINECO-OBSTETRICIA NUMERO 3
* LA RAZA*
Servicio de Biologia de la Reproduccién

PROTOCOLO DE ESTUDIO: **UTILIDAD DEL MISOPROSTOL VIA ORAL VERSUS VIA
VAGINAL PREVIO A HISTEROSCOPIA EN PACIENTES INFERTILES**

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre del paciente:

NSS: Edad:

Diagndstico:

Gestas:

Antecedente de cirugias o patologias a nivel
cervical:

Se aplicoé misoprostol: Via oral ( ) ViaVaginal ( )

Hora de administracion:

Hora de inicio de cirugia:

Prueba de dilatacion en consultorio: No. Hegar
Prueba de dilatacion en quir6fano: No. Hegar

Fue posible realizar la histeroscopia: SI( ) NO( )
Porqué

Requirié dilatacion cervical mecanica en quiréfano:

SI () No. Dilatador Hegar utilizado:
NO ()

Complicaciones:
Perforaciéon Uterina ()
Laceracion cervical ()
Otros:

Gracias por su colaboracion.
Elaboré: Rosa Estela Paz Rodriguez R4GO
Coordinadora: Dra. Isabel Zavala MBBRH
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INSTUTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD COORDINACION DE
INVESTIGACION EN SALUD
Servicio de Biologia de la Reproducciéon

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

* UTILIDAD DEL MISOPROSTOL VIA ORAL VERSUS VIA VAGINAL PREVIO A HISTEROSCOPIA EN PACIENTES
INFERTILES *

México, DF a de del afio 2013

Numero de registro:

La histeroscopia es una procedimiento importante dentro del protocolo de estudio para la paciente con diagnostico de
infertilidad, el cual requiere dilatacion cervical previa en forma obligada, ya que de lo contrario puede haber fallo en la
realizacién de la histeroscopia. Por lo tanto, se busca conocer el efecto del misoprostol como preparaciéon cervical
(dilatador cervical) previo a la histeroscopia. Se administrara misoprostol 400 mcg VO ( una tableta) o una dosis de 200
mcg via vaginal 12 hr previas a la realizacién de la histeroscopia a pacientes con diagnostico de infertilidad.

Posibles riesgos y molestias: Hipersensibilidad al medicamento, diarrea, nauseas, vomito, fiebre, dolor abdominal
leve/moderado, sangrado transvaginal escaso/moderado.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: Disminuir tiempo del procedimiento quirdrgico, minimizar el uso
se dilatadores de Hegar, disminuir la posibilidad de fallo de la histeroscopia, minimizar el riesgo de complicaciones
derivadas de una estenosis cervical ( 0 mala dilatacion cervical) como la perforacion uterina, laceracion cervical, etc., por lo
tanto disminucion de la estancia intrahospitalaria.

Informacion sobre resultados vy alternativas al procedimiento: Es posible que por alguna condicién medica el efecto del
misoprostol no responda en la forma esperada, por lo que existen procedimientos alternativos como la dilatacion
mecanica mediante dilatadores de Hegar, que implica una intervencion de mayor duracién y con mayores complicaciones.

El investigador responsable se ha comprometido a darme informacién oportuna sobre cualquier procedimiento alternativo
adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento, asi como a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier
duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto
relacionado con la investigacion o con mi tratamiento.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere conveniente, sin
que ello afecte la atencién médica que recibo en el instituto.

En caso de que se presenten dafios causados por la investigacion la institucion otorgara el tratamiento médico necesario

Los beneficios al término del estudio: Disminuir el tiempo quirargico, disminuir las complicaciones derivadas del procedimiento.

El Investigador responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven de este
estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad seran manejados en forma confidencial.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a: Investigador Responsable: Dra. Zavala. Colaborador: Dra.
Rosa Estela Paz Rodriguez.

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacion y firma Nombre, direccioén, relacién y firma

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo
electrénico: comision.etica@imss.gob.mx
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