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Misoprostol en Obstetricia y Ginecologia

1
introduccion
Las prostaglandinas, junto con los tromboxanos y los Misoprostol es un andlogo de la prostaglandina E1 (PG E1)
leucotrienos, son mediadores fisiolégicos derivados del indicado en el tratamiento de la ulcera gdstrica o duodenal,
dcido araquidénico. y en la prevencién de la tlcera gdstrica inducida por AINE
(antiinflamatorios no esteroideos). Sin embargo hay un gran
Los receptores de las prostaglandinas son constitutivos, no numero de ensayos clinicos en los que misoprostol ha sido
como los receptores de oxitocina, que son inducidos por ésta estudiado para la evacuacion uterina, como inductor del
en el ultimo periodo de gestacién. Esto permite el uso de las parto y en el tratamiento de la hemorragia posparto. Todas
prostaglandinas a lo largo de todo el embarazo. ellas son indicaciones obstétricas y ginecolégicas no
aprobadas en el momento actual por la Agencia Espariola
Actuan sobre el ttero provocando contracciones de gran de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), para las
intensidad. Su administracién vaginal produce maduracion que se requiere la tramitaciéon en régimen de uso
del cérvix y puede inducir el parto. También se utilizan para compasivo.
el tratamiento de hemorragias posparto graves en presencia
de atonia uterina.
2

objetivo

Protocolizar, en los hospitales de la Comunidad de Madrid,
el tratamiento con misoprostol en las indicaciones obstétricas
yginecoldégicas mds frecuentes, para disminuir la variabilidad
en la prdctica clinica y facilitar su tramitacién en régimen de
uso compasivo.

3

Existen otras situaciones de uso compasivo no contempladas
en el protocolo, como la hemorragia post-atonia uterina y
otros procedimientos invasivos intrauterinos obstétrico-
ginecoldgicos, donde podria estar indicada su utilizacion
tras descartar otras opciones terapéuticas.

justificacion

Ademds de misoprostol, en el mercado existe otra prostaglan-
dina, la E2 (PG E2) o dinoprostona, con indicacion en ficha
técnica de dilatacién y maduracién cervical en pacientes a
término, pero no contempla otras situaciones en las que es
preciso producir dilatacién cervical. Dinoprostona tiene
menos efectividad que la PG E1 o misoprostol, enlenteciendo
por ello todos los procedimientos que a continuacion se
relacionan y teniendo por lo tanto mayores efectos
secundarios, como la ausencia de progresién de la dilatacién
cervical en la evacuacion uterina durante el primer trimestre
de gestacion, mayor numero de sepsis intralitero y procesos
hemorrdgicos en la evacuacion uterina durante el segundo
trimestre y en la evacuacion del feto muerto intradtero
independientemente de las semanas de gestacion.

Se ha realizado una revisién de la literatura biomédica
(1999-2006) y se ha evaluado el ratio beneficio/riesgo que
avala la utilizacién de misoprostol en las siguientes
indicaciones obstétricas y ginecoldgicas:

3.1. INDICACIONES OBSTETRICAS de la utilizacién de
misoprostol (PG ET) por uso compasivo:

3.1.1.Evacuacién uterina durante el primer
trimestre de gestacion, (antes de la semana 12)
consiguiéndose dilatacién cervical en las horas

siguientes de la colocacion del medicamento, evitdndose
por lo tanto la dilatacion mecdnica, altamente
traumdtica para la realizacién del legrado posterior.

3.1.2.Evacuacién uterina durante el segundo
trimestre de gestacion, (posteriores a la semana 12
y anteriores a la semana 22) donde el embrién tiene ya
un tamano suficientemente grande como para hacer
imprescindible, para evitar lesiones, su evacuacion
antes de la realizacién del legrado uterino.

3.1.3.Evacuacién del feto muerto intrattero
independientemente de las semanas de gestacion, que
ha de realizarse en el menor tiempo posible, para evitar
las complicaciones derivadas de las alteraciones de la
hemostasia y sepsis intratitero.

3.2, INDICACIONES GINECOLOGICAS de la utilizacién de
misoprostol (PG ET) por uso compasivo:

3.2.1.Procedimientos invasivos intrauterinos: Para
provocar la dilatacion cervical y facilitar el procedi-
miento, como alternativa a la dilatacion mecdnica,
mediante tallos de Hegar o tallos de laminaria, que son
procedimientos mds traumadticos, largos y con mayor
riesgo de desgarro cervical y/o perforacién uterina.
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dmbito de aplicacion
4 1. Profesionales implicados: Es necesario que sea indicado Pacientes que precisan la evacuacion uterina durante
por facultativos especialistas en obstetricia y el segundo trimestre de gestacién (posteriores a la
ginecologia. semana 12 y anteriores a la semana 22).
4.2, Poblacion: Serdn candidatas al tratamiento en régimen Pacientes con feto muerto intradtero.
de uso compasivo todas las pacientes que cumplan los
siguientes criterios de indicacion: Pacientes que precisan procedimientos invasivos
intrauterinos.

Pacientes que precisan la evacuacion uterina durante el
primer trimestre de gestacion (antes de la semana 12).

5
protocolo de tratamiento

Tras la evaluacion de la literatura biomédica publicada
sobre la utilizaciéon de misoprostol (PG E1) en indicaciones 5.3, Pacientes con feto muerto intrautero: administracion

obstétricas y ginecoldgicas, las dosis recomendadas son las de misoprostol 400 mcg via intravaginal en una dosis,
que se reflejan a continuacién. En cuanto a los efectos seguido de otra dosis a repetir a las 4 horas hasta la
adversos segun la via de administracién, la via vaginal expulsion del feto. Consentimiento informado ANEXO
presenta un mejor perfil de efectos adversos que la via oral, 3.

aunque se produce mayor porcentaje de vomitos.
5.4, Pacientes que precisan procedimientos invasivos

5.1, Pacientes que precisan evacuacioén uterina durante intrauterinos programados en cirugia mayor
el primer trimestre de gestaciéon (antes de la ambulatoria: 200-400 mcg via intravaginal 2-4 horas
semana 12): administracién de misoprostol 400 mcg en antes del citado procedimiento. Consentimiento
dosis Unica por via intravaginal, seguido del posterior informado ANEXO 4.

legrado. Consentimiento informado ANEXO 1.

5.2, Pacientes que precisan evacuacién uterina durante
el segundo trimestre de gestacion (posteriores
a la semana 12 y anteriores a la semana 22):
administracion de misoprostol 400 mcg via intravaginal
en una dosis, seguido de otra dosis a repetir a las 4
horas hasta la expulsién del feto. Consentimiento
informado ANEXO 2.

6
referencias

Por tratarse de unas indicaciones no autorizadas en la
ficha técnica del medicamento, la utilizacién debe cumplir
la normativa legal de “uso compasivo”, establecida en el
Real Decreto 223/2004, capitulo V, articulo 28.

A todas las pacientes se les explicard el procedimiento a informado a la Direccién Médica del Centro, y tras su
realizar, firmdndose un documento de consentimiento autorizacion, se remitirdn al Ministerio de Sanidad para
informado individualizado por paciente (Anexos I, Il y Ill finalizar la tramitacidn de su utilizacién en obstetricia en

y V). Posteriormente se remitird dicho consentimiento régimen de “uso compasivo”.
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Consentimiento informado para la utilizacion de misoprostol como uso

anexo 1 : > : . .
compasivo en la evacuacion uterina durante el 1¢ trimestre de gestacion

Adrema o etiqueta identificativa

Uso compasivo de medicamentos

El Real Decreto 223/2004, capitulo V, articulo 28, define el “uso compasivo” de

medicamentos como la utilizacion, en pacientes aislados y al margen de un
ensayo clinico, de productos en fase de investigacion clinica o de especialidades Servicio:
farmacéuticas para indicaciones o condiciones de uso distintas de las autorizadas

por la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, cuando el médico,
bajo su responsabilidad, considera indispensable su utilizacion.

Documento de consentimiento informado

Nombre y apellidos del paciente: Ne historia:

Nombre y apellidos del médico que informa:

Nombre del procedimiento:

Dosis misoprostol: Via de administracion:

Explicacion sencilla del objetivo del procedimiento, en qué consiste y la forma en que se va a llevar a cabo:

Usted presenta una situacion clinica que precisa la evacuacion uterina durante el primer trimestre de gestacién. Ante la misma, se le va
a administrar un medicamento, MISOPROSTOL, en régimen de uso compasivo, para provocar las contracciones uterinas y la dilatacion cervical
en las horas siguientes a la colocacién del medicamento, evitando de este modo la dilatacion mecdnica, intervencién con mayores
complicaciones, para la realizacién del legrado posterior. Dicho uso implica el seguimiento de un protocolo estricto para controlar posibles
efectos secundarios.

Alternativas al procedimiento:
Procedimiento de dilatacién mecdnica, que es una intervencién con mayores complicaciones, previa al legrado.

Descripcién de los riesgos que, siendo infrecuentes, pero no excepcionales, se consideran graves:
La administracién de este medicamento puede producir dolor pélvico o abdominal, nduseas y vémitos. En algunos casos se han descrito la
aparicién de temblores y fiebre.

Descripcion de los riesgos personalizados

Usted debe saber que existe disponibilidad absoluta por parte del médico que la estd informando a ampliar la informacion si usted asi lo desea.

Declaracion de la paciente:
- He recibido informacion acerca de los aspectos indicados en los apartados previos, asi como alternativas diferentes al procedimiento si las hubiera

« Estoy satisfecha con la informacidn recibida, he aclarado mis dudas y se que puedo revocar este consentimiento sin que precise dar ninguna
razén, y sin que ello suponga un deterioro de la calidad de la asistencia recibida.

Fecha y firma del médico que informa: Fecha y firma de la paciente:

En caso de revocacion del consentimiento, fecha y firma: Fecha, nombre y firma del representante legal en caso de ser necesario:
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Consentimiento informado para la utilizacion de misoprostol como uso

anexo 2 ) - : : -
compasivo en la evacuacion uterina durante el 2° trimestre de gestacion

Adrema o etiqueta identificativa

Uso compasivo de medicamentos

El Real Decreto 223/2004, capitulo V, articulo 28, define el “uso compasivo” de
medicamentos como la utilizacion, en pacientes aislados y al margen de un

ensayo clinico, de productos en fase de investigacién clinica o de especialidades Servicio:
farmacéuticas para indicaciones o condiciones de uso distintas de las autorizadas
por la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, cuando el médico,
bajo su responsabilidad, considera indispensable su utilizacion.

Documento de consentimiento informado

Nombre y apellidos del paciente: Ne historia:

Nombre y apellidos del médico que informa:

Nombre del procedimiento:

Dosis misoprostol: Via de administracion:

Explicacion sencilla del objetivo del procedimiento, en qué consiste y la forma en que se va a llevar a cabo:

Usted presenta una situacion clinica que precisa la evacuacién uterina durante el segundo trimestre de gestacién. Ante la misma, se le
va a administrar un medicamento, MISOPROSTOL, en régimen de uso compasivo, para provocar las contracciones uterinas y la dilatacién
cervical en las horas siguientes a la colocacién del medicamento, evitando de este modo la dilatacién mecdnica, intervencién con mayores
complicaciones, para la realizacién del legrado posterior. Dicho uso implica el seguimiento de un protocolo estricto para controlar posibles
efectos secundarios.

Alternativas al procedimiento:
Procedimiento de dilatacién mecdnica, que es una intervencién con mayores complicaciones, previa al legrado.

Descripcién de los riesgos que, siendo infrecuentes, pero no excepcionales, se consideran graves:
La administracién de este medicamento puede producir dolor pélvico o abdominal, nduseas y vémitos. En algunos casos se han descrito la
aparicién de temblores y fiebre.

Descripcion de los riesgos personalizados

Usted debe saber que existe disponibilidad absoluta por parte del médico que la estd informando a ampliar la informacion si usted asi lo desea.

Declaracion de la paciente:
- He recibido informacion acerca de los aspectos indicados en los apartados previos, asi como alternativas diferentes al procedimiento si las hubiera

« Estoy satisfecha con la informacidn recibida, he aclarado mis dudas y se que puedo revocar este consentimiento sin que precise dar ninguna
razén, y sin que ello suponga un deterioro de la calidad de la asistencia recibida.

Fecha y firma del médico que informa: Fecha y firma de la paciente:

En caso de revocacion del consentimiento, fecha y firma: Fecha, nombre y firma del representante legal en caso de ser necesario:
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Consentimiento informado para la utilizacion de misoprostol como uso

anexo 3 , S : )
compasivo en la evacuacion de feto muerto intratitero

Adrema o etiqueta identificativa

Uso compasivo de medicamentos

El Real Decreto 223/2004, capitulo V, articulo 28, define el “uso compasivo” de

medicamentos como la utilizacion, en pacientes aislados y al margen de un
ensayo clinico, de productos en fase de investigacion clinica o de especialidades Servicio:
farmacéuticas para indicaciones o condiciones de uso distintas de las autorizadas

por la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, cuando el médico,
bajo su responsabilidad, considera indispensable su utilizacion.

Documento de consentimiento informado

Nombre y apellidos del paciente: Ne historia:

Nombre y apellidos del médico que informa:

Nombre del procedimiento:

Dosis misoprostol: Via de administracion:

Explicacion sencilla del objetivo del procedimiento, en qué consiste y la forma en que se va a llevar a cabo:

Usted presenta una situacion clinica que precisa la evacuacién del feto muerto intrautero. Ante la misma, se le va a administrar un
medicamento, MISOPROSTOL, en régimen de uso compasivo, para provocar las contracciones uterinas y la dilatacién cervical en las horas
siguientes a la colocacién del medicamento, favoreciendo dicha expulsion. Esto ha de realizarse en el menor tiempo posible, para evitar las
complicaciones derivadas de las alteraciones de la hemostasia y sepsis intrautero. Dicho uso implica el sequimiento de un protocolo estricto
para controlar posibles efectos secundarios.

Alternativas al procedimiento:
Procedimiento de dilatacién mecdnica, que es una intervencién con mayores complicaciones, previa al legrado.

Descripcién de los riesgos que, siendo infrecuentes, pero no excepcionales, se consideran graves:
La administracién de este medicamento puede producir dolor pélvico o abdominal, nduseas y vémitos. En algunos casos se han descrito la
aparicién de temblores y fiebre.

Descripcion de los riesgos personalizados

Usted debe saber que existe disponibilidad absoluta por parte del médico que la estd informando a ampliar la informacion si usted asi lo desea.

Declaracion de la paciente:
- He recibido informacion acerca de los aspectos indicados en los apartados previos, asi como alternativas diferentes al procedimiento si las hubiera

« Estoy satisfecha con la informacidn recibida, he aclarado mis dudas y se que puedo revocar este consentimiento sin que precise dar ninguna
razén, y sin que ello suponga un deterioro de la calidad de la asistencia recibida.

Fecha y firma del médico que informa: Fecha y firma de la paciente:

En caso de revocacion del consentimiento, fecha y firma: Fecha, nombre y firma del representante legal en caso de ser necesario:
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Consentimiento informado para la utilizacion de misoprostol como uso

anexo 4 . o . . . .
compasivo en proced/m/en tos invasivos intrauterinos

Adrema o etiqueta identificativa

Uso compasivo de medicamentos

El Real Decreto 223/2004, capitulo V, articulo 28, define el “uso compasivo” de

medicamentos como la utilizacion, en pacientes aislados y al margen de un

ensayo clinico, de productos en fase de investigacién clinica o de especialidades Servicio de ginecologia:
farmacéuticas para indicaciones o condiciones de uso distintas de las autorizadas
por la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, cuando el médico,
bajo su responsabilidad, considera indispensable su utilizacion.

Documento de consentimiento informado

Nombre y apellidos del paciente: Ne historia:

Nombre y apellidos del médico que informa:

Nombre del procedimiento:

Dosis misoprostol: Via de administracion:

Explicacion sencilla del objetivo del procedimiento, en qué consiste y la forma en que se va a llevar a cabo:

Usted presenta una situacion clinica que precisa un procedimiento para acceder al interior del Utero. Ante la misma, se le va le va a
administrar un medicamento, MISOPROSTOL, en régimen de uso compasivo, para provocar la dilatacién cervical y facilitar el procedimiento.

Alternativas al procedimiento:
Procedimiento de dilatacion mecdnica mediante tallos de Hegar o tallos de laminaria, que se trata de una intervencién de mayor duracion
y con mayores complicaciones.

Efectos adversos:
Diarrea, calambres, dolor abdominal leve /moderado.

Usted debe saber que existe disponibilidad absoluta por parte del médico que la estd informando a ampliar la informacion si usted asi lo desea.

Declaracion de la paciente:
- He recibido informacion acerca de los aspectos indicados en los apartados previos, asi como alternativas diferentes al procedimiento si las hubiera

« Estoy satisfecha con la informacidn recibida, he aclarado mis dudas y se que puedo revocar este consentimiento sin que precise dar ninguna
razén, y sin que ello suponga un deterioro de la calidad de la asistencia recibida.

Fecha y firma del médico que informa: Fecha y firma de la paciente:

En caso de revocacion del consentimiento, fecha y firma: Fecha, nombre y firma del representante legal en caso de ser necesario:
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