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· Legga con attenzione queste note, prima di firmare il consenso informato a questo studio sperimentale. Esso prevede due schemi di trattamento. Entrambi si sono dimostrati efficaci nella pratica clinica di altri Paesi. Lei verrà assegnata con sequenza casuale ad uno dei due gruppi.

· Sia sicura di avere capito bene cosa le accadrà prima di accettare, poiché questo trattamento richiede una sua partecipazione attiva e consapevole. 

· L’interruzione di gravidanza avverrà come previsto dalla legge n°194 del 22 maggio 1978.

L’anonimato e la privacy verranno tutelati esattamente come per l’aborto chirurgico.

Tutte le persone con cui verrà in contatto sono tenute al segreto professionale e a quello d’ufficio.

Non esiti a segnalarci ogni anomalia che dovesse notare.    

· Lei potrà interrompere in qualsiasi momento questo trattamento, potendo decidere sia di proseguire la gravidanza, che di abortire in un altro modo. 
· Se lei dovesse sospendere il trattamento dopo l’assunzione del primo farmaco (mifepristone) e la gravidanza proseguisse, non vi sarebbero conseguenze aggiuntive ai rischi di malformazioni di ogni gravidanza ed il rischio addizionale di aborto si annullerebbe entro pochi giorni. 

· Se invece la gravidanza dovesse proseguire (<1%) dopo l’assunzione del secondo farmaco (misoprostol) vi sarebbe una probabilità aggiuntiva di malformazioni alla nascita, come è stato osservato in Brasile e in America centrale, dove il misoprostol è ampiamente utilizzato come abortivo. I bambini nati da donne che hanno tentato senza successo una induzione di aborto con misoprostol all’inizio della gravidanza possono presentare una Sindrome di Möbius (paralisi congenita del sesto nervo cranico e di altri nervi cranici) o una frequenza superiore all’attesa di idrocefalia, oloprosencefalia, estrofia della vescica, briglie amniotiche, difetti di riduzione terminale traversa degli arti e artrogriposi.
· In entrambi i casi, se lei confermassi la scelta di abortire, le verrebbe proposto l’aborto chirurgico nell’ambito delle previsioni della legge n.194 del 1978. 

Queste note non sostituiscono il colloquio con il suo medico curante.

ABORTO CHIRURGICO E ABORTO MEDICO

L’interruzione di gravidanza è legale in Italia dal 1978 ed è regolata dalla legge n°194 del 1978.

Entro il 90° giorno è sufficiente la richiesta della donna controfirmata da un medico non obiettore.  

Fino ad ora l’unico metodo abortivo utilizzato in Italia è stato quello chirurgico, che prevede solitamente di eseguire lo svuotamento chirurgico dell’utero in anestesia generale (dilatazione strumentale del collo dell’utero con isterosuzione e/o raschiamento). Esso di norma viene eseguito dopo la 7ª settimana.  

In alternativa, da oltre 15 anni, è possibile interrompere la gravidanza con metodi farmacologici. 

Il mifepristone (RU486) è il farmaco attualmente utilizzato in 12 paesi della Comunità Europea (*), negli Usa, in Canada, in Australia, nei paesi dell’est, in India, in Cina e in quasi tutti i paesi ove l’aborto è legale. 

In Europa oltre 800.000 donne hanno abortito volontariamente con questo metodo. 

In Francia è scelto dal 65% delle donne che sono nelle condizioni di poterlo fare.

L’aborto medico è considerato dall’Organizzazione Mondiale della Sanità un metodo sicuro ed efficace. 

Con questo “studio sperimentale clinico” intendiamo valutarne l’efficacia e l’accettabilità per le interruzioni di gravidanza fino a 49 giorni di gestazione. 

QUANDO SI UTILIZZA

Questo studio prevede di utilizzare il mifepristone fino a 49 giorni dall’inizio dell’ultimo flusso mestruale (o 35 giorni da quello del concepimento). Oltre al mifepristone prevede l’assunzione due giorni dopo di un altro farmaco, il misoprostol. Viene così provocato un aborto simile all’aborto spontaneo e in circa il 95-98% dei casi lei non sarà sottoposta ad alcun trattamento chirurgico.

, 

COSA SAPERE

Come prescrive la legge, lei dovrà avere un documento o un certificato di richiesta di IVG, rilasciato da un medico non obiettore, come previsto dalla legge 22 maggio 1978 n.194.

Lei dovrà sottoporsi a tre visite e controlli: il 1°, il 3° e il 14°giorno. 

Circa 2-5 donne su 100 dovranno essere sottoposte ad un “raschiamento” per completare l’interruzione o per bloccare perdite ematiche eccessive. Raramente può accadere che la gravidanza prosegua con un rischio aumentato di malformazioni fetali alla nascita; in questo caso sarà necessario valutare attentamente l’ulteriore prosecuzione della gravidanza.

Quando abortirà, lei si accorgerà di abortire, ma normalmente non vedrà il prodotto dell’espulsione, poiché a quest’epoca l’embrione misura circa 0,5-1,5 cm ed è difficilmente individuabile in mezzo al sangue, alla mucosa ed ai coaguli.

COME AGISCE

Il 1° giorno lei assumerà il mifepristone, che agisce bloccando gli effetti del progesterone, l’ormone che permette alla gravidanza di progredire. 

Il 3° giorno lei assumerà il misoprostol, un farmaco della famiglia delle prostaglandine, che agendo su un utero preparato dal mifepristone provocherà, dopo un periodo variabile, l’aborto con l’espulsione del materiale abortivo.I dolori sono solitamente più forti di quelli mestruali, ma si riducono con l’espulsione della gravidanza e l’avvenuto aborto. Perdite ematiche di varia entità hanno una durata media di 9 giorni, ma possono persistere ridotte anche oltre. Dopo tre ore dalla prima somministrazione, si procederà ad una seconda somministrazione di misoprostol.

Circa dieci giorni dopo, 14° giorno, dovrà tornare per un controllo clinico e dovrà compilare i documenti relativi alla sperimentazione.

QUANDO AGISCE

In alcuni casi le perdite ematiche ed il dolore insorgono già dopo l’assunzione del mifepristone (giorno 1) ed in alcuni casi (1%) potrà già verificarsi l’aborto. 

Solitamente questo non accade ed il terzo giorno lei assumerà il misoprostol e dovrà rimanere in ospedale fino all’espulsione. Se dopo tre ore non avrà ancora abortito, assumerà un’altra dose di misoprostol. 

Si prevede che circa il 50-60% delle donne abortirà entro 4 ore, il 20-25% entro 24 ore e il 10% successivamente. Se dovesse chiedere di essere dimessa, contro il parere degli sperimentatori, deve sapere che l’espulsione potrebbe avvenire fuori dall’ospedale.

QUALI SINTOMI

· Dolori crampiformi addominali di tipo mestruale, un po’ più forti, durante il periodo in cui avverrà l’espulsione del prodotto abortivo e dei coaguli. Il 20-30% delle donne non avverte alcun dolore, il 50-60% accusa dolori sopportabili, mentre il 20-30% delle donne ha bisogno di antidolorifici. 

· Un mal di testa si può verificare dal 2 al 30% dei casi. 

· Nausea (40-60%) e vomito (20%) possono essere presenti. 

· La diarrea (10-20%) è transitoria. 

· Un semplice stato di debolezza è riferito dal 10%. 

· Un rialzo febbrile inferiore a 38 gradi è normale.

Il dolore e gli altri sintomi si riducono dopo l’avvenuto aborto. 

Se necessario, per il dolore potranno essere somministrati il paracetamolo,  il paracetamolo + codeina o il ketorolac, mentre per gli altri sintomi solitamente non è necessario alcun trattamento. 

Ai fini dello studio le verrà consegnata una scheda clinica da compilare.

QUANTO SANGUE

Le perdite ematiche (emorragia) sono come quelle che si verificano in un aborto spontaneo e sono paragonabili a quelle dei giorni in cui il flusso mestruale e maggiore (“mestruazioni abbondanti”).

Lei dovrà aspettarsi delle perdite come se avesse un flusso abbondante, con dolori e perdite di “pezzi” e “coaguli” per alcune ore, dopo avere avuto delle perdite più scarse prima. 

Dopo l’aborto, lei continuerà ad avere perdite di sangue più ridotte (minori di un flusso mestruale) per alcuni giorni (in media 9 giorni). 

Lei dovrà preoccuparsi se, in qualsiasi momento, in due ore consecutive avrà cambiato quattro assorbenti “maxi” o “large” (del tipo “flussi abbondanti” o “per la notte”), oppure se riterrà che le perdite siano eccessivamente abbondanti.

QUANTO SOLA

Dopo l’assunzione del Mifepristone (primo farmaco) lei potrà condurre la sua vita normale fino al ricovero.

Dopo l’aborto sarà come se avesse le mestruazioni. In attesa della visita di controllo, le verrà fornito un numero di telefono a cui chiamare per comunicazioni e consigli telefonici. In ogni caso, er ogni evenienza, potrà sempre rivolgersi al “pronto soccorso” dell’Ospedale Sant’Anna, 24 ore su 24.
QUALE CONTROLLO

La visita di controllo verrà programmata 10 giorni dopo l’assunzione del misoprostol.

Per quella data è probabile che il 1-3% delle donne avrà avuto un raschiamento per un aborto incompleto o per un’emorragia eccessiva, mentre un altro 1-2% lo potrà avere proprio a seguito del controllo. 

Noi ci aspettiamo, in totale, che meno del 5% delle donne avrà bisogno di un raschiamento, anche se in una prima fase questa percentuale potrà essere più alta a causa della scarsa dimestichezza dei medici con le implicazioni del metodo. Al momento del controllo le verrà chiesto di compilare un questionario che, insieme alla scheda domiciliare, servirà a migliorare nel tempo la tecnica e le modalità del servizio.  

NUOVA GRAVIDANZA

Come dopo un aborto chirurgico lei potrà rimanere incinta già nelle prime settimane dopo l’aborto, anche se dovessero persistere ancora delle perdite ematiche. Se vuole evitare una nuova gravidanza adotti subito un sistema contraccettivo; il profilattico è il sistema immediato più sicuro che le consigliamo in attesa di una valutazione con il suo medico.. 

E’ consigliabile non avere rapporti con penetrazione fino alla visita di controllo.   

* Autorizzazioni immissioni al commercio Paesi Unione europea. Austria n. 1-23220 21 settembre 1999; Belgio n. 2  532IE 1 F3 22 novembre1999; Danimarca n. 30 741 27 agoato 1999; Finlandia n. 14046 20 dicembre 1999; Francia n. 556 473.0 28 dicembre 1988; Germania n. 46 038.00.00 19 agosto 1999; Grecia n. 2455001 10 ottobre 1999; Lussemburgo n. 118 00 11 0052 11 dicembre 2000; Olanda n. RVG 24 206 25 agosto 1999; Spagna n. 62 728 21 ottobre 1999; Svezia n. 11642 4 settembre 1992; Regno unito n. PL 16152 0001 1 luglio 1991.
PAGE  
3
Agosto 2005


