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Intravaginal misoprostol alone versus 
intravaginal misoprostol and extraamniotic 
Foley catheter for second trimester pregnancy 
termination: an observational study 

Dopochwowy misoprostol  sam lub w kombinacji z zewnątrzowodniowym 
cewnikiem Foleya w celu terminacji ciąży w drugim trymestrze: 
badanie obserwacyjne
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 Abstract      
Background: No systematic empirical research exists addressing the question of optimal pregnancy termination 
method in second trimester pregnancies.

Objectives: The purpose of this study was to determine the efficacy and safety of intravaginal misoprostol and 
extraamniotic Foley catheter combination for second trimester pregnancy termination.

Methods: A single center, observational study was conducted in a total of 91 pregnancies. Women who met the 
termination of pregnancy criteria due to feto-maternal indications between 13 to 26 gestational weeks were in-
cluded into the study. Study participants received intravaginal misoprostol in combination with Foley catheter (n=46) 
or intravaginal misoprostol alone (n=45). 

Results: The efficacy of intravaginal misoprostol and Foley catheter insertion combination was comparable to that 
of intravaginal misoprostol alone in terms of time to abortion/birth [median (95% Confidential Interval [95% CI]): 
14.33 (11.33-17.25) hours and 12.08 (9.50-15.33) hours, respectively. Hazard Ratio: 0.73, 95% CI: 0.47 to 1.12, 
p= 0.14 (log-rank)]. The only serious maternal event was uterine rupture observed in one woman in Foley combina-
tion group. 

Conclusion: The combination of intravaginal misoprostol and extraamniotic Foley catheter for second trimester 
pregnancy termination does not provide additional efficacy. 
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Materials and methods

Study design and patients
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 Streszczenie
Wstęp: Nie znaleziono żadnych badań empirycznych dotyczących pytania o optymalną metodę terminacji ciąży  
w drugim trymestrze.

Cel: Ocena skuteczności i bezpieczeństwa zastosowania misoprostolu dopochwowo oraz w kombinacji  
z cewnikiem Foleya w terminacji ciąży w drugim trymestrze.

Metoda: jednoośrodkowe badanie obserwacyjne przeprowadzono na 91 pacjentkach. Do badania włączono ko-
biety, pomiędzy 13 a 26 tygodniem, które spełniły kryteria matczyno-płodowe terminacji ciąży. U 46 pacjentek 
zastosowano misoprostol w połączeniu z cewnikiem Foleya a u 45 sam misoprostol.

Wyniki: Skuteczność dopochwowego misoprostolu w połączeniu z cewnikiem Foleya była porównywalna do 
użycia samego misoprostolu w odniesieniu do czasu do poronienia/porodu [mediana (95% przedział ufności 
[955CI]): 14,33 (11,33–17,25) godzin i 12,08 (9,50-15,33) godzin, odpowiednio. HR: 0,73, 95%CI: 0,47–1,12, 
p=0,14 (log-rank)]. Jedynym poważnym matczynym powikłaniem było pęknięcie macicy obserwowane w grupie  
z cewnikiem Foleya.

Wnioski: Użycie cewnika Foleya dodatkowo oprócz dopochwowego misoprostolu nie zwiększa skuteczności 
terminacji ciąży w drugim trymestrze.
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Figure 1. Comparison of induction to abortion/birth intervals of intravaginal 
misoprostol plus Foley catheter combination and intravaginal misoprostol alone.
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Table  I I I .  Side effects and complications.

Side effects and 
��������	��
��
 
�
���

��������	��
�

�����
�
����


��������	��

���
�
�
���� P

��������	
���
� 13 (28.26) 14 (31.11) .95�

�������� 6 (13.04) 7 (15.56) .97�

����
���������
�a 2 (4.34) 2 (4.44) 1.0�

�����
��������� 1 (2.17) None 1.0�

�
�����	
�������� 4 (8.70) 1 (2.22) .40�

�����
��������
��	
 1 (2.17) 1 (2.22`) 1.0�

a ≥5 pads/day, b Chi-square test with continuity correction, c Fisher’s exact test

Table  I .  Indications for pregnancy termination.

Indications 
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��������	��
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�����
�
����

��������	��

���
�
�
����

IUFD 13 (28.2) 14 (31.1)

�����
	
����� 10 (21.7) 9 (19.6)

�����
	
����� 5 (10.9) 5 (11.1)

!���	
"�#$ 5 (10.9) 3 (6.7)

%�����"���
��
	
����� 2 (4.3) 3 (6.7)

�&��������"������� 1 (2.2) 4 (8.9)

!��
����"
��	
� 1 (2.2) 3 (6.7)

!�������
���
�'	� 2 (4.3) 2 (4.4)

!���	
"�$* 3 (6.5) +

�"������"��	
� 2 (4.3) +

�������
���� 1 (2.2) 1 (2.2)

!���	
"�$, 1 (2.2) +

-�
�����	
	�	
��#$ + 1 (2.2)

IUFD – denotes intrauterine fetal death; CNS – central nerve system;  
UGS – Urogenital system. 

Table  I I .  Demographic characteristics of study population.

Characteristics
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P

/��:�":�
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�;��
��< 27 (17-38) 29 (17-42) .99a

��������":�
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��< 2 (1-7) 2 (1-8) .62a
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����
�
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��< 1 (0-4) 0 (0-5) .36a
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�����	�����	���	
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�;��
��< 0 (0-3) 0 (0-2) .62a

�����	����?�:�
�;>< 13 (28.26) 13 (28.89) .95�
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������:�@:�

��
�A��� #BCEG�A�,CH* $JCEJ�A�ECB, .23�

�������	
�������K#B@:�

�;>< 19 (41.30) 25 (55.56) .17�

L�����@�����:��:�

����
�;��
��< 358 (15-1200) 235 (10-

1350) .35a

�����
����@�����:��:�

����
�;��
��< 165 (40-510) 150 (15-65) .20a

L����������:�
�;>< 33 (51.56) 31 (48.44) .77�

!	����
��	��	��	��
dose, x103�O�:�
����
�
;��
��<

1.6 (0.4-4.0) 1.2 (0.6-4.0) .29a

a Mann-Whitney test, b Chi-square test, c Student’s t test
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