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Resumen  28 

Antecedentes Los ensayos clínicos han establecido la alta eficacia y seguridad del aborto con 29 
medicamentos en entornos clínicos. Sin embargo, las barreras para la atención del aborto clínico han 30 
desplazado a la mayoría de los abortos con medicamentos a entornos ambulatorios, en especial en el 31 
contexto de la pandemia de COVID-19. Dado este desplazamiento, nuestro objetivo fue estimar la 32 
eficacia del aborto con medicamentos autogestionado (aborto con medicamentos sin apoyo hospitalario), 33 
y compararla con la eficacia del aborto con medicamentos gestionado por un médico. 34 

Métodos Para este estudio prospectivo y de observación de cohorte, reclutamos a personas que llamaron a 35 
dos grupos de acompañamiento de aborto seguro en Argentina y Nigeria para solicitar información acerca 36 
del aborto con medicamentos autogestionado. Antes de utilizar uno de los dos regímenes de 37 
medicamentos (solo misoprostol o en combinación con mifepristona), las participantes completaron una 38 
encuesta inicial, y luego dos encuestas de seguimiento por teléfono una y tres semanas después de tomar 39 
las píldoras. El criterio principal de valoración fue la proporción de participantes que informaron un 40 
aborto completado sin intervención quirúrgica. Las restricciones éticas y legales imposibilitaron la 41 
inclusión de un grupo de control clínico concurrente; por lo tanto, un análisis de ausencia de inferioridad 42 
comparó la compleción del aborto entre las participantes en nuestra cohorte de aborto con medicamentos 43 
autogestionado con la compleción del aborto informada en ensayos clínicos históricos en los que se 44 
utilizaron los mismos regímenes de medicamentos, restringido a participantes con embarazos de menos de 45 
9 semanas de gestación. Este estudio fue registrado en ISCRTN, en ISRCTN95769543. 46 

Hallazgos Entre el 31 de julio de 2019 y el 27 de abril de 2020, inscribimos a 1051 participantes. 47 
Analizamos los resultados del aborto de 961 participantes, y de 47 participantes adicionales contactadas 48 
luego del período del estudio. La mayoría de los embarazos tenían menos de 12 semanas de duración. Las 49 
participantes en seguimiento autogestionaron sus abortos utilizando solo misoprostol (593 participantes) o 50 
el régimen combinado de misoprostol más mifepristona (356 participantes). En el último seguimiento, 51 
586 (99 %) usuarias de solo misoprostol y 334 (94 %) del régimen combinado habían tenido un aborto 52 
completado sin intervención quirúrgica. En aquellas participantes con embarazos de menos de 9 semanas 53 
de gestación, ambos regímenes tuvieron ausencia de inferioridad en comparación con la eficacia del 54 
aborto con medicamentos en entornos clínicos. 55 

Interpretación Los hallazgos de este estudio prospectivo de cohorte muestran que el aborto con 56 
medicamentos autogestionado con apoyo de un grupo de acompañamiento es altamente eficaz y, para 57 
embarazos de menos de nueve semanas de gestación, tiene ausencia de inferioridad en comparación con 58 
la eficacia del aborto con medicamentos gestionado por un médico y administrado en un entorno clínico. 59 
Estos hallazgos respaldan el uso de modelos de autogestión remota para la atención del aborto temprano, 60 
incluso de telemedicina, una opción que varios países están considerando debido a la pandemia de 61 
COVID-19. 62 

 63 

64 
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Investigación en contexto 65 

Evidencia antes de este estudio 66 

Para comprender lo que se sabe acerca de la eficacia y la seguridad del aborto con medicamentos 67 

autogestionado fuera de un entorno clínico, revisamos el alcance sistemático de la literatura sobre la 68 

eficacia del aborto autogestionado en ocho bases de datos biomédicas y de salud pública en español y en 69 

inglés, sin límites de fecha o duración del embarazo. Esta revisión fue previamente publicada, e identificó 70 

ocho estudios que informaron una alta eficacia del aborto con medicamentos autogestionado. Desde la 71 

publicación, se han publicado varios estudios adicionales sobre la eficacia del aborto autogestionado. La 72 

mayoría de los estudios son análisis retrospectivos e informan altos niveles de compleción del aborto 73 

luego de un aborto con medicamentos autogestionado, que varían, según la edad gestacional, de 48,3 % a 74 

99,5 %, En la revisión, identificamos muy pocos estudios prospectivos del uso el aborto con 75 

medicamentos autogestionado, y ningún estudio que haya evaluado formalmente la ausencia de 76 

inferioridad del aborto con medicamentos autogestionado en comparación con el aborto con 77 

medicamentos clínico, con respecto a la compleción del aborto. Además, pocos estudios informan las 78 

razones por las que se buscó atención médica luego de un aborto autogestionado. 79 

Valor agregado de este estudio 80 

Los resultados de este estudio prospectivo multipaís establecen que el aborto con medicamentos 81 

autogestionado con mifepristona y misoprostol, al igual que con solo misoprostol, es altamente eficaz y 82 

seguro; y, para aquellas personas con embarazos de menos de 9 semanas de gestación, tiene ausencia de 83 

inferioridad en comparación con la eficacia del aborto con medicamentos en entornos clínicos. Las 84 

personas que autogestionaron sus abortos con apoyo de acompañamiento pudieron acceder a la atención 85 

en clínicas y hospitales, y lo hicieron principalmente para confirmar la compleción del aborto, no por 86 

inquietudes de seguridad. 87 

 88 
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Consecuencias de toda la evidencia disponible 89 

Los datos de nuestro estudio demuestran que el aborto autogestionado con uso de solo misoprostol o en 90 

combinación con mifepristona es altamente eficaz. Dados estos resultados, para garantizar el acceso a un 91 

servicio médico seguro, eficaz y de rutina, los Ministerios de Salud, los organismos profesionales, y los 92 

propios médicos deberían eliminar las restricciones y las barreras que existen para los enfoques de 93 

autogestión del aborto con medicamentos y facilitar el acceso a información precisa sobre el aborto con 94 

medicamentos en un amplio rango de modelos de prestación de servicios, incluso el uso por cuenta 95 

propia.  Los resultados de este estudio también sugieren que el aborto autogestionado con apoyo de 96 

acompañamiento puede ser una estrategia fundamental para expandir el acceso a una atención segura y 97 

eficaz del aborto, independientemente del contexto legal.  98 

 99 

  100 
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INTRODUCCIÓN 101 

Los regímenes de medicamentos de mifepristona en combinación con misoprostol o de solo 102 

misoprostol que recomienda la Organización Mundial de la Salud (OMS)[1] son métodos seguros y 103 

eficaces establecidos para interrumpir un embarazo.[2-4]Los ensayos clínicos han demostrado niveles 104 

altos de eficacia y seguridad para ambos regímenes de aborto con medicamentos en los primeros 63 días 105 

de embarazo [5, 6]y, más recientemente, hasta los 84 días de embarazo.[7]  La información de estos 106 

ensayos ha sido recopilada en contextos de altos y de bajos ingresos[8] y en abortos proporcionados por 107 

múltiples planteles de proveedores de atención médica.[9, 10]  108 

El aborto con medicamentos es un método de bajo costo, seguro, eficaz, y relativamente simple 109 

para interrumpir un embarazo. Sin embargo, los contextos legales restrictivos, la falta de proveedores 110 

capacitados o predispuestos, el costo de los servicios clínicos, las experiencias de maltrato en 111 

establecimientos de salud, y otras inquietudes logísticas y sociales son barreras persistentes para los 112 

servicios de aborto en instituciones hospitalarias.[11] En consecuencia, la mayoría de los abortos con uso 113 

de medicamentos en todo el mundo tienen lugar fuera del entorno clínico.[12]  El uso de medicamentos 114 

para interrumpir un embarazo por cuenta propia, sin supervisión clínica, se denomina aborto 115 

autogestionado.[11] Los ejemplos de aborto con medicamentos autogestionado van desde la obtención de 116 

las píldoras en línea o en una farmacia local y el uso de los medicamentos en el hogar sin apoyo clínico 117 

hasta el aborto autogestionado con el apoyo de grupos de acompañamiento de aborto seguro, en el que 118 

consejeras capacitadas en aborto (la mayoría de ellas sin capacitación clínica) proporcionan 119 

asesoramiento con base en evidencias y apoyo centrado en la persona (por teléfono o en persona) a 120 

alguien que está autogestionando un aborto. El modelo de aborto autogestionado con acompañamiento 121 

surgió como un área de acción autónoma de salud y de autodeterminación entre los movimientos 122 

feministas, en respuesta al fracaso del estado para proporcionar atención segura para el aborto. Este 123 

movimiento se caracteriza por tener estrategias impulsadas por las activistas y con base en la comunidad, 124 

para facilitar el uso de medicamentos con amplia disponibilidad fuera del entorno clínico.[13] Para 125 
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algunas personas, el aborto con medicamentos autogestionado es un modelo de atención preferido debido 126 

a su privacidad y comodidad; para otras, es la única opción cuando la atención clínica es inaccesible.[11]  127 

De manera consistente con los ensayos clínicos que establecieron la seguridad y la eficacia del 128 

aborto con medicamentos, hay un corpus de evidencia que demuestra la eficacia y la seguridad del aborto 129 

con medicamentos autogestionado.[11, 14, 15] Sin embargo, en muchos casos, algunas limitaciones del 130 

estudio, tales como una dependencia en la revisión de registros retrospectivos, el pequeño tamaño de la 131 

muestra, y la pérdida de contacto en el seguimiento., han socavado el uso exhaustivo de los 132 

resultados.[16]  Las directrices de la OMS expresan la necesidad de que exista evidencia acerca de la 133 

seguridad, la eficacia y la aceptabilidad del aborto con medicamentos fuera de los establecimientos 134 

hospitalarios, en especial, para los embarazos que superan las 10 semanas de gestación, y la necesidad de 135 

comprender el rol que tiene la persona en la autoevaluación de la elegibilidad y la compleción del aborto, 136 

en especial, con los regímenes de solo misoprostol, ya que la información clínica ha sugerido que son 137 

menos eficaces.[1]  Además, han aumentado los pedidos de que se recopile de forma rigurosa 138 

información acerca de las experiencias que tienen las personas con el aborto autogestionado, para 139 

determinar si las personas pueden gestionar de manera segura y eficaz todo el proceso de aborto con 140 

medicamentos.[12, 17] 141 

Los grupos de acompañamiento del aborto proporcionan una plataforma prometedora para la 142 

investigación rigurosa y prospectiva sobre el aborto autogestionado con medicamentos.[18]Con el 143 

objetivo de abordar las brechas en la investigación del aborto con medicamentos autogestionado, 144 

llevamos a cabo un estudio prospectivo de observación de cohorte para estimar la eficacia de los 145 

regímenes, tanto de mifepristona con misoprostol (el régimen combinado) y de solo misoprostol, cuando 146 

se los utiliza para interrumpir un embarazo sin supervisión clínica pero con el apoyo de los grupos de 147 

acompañamiento, y para comparar, a nivel formal, esta eficacia con la eficacia del aborto con 148 

medicamentos gestionado por un médico que demuestran los ensayos clínicos históricos mediante una 149 

prueba de ausencia de inferioridad. Debido a las restricciones legales para el aborto en ambos sitios, no 150 
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fue factible ni ético reclutar un brazo de control clínico concurrente. Planteamos la hipótesis de que la 151 

eficacia del aborto autogestionado con medicamentos con ambos regímenes sería alta (>90 %), y que la 152 

eficacia del aborto autogestionado con medicamentos tendría ausencia de inferioridad con respecto a la 153 

eficacia del aborto con medicamentos medida en contextos clínicos dentro de un margen de ausencia de 154 

inferioridad del 5 %.[16]  155 

 156 

MÉTODOS 157 

Diseño y participantes del estudio 158 

El Estudio de factibilidad y eficacia del acompañamiento (SAFE), un estudio prospectivo y de 159 

observación de cohorte, inscribió a las personas que se comunicaron con un grupo de acompañamiento de 160 

aborto para solicitar información y apoyo para autogestionar un aborto, y se les realizó un seguimiento de 161 

hasta cuatro semanas para evaluar los resultados de los abortos y las experiencias. Se publicaron 162 

previamente los resultados de un estudio piloto y los detalles completos del protocolo del estudio.[16, 18]  163 

Reclutamos a las personas que llamaron a dos grupos de acompañamiento: uno en Argentina (con 164 

sede en Neuquén y que presta servicios principalmente a la provincia de Neuquén) y uno en Nigeria (con 165 

base en el estado de Lagos, que presta servicios a todo el país). Al momento de la recopilación de la 166 

información, el aborto era ilegal en ambos sitios salvo para salvar la vida de la persona embarazada o,[19] 167 

adicionalmente, en el caso de violación en Argentina.[20] Se evaluó la elegibilidad de cada persona que 168 

se comunicó con cualquiera de los dos grupos durante el período del estudio para solicitar información 169 

sobre aborto inducido para su propio embarazo. Fue elegible cualquier persona mayor de 13 años de edad, 170 

que estuviera comenzando un proceso nuevo de aborto con medicamentos, sin ninguna contraindicación 171 

para el aborto con medicamentos[1], y dentro de un rango de edad gestacional aceptado por el grupo de 172 

acompañamiento (hasta 24 semanas en Argentina y hasta 15 semanas en Nigeria).[16] Excluimos a las 173 

personas que, al momento de la llamada, estaban experimentando síntomas (sangrado, cólicos) debido a 174 
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un intento de aborto previo; tenían síntomas que sugerían un embarazo ectópico; o que no querían o no 175 

podían ser contactadas por el personal del estudio.  176 

Todas las participantes proporcionaron el consentimiento informado en forma oral. El Allendale 177 

Investigational Review Board (Comité de Revisión de Investigación Allendale) y revisó y aprobó este 178 

estudio multipaís, y el Comité de Revisión de la Fundación Huésped aprobó el protocolo específico para 179 

Argentina. Un Comité de Supervisión y Monitoreo de Datos independiente revisó los protocolos y 180 

documentos del estudio y un análisis provisorio planificado de cualquier evento de seguridad. 181 

Procedimientos 182 

Al inicio, todas las participantes recibieron instrucciones detalladas de las consejeras de los 183 

grupos de acompañamiento acerca del protocolo apropiado recomendado por la OMS para el aborto con 184 

medicamentos (Tabla 1), con base en la duración del embarazo (evaluada mediante una ecografía 185 

adquirida de manera independiente o con base en la fecha del último período menstrual),[1, 16] y en los 186 

medicamentos a los que la persona que llamaba podría acceder.  187 

Luego de la consejería informativa inicial, las participantes respondieron un cuestionario inicial 188 

que les administró su consejera de acompañamiento. Para toda la recopilación de información posterior, 189 

un coordinador del estudio capacitado se comunicó con cada participante en dos momentos (una semana y 190 

tres semanas después de tomar la primera dosis de medicamentos) para evaluar la utilización y el acceso 191 

al aborto con medicamentos, documentar los efectos secundarios, las dosis adicionales tomadas, la 192 

compleción del aborto, las complicaciones potenciales y el comportamiento de búsqueda de atención 193 

médica. Las participantes recibieron una compensación de 10-25 dólares por su participación en el 194 

estudio. Los procedimientos del estudio fueron consistentes en ambos sitios, salvo por la confirmación del 195 

embarazo: las consejeras en Argentina le ofrecieron a un subgrupo de participantes seleccionadas de 196 

manera aleatoria una prueba de embarazo en orina para confirmar el embarazo (no fue ofrecida en 197 

Nigeria).  198 

 199 
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Criterios de valoración 200 

 El criterio principal de valoración fue la eficacia del aborto autogestionado con medicamentos 201 

con apoyo de acompañamiento, calculado como el porcentaje de personas que respondieron y 202 

autoinformaron un aborto completado sin intervención quirúrgica, en general y por régimen de 203 

medicamentos. La investigación estableció que las personas pueden autoevaluar de manera precisa la 204 

compleción del aborto.[21] El criterio secundario de valoración fue una evaluación de la ausencia de 205 

inferioridad de la eficacia del aborto con medicamentos autogestionado, en comparación con la eficacia 206 

del aborto con medicamentos gestionado por un médico y medida en ensayos clínicos históricos.  207 

Otros criterios de valoración que se midieron incluyeron la fuente de obtención y uso de la 208 

medicación, los factores que influyeron en la autoevaluación de la compleción del aborto, y el 209 

comportamiento al buscar atención médica y el tratamiento recibido. Para medir los criterios de 210 

valoración de seguridad y eventos adversos, les pedimos a las participantes que autoinformaran si habían 211 

tenido alguno de los nueve criterios de valoración bien diferenciados (sangrado intenso, dolor extremo, 212 

secreción vaginal con olor fétido, fiebre alta, uso de antibióticos, realización de aspiración manual o 213 

dilatación y curetaje, transfusión de sangre, recepción de fluidos intravenosos, o internación en un 214 

establecimiento de salud). También se les pidió a las participantes que autoinformen cualquier otro 215 

tratamiento. Además, recopilamos información acerca de la edad, educación, confirmación del embarazo 216 

y edad gestacional de las participantes. 217 

 218 

Análisis estadístico 219 

Nuestro objetivo era estimar la proporción de participantes que tuvieron un aborto completado sin 220 

intervención quirúrgica luego de un aborto autogestionado con mifepristona y misoprostol y con solo 221 

misoprostol; y evaluar si la eficacia del aborto autogestionado con medicamentos tiene ausencia de 222 

inferioridad con respecto a la eficacia del aborto con medicamentos gestionado por un médico, según se 223 

informa en los ensayos clínicos históricos con un margen del 5 %.[22-25] 224 
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Para nuestro análisis primario, especificamos previamente la exclusión de participantes con 225 

resultados desconocidos del aborto, de manera consistente con los ensayos clínicos de comparación.[16, 226 

22] La proporción de participantes del estudio que habían tenido un aborto completado se evaluó 227 

mediante la respuesta a dos preguntas: "¿Sientes que tu proceso de aborto se completó?", y también si 228 

habían informado haber recibido un procedimiento de aspiración manual o dilatación y curetaje. A las 229 

participantes que informaron que su aborto se había completado y no informaron haber recibido una 230 

intervención quirúrgica, se las clasificó como “completado sin intervención quirúrgica”; las participantes 231 

que informaron que su aborto se había completado e informaron haber realizado un procedimiento de 232 

aspiración manual o dilatación y curetaje, fueron clasificadas como “completado con intervención 233 

quirúrgica”. A las participantes que informaron que su aborto no se había completado o informaron no 234 

estar seguras de que se hubiera completado, se las clasificó como “No completado/no está segura”. 235 

Calculamos todas las proporciones en general, por régimen de medicamentos y duración del embarazo 236 

(<7 semanas, entre 7 y 9 semanas, entre 10 y 12 semanas y > 13 semanas). Debido al registro diferente de 237 

mifepristona en cada país y a la extrema precaución de los aliados para la implementación, no 238 

informamos la cantidad de usuarias de los regímenes por país. Las participantes de ambos países están 239 

representadas en cada grupo de régimen, de modo que agrupamos los países para calcular los criterios 240 

principales de valoración. 241 

La determinación de la eficacia y seguridad del aborto con medicamentos autogestionado en 242 

comparación con el aborto con medicamentos gestionado por un médico en entornos clínicos es una 243 

brecha fundamental en la evidencia.  Debido a las restricciones legales, no fue factible ni ético reclutar un 244 

brazo de control clínico concurrente como parte del estudio SAFE. Por lo tanto, conforme a los 245 

precedentes establecidos[26], identificamos ensayos controlados aleatorizados publicados previamente 246 

sobre la eficacia del aborto con medicamentos en entornos clínicos para que sirvieran como controles 247 

históricos de un análisis de ausencia de inferioridad: tres ensayos estudiaron el mismo régimen 248 

combinado[23-25], y un ensayo estudió el mismo régimen de solo misoprostol[22]. Estos fueron los 249 



11 
 

únicos ensayos identificados en los que el régimen utilizado fue idéntico a los regímenes recomendados 250 

por los grupos de acompañamiento, y todos son ampliamente citados en todas las directrices pertinentes 251 

sobre aborto seguro.[1] Los controles históricos no tienen la intención de ser un sustituto de la 252 

aleatorización; sin embargo, para evaluar la comparabilidad, evaluamos las diferencias en la edad y 253 

duración del embarazo de las participantes del estudio SAFE en comparación con los controles históricos 254 

mediante pruebas de t y pruebas de proporción. Extrajimos información sobre la compleción del aborto de 255 

los resultados publicados de los controles históricos.   256 

Realizamos dos pruebas de ausencia de inferioridad: una entre las usuarias del régimen de solo 257 

misoprostol y otra entre las usuarias del régimen combinado. Restringimos la muestra del estudio SAFE a 258 

las participantes con <9 semanas de gestación para que coincida con los criterios de elegibilidad de los 259 

estudios de comparación. Los detalles completos del análisis de ausencia de inferioridad fueron 260 

publicados previamente [16] y están detallados en el Apéndice 6.  261 

La información se analizó con el software de estadísticas STATA versión 15.1. El tamaño de 262 

muestra mínimo objetivo era 213 para el régimen combinado y 419 para el régimen de solo misoprostol 263 

para una prueba unilateral, para evaluar si el aborto con medicamentos autogestionado con apoyo de 264 

acompañamiento es como máximo 5 % menos eficaz que el entorno clínico para cada régimen, con un 265 

80 % de potencia, un α de 5 % y ninguna correlación entre consejeras (con base en los resultados del 266 

estudio piloto).[18]Este estudio está registrado en ISRCTN, en ISRCTN95769543. 267 

Rol de la fuente de financiamiento 268 

Los patrocinadores del estudio no tuvieron ningún rol en el diseño del estudio, la recopilación de la 269 

información, el análisis, la interpretación ni la redacción del informe.  270 

 271 

 272 

 273 
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RESULTADOS 274 

Entre el 31 de julio de 2019 y el 27 de abril de 2020, las reclutadoras del estudio evaluaron la elegibilidad 275 

de 1237 personas que llamaron (Figura 1). Ciento dieciocho (10 %) no fueron elegibles debido a que 276 

necesitan apoyo no relacionado con el aborto, ya habían iniciado un proceso de aborto con medicamentos, 277 

o estaban experimentando síntomas de un aborto o aborto espontáneo en curso. Entre las 1119 personas 278 

elegibles, 1051 (94 %) dieron su consentimiento para participar, respondieron las preguntas iniciales y 279 

fueron inscritas en el estudio (n=401 de Argentina, n=650 de Nigeria). Novecientos sesenta y una 280 

participantes (91 %) de las 1051 que se inscribieron completaron al menos un seguimiento e informaron si 281 

habían obtenido y tomado los medicamentos o no. Entre aquellas que tuvieron al menos un contacto de 282 

seguimiento, 929 (97 %) de 961 completaron la encuesta de una semana y 846 (88 %) completaron la 283 

encuesta de tres semanas. Noventa (9 %) de 1051 participantes no completaron un seguimiento del 284 

estudio después del inicio; 47 (4 %) fueron contactadas posteriormente para confirmar los criterios 285 

principales de valoración y 43 (4 %) tuvieron resultados desconocidos. 286 

 La edad de las participantes fue de entre 14 a 50 años, y la edad de la mayoría de entre 20 y 29 287 

años (Tabla 2). Las participantes de Argentina eran residentes de tres provincias (Neuquén, Río Negro y 288 

Salta). Las participantes de Nigeria eran residentes de 28 estados (principalmente Lagos, Imo y Abia). La 289 

mayoría de las participantes confirmaron sus embarazos mediante una prueba de embarazo en el hogar. 290 

Dos (2 %) de 102 pruebas de embarazo fueron negativas en una muestra aleatoria de participantes que 291 

hicieron la prueba de embarazo en el hogar al inicio. Las participantes informaron embarazos de entre 4 y 292 

22 semanas de gestación al inicio.  La mayoría de los embarazos tenían menos de 12 semanas de 293 

duración. 294 

 Al momento del seguimiento a una semana, 922 participantes habían obtenido los medicamentos 295 

y 919 habían tomado los medicamentos, incluso aquellas que recibieron un medicamento desconocido 296 

(Apéndice 6). Tres participantes informaron haber conseguido las píldoras pero no haberlas tomado 297 

porque habían decidido continuar con el embarazo (tres [<1 %] participantes). De las participantes que 298 
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utilizaron el régimen combinado, todas las participantes informaron haber tomado primero la 299 

mifepristona, y la mayoría tomó luego cuatro píldoras de misoprostol (349/356, 98,0 %), por vía 300 

sublingual (274/356, 77,0 %; Apéndice 6). Tres participantes (1 %) informaron haber tomado una 301 

segunda dosis de una sola píldora de mifepristona antes de continuar con el misoprostol; estas tres 302 

participantes estaban en etapas más avanzadas de embarazo (16, 17 y 19 semanas). En el caso de aquellas 303 

que utilizaron el régimen de solo misoprostol, la mayoría de las participantes tomó cuatro píldoras para 304 

las tres dosis, casi todas por vía sublingual. En cada grupo de régimen había participantes de ambos 305 

países; sin embargo, la mayoría de las usuarias del régimen combinado vivían en Argentina, mientras que 306 

la mayoría de las usuarias de solo misoprostol vivían en Nigeria. 307 

 Aproximadamente 1 semana después de tomar las píldoras, 868 (94 %) de 919 participantes que 308 

informaron haber tomado las píldoras y completado el seguimiento a una semana, informaron un aborto 309 

completado sin intervención quirúrgica (300 [92 %] de 325 usuarias de régimen combinado, y 566 [96 %] 310 

usuarias de solo misoprostol), y diez (1 %) participantes adicionales informaron un aborto completado 311 

con intervención quirúrgica (Tabla 3). Al momento del último seguimiento del estudio, 922 (97 %) de 951 312 

participantes informaron un aborto completado sin intervención quirúrgica y 17 (2 %) informaron un 313 

aborto completado con intervención quirúrgica. La compleción del aborto fue alta en ambos regímenes de 314 

medicamentos. Entre las usuarias del régimen combinado, la ocurrencia de una intervención quirúrgica 315 

para completar el aborto aumentó cuando aumentó la duración del embarazo.   316 

Las coordinadoras del estudio se comunicaron con 47 (52 %) de 90 participantes que fueron 317 

perdidas para el seguimiento después del período del estudio para registrar el criterio principal de 318 

valoración; 39 informaron un aborto completado sin intervención quirúrgica. Bajo el supuesto 319 

conservador de que las 43 (48 %) participantes restantes que no pudieron ser contactadas después del 320 

inicio no tuvieron un aborto completado, la compleción del aborto en general en el último seguimiento 321 

estaría en 961 (91,0 %) participantes de 1051 sin intervención quirúrgica. Luego de incluir las 322 



14 
 

intervenciones quirúrgicas y los abortos espontáneos entre las participantes perdidas para el seguimiento, 323 

987 (94 %) participantes ya no estaban embarazadas al final del seguimiento.  324 

 Entre las participantes que informaron que su aborto se había completado, casi todas mencionaron 325 

más de un factor que había afectado su evaluación de la compleción del aborto, incluso 367 (39 %) que 326 

informaron alguna forma de confirmación clínica de la compleción (Apéndice 6).  327 

 Durante el seguimiento del estudio, 192 (20 %) de 951 participantes buscaron atención médica en 328 

un hospital o clínica (120 [34 %] usuarias del régimen combinado, 71 [12 %] usuarias de solo misoprostol 329 

y una [8 %] participante con un régimen desconocido de aborto con medicamentos (Apéndice 6). Entre 330 

las participantes que buscaron atención, la mayoría lo hizo para confirmar la compleción del aborto (157 331 

[82 %] de 192 participantes). Veintiún [11 %] de 192 participantes buscaron atención debido a 332 

inquietudes relacionadas con dolor, sangrado, secreción o fiebre. Los tratamientos que las participantes 333 

informaron con haber recibido más frecuencia fueron los siguientes: ecografía (80 [8 %] de 951 334 

participantes), analgésicos (25 [3 %] participantes), fluidos intravenosos (19 [2 %] participantes) y 335 

antibióticos (16 [2 %] participantes). Diecisiete (2 %) participantes informaron haber recibido una 336 

aspiración manual o dilatación uterina y curetaje y 12 (1 %) informaron haber permanecido una noche en 337 

un establecimiento médico (todas ellas habían recibido una aspiración manual o dilatación uterina y 338 

curetaje), y 6 (1 %) participantes informaron haber recibido una transfusión de sangre. Las participantes 339 

de Argentina tuvieron más probabilidades de obtener una aspiración manual que las participantes de 340 

Nigeria (diferencia de riesgo=9,2; IC del 95 %: 3,4-15,0; p =0,0013). Setecientas ochenta y dos (82 %) de 341 

951 participantes informaron no haber tenido ningún signo potencial de alarma de complicaciones, 84 342 

(9 %) informaron sangrado que empapó más de dos toallas femeninas por hora y que duró más de dos 343 

horas, 80 (8 %) informó secreción vaginal con olor fétido o coloreada, 50 (5 %) informaron dolor que 344 

interfirió con las actividades normales y 16 (2 %) informaron una fiebre superior a 38 ºC durante más de 345 

24 horas. 346 
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 Para el análisis de ausencia de inferioridad, 1463 participantes evaluables en los cuatro estudios 347 

de control históricos de comparación tenían embarazos de menos de 9 semanas de gestación, residían en 348 

uno de 11 países (Armenia, China, Cuba, Georgia, India, Mongolia, Rumanía, Eslovenia, Suecia, 349 

Tailandia y Vietnam), y fueron aleatorizadas al mismo régimen de medicamentos estudiado en el estudio 350 

SAFE (951 al régimen combinado y 512 al de solo misoprostol), y fueron comparadas con 779 351 

participantes de SAFE con embarazos de menos de 9 semanas de gestación (275 con régimen combinado, 352 

504 con solo misoprostol). En lo que respecta al régimen de medicamentos, las participantes en el estudio 353 

SAFE y en los estudios de control históricos eran similares, aunque la edad de las participantes en SAFE 354 

era levemente mayor (1 a 4 años en promedio), y sus embarazos eran levemente menos avanzados 355 

(aproximadamente 1 semana en promedio, Apéndice 6), 356 

Entre las usuarias del régimen combinado, la compleción del aborto entre las participantes de 357 

SAFE con embarazos de menos de 9 semanas de gestación fue 96 % (265 de 275 participantes), en 358 

comparación con un nivel de compleción agrupado del 94 % (898 de 951 participantes) entre los tres 359 

grupos de control históricos (diferencia de riesgo= -1,9 %,  IC del 95 %: -4,6 a 0,7%; Figura 2 y Apéndice 360 

6)[23-25]. Entre las usuarias de solo misoprostol, la compleción del aborto entre las participantes de 361 

SAFE con embarazos de menos de 9 semanas de gestación fue 99,0 % (499 de 504 participantes), en 362 

comparación con un nivel de compleción del 84 % (431 de 512 participantes) informado en el grupo de 363 

control histórico comparable (diferencia de riesgo= -14,8 %,  CI del 95 %: -18,1 a -11,6 %; Figura 2 y 364 

Apéndice 6).[22] Dado que los límites superiores de los intervalos de confianza del 95 % para la 365 

diferencia de riesgo entre el aborto autogestionado y el aborto gestionado de manera clínica para ambos 366 

regímenes son inferiores al margen de ausencia de inferioridad del 5 %, rechazamos la hipótesis nula de 367 

inferioridad. 368 

DISCUSIÓN 369 

Nuestros hallazgos muestran que el aborto con medicamentos autogestionado con apoyo de un grupo de 370 

acompañamiento es altamente eficaz y, para embarazos de menos de nueve semanas de duración, tiene 371 
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ausencia de inferioridad en comparación con la eficacia del aborto con medicamentos administrado en un 372 

entorno clínico. Durante aproximadamente cuatro semanas de seguimiento, la mayoría de las participantes 373 

obtuvieron los medicamentos, los tomaron según los protocolos de la OMS y completaron sus abortos; 374 

una pequeña cantidad de las participantes buscaron atención médica en una clínica u hospital, 375 

principalmente para confirmar la compleción del aborto.  376 

Nuestros resultados contribuyen a una base de evidencia creciente acerca de la eficacia y 377 

seguridad del aborto con medicamentos autogestionado, con y sin apoyo de acompañamiento.[11, 14-16] 378 

Tomados de manera conjunta, estos hallazgos tienen muchas y amplias implicancias. Primero, los 379 

resultados del estudio SAFE se suman a un corpus de evidencia sólido que indica que el aborto con 380 

medicamentos es eficaz en un rango de modelos de prestación de servicios, en entornos tanto clínicos 381 

como no clínicos. La seguridad y la eficacia del aborto con medicamentos fueron bien establecidas en un 382 

rango de entornos con trabajadores de la salud, incluso en entornos clínicos tradicionales,[3, 22-25] en 383 

una videollamada con un médico clínico,[27] y en entornos autogestionados con apoyo de un 384 

farmacéutico[15]. Estos hallazgos demuestran que el aborto con medicamentos también es eficaz cuando 385 

se lo autogestiona en el hogar con información proporcionada por consejeras de aborto sin capacitación 386 

clínica.  387 

Además, los hallazgos del estudio SAFE indican que el aborto con medicamentos autogestionado 388 

con apoyo de acompañamiento es seguro, y que las consejeras de aborto sin capacitación clínica pueden 389 

ayudar a las personas a comprender cuándo y cómo acceder a la atención si la necesitan o desean durante 390 

un aborto autogestionado. Las diferencias observadas en aspiración manual por país puede deberse a las 391 

diferencias en la accesibilidad a este servicio por país, al igual que a las diferencias en las relaciones que 392 

tienen los grupos de acompañamiento con proveedores de atención médica en los que confían. Si bien no 393 

podemos asegurar que todas las participantes que quizás deseaban recibir atención médica, la hayan 394 

buscado, nuestra información sugiere que las personas pudieron acceder a la atención cuando fue 395 

necesario. Desde una perspectiva de medición, estos hallazgos desafían la noción de que una visita a un 396 
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establecimiento de salud durante o después de un aborto autogestionado debe ser medida como una 397 

complicación del aborto; y desde una perspectiva de provisión de atención, debería alentar a los sistemas 398 

de salud a reconsiderar cómo apoyar mejor a las personas que lo autogestionan. 399 

En particular, la eficacia de solo misoprostol en el estudio SAFE es mayor que la típicamente 400 

informada en los ensayos clínicos.[6] Sin embargo, los hallazgos de este estudio son consistentes con los 401 

niveles de eficacia del 92,6 al 96,4 % informados en estudios recientes de aborto autogestinado con solo 402 

misoprostol.[14, 15, 18] Se puede atribuir la eficacia más alta de solo misoprostol que se observa en los 403 

estudios sobre entornos autogestionados versus solo misoprostol en entornos clínicos a los siguientes 404 

factores: primero, los estudios del aborto con medicamentos autogestionado típicamente han evaluado la 405 

compleción del aborto en un período de 3 a 4 semanas, en comparación con el período mucho más corto 406 

de 1 a 2 semanas en los ensayos clínicos.[28] Además, en ensayos clínicos, las participantes cuyo abortos 407 

están en proceso, son incompletos, sin información o fallidos al momento de la evaluación del resultado, 408 

son típicamente recomendadas para intervención quirúrgica,(p. ej., [22]) mientras que las participantes en 409 

entornos autogestionados tienen más probabilidades de recibir consejería con un enfoque de gestión de la 410 

persona embarazada o consejería para recibir dosis adicionales de misoprostol (conforme a las directrices 411 

de la OMS)[1] antes de buscar atención médica adicional.[28]  Por último, tanto en el estudio SAFE como 412 

en otros estudios en entornos no clínicos, las participantes tuvieron acceso bajo demanda a consejeras de 413 

aborto que estaban disponibles como recurso para preguntas acerca del rango de sangrado normal y de los 414 

efectos secundarios, y para derivar para la búsqueda de atención en el caso de posibles complicaciones. Se 415 

ha demostrado que este tipo de comunicación frecuente y de apoyo ayuda a las clientes que buscan un 416 

aborto a sentirse más preparadas para su experiencia de aborto,[29] y podría haber colaborado a una 417 

mejor comprensión y capacidad de permitir que el proceso de aborto con medicamentos siga su curso.  418 

Dada la alta eficacia de los regímenes de solo misoprostol informada en entornos de aborto 419 

autogestionado en comparación con entornos clínicos, se necesita más investigación para explorar cómo 420 
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los protocolos ajustados, al igual que una mejor consejería y apoyo a las clientes que buscan un aborto en 421 

entornos clínicos pueden maximizar la eficacia de los regímenes con solo misoprostol.   422 

El hecho de llevar a cabo un estudio prospectivo entre personas que autogestionan un aborto en 423 

contextos restrictivos presenta algunos desafíos. Notoriamente, el diseño del estudio dependía del 424 

autoinforme de la edad gestacional y del resultado del aborto; por lo general los criterios de valoración se 425 

confirmaron mediante ecografías en los estudios clínicos. Sin embargo, la investigación informa que la 426 

confianza en el autoinforme de estas características de elegibilidad y resultados ha demostrado la 427 

exactitud del informe del último período menstrual en comparación con la evaluación por ecografía,[30] y 428 

la eficacia y la seguridad del aborto con medicamentos sin ecografía de evaluación.[31] De hecho, la 429 

directriz técnica de la OMS no exige la confirmación de la edad gestacional por ecografía para el aborto 430 

con medicamentos temprano.[1] Además, los estudios en un rango de entornos han demostrado la 431 

confiabilidad del autoinforme de compleción del aborto.[21] Por último, dadas las restricciones legales 432 

para el aborto en ambos sitios, no fue factible reclutar un control clínico concurrente. Por lo tanto, nos 433 

apoyamos en la apropiación de ensayos clínicos históricos que estudiaron los mismos regímenes de 434 

medicamentos dentro del mismo rango de edad gestacional[22-25], que es un enfoque analítico para el 435 

cual existen precedentes sólidos.[26] Si bien observamos dos diferencias mínimas en las características al 436 

inicio entre las cohortes del estudio SAFE y los controles históricos, con base en la literatura existente y 437 

un metanálisis de la eficacia del régimen a diferentes edades gestacionales, no esperamos que una 438 

diferencia de varios días de gestación por debajo de las 9 semanas ni una diferencia en la edad de 439 

participación de entre 1 y 4 años puedan provocar diferencias importantes en la compleción del 440 

aborto.[32]  Este estudio también tuvo una proporción de abandono de las participantes de - 4 % que no 441 

pudieron ser contactadas después del inicio. Para dar cuenta de esto, estimamos de manera conservadora 442 

la eficacia como si todas las participantes para el seguimiento hubieran tenido un aborto fallido. Sin 443 

embargo, el verdadero efecto de las fuentes potenciales de sesgo podría ser mucho menor, y un análisis 444 

futuro podría cuantificar esto. Por último, este estudio no se diseñó para comparar el régimen combinado 445 
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con el de solo misoprostol, sino para evaluar de manera individual la eficacia de cada régimen en el 446 

entorno de autogestión en comparación con la literatura publicada sobre el aborto con medicamentos en 447 

un entorno clínico. Por lo tanto, les aconsejamos a los lectores no realizar comparaciones entre los 448 

resultados informados en el grupo de régimen combinado versus el grupo de solo misoprostol del estudio 449 

SAFE. Estas limitaciones se equilibran por la naturaleza única de la muestra del estudio, que nos permitió 450 

realizar un seguimiento prospectivo de las participantes que estaban autogestionando un aborto en dos 451 

entornos diferentes: la muestra grande y de potencia adecuada y la pequeña de perdidas para el 452 

seguimiento.  453 

En conclusión, el aborto con medicamentos autogestionado con apoyo de acompañamiento es 454 

altamente eficaz y seguro. En adelante, los gobiernos, los organismos profesionales y los médicos clínicos 455 

deberían confiar en las evidencias para que encaminen sus políticas y prácticas hacia enfoques 456 

autogestionados para el aborto con medicamentos, y enfocarse en expandir el acceso al aborto con 457 

medicamentos en un rango de modelos de prestación de servicios, incluso el uso por cuenta propia.  458 

 459 

  460 
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Tabla 1. Protocolos de medicamentos recomendados por las consejeras de los grupos de 581 

acompañamiento de aborto con base en la duración del embarazo 582 

Duración del 
embarazo 

Mifepristona más misoprostol Solo misoprostol 

Hasta 90 días Tragar 1 comprimido de mifepristona 
(200 mg) por vía oral; después de 24 
a 48 horas, poner 4 píldoras de 
misoprostol (800 mcg) debajo de la 
lengua (sublingual), dejar que se 
disuelvan durante 30 minutos, y 
seguir tragando hasta que las píldoras 
se disuelvan, o colocarlas en la vagina 
(vaginal); si, después de 3 horas, no 
hay ningún signo de reacción, efectos 
secundarios o expulsión, poner 2 
píldoras adicionales de misoprostol 
(400 mcg) debajo de la lengua o en la 
vagina y dejar que se disuelvan. 

Poner cuatro píldoras (800 μg) debajo de la 
lengua (sublingual), dejar que se disuelvan 
durante 
30 minutos, continuar tragando saliva hasta 
que las píldoras se disuelvan; después de 3 
horas, poner la segunda 
dosis de cuatro píldoras (800 μg) debajo de 
la lengua y dejar que se disuelvan durante 
30 minutos 
y continuar tragando saliva hasta que las 
píldoras se disuelvan; después de 3 horas, 
poner una tercera dosis de 
cuatro píldoras (800 μg) debajo de la 
lengua y dejar que se disuelvan durante 30 
minutos y continuar 
tragando saliva hasta que las píldoras se 
disuelvan; continuar con dos a cuatro 
píldoras de misoprostol debajo de la lengua 
cada tres horas hasta que ocurra la 
expulsión 

Más de 90 días* Tragar un comprimido de 
mifepristona (200 mg) por vía oral; 
después de 36 a 48 horas, 
poner dos píldoras de misoprostol 
(400 μg) debajo de la lengua 
(sublingual), dejar que se disuelvan 
durante 30 minutos y continuar 
tragando 
saliva hasta que las píldoras se 
disuelvan; después de 3 horas, poner 
dos píldoras 
de misoprostol adicionales (400 μg) 
debajo de la lengua y dejar que se 
disuelvan; continuar con dos píldoras 
de misoprostol debajo de la lengua 
cada 3 horas hasta que ocurra la 
expulsión. 

Poner dos píldoras (400 μg) debajo de la 
lengua (sublingual), dejar que se disuelvan 
durante 
30 minutos y continuar tragando saliva 
hasta que las píldoras se disuelvan; 
después de 3 horas, poner la 
segunda dosis de dos píldoras (400 μg) 
debajo de la lengua y dejar que se 
disuelvan durante 
30 minutos, y continuar tragando saliva 
hasta que las píldoras se disuelvan; 
después de 3 horas, poner una tercera 
dosis de dos píldoras (400 μg) debajo de la 
lengua y dejar que se disuelvan durante 30 
minutos y 
continuar tragando saliva hasta que las 
píldoras se disuelvan; continuar con dos 
píldoras 
de misoprostol debajo de la lengua cada 3 
horas hasta que ocurra la expulsión 

*Se pueden encontrar detalles adicionales de los procedimientos para el aborto autogestionado más allá de 583 
las 12 semanas en otros sitios 21,22584 
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Figura 1. Perfil del ensayo 585 

586 
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Tabla 2. Características sociodemográficas y del embarazo de las participantes  587 

  588 

n % n % n % n %

N al inicio 1051 100 356 100 593 100 102 100
Edad de la participante (años)

Mediana de edad de la participante (DE) 28.1 (6,0) 27.5 (6,3) 28,5 (5,8) 33,0 (12,7)
14 años 2 0.2 2 0.6 0 0 0 0.0

15 a 19 años 50 4.8 27 7.6 17 2.9 6 5.9
20 a 24 años 271 25.8 101 28.4 136 22.9 34 33.3
25 a 29 años 340 32.4 103 28.9 214 36.1 23 22.5
30 a 34 años 211 20.1 73 20.5 116 19.6 22 21.6
35 a 39 años 137 13 35 9.8 89 15 13 12.7
40 a 44 años 36 3.4 15 4.2 18 3 3 2.9
45 a 49 años 3 0.3 0 0 2 0.3 1 1.0

50 años 1 0.1 0 0 1 0.2 0 0.0
Nivel de educación

Ninguna escolarización 2 0.2 2 0.6 0 0 0
Escuela primaria completa 134 12.7 97 27.2 14 2.4 23 22.5

Escuela secundaria completa 397 37.8 117 32.9 248 41.8 32 31.4
Superior a la escuela secundaria 518 49.3 140 39.3 331 55.8 47 46.1

Confirmación del embarazo (seleccionar todo)
Se realizó prueba de embarazo en el hogar 700 66.6 292 82 334 56.3 74 72.5

Se realizó prueba de sangre en una institución 285 27.1 55 15.4 205 34.6 25 24.5
Se realizó prueba de orina en una institución 114 10.8 2 0.6 105 17.7 7 6.9

Ecografía 113 10.8 89 25 7 1.2 17 16.7
Retraso/ausencia del período 37 3.5 31 8.7 1 0.2 5 4.9

Síntomas de embarazo 13 1.2 11 3.1 0 0 2 2.0
Otros 1 0.1 0 0 0 0 1 1.0

Duración del embarazo
Mediana de duración del embarazo (DE) 7.0 (2,2) 7,6 (2,6) 6,7 (1,8) 7,0 (1,4)

<7 semanas 518 49.4 141 39.6 330 55.8 47 46.1
[7 a 9) semanas 340 32.4 134 37.6 174 29.3 32 31.4

[9 a 12) semanas 141 13.3 50 14 75 12.5 16 15.7
[12 a 22] semanas 52 4.9 31 8.7 14 2.4 7 6.9

Todos los 
regímenes Mife+Miso Solo Misoprostol Desconocido
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Tabla 3. Compleción del aborto589 

 590 
1 Incluye a 2 personas con régimen desconocido de aborto con medicamentos 591 

2 32 personas que no completaron un primer seguimiento se excluyen del denominador 592 

 593 

 594 

 595 

 596 

 597 

 598 

n = 919
2

% n = 325 % n = 132 % n = 122 % n = 45 % n = 26 % n = 592 % n = 329 % n = 174 % n = 75 % n = 14 %

Una semana después de tomar las píldoras:

Completado sin intervención quirúrgica 868 94.5 300 92.3 126 95.5 112 91.8 41 91.1 21 80.8 566 95.6 317 96.4 165 94.8 70 93.3 14 100

Completado con intervención quirúrgica 10 1.1 9 2.8 1 0.8 2 1.6 2 4.4 4 15.4 1 0.2 1 0.3 0 0 0 0 0 0

No completado/No está segura 40 4.4 16 4.9 5 3.8 8 6.6 2 4.4 1 3.8 24 4.1 11 3.3 9 5.2 4 5.3 0 0

Sin información 1 0.1 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 1 0.2 0 0.0 0 0.0 1 1.3 0 0.0

n = 951 % n = 356 % n = 141 % n = 134 % n = 50 % n = 31 % n = 593 % n = 330 % n = 174 % n = 75 % n = 14 %

En el último seguimiento:

Completado sin intervención quirúrgica 922 97.0 334 93.8 134 95 131 97.8 46 92.0 23 74.2 586 98.8 327 99.1 172 98.9 74 98.7 13 92.9

Completado con intervención quirúrgica 17 1.8 14 3.9 2 1.4 2 1.5 3 6.0 7 22.6 3 0.5 2 0.6 0 0.0 0 0.0 1 7.1

No completado/No está segura 10 1.1 8 2.2 5 3.5 1 0.7 1 2 1 3.2 2 0.3 1 0.3 1 0.6 0 0 0 0.0

Sin información 2 0.2 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 2 0.3 0 0 1 0.6 1 1.4 0 0.0

Compleción del aborto

Cualquier régimen
1

Mifepristona + misoprostol Solo misoprostol

Todas las gestaciones
Todas las 

gestaciones <7 semanas
[7 a 9) 

semanas
[9 a 12) 

semanas
[12 a 22] 
semanas

Todas las 
gestaciones <7 semanas

[7 a 9) 
semanas

[9 a 12) 
semanas

[12 a 22] 
semanas
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Figura 2. Evaluación de ausencia de inferioridad de la eficacia del aborto con medicamentos 599 
autogestionado, según el estudio SAFE entre 779 participantes con embarazos de <9 semanas de 600 
gestación, en comparación con la eficacia del aborto con medicamentos gestionado por un médico 601 
clínico, según lo medido en ensayos clínicos históricos entre 1463 participantes con embarazos de <9 602 
semanas de gestación 603 

 604 

 605 

 606 


