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Ringkasan
Latar Belakang

Uji klinis telah membuktikan bahwa aborsi medis memiliki tingkat efektivitas dan keamanan yang
tinggi dalam konteks klinis. Namun demikian, hambatan untuk melakukan aborsi di klinik telah
menggeser sebagian besar aborsi medis ke luar konteks klinis, terutama saat pandemi COVID-19.
Mengingat adanya pergeseran ini, penelitian ini bertujuan untuk memperkirakan efektivitas self-
managed abortion (SMA) (aborsi medis tanpa intervensi klinis), dan membandingkannya dengan
efektivitas aborsi medis dengan intervensi klinis.

Metode

Dalam studi kohort prospektif observasional ini, kami merekrut penelepon yang meminta
informasi mengenai SMA dari dua kelompok pendamping aborsi aman di Argentina dan Nigeria.
Sebelum menggunakan salah satu dari dua rejimen pengobatan (misoprostol saja atau
dikombinasikan dengan mifepristone), partisipan melengkapi survei baseline dan dilanjutkan
dengan dua survei tindak lanjut via telepon pada minggu pertama dan ketiga setelah
mengkonsumsi pil. Hasil utamanya adalah proporsi partisipan yang melaporkan aborsinya komplit
tanpa intervensi bedah. Pembatasan hukum dan etika mempersulit rekrutmen untuk kelompok
kontrol klinis; oleh karenanya, studi ini melakukan analisis non-inferioritas yang membandingkan
aborsi komplit di antara kelompok yang melakukan SMA dalam studi ini dengan aborsi komplit
yang dilaporkan pada uji klinis terdahulu yang menggunakan protokol obat yang sama. Studi ini
terbatas pada responden dengan usia kehamilan kurang dari 9 minggu. Studi ini terdaftar di
ISCRTN (ISRCTN95769543).

Temuan Pada periode 31 Juli 2019 hingga 27 April 2020, kami melibatkan 1,051 partisipan ke
dalam penelitian. Kami menganalisa hasil dari proses aborsi dari 961 partisipan dengan 47
partisipan tambahan yang dihubungi setelah periode penelitian berakhir. Sebagian besar usia
kehamilan partisipan adalah kurang dari 12 minggu. Partisipan yang ditindaklanjuti melakukan
SMA dengan menggunakan misoprostol saja (593 partisipan) atau rejimen kombinasi dengan
misoprostol dan mifepristone (356 partisipan). Pada survei tindak lanjut terakhir, 586 (99%)
partisipan yang menggunakan misoprostol saja dan 334 (94%) partisipan yang menggunakan
rejimen kombinasi menunjukkan aborsi yang komplit tanpa adanya intervensi bedah. Untuk
partisipan dengan usia kehamilan kurang dari 9 minggu, efektivitas kedua rejimen bersifat non-
inferior dengan aborsi pada konteks klinis.

Interpretasi Dua temuan dalam studi kohort prospektif ini menunjukkan bahwa SMA dengan
dukungan kelompok pendamping sangat efektif, dan efektivitas SMA bagi partisipan dengan usia
kehamilan kurang dari 9 minggu non-inferior dengan efektivitas aborsi medis yang dilayani oleh
tenaga medis pada konteks klinis. Temuan-temuan ini mendukung penggunaan model layanan
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jarak jauh untuk perawatan awal aborsi yang sudah lebih dulu ada, seperti telemedis, yang saat ini
sedang dipertimbangkan di beberapa negara karena adanya pandemi COVID-19.

Konteks Penelitian
Bukti dari Penelitian Sebelumnya

Dalam studi ini, kami melakukan systematic scoping review pada beberapa studi untuk memahami
temuan tentang efektivitas dan keamanan SMA di luar konteks klinis. Kami menelaah delapan
basis data biomedis dan kesehatan masyarakat dalam bahasa Inggris dan Spanyol, tanpa batasan
rentang waktu atau usia kehamilan. Tinjauan ini telah dipublikasikan sebelumnya dan kami telah
mengidentifikasi delapan penelitian terdahulu yang membuktikan tingginya efektivitas SMA.
Sejak tinjauan ini dipublikasikan, beberapa penelitian tambahan mengenai efektivitas SMA juga
telah dipublikasikan. Sebagian besar merupakan studi dengan analisis retrospektif yang
menunjukkan tingginya tingkat aborsi yang komplit dengan SMA; berdasarkan usia kehamilan,
mulai dari 48,3% hingga 99,5%. Dalam tinjauan tersebut, kami mengidentifikasi bahwa hanya ada
beberapa studi prospektif mengenai SMA dan belum ada studi yang secara formal mengukur
perbandingan non-inferioritas SMA dengan aborsi medis pada konteks klinis, serta kaitannya
dengan penyelesaian aborsi. Lebih jauh lagi, hanya ada sedikit studi yang melaporkan temuan

tentang alasan-alasan yang melatarbelakangi pencarian layanan kesehatan setelah SMA.
Nilai Tambah dari Penelitian

Hasil studi prospektif dari kedua negara ini membuktikan bahwa SMA, baik dengan mifepristone
dan misoprostol maupun dengan misoprostol saja, sangatlah efektif dan aman; efektivitas pada
usia kehamilan di bawah 9 minggu non-inferior dengan aborsi medis pada konteks klinis. Para
partisipan yang melakukan SMA dengan pendampingan mengakses layanan di klinik dan rumah
sakit, utamanya untuk mengkonfirmasi apakah aborsinya sudah komplit, dan bukan untuk alasan

keselamatan.
Implikasi dari Seluruh Bukti yang Tersedia

Data dari studi kami menunjukkan bahwa SMA dengan misoprostol saja atau dikombinasikan
dengan mifepristone sangatlah efektif. Dengan adanya temuan ini, untuk memastikan akses pada

layanan kesehatan yang aman, efektif dan rutin, Kementerian Kesehatan, organisasi profesional
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dan dokter perlu menghapus batasan dan hambatan pada pendekatan SMA, dan sebaiknya lebih
menyediakan akses atas informasi aborsi medis yang akurat di berbagai model penyediaan
layanan—termasuk penggunaan secara mandiri. Hasil dari penelitian ini juga menunjukkan bahwa
aborsi medis dengan pendampingan dapat menjadi strategi utama untuk memperluas akses pada

layanan aborsi yang aman dan efektif terlepas dari konteks hukum yang ada.

PENDAHULUAN

Sesuai rekomendasi WHO [1], rejimen kombinasi mifepristone dan misoprostol atau
misoprostol saja telah terbukti sebagai metode yang aman dan efektif untuk menghentikan
kehamilan. [2-4] Uji klinis telah menunjukkan tingkat efektivitas dan keamanan yang tinggi dari
kedua rejimen aborsi medis pada 63 hari pertama usia kehamilan, [5,6] dan dari data terkini, hingga
usia kehamilan 84 hari. [7] Data dari pengujian ini dikumpulkan baik dari partisipan yang
berpenghasilan tinggi maupun rendah, [8] serta dari layanan aborsi yang disediakan oleh berbagai

kader penyedia layanan klinis. [9,10]

Aborsi medis adalah metode untuk menghentikan kehamilan yang berbiaya rendah, aman,
efektif, dan cukup sederhana. Meskipun demikian,terbatasnya konteks hukum, kurangnya
penyedia layanan yang terlatih atau yang mau menyediakan, tingginya biaya pelayanan medis,
adanya kesalahan penanganan di fasilitas kesehatan serta permasalahan logistik dan sosial menjadi
hambatan yang masih terus muncul dalam mengakses layanan aborsi pada konteks klinis. [11]
Akibatnya secara global, aborsi dengan penggunaan obat-obatan seringkali dilakukan di luar
konteks klinis. [12] Penggunaan obat-obatan untuk menghentikan kehamilan yang dilakukan
secara mandiri, tanpa pengawasan pihak klinik, disebut dengan SMA. [11] Contoh dari SMA
dimulai dari pembelian obat secara online atau dari apotek lokal dan konsumsi obat di rumah tanpa
pendampingan pihak klinik, hingga SMA yang didukung oleh kelompok pendamping aborsi
aman—di mana konselor aborsi yang terlatih (sebagian besar tidak mendapat pelatihan klinis)
menyediakan konseling berbasis bukti dan dukungan yang berorientasi pada individu (dilakukan
melalui telepon atau tatap muka) kepada pihak yang melakukan SMA. Model pendampingan SMA
muncul sebagai perwujudan aksi yang otonom atas kesehatan dan penentuan nasib sendiri yang

dicetuskan oleh gerakan feminis sebagai tanggapan atas kegagalan negara dalam menyediakan
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layanan aborsi aman. Karakteristik dari gerakan ini adalah adanya strategi yang berbasis komunitas
dan digerakkan oleh para aktivis untuk memfasilitasi penggunaan obat-obatan yang tersedia secara
luas di luar konteks klinis. [13] Bagi sebagian orang, SMA adalah model layanan yang lebih
disukai karena adanya privasi dan kenyamanan yang ditawarkan; bagi sebagian lainnya, aborsi

medis adalah satu-satunya pilihan saat layanan klinis tidak dapat diakses. [11]

Sejalan dengan uji klinis yang telah membuktikan tingkat keamanan dan keberhasilan
aborsi medis, semakin banyak bukti yang menunjukkan efektivitas dan keamanan aborsi medis.
[11,14,15] Namun, dalam banyak kasus, keterbatasan penelitian seperti ketergantungan pada
kajian retrospektif, ukuran sampel yang kecil dan hilangnya partisipan saat tindak lanjut, telah
mengurangi pemanfaatan hasil temuan secara optimal. [16] Panduan WHO menekankan perlunya
bukti tentang keamanan, keberhasilan, dan penerimaan aborsi medis di luar konteks klinis,
terutama untuk kehamilan lebih dari 10 minggu. Di samping itu, ada pula kebutuhan untuk
memahami peran individu dalam melakukan penilaian mandiri, seperti, apakah ia memenuhi syarat
dan apakah aborsinya telah komplit—terutama pada penggunaan rejimen misoprostol saja, yang
menurut data klinis dinilai kurang efektif. [1] Selain itu, ada peningkatan kebutuhan untuk
mengumpulkan data yang lebih akurat tentang pengalaman melakukan SMA serta pencarian
layanan kesehatan pada saat dan setelah melakukan SMA, untuk mengetahui bahwa individu dapat

mengelola keseluruhan proses aborsi medis secara aman dan efektif.

Kelompok pendamping aborsi memiliki platform yang menjanjikan untuk melakukan
penelitian prospektif tentang SMA yang akurat. [18] Untuk mengisi celah atas minimnya studi
tentang SMA, kami melakukan penelitian kohort prospektif observasional untuk memperkirakan
efektivitas kedua rejimen (mifepristone dan misoprostol (kombinasi) dan misoprostol saja) ketika
digunakan untuk menghentikan kehamilan tanpa pengawasan dari pihak klinik, tetapi didukung
oleh kelompok pendamping. Selain itu, studi ini juga bermaksud membandingkan efektivitas SMA
dengan pendampingan dengan aborsi medis dengan intervensi klinis pada studi terdahulu dengan
analisis non-inferioritas. Namun karena adanya pembatasan hukum tentang aborsi di kedua lokasi
penelitian, rekrutmen untuk kelompok kontrol menjadi tidak memungkinkan dan tidak etis untuk
dilakukan. Hipotesis dari penelitian ini adalah tingkat efektivitas SMA dengan kedua rejimen akan
tinggi (> 90%), serta efektivitas tersebut akan bersifat non-inferior dengan efektivitas aborsi medis

yang dilakukan pada konteks klinis dengan marjin non-inferioritas sebesar 5%.
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METODE
Rancangan Penelitian dan Partisipan

Penelitian studying accompaniment feasibility and effectiveness (SAFE) adalah sebuah studi
kohort prospektif observasional yang melibatkan penelepon yang menghubungi kelompok
pendamping SMA untuk mendapatkan informasi dan dukungan, dan ditindaklanjuti hingga 4
minggu untuk melakukan penilaian pada hasil dari proses aborsi dan pengalamannya. Hasil dari
penelitian pilot, serta keseluruhan detail dari protokol penelitian ini telah dipublikasikan

sebelumnya.[16, 18]

Kami merekrut penelepon dari dua kelompok pendamping aborsi—salah satunya di
Argentina (berbasis di Neuquén dan utamanya melayani provinsi Neuquén) dan satu di Nigeria
(berbasis di negara bagian Lagos, melayani seluruh negara). Pada periode pengumpulan data,
aborsi merupakan tindakan ilegal di kedua negara tersebut, kecuali aborsi untuk menyelamatkan
nyawa yang mengalami kehamilan,[19] dan/atau kasus perkosaan untuk konteks Argentina. [20]
Setiap orang yang menghubungi salah satu kelompok pendamping selama periode penelitian untuk
meminta informasi tentang aborsi yang diinduksi untuk kehamilan mereka, melewati proses
penyaringan untuk menentukan apakah ia memenuhi syarat terlibat dalam penelitian. Siapapun
penelepon yang berusia 13 tahun atau lebih, sedang akan memulai proses aborsi medis, tidak
memiliki kontraindikasi untuk aborsi medis [1], dan usia kehamilannya masih berada dalam
kapasitas layanan kelompok pendamping—hingga 24 minggu di Argentina dan 15 minggu di
Nigeria—dianggap memenuhi syarat. [ 16] Kami mengecualikan partisipan yang mengalami reaksi
yang masih berjalan (perdarahan, kram) dari percobaan aborsi sebelumnya, yang mengalami gejala

kehamilan ektopik, atau yang tidak bersedia atau tidak dapat dihubungi oleh staf peneliti.

Seluruh partisipan memberikan persetujuan secara lisan. The Allendale Investigational
Review Board telah meninjau dan menyetujui studi di kedua negara ini. Selain itu the Fundacion
Huésped IRB juga telah menyetujui protokol penelitian di Argentina. Data Monitoring and
Oversite Committee sebagai lembaga independen telah meninjau protokol dan instrumen

penelitian serta perencanaan analisis sementara untuk hal-hal yang menyangkut keamanan.
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Prosedur

Pada survei baseline, seluruh partisipan mendapatkan instruksi secara bertahap dari
konselor di kelompok pendamping berdasarkan protokol aborsi medis yang direkomendasikan
oleh WHO (Tabel 1)—berdasarkan pada usia kehamilan (dikonfirmasi oleh hasil ultrasonografi
yang dilakukan partisipan atau hari pertama menstruasi terakhir),[1,16] dan jenis obat yang dapat

diakses oleh partisipan.

Setelah melakukan konseling untuk informasi awal, partisipan menjawab serangkaian
pertanyaan pada survei baseline yang dilakukan oleh konselor pendampingnya. Pada
pengumpulan data berikutnya, koordinator penelitian yang terlatih menghubungi setiap partisipan
pada dua waktu yang berbeda (1 minggu dan 3 minggu setelah penggunaan obat dosis pertama)
untuk memberi penilaian pada akses dan penggunaan obat, mendokumentasikan efek samping,
tambahan dosis yang dikonsumsi, komplitnya aborsi, kemungkinan komplikasi, dan keputusan
untuk mengakses layanan kesehatan. Partisipan mendapatkan kompensasi sebesar $10-25 Dolar
AS atas partisipasinya dalam studi ini. Prosedur penelitian di dua negara ini bersifat konsisten,
dengan pengecualian pada cara mengkonfirmasi kehamilan: konselor di Argentina menawarkan
kepada beberapa partisipan yang dipilih secara acak untuk melakukan tes urin untuk

mengkonfirmasi kehamilannya (sedangkan hal ini tidak dilakukan di Nigeria).
Hasil

Hasil utama dari studi ini adalah efektivitas SMA dengan pendampingan, dihitung dari
persentase responden yang secara mandiri melaporkan bahwa aborsinya komplit tanpa intervensi
bedah, secara keseluruhan, dan menurut rejimen pengobatan. Penelitian telah menunjukkan bahwa
partisipan dapat menilai aborsinya sudah komplit secara mandiri dan akurat. [21] Hasil sekunder
dari studi ini adalah penilaian non-inferioritas terhadap efektivitas SMA yang dibandingkan
dengan efektivitas aborsi medis dengan intervensi klinis yang telah diukur oleh penelitian

sebelumnya.

Hasil-hasil lain dalam studi ini adalah sumber obat, dan penggunaan obat, faktor yang
mempengaruhi penilaian mandiri pada komplitnya aborsi, dan perilaku dalam mengakses layanan

kesehatan serta penanganan yang didapatkan. Untuk mengukur hasil mengenai keselamatan dan
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kejadian yang tidak diharapkan, kami meminta partisipan untuk melaporkan apakah mereka
mengalami salah satu dari sembilan indikator keselamatan yang berbeda-beda (perdarahan hebat,
nyeri hebat, keputihan berbau busuk, demam tinggi, penggunaan antibiotik, penggunaan aspirasi
vakum manual atau dilatasi dan kuretase, transfusi darah, penggunaan cairan infus, dan fasilitas
rawat inap). Partisipan juga diminta untuk melaporkan jenis perawatan lainnya. Selain itu, kami
mengumpulkan data tambahan dari partisipan seperti usia, pendidikan, cara mengkonfirmasi

kehamilan, dan usia kehamilan.
Analisis Statistik

Kami bermaksud mengestimasi proporsi partisipan dengan aborsi komplit tanpa intervensi bedah
setelah melakukan SMA dengan mifepristone dan misoprostol atau misoprostol saja; dan untuk
mengevaluasi apakah efektivitas SMA non-inferior terhadap efektivitas aborsi medis yang
melibatkan pihak klinik, seperti yang dihasilkan oleh penelitian pada konteks klinis terdahulu,
dengan marjin 5%.[22-25].

Untuk analisis utama penelitian ini, kami sebelumnya memerinci pengecualian partisipan
dengan hasil aborsi yang tidak diketahui agar sejalan dengan perbandingan uji coba klinis.[16.22]
Perbandingan partisipan dengan aborsi komplit dalam studi ini dilihat dari respon yang
bersangkutan pada dua pertanyaan “Apakah anda merasa proses aborsi sudah komplit?*, begitu
pula dengan ada tidaknya informasi penggunaan aspirasi vakum manual atau dilatasi dan kuretase.
Partisipan yang melaporkan bahwa aborsinya telah komplit dan tidak menginformasikan bahwa
mereka mendapatkan intervensi bedah dikategorikan sebagai “komplit tanpa intervensi bedah*;
partisipan dengan aborsi komplit dan melaporkan adanya aspirasi vakum manual atau dilatasi dan
kuretase dikategorikan sebagai “komplit dengan intervensi bedah.* Partisipan yang melaporkan
bahwa aborsinya tidak komplit, atau tidak yakin apakah aborsinya sudah komplit, dikategorikan
sebagai “Tidak komplit atau tidak yakin.“ Kami menghitung semua perbandingan secara
keseluruhan, baik menurut rejimen pengobatan maupun usia kehamilan (<7 minggu, 7-9 minggu,
10-12 minggu, and >13 minggu). Karena adanya perbedaan izin peredaran mifepristone di tiap
negara dan banyaknya pertimbangan yang harus diwaspadai atas nama mitra pelaksana, kami tidak

melaporkan jumlah pengguna rejimen berdasarkan negaranya. Partisipan dari kedua negara
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direpresentasikan melalui kelompok rejimen, oleh karena itu kami mengumpulkan data lintas

negara untuk menghitung hasil utama.

Membuktikan efektivitas dan keamanan SMA yang dibandingkan dengan aborsi medis
pada konteks klinis adalah celah penting pembuktian dalam penelitian ini. Karena adanya
pembatasan hukum, rekrutmen kelompok kontrol sebagai bagian dalam penelitian SAFE ini
menjadi tidak etis, dan tidak memungkinkan untuk dilakukan. Oleh karenanya, dengan data dari
penelitian yang sudah ada sebelumnya [26], kami mengidentifikasi uji acak terkontrol mengenai
efektivitas aborsi medis pada konteks klinis yang telah dipublikasikan sebelumnya. Uji acak ini
menjadi kontrol historis untuk analisis non-inferioritas: tiga uji coba meneliti rejimen kombinasi
yang sama[23-25], dan satu uji coba meneliti rejimen yang sama untuk misoprostol saja[22]. Uji
coba ini adalah satu-satunya yang teridentifikasi, di mana rejimen yang digunakan sama dengan
rejimen yang direkomendasikan oleh kelompok pendamping dan kesemuanya ada di dalam
panduan aborsi aman yang relevan.[1] Kontrol historis tidak dimaksudkan untuk menggantikan
pengacakan; namun demikian, untuk menilai dapat atau tidaknya perbandingan dilakukan, kami
menguji perbedaan wusia dan durasi kehamilan peserta dalam studi SAFE ini dan
membandingkannya dengan kontrol historis menggunakan f-test dan uji proporsi. Kami
mengekstraksi data aborsi komplit dari hasil kontrol historis pada penelitian sebelumnya yang

telah dipublikasikan.

Kami melakukan dua uji non-inferioritas: satu di antara pengguna rejimen misoprostol saja
dan lainnya pada pengguna rejimen kombinasi. Kami membatasi sampel penelitian SAFE pada
partisipan dengan usia kehamilan <9 minggu agar memenuhi kriteria persyaratan dalam studi
perbandingan. Seluruh detail analisis non-inferioritas telah dipublikasikan sebelumnya dan

diperinci di Lampiran 6.

Data dianalisis dengan menggunakan perangkat lunak statistik STATA versi 15.1. Target
ukuran sampel minimum adalah 213 untuk rejimen kombinasi dan 419 untuk rejimen misoprostol
saja. Uji satu pihak digunakan untuk menentukan apakah SMA dengan dukungan pendamping
tidak melebihi 5% kurang efektif daripada aborsi medis dengan intervensi klinis untuk tiap
rejimen, dengan 80% daya uji, 5% alpha dan tidak ada korelasi dengan konselor (berdasarkan hasil

studi pilot). [18] Penelitian ini terdaftar di ISRCTN, ISRCTN95769543.
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Peran Sumber Pendanaan

Pendana penelitian ini tidak terlibat dalam rancangan penelitian, pengumpulan data, analisis,

interpretasi atau penulisan laporan.

HASIL

Pada periode 31 Juli 2019 hingga 27 April 2020, tim peneliti menyaring 1,237 penelepon untuk
penilaian persyaratan (Gambar 1). 118 (10%) tidak memenuhi syarat karena membutuhkan
dukungan yang tidak terkait dengan aborsi, sudah memulai proses aborsi medis, atau mengalami
gejala aborsi yang masih berjalan atau keguguran. Di antara 1,119 partisipan yang memenuhi
syarat, 1,051 (94%) bersedia untuk berpartisipasi, melengkapi survei baseline dan terlibat dalam
penelitian (n=401 dari Argentina, n=650 dari Nigeria). 961 (91%) dari 1,051 partisipan telah
mengikuti paling tidak satu survei tindak lanjut dan melaporkan apakah mereka sudah
mendapatkan dan mengkonsumsi obat. Di antara partisipan tersebut, 929 (97%) dari 961
melengkapi survei setelah satu minggu dan 846 (88%) melengkapi survei setelah tiga minggu. 90
(9%) dari 1,051 partisipan tidak mengikuti survei tindak lanjut setelah pengisian survei baseline;

47 (4%) dihubungi kemudian untuk memastikan hasil utama dan 43 (4%) tidak diketahui hasilnya.

Rentang usia partisipan adalah 14-50 tahun, dengan persentase usia terbanyak di 20-29
tahun (Tabel 2). Partisipan dari Argentina bertempat tinggal di tiga provinsi (Neuquén, Rio Negro,
dan Salta). Partisipan dari Nigeria bertempat tinggal di 29 negara bagian (sebagian besar di Lagos,
Imo dan Abia). Sebagian besar partisipan mengkonfirmasi kehamilannya dengan tes kehamilan di
rumah. Di antara sampel partisipan acak yang melakukan tes kehamilan di rumah berdasarkan dari
survei baseline, 2 (2%) dari 102 menunjukkan hasil tes yang negatif. Partisipan melaporkan
kehamilannya pada usia 4 hingga 22 minggu. Sebagian besar usia kehamilan kurang dari 12

minggu.

Pada survei tindak lanjut setelah satu minggu, 922 partisipan telah mendapatkan obat dan
919 telah mengkonsumsinya, termasuk mereka yang menerima obat yang tidak diketahui
(Lampiran 6). Tiga partisipan melaporkan bahwa mereka telah mendapatkan obat namun tidak

mengkonsumsinya karena memutuskan untuk melanjutkan kehamilan (tiga [<1%] partisipan).
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Bagi pengguna rejimen kombinasi, semua partisipan menggunakan mifepristone terlebih dahulu
dan diitkuti dengan empat butir misoprostol (349/356, 98.0%) dan dikonsumsi secara sublingual
(274/356, 77.0%; Lampiran 6). Tiga partisipan (1%) melaporkan menggunakan dosis kedua
dengan satu butir mifepristone sebelum melanjutkan ke misoprostol—ketiga partisipan ini
memiliki usia kehamilan yang lebih tinggi (16, 17 dan 19 minggu). Bagi pengguna rejimen
misoprostol saja, sebagian besar menggunakan empat pil pada ketiga dosis dan hampir semuanya
secara sublingual. Partisipan dari kedua negara direpresentasikan dalam setiap kelompok rejimen;
namun demikian, sebagian besar pengguna rejimen kombinasi berada di Argentina, sedangkan

pengguna misoprostol saja sebagian besar ada di Nigeria.

Sekitar satu minggu setelah mengkonsumsi pil, 868 (94%) dari 919 partisipan yang
mengkonsumsi obat dan menyelesaikan survei tindak lanjut pertama melaporkan aborsinya
komplit tanpa intervensi bedah (300 [92%] dari 325 pengguna rejimen kombinasi, dan 566 [96%]
pengguna misoprostol saja), dan tambahan sepuluh (1%) partisipan yang melaporkan aborsi
komplit dengan intervensi bedah (Tabel 3). Pada survei tindak lanjut terakhir, 922 (97%) dari 951
partisipan melaporkan aborsinya komplit tanpa intervensi bedah dan 17 (2%) melaporkan
aborsinya komplit dengan intervensi bedah. Maka dari itu, aborsi komplit untuk kedua rejimen
menunjukkan persentase yang tinggi. Di antara pengguna rejimen kombinasi, intervensi bedah

untuk membantu penyelesaian aborsi meningkat seiring dengan usia kehamilan yang lebih tinggi.

Setelah periode penelitian berakhir, koordinator penelitian menghubungi 47 (52%) dari 90
partisipan yang tidak dapat dihubungi pada saat survei tindak lanjut untuk mengumpulkan data
hasil utama—39 melaporkan aborsinya komplit tanpa intervensi bedah. Dengan asumsi sederhana,
43 (48%) partisipan lainnya yang tidak dapat dihubungi setelah survei baseline aborsinya tidak
komplit. Keseluruhan aborsi komplit tanpa intervensi bedah pada survei tindak lanjut terakhir
berada pada angka 961 (91%) dari 1,051 partisipan. Setelah mengikutsertakan data terkait
intervensi bedah dan keguguran di antara partisipan yang tidak mengikuti survei tindak lanjut, 987

(94%) partisipan tidak lagi mengalami kehamilan pada survei tindak lanjut akhir.

Di antara partisipan yang melaporkan aborsi komplit, hampir semuanya menyebutkan lebih

dari satu faktor yang mempengaruhi proses penilaian atas komplitnya aborsi, termasuk 367 (39%)
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partisipan yang melaporkan adanya bantuan dari pihak klinik untuk mengkonfirmasi aborsinya

komplit (Lampiran 6).

Selama sesi tindak lanjut, 192 (20%) dari 951 partisipan mencari layanan kesehatan dari
rumah sakit atau klinik (120 [34%] pengguna rejimen kombinasi, 71 [12%] pengguna misoprostol
saja, dan 1 [8%] partisipan dengan rejimen pengobatan yang tidak diketahui (Lampiran 6). Di
antara para partisipan yang mencari layanan kesehatan, sebagian besar melakukan hal tersebut
untuk mengkonfirmasi bahwa aborsinya komplit (157 [82%] dari 192 partisipan). 21 [11%] dari
192 partisipan mengakses layanan kesehatan terkait keluhannya tentang nyeri, perdarahan,
keputihan, atau demam. Sebagian besar partisipan melaporkan bahwa jenis layanan kesehatan
yang mereka dapatkan adalah ultrasonografi (80 [8%] dari 951 partisipan), obat pereda nyeri (25
[3%] partisipan), cairan infus (19 [2%] partisipan), dan antibiotik (16 [2%] partisipan). 17 (2%)
partisipan melaporkan mendapatkan layanan aspirasi vakum manual atau dilatasi dan kuretase dan
12 (1%) melaporkan rawat inap di fasilitas kesehatan (semuanya melakukan aspirasi vakum
manual atau dilatasi dan kuretase), dan (1%) partisipan melaporkan menerima transfusi darah.
Partisipan di Argentina lebih banyak mendapatkan layanan aspirasi vakum manual atau dilatasi
dan kuretase dibandingkan partisipan dari Nigeria (perbedaan resiko=9.2; 95%CI: 3.4-15.0; p
=0.0013). 782 (82%) dari 951 partisipan melaporkan bahwa tidak ada tanda komplikasi, 84 (9%)
melaporkan adanya perdarahan dengan menggunakan lebih dari dua pembalut setiap 1 jam dan
berlangsung lebih dari 2 jam, 80 (8%) melaporkan adanya cairan keputihan yang berwarna dan
berbau busuk, 50 (5%) melaporkan adanya rasa nyeri yang mengganggu aktivitas normal, dan 16
(2%) melaporkan demam tinggi dengan suhu lebih dari 38 derajat Celcius selama lebih dari 24

jam.

Untuk analisis non-inferioritas, 1,463 partisipan yang dapat dievaluasi di empat studi
kontrol historis pembanding, memiliki usia kehamilan kurang dari 9 minggu, bertempat tinggal di
salah satu dari 11 negara (Armenia, Cina, Kuba, Georgia, India, Mongolia, Romania, Slovenia,
Swedia, Thailand, dan Vietnam), dan diacak untuk rejimen aborsi medis yang sama pada studi
SAFE ini (951 untuk rejimen kombinasi dan 512 untuk misoprostol saja), dan dibandingkan
dengan 779 partisipan studi SAFE dengan usia kehamilan kurang dari 9 minggu (275 untuk
rejimen kombinasi dan 504 untuk misoprostol saja). Dengan berdasar pada rejimen pengobatan,

partisipan dalam studi SAFE dan studi kontrol historis cenderung menunjukkan hasil yang sama,
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walaupun usia partisipan studi SAFE sedikit lebih tua (rata-rata 1-4 tahun) dan usia kehamilan

sedikit lebih muda (rata-rata sekitar 1 minggu; Lampiran 6).

Di antara pengguna rejimen kombinasi, aborsi komplit pada partisipan studi SAFE dengan
usia kehamilan kurang dari 9 minggu berjumlah 96% (265 dari 275 partisipan), sebagaimana
dibandingkan dengan tingkat aborsi komplit sebesar 94% (898 dari 951 partisipan) yang
dikumpulkan dari tiga kelompok kontrol historis (perbedaan resiko=-1.9%, 95%CI: -4.6 sampai
0.7%; Gambar 2 dan Lampiran 6)[23-25]. Di antara pengguna misoprostol saja, aborsi komplit di
antara partisipan studi SAFE dengan usia kehamilan kurang dari 9 minggu berjumlah 99.0% (499
dari 504 partisipan), dibandingkan dengan aborsi komplit pada satu kelompok kontrol historis
sebesar 84% (431 dari 512 partisipan) (perbedaan resiko= -14.8%, 95%CI: -18.1 sampai -11.6%;
Gambar 2 dan Lampiran 6).[22] Dengan batas atas di 95%, interval kepercayaan untuk perbedaan
risiko antara SMA dan aborsi medis klinis untuk kedua rejimen lebih kecil dari 5% margin non-

inferioritas; maka kami menolak hipotesis nol inferioritas.

PEMBAHASAN

Temuan kami menunjukkan bahwa SMA dengan dukungan kelompok pendamping sangatlah
efektif, dan untuk kehamilan kurang dari 9 minggu, hasilnya non-inferior dengan efektivitas aborsi
medis yang dilakukan dengan pada konteks klinis. Dengan adanya tindak lanjut selama sekitar 4
minggu, sebagian besar partisipan mendapatkan obat, menggunakannya sesuai protokol dari
WHO, dan menyelesaikan aborsinya secara komplit; sejumlah kecil partisipan mencari pelayanan
kesehatan di klinik atau rumah sakit, utamanya untuk mengkonfirmasi bahwa aborsinya sudah

komplit.

Hasil temuan kami memberikan kontribusi pada semakin berkembangnya pembuktian
terkait efektivitas dan keamanan SMA, dengan atau tanpa dukungan pendamping.[11,14-16]
Temuan-temuan ini, jika digabungkan, memiliki beberapa implikasi yang luas. Pertama, hasil dari
studi SAFE semakin memperkuat bukti bahwa aborsi medis efektif dilakukan pada berbagai
macam model pelayanan, baik pada konteks klinis maupun non-klinis. Keamanan dan efektivitas

aborsi medis telah banyak ditunjukkan dalam berbagai macam konteks, baik yang didukung oleh
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tenaga kesehatan maupun konteks klinis yang tradisional,[3, 22-25] melalui panggilan video
dengan pihak klinik,[27] dan secara mandiri dengan bantuan dari apotek|15]. Temuan-temuan ini
menunjukkan bahwa aborsi medis juga efektif dilakukan secara mandiri di rumah dengan

informasi yang diberikan oleh konselor aborsi yang sudah terlatih secara non-klinis.

Selain itu, temuan dari studi SAFE mengindikasikan bahwa SMA dengan dukungan
pendamping adalah layanan yang aman, dan konselor dengan pelatihan non-klinis dapat
memberikan dukungan pada orang-orang untuk memahami kapan dan bagaimana mereka perlu
mengakses layanan kesehatan selama melakukan SMA. Amatan atas perbedaan ketersediaan akses
aspirasi vakum manual di kedua negara kemungkinan disebabkan oleh perbedaan aksesibilitas
layanan termasuk perbedaan relasi antara kelompok pendamping dengan penyedia layanan
kesehatan yang terpercaya. Walaupun kami tidak dapat memastikan alasan setiap orang yang
memutuskan untuk mengakses layanan kesehatan, data kami menunjukkan bahwa mereka
mengakses layanan tersebut jika dibutuhkan. Dari perspektif pengukuran, temuan-temuan ini
menantang gagasan di mana akses pada layanan kesehatan pada saat atau setelah SMA dilakukan
hanya untuk situasi komplikasi; dan penyedia layanan kesehatan pun seharusnya mendorong
sistem kesehatan untuk mempertimbangkan kembali cara yang terbaik untuk mendukung mereka

yang melakukan SMA.

Hal penting lainnya adalah efektivitas rejimen misoprostol saja dalam studi SAFE lebih
tinggi daripada yang biasanya dilaporkan dalam uji klinis.[6] Walaupun begitu, temuan dalam
studi ini konsisten dengan tingkat efektivitas sebesar 96,2-96,4% seperti yang dilaporkan dalam
studi terkini mengenai SMA dengan misoprostol saja.[14,15,18] Efektivitas yang lebih tinggi dari
rejimen misoprostol saja juga dapat dilihat dalam penelitian-penelitian aborsi dengan konteks
mandiri dan intervensi klinis. Hal ini dapat dikaitkan dengan beberapa faktor; pertama, penelitian
SMA seringkali menilai komplit tidaknya aborsi setelah 3-4 minggu, sedangkan dalam uji klinis,
periode waktu penilaian cenderung lebih singkat, yaitu sekitar 1-2 minggu.[28] Selain itu, dalam
uji klinis, partisipan dengan aborsi yang masih dalam proses, tidak komplit, tidak disadari, atau
gagal pada waktu penilaian akhir, biasanya direkomendasikan untuk tindakan bedah, (sebagai
contoh, [22]), sedangkan partisipan SMA lebih mungkin mendapatkan konseling untuk
membiarkan prosesnya berjalan secara natural atau mendapatkan saran untuk menambah dosis

misoprostol—sesuai dengan panduan WHOJ[1]—sebelum mengakses layanan kesehatan.[28]
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Terakhir, baik dalam studi SAFE maupun studi non-klinis lainnya, partisipan dalam penelitian
memiliki akses sewaktu-waktu ke konselor aborsi yang bertindak sebagai sumber informasi atas
pertanyaan seputar perdarahan yang normal, dan efek samping, serta rujukan pada akses layanan
kesehatan jika ada kemungkinan komplikasi. Komunikasi yang teratur dan suportif semacam ini
dilakukan untuk membantu klien merasa lebih siap dalam menghadapi proses aborsi mereka,[29]
dan mungkin berkontribusi pada peningkatan pemahaman dan kemampuan klien untuk
membiarkan proses aborsi medis berjalan secara natural. Mengingat efektivitas rejimen
misoprostol saja yang lebih tinggi dalam konteks SMA daripada klinis, penelitian tambahan
diperlukan untuk mengeksplorasi bagaimana penyesuaian protokol dan peningkatan layanan
konseling dan dukungan untuk klien aborsi pada konteks klinis dapat mengoptimalkan efektivitas

rejimen misoprostol saja.

Ada beberapa tantangan yang muncul pada penelitian prospektif yang melibatkan
partisipan SMA dalam konteks yang restriktif. Rancangan penelitian ini bergantung pada usia
kehamilan, dan hasil aborsi yang dilaporkan secara mandiri oleh partisipan; dalam penelitian
klinis, hasil ini biasanya dikonfirmasi dengan ultrasonografi. Tingkat akurasi pelaporan mandiri
ini telah ditunjukkan di penelitian sebelumnya, yaitu membandingkan antara perhitungan usia
kehamilan dengan hari pertama menstruasi terakhir dan ultrasonografi,[30] dan efektivitas serta
keamanan aborsi medis tanpa pemeriksaan ultrasonografi.[31] Panduan teknis WHO mengatakan
bahwa pemeriksaan ultrasonografi tidak diperlukan untuk aborsi medis pada usia kehamilan
awal.[1] Lebih jauh lagi, beberapa penelitian dengan konteks yang beragam juga menunjukkan
reliabilitas laporan mandiri untuk aborsi komplit.[21] Mengingat pembatasan hukum pada aborsi
di kedua negara, rekrutmen kelompok kontrol klinis menjadi tidak memungkinkan. Maka dari itu
kami mengacu pada uji klinis historis yang menggunakan rejimen pengobatan yang sama pada
rentang usia kehamilan yang sama pula[22-25]—sebuah pendekatan analitis dengan bukti kuat
yang sudah ada.[26] Kami mengamati bahwa terdapat perbedaan minor di antara dua karakteristik
baseline studi kohort SAFE dan kontrol historis. Namun berdasarkan penelitian yang sudah ada
dan meta-analisis tentang efektivitas rejimen pada usia kehamilan yang berbeda-beda, kami tidak
mengantisipasi baik perbedaan beberapa hari usia kehamilan di bawah 9 minggu maupun
perbedaan usia partisipan antara 1-4 tahun. Kedua hal ini tidak kami perhitungkan sebagai faktor
yang berpengaruh pada aborsi komplit.[32] Dalam studi ini, terdapat pengurangan jumlah
partisipan—4%  partisipan tidak dapat dihubungi setelah survei awal. Dalam hal ini, kami
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menggunakan asumsi sederhana di mana peserta yang tidak dapat dihubungi aborsinya gagal.
Walaupun demikian, efek dari sumber yang bias ini dapat menjadi lebih rendah, dan dapat diukur
pada studi-studi berikutnya. Pada akhirnya, penelitian ini tidak dirancang untuk membandingkan
rejimen misoprostol saja dengan rejimen kombinasi; tetapi untuk melakukan penilaian pada
efektivitas tiap rejimen untuk SMA bila dibandingkan dengan aborsi medis dengan intervensi
klinis pada penelitian-penelitian sebelumnya. Oleh karena itu, kami menghimbau para pembaca
untuk tidak membandingkan hasil laporan antara kelompok pengguna rejimen kombinasi dengan
misoprostol saja pada studi SAFE. Batasan-batasan ini diimbangi oleh karakter sampel penelitian
yang unik; hal inilah yang memungkinkan kami mengamati secara prospektif partisipan yang
melakukan SMA pada dua konteks yang berbeda, sampel yang besar, kaya akan data dan
sedikitnya partisipan yang hilang pada survei tindak lanjut.

Kesimpulan dari pembahasan ini adalah SMA dengan dukungan pendamping sangat efektif
dan aman. Selanjutnya, pemerintah, lembaga profesional, dan tenaga medis sebaiknya menjadikan
bukti-bukti yang sudah ada sebagai acuan dalam menyusun panduan kebijakan, dan praktik atas
pendekatan SMA, serta memprioritaskan perluasan akses pada aborsi medis dengan berbagai

macam model pelayanan—termasuk penggunaan secara mandiri.

Pernyataan Kontribusi Penulis

BG, CG, HM, IAK, IE, RJ, RM, RZ, dan SN berkontribusi pada konseptualisasi dan rancangan
penelitian kuantitatif, CB, HM, RJ, RM, dan SC mengelola pengumpulan dan kualitas data, dan
HM dan RJ melakukan analisis kuantitatif. HM memimpin penulisan manuskrip, dengan
kontribusi, peninjauan, dan persetujuan dari semua penulis. Semua penulis telah membaca dan
menyetujui manuskrip final. Semua penulis memiliki akses pada semua data dalam penelitian ini
dan dua penulis (HM dan RJ) telah mengakses dan memverifikasi data. CG, HM dan RJ
bertanggung jawab pada keputusan penyerahan manuskrip.
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Akses Data

Protokol penelitian, rencana analisis dan instrumen tersedia untuk komunitas ilmiah secara daring

(https://bmjopen.bmj.com/content/10/11/e036800). Semua permohonan akses pada data harus

diberikan kepada Peneliti Utama via surel (hmoseson@ibisreproductivehealth.org) untuk
dipertimbangkan. Akses pada data anonim mungkin dapat diberikan setelah dilakukan peninjauan
dan disetujui oleh catatan konsep peneliti oleh Principal Investigator and Data Monitoring &
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Tabel 1. Rekomendasi Protokol Obat oleh Konselor Kelompok Pendamping berdasarkan

Durasi Kehamilan

Durasi

Kehamilan

Mifepristone dan Misoprostol

Misoprostol saja

Sampai 90
hari

Telan 1 tablet mifepristone (200mg)
secara oral, setelah 24-48 jam, letakkan
4 pil misoprostol (800mcg) di bawah
lidah (sublingual), biarkan larut selama
30 menit, dan tetap telan sampai semua
pil larut, atau masukkan ke dalam vagina
(vaginal); jika setelah 3 jam tidak ada
tanda-tanda reaksi atau efek samping
atau hasil  konsepsi,
tambahkan 2 pil misoprostol (400mcg)
di bawah lidah atau di dalam vagina, dan
biarkan larut.

keluarnya

Letakkan 4 pil (800mg) di bawah lidah
(sublingual), biarkan larut selama 30
menit, tetap telan air liur sampai semua
pil larut; setelah 3 jam, tambahkan dosis
kedua dengan 4 pil (800mcg) di bawah
lidah dan biakan larut selama 30 menit,
tetap telan air liur sampai semua pil larut;
setelah 3 jam, tambahkan dosis ketiga
dengan 4 pil (800mcg) di bawah lidah dan
biakan larut selama 30 menit, tetap telan
air liur sampai semua pil larut; lanjutkan
dengan 2 sampai 4 misoprostol di bawah
lidah setiap 3 jam sampai hasil konsepsi
keluar.

[_ebih dari 90

hari*

Telan 1 tablet mifepristone (200mg)
secara oral, setelah 36-48 jam, letakkan
2 pil misoprostol (400mcg) di bawah
lidah (sublingual), biarkan larut selama
30 menit, dan tetap telan air liur sampai
semua pil larut; setelah 3 jam tambahkan
2 pil misoprostol (400mcg) di bawah
lidah dan biarkan larut; lanjutkan
dengan 2 misoprostol di bawah lidah
setiap 3 jam sampai hasil konsepsi
keluar

Letakkan 2 pil (400mg) di bawah lidah
(sublingual), biarkan larut selama 30
menit, tetap telan air liur sampai semua
pil larut; setelah 3 jam, tambahkan dosis
kedua dengan 2 pil (400mcg) di bawah
lidah dan biakan larut selama 30 menit,
tetap telan air liur sampai semua pil larut;
setelah 3 jam, tambahkan dosis ketiga
dengan 2 pil (400mcg) di bawah lidah dan
biakan larut selama 30 menit, tetap telan
air liur sampai semua pil larut; lanjutkan
dengan 2 misoprostol di bawah lidah
setiap 3 jam sampai hasil konsepsi keluar.

* Detil tambahan untuk prosedur self-managed abortion dengan pendampingan untuk usia
kehamilan di atas 12 minggu dapat ditemukan di sumber yang lain.
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Gambar 1. Profil Pengujian

1237 penelepon diseleks: untuk pemenuhan syarat
selama periode penelitian
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2 dengan rejimen tidak
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90 tidak dapat dihubung:
untuk tindak lanjut

h

63 partisipan dinilai hasilnya hanya
pada saat survei tindak lanjut satu

minggu pertama

31 partisipan dinilai hasilnya hanya
pada saat survel tindak lanjut

minggu ketiga

262 partisipan dinilai hasilinya
pada survei tindak lanjut minggu
pertama dan ketiga

42 partisipan dinilai hasilnya hanya
pada saat survei tindak lanjut

minggu pertama

1 peserta dinilai hasilnya hanya
pada saat survel tindak lanjut

minggu ketiga

550 partisipan dinilai hasilinya
pada survei tindak lanjut minggu

pertama dan ketiga
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L 4

47 partisipan didapatkan datanya
melalui dokumentasi hotline/sesi

tindak lanjut tambahan

43 partisipan tidak tersedia
datanya
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Tabel 2. Sosio Demografis Partisipan dan Karakteristik Kehamilan

Semua Rejimen Mife+Miso | Misoprostol saja Tidak diketahui
n % n % n % n %
Jumlah awal N| 1051 100 356 100 593 100 102 100
Usia Partisipan (tahun)
Rata-rata usia partisipan|  28.1 (6.0 275 (6.3) 28.5 (5.8 33.0 (12.7)
14 tahun 2 0.2 2 0.6 0 0 0 0.0
15-19 tahun 50 4.8 27 7.6 17 2.9 6 5.9
20-24 tahun 271 25.8 101 284 136 229 34 333
25-29 tahun 340 324 103 289 214 36.1 23 22.5
30-34 tahun 211 20.1 73 20.5 116 19.6 22 21.6
35-39 tahun 137 13 35 9.8 89 15 13 12.7
40-44 tahun 36 34 15 42 18 3 3 29
45-49 tahun 3 0.3 0 0 2 0.3 1 1.0
50 tahun 1 0.1 0 0 1 0.2 0 0.0
Tingkat Pendidikan
Tidak sekolah 2 0.2 2 0.6 0 0 0
Lulus sekolah dasar 134 12.7 97 272 14 24 23 225
Lulus sekolah menengah 397 37.8 117 329 248 41.8 32 314
Lebih dari sekolah menengah 518 49.3 140 393 331 55.8 47 46.1
Ascertainment of pregnancy (select all)
Melakukan tes kehamilan di rumah 700 66.6 292 82 334 56.3 74 72.5
Melakukan tes darah di fasilitas kesehatan 285 27.1 55 15.4 205 34.6 25 245
Melakukan tes urin di fasilitas kesehatan 114 10.8 2 0.6 105 17.7 7 6.9
UsG| 113 10.8 89 25 7 1.2 17 16.7
Terlambat Menstruasi 37 35 31 8.7 1 0.2 4.9
Gejala kehamilan 13 1.2 11 3.1 0 0 2.0
Lainnya 1 0.1 0 0 0 0 1 1.0
Durasi Kehamilan
Rata-rata durasi kehamilan 7.0 2.2) 7.6 (2.6) 6.7 (1.8) 7.0 (1.4)
<7 minggu 518 493 141 39.6 330 55.6 47 46.1
[7-9) minggu 340 324 134 37.6 174 293 32 314
[9-12) minggu 141 134 50 14 75 12.6 16 15.7
[12-22] minggu 52 4.9 31 8.7 14 2.4 7 6.9
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Tabel 3. Aborsi Komplit

. 1
Semua Rejimen

Mifepristone + Mis opros tol

Mis oprostol saja

Semua Usia [9-12) [12-22] Semua Usia [12-22]
Aborsi Komplit Semua Usia Kehamilan Kehamilan <7 minggu [7-9) minggu minggu minggu Kehamilan <7 minggu [7-9) minggu  [9-12) minggu minggu
Satu minggu setelah konsumsi pil n=919’ % n=325 % [n=132 % n=122 % n=45 % n=26 % =592 % =329 % n=174 % n=75 % n=14 %
Komplit tanpa intervensi bedah 868 94 300 92 126 96 112 92 41 91 21 81 566 96 317 96 165 95 70 93 14 100
Komplit dengan intervensibedah 10 1 9 3 1 1 2 2 2 4 4 15 1 <l 1 <1 0 0 0 0 0 0
Tidak komplit/tidak yakin 40 4 16 5 5 4 8 7 2 4 1 4 24 4 11 3 9 5 4 5 0 0
Tidak dapat dihubungi 1 <1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 <1 0 0 0 0 1 1 0 0
Saat survei tindak lanjut terakhir: n=951 % n=356 % |h=141 % n=134 % n=50 % n=31 % =593 % =330 % n=174 % n=75 % n=14 %
Komplit tanpa intervensi bedah 922 97 334 94 134 95 131 98 46 92 23 74 586 99 327 99 172 9 74 99 13 93
Komplit dengan intervensibedah 17 2 14 4 2 1 2 2 3 6 7 23 3 1 2 1 0 0 0 0 1 7
Tidak komplit/tidak yakin 10 1 8 2 5 4 1 1 1 2 1 3 2 <1 1 <1 1 1 0 0 0 0
Tidak dapat dihubungi 2 <1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 <1 0 0 1 1 1 1 0 0

' Termasuk 2 partisipan dengan rejimen aborsi yang tidak diketahui

232 partisipan yang tidak mengikuti survei tindak lanjut pertama tidak dimasukkan ke denominator
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Gambar 2. Asesmen non-inferioritas efektivitas aborsi medis mandiri, seperti diukur pada studi SAFE di antara 779 partisipan
dengan usia kehamilan <9 minggu, dibandingkan dengan efektivitas aborsi medis dengan intervensi klinis, seperti diukur pada
uji klinis historis di antara 1,463 partisipan dengan usia kehamilan <9 minggu
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