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Aclaración sobre la postura de la  
OMS respecto del uso del misoprostol 
en la comunidad para reducir la 
mortalidad materna
Desde principios de los años noventa, el fármaco 
más estudiado e investigado en el campo de la salud 
sexual y reproductiva ha sido indiscutiblemente el 
misoprostol. En Brasil se publicaron por primera 
vez los efectos uterotónicos del misoprostol para 
interrumpir el embarazo. Desde entonces, el 
misoprostol se ha investigado en muchas áreas 
de la salud sexual y reproductiva en numerosos 
estudios clínicos aleatorizados y revisiones 
sistemáticas. Actualmente, la OMS incluye el 
misoprostol en sus directrices basadas en la 
evidencia y en la Lista Modelo de Medicamentos 
Esenciales para la interrupción temprana del 
embarazo junto con la mifepristona, el tratamiento 
médico del aborto retenido espontáneo y la 
inducción del trabajo de parto. Se ha aplazado la 
solicitud para incluir el misoprostol en la prevención 
de la hemorragia puerperal hasta la publicación de 
un estudio clínico de gran tamaño en Pakistán y la 
revisión de la seguridad relacionada con la dosis 
en el puerperio inmediato.

El uso más polémico del misoprostol ha sido en 
la prevención y el tratamiento de la hemorragia 
puerperal. En un comentario en The Lancet, Potts 
y colaboradores recomiendan la distribución de 
misoprostol a embarazadas como intervención 
clave en la comunidad para alcanzar el Quinto 
Objetivo de Desarrollo del Milenio (mejorar 
la salud materna). Además, sostienen que la 
evaluación rigurosa de los beneficios y perjuicios 
de esta estrategia es imposible desde el punto de 
vista logístico, ético y económico.1 Estos autores 
también alegan que la OMS ha cambiado su 
postura en cuanto a sus recomendaciones sobre 
el uso del misoprostol después del parto. La OMS 
disiente con ambas afirmaciones. Este resumen 
técnico reitera la postura de la OMS sobre el uso 
del misoprostol en la prevención y el tratamiento 
de la hemorragia puerperal y sobre los temas que 
Potts y colegas destacan.

El trabajo de la OMS sobre el misoprostol cumple 
con los principios de la toma de decisiones 
basada en la evidencia e incluye estudios 
clínicos aleatorizados controlados,2 revisiones 
sistemáticas3 y la formulación de directrices 
basadas en la evidencia sobre la prevención4 y el 
tratamiento5 de la hemorragia puerperal.

En cuanto a la prevención de la hemorragia 
puerperal, la OMS recomienda que “cuando no 
se aplica el manejo activo del alumbramiento en 
la prevención de la hemorragia puerperal, los 
profesionales de la salud deben ofrecer un agente 
uterotónico (ocitocina o misoprostol), siempre 
que estén capacitados para usarlo. En el caso del 
misoprostol, en la recomendación se destacan 
los beneficios posibles para evitar la hemorragia

puerperal y la facilidad de administración de 
un fármaco oral en lugares sin acceso a otro 
tipo de atención, pero advierte que hay un 
solo estudio sobre el tema. En el único estudio 
clínico pertinente a esta recomendación se 
utilizaron 600 μg de misoprostol.6 No se ha 
evaluado la eficacia de dosis más bajas. Aún 
hay incertidumbre acerca de la dosis mínima 
eficaz y la vía óptima de administración”. 4

La evidencia que respalda esta recomendación 
corresponde a un estudio clínico realizado en la 
India, en el que enfermeras-parteras auxiliares 
que asistían partos en domicilio o en centros 
de atención primaria utilizaron misoprostol sin 
ningún otro componente de manejo activo del 
alumbramiento.6 Esta recomendación sobre la 
administración de misoprostol después del parto 
aparentemente se interpretó erróneamente  como 
una recomendación acerca de la distribución de 
misoprostol en la comunidad durante el embarazo 
(es decir, suministro anticipado) para su uso en el 
período postparto cuando fuese necesario.

En julio de 2009, ante el pedido de los Estados 
Miembros de brindar orientación clara, en 
presencia de información contradictoria, la 
OMS publicó un comunicado en el que aclara 
su postura sobre el uso del misoprostol para 
la prevención y el tratamiento de la hemorragia 
puerperal.7 Según Potts y colaboradores, la 
postura de la OMS en esa publicación difiere 
con la establecida en las guias clínicas. Esto no 
es correcto. Si bien la OMS no desaprueba la 
distribución de misoprostol en la comunidad 
durante el embarazo, tampoco recomienda 
esta práctica debido a que se desconocen 
sus posibles beneficios y perjuicios; lo que 
recomienda es una investigación adecuada 
para evaluar la eficacia del misoprostol en la 
reducción de la mortalidad materna.

Potts y colaboradores se preguntan si hay un 
subregistro de defunciones o si el misoprostol es 
altamente efectivo y notablemente seguro. Esta es 
la pregunta más importante, y la respuesta aún 
se desconoce. El uso del misoprostol claramente 
tiene beneficios posibles pero también posibles 
perjuicios, en especial con la distribución anticipada 
durante el embarazo. Entre los 52 estudios clínicos 
controlados aleatorizados, casi todos realizados 
en instituciones sanitarias, que incluyeron a 
más de 40 000 participantes, se notificaron  
15 muertes maternas en siete estudios clínicos 
con 24 609 participantes.8 Entre las mujeres que 
recibieron misoprostol, se registraron 11 muertes 
en comparación con 4 mujeres que recibieron 
otros uterotónicos o placebo. Todas las muertes 
se produjeron en mujeres que recibieron 600 μg 

Aclaración sobre la postura de la OMS 

respecto del uso del misoprostol en la 

comunidad para reducir la mortalidad materna

De
cl

ar
ac

ió
n

Declaración

Departamento de Salud Reproductiva  
e Investigación

PNUD - UNFPA - OMS - Banco Mundial
Programa Especial de Investigación,  
Desarrollo y Formación de Investigadores  
sobre Reproducción Humana



o más. Es contrario a las expectativas pero plausible 
pensar que el misoprostol en dosis altas podría tener 
efectos adversos que probablemente opaquen sus 
beneficios. Al ser un análogo de la prostaglandina 
1 (PGE1), el misoprostol produce diversos efectos 
sistémicos que se han observado en numerosos 
estudios de investigación. Asimismo, el suministro 
anticipado puede dar lugar al uso inadecuado 
para la inducción del trabajo de parto en dosis 
muy altas con resultados catastróficos (las dosis 
para el tratamiento de la hemorragia puerperal 
son aproximadamente 20 veces más altas que 
las necesarias para la inducción del trabajo de 
parto). Está bien documentado que cuando la 
ocitocina y la ergometrina se introdujeron por 
primera vez las dosis y vías utilizadas antes del 
parto eran inadecuadas, lo que causó muchas 
muertes evitables.9 Se cree que estas prácticas 
siguen siendo prevalentes en algunas partes  
del mundo.10

Todos los estudios que Potts y colaboradores 
mencionan como evidencia del uso seguro y 
efectivo del misoprostol son no aleatorizados, 
con riesgos significativos de sesgo. Fueron 
realizados por grupos que creen firmemente que el 
misoprostol funciona y que la investigación rigurosa 
en estos contextos es un lujo. En la mayoría de 
estos estudios, el único criterio de valoración de 
seguridad que se indica es el momento adecuado de 
la administración. Además, Potts y colaboradores 
se equivocan al aseverar que el misoprostol a una 
dosis de 800 μg es tan eficaz como la ocitocina en 
las mujeres sin profilaxis ocitócica previa, según el 
estudio clínico publicado en enero de 2010.11 En 
este estudio clínico, se registró pérdida de sangre 
adicional ≥ 500 ml después del tratamiento en 
53 (11%) mujeres que recibieron misoprostol, 
en comparación con 20 (4%) mujeres a las que 
se les administró ocitocina (riesgo relativo [RR]: 
2.84 [1.63-5.01]), y se observó un descenso en 
la Hb ≥ 30 g/l o transfusión sanguínea en 199 
(41%) mujeres que recibieron misoprostol y en 
148 (30%) mujeres que recibieron ocitocina (RR: 
1.35 [1.14-1.60]). Estos resultados sugieren 
contundentemente que, para las mujeres sin 
profilaxis, la ocitocina es claramente más efectiva 
que el misoprostol en las dosis utilizadas.

Por último, como Sir Iain Chalmers manifestó 
“Puesto que los profesionales a veces causan 
más daños que beneficios cuando intervienen 
en las vidas de otras personas, sus políticas y 
prácticas deben fundamentarse en evaluaciones 
rigurosas, transparentes y actualizadas”.12 La OMS 
concuerda con esta línea de pensamiento, por lo 
que ha adoptado una postura cautelosa sobre 
la distribución anticipada del misoprostol en la 
comunidad durante el embarazo y recomienda que 
se lleve a cabo una investigación rigurosa. La OMS 
supervisa atentamente la investigación en esta 
área y, a medida que obtenga nuevas pruebas, las 
revisará de manera crítica y actualizará la orientación 
que aporta a sus Estados Miembros.
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