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“Prevalencia del Uso y su Clasificacion por Categoria de Farmacos Indicados en
Gestantes Atendidas en el Hospital Regional de Loreto. 2015 - 2016”

Aspajo Sandoval Astrid del Rosario. Charpentier Uraco Gabriel®.

RESUMEN

Objetivo: Determinar la prevalencia del uso y su clasificacion por categoria segun Food
and Drugs Administration FDA, de los farmacos utilizados por las gestantes atendidas en
el Hospital Regional de Loreto, entre setiembre de 2015 a agosto de 2016. Métodos: Es
un estudio descriptivo, transversal, observacional de una muestra de 392 pacientes
gestantes. Las historias clinicas de las madres y de sus recién nacidos fueron revisadas
para confirmar la informacion obtenida. Los medicamentos utilizados fueron clasificados
en riesgos bajo, mediano o alto para el feto, segin los estandares de riesgos de la FDA.
Resultados: Se encontré en el estudio una preponderancia de 67,3% de uso de algun
farmaco por la gestante; 39,4% tuvieron entre 18 a 25 afios de edad; 53,8% tuvieron edad
gestacional entre 3 a 10 semanas y 42,8% tuvieron edad gestacional mas de 10 semanas;
el 85,6% utiliz6 algin farmaco por prescripcion profesional; 91,8% no tuvo conocimiento
de los efectos secundarios que el farmaco utilizado pudiera causar en ella y/o en su bebé;
43,2% utiliz6 farmacos de categoria B (entre antibioticos, AINEs y antieméticos), y 3,4%
utilizd farmacos de categoria X (como misoprostol). Conclusiones: 67 de cada 100
gestantes utilizaron algin farmaco durante el periodo de gestacion, 92 de cada 100
gestantes no tuvo conocimiento de los efectos secundarios del farmaco sobre ella y sobre
el bebé. a) De las gestantes que tenian de 0 a 2 semanas de gestacion: 44,4% usaron
farmacos de categoria B, 33,3% usaron farmacos de categoria C y 22,2% usaron farmacos
de las categorias D y X. b) De las gestantes que tenian de 3 a 10 semanas de gestacion:
45,1% usaron farmacos de categoria B, 34,5% usaron farmacos de categoria Ay 5,6% uso
farmacos de la categoria X. ¢) De las gestantes que tenian mas de 10 semanas de gestacion:
40,7% ususaron farmacos de categoria B; 30,0% uso farmacos de las categorias Ay C,
ninguna de esta gestantes us6 farmacos de categoria X.

* Palabras claves: Embarazo, utilizacion de medicamentos, riesgo.
1: Bach. en farmacia y biogquimica



"Prevalence of Use and its Classification by Category of Indicated Drugs in
Pregnant Women Served at the Regional Hospital of Loreto. 2015-2016”

Aspajo Sandoval Astrid del Rosario!. Charpentier Uraco Gabriel®.

ABSTRACT

Objective: Determine the prevalence of use and its classification by category according
Food and Drugs Administration FDA of the drugs used by pregnant women treated at the
Regional Hospital of Loreto between September 2015 and August 2016. Methods: Itisa
descriptive, transversal, observational study of a sample of 392 pregnant patients. The
medical records of mothers and their newborns were reviewed to confirm the information
obtained. The drugs used were classified as low, medium or high risk for the fetus,
according to FDA risk standards. Results: A preponderance of 67.3% of the use of a drug
by the pregnant woman was found. 39,4% were between 18 and 25 years old. 53,8% had
gestational age between 3 to 10 weeks and 42.8% had gestational age over 10 weeks;
85,6% used a prescription drug; 91,8% were unaware of the side effects that the drug used
could cause in her and her baby; 43,2% used category B drugs (among antibiotics, AINES
and antiemetics), and 3,4 category X drugs (misoprostol). Conclusions: 67 out of 100
pregnant women used a drug during the gestation period, 92 out of 100 pregnant women
were unaware of the side effects of the drug on it and the baby. a) Of the pregnant women
who had 0-2 weeks of gestation: 44.4% used drugs of category B, 33.3% used drugs of
category C and 22.2% used drugs of categories D and X. b) Of the pregnant women who
had 3 to 10 weeks gestation: 45.1% used drugs of category B, 34.5% used drugs of
category A and 5.6% used drugs of category X. ¢) Of the pregnant women who Had more
than 10 weeks of gestation: 40.7% used drugs of category B; 30.0% use drugs of categories
A and C, none of these pregnant women used drugs of category X.

* Keywords: Pregnancy, medication use, risk.
1: Bach. en farmacia y bioguimica
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INTRODUCCION

La gestacion es una etapa especial y unica de la vida por la confluencia de dos
seres vivos, la madre y el feto, que conlleva importantes implicancias en el
actuar de los profesionales de la salud. Cualquier proceso intercurrente, como
el uso de farmacos durante la gestacion, pueden tener repercusiones

importantes tanto para la madre como para el bebé’.

El uso de medicamentos durante gestacion no es una cuestion inusual o aislada,
sino gque es una préactica frecuente, ya sea por prescripcion médica o por
automedicacion. Esto, conlleva a pensar, inevitablemente, en los posibles
efectos secundarios, que puedan presentarse, tras el uso de algun farmaco

durante la gestacion?.

A esto, se suma el hecho de que, la informacion acerca de la seguridad del uso
de medicamentos en gestantes es incompleta debido a cuestiones inherentes al
disefio de los ensayos clinicos controlados. ® Esta carencia de informacion, es
crucial, ya que, en las mujeres embarazadas, por cuestiones éticas, casi no se
realizan este tipo de estudios, y a la informacién se basa en la extrapolacion de
datos de estudios preclinicos y estudios observacionales, y solo unos pocos
medicamentos han sido probados, para ser considerados como seguros y

eficaces durante el embarazo®.

La Organizacion Panamericana de la Salud OPS, en el 2013, sefialé que, en las
principales capitales de los paises de América Latina, alrededor del 60 al 80 %
de las mujeres consumen medicamentos durante el embarazo. Entre las
principales patologias que implican la prescripcion profesional de farmacos se
encuentran la anemia, las infecciones urinarias y la enfermedad hipertensiva
del embarazo®; y, entre los farmacos mas frecuentemente utilizados estan:
analgésicos, antieméticos, vitaminas, cafeina, antihipertensivos, antibidticos,

tabaco y alcohol®.
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En 2014, la Organizacion Mundial de la Salud OMS, sefial6 que, 2 a 3 % de
los recién nacidos, nacen con malformaciones congénitas y de estas
malformaciones, de 2 hasta 5 % han sido atribuidas al efecto secundario de

medicamentos, y la mayoria de estos casos pudieron haberse prevenido’,

Pero, la evaluacion de los potenciales riesgos asociados al uso de
medicamentos durante el embarazo, tanto para la madre, como, especialmente,
para el bebé, es complejo, ya que ademas de potencial intrinseco de los
farmacos para producir malformaciones o trastornos durante la gestacion, debe
también tenerse en cuenta el periodo del embarazo en el que se utiliza y las

caracteristicas cinéticas y dinamicas del farmaco®.

Frente a esta dramatica realidad, varios paises (Suiza, Francia, Reino Unido,
Estados Unidos, Chile, Brasil, Espafia, entre otros) han creado sistemas de
clasificacion de riesgo como el de la Food and Drogs Administration FDA de
E.U. y la Clasificacion Australiana C.A., para informar y advertir a sus

poblaciones sobre el consumo de farmacos durante la gestacion®.

Dentro del contexto de nuestra realidad, el Hospital Regional de Loreto, no
dispone de un Centro de Informacion de Medicamentos, cuyos medios
materiales y profesionales le permitan llevar a cabo una adecuada evaluacion

acerca del uso de farmacos durante la gestacion.

Es asi que, dentro de este contexto, decidimos abordar esta problematica a fin
de:

Proporcionar informacion eficaz sobre la realidad de la prevalencia del uso y
clasificacion por categoria de farmacos indicados en gestantes atendidas en el
Hospital Regional de Loreto entre setiembre de 2015 a agosto de 2016.

Aportar datos Utiles para la salud publica de nuestra realidad local y de nuestro
pais, que puedan tomarse como referencia en el futuro, ya que, existe una
informacion cientifica muy limitada sobre la misma y una escasa referencia de
estudios epidemioldgicos anteriores.

Los autores.
Astrid Aspajo y Gabriel Charpentier.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo General:

Determinar la prevalencia del uso y su clasificacion por categoria de
los farmacos segun la Food and Drugs Administration FDA, utilizados
por las gestantes atendidas en el Hospital Regional de Loreto, entre
setiembre de 2015 a agosto de 2016

2.2. Objetivos Especificos:

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

Determinar la incidencia del uso de farmacos durante la gestacion en
gestantes atendidas en el Hospital Regional de Loreto, entre setiembre
de 2015 y agosto de 2016.

Determinar la frecuencia de los rangos de edad de las gestantes
atendidas en el Hospital Regional de Loreto, que utilizaron algin

farmaco durante su gestacion.

Determinar la frecuencia de la edad gestacional en que las gestantes
atendidas en el Hospital Regional de Loreto, utilizaron algin farmaco

durante su periodo de gestacion.

Determinar la frecuencia de las categorias, segin Food and Drugs
Administration FDA, de los principales farmacos utilizados por las
gestantes atendidas en el Hospital Regional de Loreto, entre setiembre
de 2015 a agosto de 2016.

Determinar la frecuencia de las gestantes que tuvieron conocimiento
o fueron informadas acerca de los beneficios y efectos secundarios,
sobre la madre y/o sobre el bebé, de los farmacos que usaron durante

su gestacion.
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2.2.6.

2.2.1.

Determinar la frecuencia de las principales patologias por las cuales
las gestantes atendidas en el Hospital Regional de Loreto, entre
setiembre de 2015 a agosto de 2016, recibieron algin farmaco durante

su gestacion.

Determinar la relacion entre la edad gestacional y el uso de los
farmacos clasificados segun FDA por las gestantes atendidas en el

Hospital Regional de Loreto, entre setiembre de 2015 a agosto de 2016

14
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2. MARCO TEORICO

2.1.1. ANTECEDENTES.

Nebot y Llauger, (2010), realizaron un estudio sobre la prevalencia del uso de
farmacos en gestantes, en el Hospital Regional Santiago de Compostela,
en Espafia, durante los periodo de Mayo-Agosto, donde encontré que la
prevalencia de automedicacion fue de 35.3%, sobre todo AINEs con
59.5%1°.

French y Todaro, (2010), en el estudio “Caracteristicas del uso de farmacos en
gestantes”, realizado en los Hospitales referentes de Washington, Chicago,
Nueva York y Texas; encontraron una frecuencia de automedicacion del
51%, 43.89%, 41% y 39%, respectivamente y los medicamentos
comunmente utilizados fueron AINEs con 47%, psicoestimulantes con
19%, antigripales con 12% y abortivos con un 8%. Por trimestre de
gestacion, el primer trimestre estuvo en base al 32.5%, el segundo
trimestre con 27% Yy el tercer trimestre con 34% de usos de farmacos por

gestantes respectivamente!,

ENSANUT, (2011), en un estudio sobre la Prevalencia nacional de uso de
farmacos en gestantes, realizada en la ciudad de México, determin6 que
aproximadamente el 26% de mujeres embarazadas entre 18 a 35 afios usan
farmacos y el 95% de los casos de mujeres que usa algun tipo de

medicamento, se debe a infecciones urinarias y émesis?.

San Roméan y Lopez, (2011), realizo en las capitales de los departamentos de
Ayacucho, Huancavelica, Junin y Cerro de Pasco, en Perd, en el estudio
de cohorte sobre prevalencia del uso de medicamentos en gestantes; indica
que la prevalencia del uso de medicamentos en gestantes fue de 73%,
63.5%, 58.4% y 49%, respectivamente!®,

Montalvo, (2012), realizo en el Hospital Nacional Docente de Juarez del Distrito
Federal de México, el estudio “Prevalencia del uso de farmacos en
gestantes”; menciona que en los sectores urbano—marginales existe una

prevalencia del 49.7% del uso de farmacos durante la gestacion®*.
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Tello & Yovera, (2014), en el estudio a doble ciego de asociacion entre la edad
gestacional y uso de farmacos durante la gestacion en el Hospital Nacional
de Talcahuano, Chile; indica de las 264 gestantes del estudio, que usaron
algin farmaco durante su gestacion, 39.5% (142/264) tuvo edad
gestacional entre 3 a 10 semanas (periodo de organogénesis o periodo el
cual el uso de farmacos puede ser teratogénico o generar malformaciones
en el bebé), 48.5% (113/264) tuvo edad gestacional mas de 10 semanas
(periodo en el cual el uso de fArmacos puede interferir con el crecimiento
del bebé) y 12.0% (9/264) tuvo edad gestacional de 0 a 2 semanas (periodo
del todo o nada, donde el uso de farmacos puede generar aborto o
reabsorcion del embrion)®,

Boggio et al., (2012), en el estudio “Efectos negativos del uso de farmacos en
gestantes”, realizado en el Hospital de Valencia, Espafia en el afio 2011,
refiere, que el 32,5% de las gestantes usan algun tipo de medicamento
durante su gestacion; de ellas 12,5% de las gestantes usan medicamentos
para inducir el suefio y un 5% tienen efectos de exceso de suefio. También
un 25% toman protectores gastricos, analgésicos y antiinflamatorios. Sin
embargo el uso de estos medicamentos tienen efectos como la diarrea
(34%), estrefiimiento (20%) y enrojecimiento en la piel (5%); ademas los
medicamentos mas consumidos fueron, hidroxido de aluminio con un

34%, dimenhidrinato en un 15% y paracetamol en un 10%?°.

Lomeli, et al., (2013), realizo en Brasil, el estudio sobre “Uso de farmacos durante
la gestacion en el Hospital Nacional del Estado Federal de Rio Branco”,
en una muestra de 371 gestantes de 18 a 35 afios de edad de los distintos
estratos socio-econdémicos, encontro que el 44% de las gestantes no tuvo
conocimiento de los efectos secundarios sobre la misma gestante y el 62,5

% no tuvo conocimiento de los efectos secundarios sobre el bebé!’.

Magarey, (2013), en un estudio con informacién recolectada entre 2012 y 2013
en el Hospital Docente de Sidney, Australia, indica una prevalencia del
21.7% de uso de farmacos en gestantes de 18 a 35 afios y las gestantes

mayores tuvieron mayor prevalencia del uso de farmacos con 68%?.
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OPS, (2012), en el estudio “Factores que influyen en el uso de farmacos en
gestantes en las Américas”, realizado en las principales ciudades de
Ameérica Latina, indican que los factores mas importantes que influyen en
el uso de farmacos en la gestacion son los siguientes: falta de conciencia
social 79,5%, mala praxis 63,6%, falta de controles regulares del embarazo
81% y problemas socioeconémicos de la gestante 36,2%°.

Alvarez, et al., (2013), en el estudio a doble ciego, realizado en el 2012 en la
Universidad de Medellin, Colombia; indican que las gestantes que
utilizaron farmacos durante su gestacion”, tenian una prevalencia del 46%
del uso de farmacos y la clase de medicamentos que mas consumieron
fueron antibidticos (44,6%) y antieméticos (58,5%); y las razones por el
cual utilizaron estos farmacos son por infecciones del tracto urinario e

hiperémesis gravidica®®.

Ramos et al., (2014), en el estudio “Caracterizacion del uso de farmacos en
mujeres embarazadas”, realizado en la capital de Buenos Aires, Argentina,
encontraron que el 28% de farmacos son usados por profesionales y 34%
por empleados, ademas el 38% de los farmacos utilizados son por cefalea
mas émesis. Por etapas de vida, las gestantes que mas frecuentemente usan
farmacos son las gestantes jovenes de 18 a 20 afios y las gestantes mayores
de 34 y 35 afios®°.

Falcao & Dasilva, (2014), En el estudio multicéntrico a doble ciego:
“Conocimiento de los factores que influyen en el uso de firmacos en
gestantes”, realizado en 5 ciudades principales del Per(, encontraron como
principales factores a la falta de conciencia social como la mas influyente
con 74,6%, seguida por la mala praxis 61,2%, falta de control del embarazo
en los centros asistenciales del primer nivel 34% y problemas familiares

79,5%, respectivamente??.

Smith, (2014), en el estudio de cohorte sobre “Prevalencia del uso de farmacos
en mujeres embarazadas en Centroamérica”; realizado en las capitales de

Panam4, Puerto Rico, Haiti y Nicaragua, encontraron que la prevalencia
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del uso de farmacos en gestantes en las zonas mas marginales fue de
85,4%, 71,2%, 65,4%, y 53,5%, respectivamente; mientras que en las
zonas urbanas y periurbanas fue de 49,5%; donde la poblacion femenina
tuvo mayor incidencia (67,5%) y en las zonas urbanas fue de 68,5%,
63,2%, 62% Yy 50,5%, respectivamente??,

Laporte & Diogenes, (2014), en el estudio “Uso de farmacos durante el
embarazo”, realizado en el Hospital Nacional Materno Fetal de Saint
Francois, en Francia, encontraron que el 68,8% de las gestantes utilizaron
farmacos de categoria A y B como: &cido félico y hierro, dimenhidrinato
y antiacidos en el primer trimestre de su gestacion; 34,5% de las gestantes
utilizaron farmacos de categoria B y C como: penicilinas semi-sintéticas,
acetaminofen, clorfenamina y 6vulos de metronidazol y nistatina en el
segundo trimestre de su gestacion; 15,4 % de las gestantes utilizaron
farmacos de categoria C y D como: acido acetil salicilico, isoxuprina,
hioscina, hidralacina, diazepam y sulfato de Magnesio en el tercer

trimestre de su gestacion?®.

OMS, (2014), realizo el estudio “Incidencia del uso de medicamentos gestantes”,
mediante una encuesta pilotada basada en una muestra aleatoria de 865
gestantes en las principales ciudades de Europa. Los medicamentos
utilizados por las gestantes, de acuerdo a la clasificacion de la FDA, fueron
de 44,5% para farmacos de categoria A; 30,5% para farmacos de categoria
B; 22,5% para farmacos de categoria C y 2,5% de las gestantes recibid
farmacos de categoria X. También indican que estos farmacos tienen
efectos teratogénicos confirmados y estdn contraindicados en el
embarazo?*,

Tuncel, (2014). Realizo un estudio en el Hospital Docente de Toronto, en
Canada, sobre “Incidencia del uso de los principales farmacos en
gestantes”; donde los resultados indican que los medicamentos mas
prescritos en las gestantes son analgésicos (59,3%), antigripales (13,5%) y

vitaminas (6,8%). Y los principales problemas por los cuales las gestantes
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reciben la prescripcion de medicamentos son dolor, fiebre y gripe.
Asimismo, concluye que las cifras de prescripcién de medicamentos
aunque todavia preocupantes desde el punto de vista de salud publica, son

mas bajas que las encontradas en estudios similares®.

2.2. MARCO CONCEPTUAL
2.2.1. La gestacion?®

La gestacion es una etapa especial y Unica de la vida por la confluenciade dos
seres vivos, madre y feto, que conlleva importantes implicaciones médicas en
general y terapéuticas en particular. Cualquier proceso intercurrente, incluso
aquellos que en otra etapa son totalmente banales, pueden tener repercusiones
importantes tanto para la gestante como para el feto. Ademas, los farmacos
empleados para el control y/o curacién de dichos procesos pueden provocar
efectos adversos, en muchos casos importantes, sobre el feto. Pese a ello, hay
que recordar que el empleo de medicamentos puede ser necesario, incluso en

algin caso imprescindible para la correcta evolucién de la gestacion.

La informacion disponible sobre la seguridad del uso de medicamentos durante
el primer trimestre del embarazo no siempre esta accesible para el clinico en el
momento de tomar una decision, lo que le lleva a una actitud que tiende a evitar
la prescripcion de cualquier farmaco o bien a una actitud falsamente
tranquilizadora por desconocimiento?. A ello se afiade el interés de las propias
pacientes expuestas a medicamentos durante el embarazo, asi como el hecho
frecuente de exposicién inadvertida al inicio del mismo. En este caso es de vital
importancia el consejo aportado, puesto que corresponde al periodo de méxima
susceptibilidad del embridn/feto, siendo mas probable la afectacion por agentes
teratdgenos y puede llegar a determinar la interrupcién voluntaria del
embarazo®. Ante esta situacion se plantea la incognita de hasta qué punto sera
inocuo o no, el tratamiento al que esta sometida la gestante. Cabe resefiar que
sus peculiaridades fisioldgicas pueden afectar notablemente al comportamiento

farmacocinético, farmacodindmico y toxicolégico de los farmacos. En el
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embarazo se producen cambios fisiolégicos importantes (variacion del
volumen plasmatico, aclaramiento renal, distribucion hasta nuevos
compartimentos como placenta y feto). Estos generan cambios
farmacocinéticos como una disminucion de la absorcion oral, alteracion de la
distribucion del farmaco debida al mayor volumen plasméatico y menor
proporcion proteica, mayor metabolizacion por fendmenos de induccion
enzimatica, aungue los niveles elevados de glucocorticoides pueden reducir el

metabolismo de otros farmacos, aumento de la excrecién renal?’.

El efecto més destacable es la posible teratogenia o dismorfogénesis asociada
al farmaco utilizado por la madre, que es definida como la alteracion
morfoldgica inducida durante el embarazo que es detectada durante la
gestacion, en el nacimiento o con posterioridad. Estas alteraciones se pueden
clasificar como mayores (focomelia) o menores (retraso en el desarrollo del

comportamiento)?®,

2.2.2. Cambios Fisioldgicos en la Gestacion

Durante la etapa gestacional en la mujer se producen una serie de cambios
fisiologicos adaptativos importantes (aumento del volumen plasmatico,
disminucion de unién a proteinas, aumento del filtrado glomerular) que,
ademas de influir en el curso y evolucién de los procesos padecidos en dicho
periodo, interfieren y modifican la farmacocinética de los medicamentos

empleados, pudiendo influir tanto en su eficacia como en su seguridad?®.

El embarazo implica algunos cambios fisiologicos en el organismo que
explican los cambios en el estado fisico y animico. Te contamos todo para que
esperes la llegada de tu bebé con energia y de la manera mas saludable posible.
Esta nueva etapa de la vida de la mujer implica algunos cambios fisioldgicos
en el organismo que explican, en parte, los cambios en el estado fisico y

animico?’.

21



La gestacion es un periodo en el que aumentan notablemente las necesidades
nutritivas. Este incremento se debe a las demandas requeridas para el
crecimiento y desarrollo del feto y para la formacion de nuevas estructuras
maternas necesarias para la gestacion como son la placenta, el utero, las
glandulas mamarias, sangre; asi como para la constitucién de depdsitos de
energia para el tiempo de la lactancia®. Entre los cambios fisicos, encontramos
la suspension de la menstruacion, aumento de peso, aumento del tamarfio de los
pechos y del Utero (donde se alojaran el feto, la placenta y el liquido amnidtico),
mareos, fatiga, somnolencia, aumento en la frecuencia de las micciones. Entre
los cambios psicoldgicos son frecuentes, sobre todo en el primer embarazo, los
estados depresivos, el llanto facil e irritabilidad. Todos estos cambios son
provocados por las hormonas que aumentan durante el embarazo. Se segregan
cantidades importantes de estrégeno, progesterona, gonadotropina corionica,

entre otras®.

Aumento de Peso: Es aconsejable que, antes del embarazo, la mujer no tenga
sobrepeso, porque durante la gestacion es normal engordar de 9a 12 Kg: 1,5a
1,8 Kg durante el primer trimestre; unos 3,5 Kg suplementarios en el segundo
y el resto en el tercero (0,4 Kg/semana). Ese incremento de peso se debe a:
crecimiento del feto (3 - 3,5 kg), placenta (0,7 kg), liquido amnidético (0,9 kg),
aumento del Gtero (0,9 kg), aumento de las mamas (0,7 kg), aumento del
volumen de sangre (1,8 kg), tejido adiposo materno (3,5 Kg),
aproximadamente. En las primeras semanas, a veces, incluso se adelgaza un
poco (1-2- kilos) como consecuencia de los problemas digestivos, nduseas y
vomitos que se presentan. No debe preocuparnos ya que dicha pérdida se

recupera en las siguientes semanas®.

Es maés dificil controlar el aumento de peso en fases mas avanzadas del
embarazo, por lo que es imprescindible no concentrar el incremento del peso
total durante los primeros meses. En ocasiones, la simple retencion de liquidos
provoca un aumento de peso, que se perdera a la semana siguiente al parto. Los

pesos maximos aceptables y compatibles con embarazos y partos normales son
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muy variables y sera el médico quien mejor orientard y aconsejara a la
embarazada.

Lo mejor sera mantener una dieta saludable rica en vitaminas, acido fdlico,
hierro y proteinas para estar sanas y que el bebé se desarrolle bien. No debemos
seguir los consejos caseros como: ""comer por dos"”, tomar dos litros de leche
por dia o0 comer pan con jamén todos los dias porque la embarazada engordaré
rapidamente y de manera excesiva. Recordemos que el parto de una mujer con

sobrepeso es mas riesgoso>’.

Cambios en el Metabolismo: El organismo de la mujer embarazada desarrolla
un mecanismo compensador orientando al aumento del peso inicial hacia la
reserva de grasa que la mujer podra utilizar cuando aumenta la demanda
energética del feto a medida que avanza el embarazo. Ello es posible porque al
principio del embarazo se reduce el metabolismo basal.*?
Algunas veces, se altera la tolerancia a la glucosa produciéndose la diabetes
gestacional. La hormona placentaria que aparece en el transcurso del embarazo
tiende a elevar la glucemia. Este hecho se produce especialmente en
embarazadas con antecedentes de diabetes y en mujeres obesas. Al haber en
circulacién mas glucosa que pasa al feto a través de la placenta, se estimula la
secrecion de insulina fetal que es un importante factor de crecimiento. 3 Los
nifios de estas madres, si no han seguido un control adecuado de la glucemia,

al momento de nacer su peso es mayor de 4 Kg**.

El Sistema Cardiovascular: Aumenta la frecuencia y el gasto cardiacos y
disminuye la tension arterial, especialmente durante los primeros dos

trimestres. Luego se normaliza en el tercer trimestre,

Los cambios en el metabolismo del calcio: Facilitan la movilizacion de éste
para la formacion del esqueleto fetal. Por accién de ciertas hormonas, se
absorbe mas cantidad de calcio en el tracto gastrointestinal y disminuye su

eliminacién3*.
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Aumento del Volumen de Sangre: Esto provoca una disminucion en las
concentraciones de hemoglobina y se traduce en anemia fisiologica de la
embarazada. No hay que confundir con anemia por deficiencia de hierro
(ferropénica), tan frecuente durante el embarazo®.

El riesgo de anemia se presenta sobre todo al final del embarazo y durante el
parto en el que hay pérdida de sangre y la recuperacion es mas lenta.
Normalmente, después del parto se indica a la mujer tomar suplementos de

hierro para recuperarse antes®,

Disminucién de la Movilidad Gastrointestinal. Los problemas
gastrointestinales aparecen casi al comienzo de la gestacion y se deben en gran
parte al incremento de las cifras de la hormona progesterona. Se relaja el
musculo del tero para permitir su expansion por el crecimiento fetal y a la vez
disminuye la movilidad gastrointestinal, para permitir una mejor absorcién de
los nutrientes. Esto suele ocasionar estrefiimiento. Asi mismo, la relajacion
del cardias produce regurgitacion y acidez, sintomas tan comunes en las
embarazadas. Se recomienda tomar alimentos ricos en fibras para sobrellevar
este problema. El salvado, las ciruelas, las semillas son muy buenos para aliviar

el estrefiimiento®2.

2.2.3. Cambios Farmaco-cinéticos de la Gestacion®®

Los cambios fisioldgicos pueden modificar la farmacocinética en las distintas
fases de la misma, desde la absorcion del farmaco hasta la eliminacion del
mismo. Los cambios tienden a producirse de forma gradual a lo largo del
embarazo, siendo méas intensos en el dltimo trimestre del mismo y

desapareciendo pocas semanas después del parto.

Absorcién Oral: la disminucion de la motilidad gastrointestinal va a favorecer
que exista un contacto durante méas tiempo entre el medicamento y la mucosa
gastrointestinal, lograndose una mayor tasa de absorcion del farmaco, sobre
todo en aquellas formas farmacéuticas de lenta disolucion o liberacion del

principio activo. Asi, en la mujer gestante se produce un aumento en la
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absorcion de Ca*?y Fe*? por este mecanismo. Ademas, en la embarazada existe
una disminucion de la produccion de HCI, lo que va a producir un incremento
relativo del pH (se hard mas alcalino), con lo que los medicamentos acidos se
encontraran principalmente ionizados y tendran dificultad para atravesar la
barrera intestinal (dificultad de absorcién).

Por el contrario, en pH alcalino, las bases se encontrardn no ionizadas y, por
tanto, difundiran con mayor facilidad a través de la barrera intestinal (mayor
absorcion). Otro aspecto que inter viene en la absorcion oral de medicamentos
en la embarazada es el ligero retraso en la velocidad de vaciado gastrico que

experimentan éstas®.

Absorcion Pulmonar: en administracion pulmonar (inhaladores.) hay que
esperar un aumento de la absorcién del farmaco, motivado en parte por el
aumento del flujo sanguineo pulmonar y en otra por el estado de
hiperventilacion provocado por la taquipnea fisiologica®.

Distribucion: la distribucion del medicamento en el organismo de una mujer

embarazada se ve influido por dos factores que van a producir efectos opuestos:

a) Aumento del volumen plasmatico circulante: al haber una
mayor cantidad de plasma, habra una menor concentracion de
farmaco por unidad de volumen tras la administracion de una

dosis fija de medicamento®,

b) Proteinuria fisiolégica que conduce a una hipoproteinemia
0 disminucion de la tasa de proteinas en plasma
(principalmente albamina). La disminucion de los niveles de
albumina va a hacer que se incremente la fraccion libre de los
medicamentos, siendo especialmente importante en aquéllos
con una elevada tasa de union a proteinas plasmaticas. Ya
sabemos que la fraccion de farmaco libre es la farmacolégica y
toxicoldgicamente activa, por ser la Unica que puede atravesar
membranas, ya sea para acceder a sus puntos de accion o para

ser eliminada.
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Metabolismo: El metabolismo hepéatico de primer paso no experimenta
grandes cambios en la gestante y salvo excepciones, no va a ser un factor que
modifique el comportamiento previsto de un medicamento. Lo que si se puede
esperar es que se produzca un aumento de los fendbmenos de induccién
enzimética de forma endogena, motivados fundamentalmente, por el

incremento de la tasa de progesterona en la gestante.

La progesterona, comportandose como inductor enzimatico, va a aumentar la
tasa y la velocidad del metabolismo de otros farmacos (sobre todo, los que
tienen un elevado indice de metabolismo hepatico), conduciendo a una
disminucion de su semivida y, por consiguiente, de su accion®’. El aumento de
los niveles de glucocorticoides que ocurren en la embarazada (ver cambios
fisiolégicos endocrinos) va a producir un aumento en el metabolismo de éstos,
con lo que, de forma competitiva, los glucocorticoides van a “robar” recursos
de metabolizacion a otros medicamentos, incrementandose la concentracion de

éstos en el organismo.

Excrecion: en la embarazada, los cambios en la funcion renal van a
condicionar el ritmo y la cantidad de farmaco excretado. El aumento de
volumen minuto va a conducir a un notable incremento del flujo sanguineo

renal, elevando, por consiguiente, el ritmo de filtracion glomerular®’.

La consecuencia logica va a ser un aumento de la cantidad de medicamento
excretado, con la consiguiente disminucion de su concentracion plasmatica y
de su semivida. Este aspecto es importante para medicamentos que tienen un
elevado porcentaje de eliminacion renal, ejemplo: los digitalicos y los

antibioticos.

Hay que recordar que la excrecion renal se va a ver, ademas, favorecida por el
aumento de la fraccion libre de farmaco que ocurre por la hipoproteinemia
fisiolégica. Si ademas nos encontramos en presencia de un medicamento
hidrosoluble y con bajo peso molecular, las condiciones seran las optimas para

un aclaramiento eficaz y rapido del farmaco®’.
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Factores No Dependientes de la Madre

Hasta ahora, hemos comprobado como los cambios que experimenta una mujer
embarazada en su organismo son capaces de modificar la respuesta o el
comportamiento de un medicamento. Ahora bien, de igual importancia son
aquellos otros factores que no dependen de la madre directamente, sino de
circunstancias ajenas a ella. Por ejemplo, la placenta, que es el “intermediario”
entre la madre y el feto en el intercambio de sustancias, va a jugar un papel
primordial en el paso de medicamentos a través suyo. Dicho de otra forma, del
comportamiento y las propiedades de la placenta va a depender, en gran
medida, que un medicamento alcance la circulacion fetal y alli pueda ejercer
sus efectos (terapéuticos, secundarios, teratdgenos...). Como norma general,
podemos establecer que cuanto mayor superficie y menor grosor tenga la
placenta, mejor se producird la difusion de medicamentos a través suyo, y

viceversa.

El pH del cordén umbilical también va a contribuir a conformar la respuesta, o
bien, el comportamiento de un medicamento. El pH de la sangre del cordon es
ligeramente mas &cido que el de la sangre materna, por consiguiente, se
producird un mayor atrapamiento de los medicamentos basicos en el corddn,
donde se encontraran mas ionizados. Por tanto, es también bastante seguro que
los medicamentos basicos accedan antes, y de forma mas eficaz que los acidos,

a la circulacion fetal®®.

Otros factores no menos importantes son los debidos a las propiedades fisico-

quimicas del farmaco administrado®’:

Liposolubilidad: A mayor liposolubilidad, mayor difusion a través de
membranas y mayor distribucion hacia los tejidos con alto contenido lipidico

(recordar que en la embarazada estd aumentada la tasa de lipidos corporales).
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Grado De lonizacion: Los medicamentos ionizados estan atrapados y no
difunden a través de membranas (&cidos en medios basicos y bases en medios

acidos).

Peso Molecular: cuanto menor sea el Pm tanto mejor difundird y se filtrara el
farmaco, y viceversa. Esta es la razon por la que la insulina, con un elevado
peso molecular, no es capaz de atravesar la barrera placentaria y no alcanza al

feto, convirtiéndose en el tratamiento de eleccion de la embarazada diabética*!.

Union a Proteinas Plasmaticas: la fraccion de farmaco unida a las proteinas
plasmaticas no es susceptible de difundir, actuar ni eliminarse del organismo.
Sélo la fraccién libre es la farmacoldgica y toxicol6gicamente util; por tanto,
habra que prestar gran atencion a los desplazamientos de sus puntos de union

con proteinas plasmaticas o a estados de hipoproteinemias.

La barrera placentaria es atravesada por la mayoria de farmacos utilizando un
mecanismo de difusion simple, aunque también pueden utilizar o verse influida
por otros mecanismos como el arrastre de solventes, el trasporte activo o la
pinocitosis. La barrera placentaria es especialmente permeable a sustancias
liposolubles, de bajo peso molecular, de escasa ionizacion a pH fisioldgico y

con escasa union a proteinas plasmaticas®.

El paso del farmaco a través de la placenta también se ve influenciado por las
caracteristicas de la misma y por el flujo sanguineo placentario. Ademas, el
feto puede ingerir el farmaco o sus metabolitos a través de la deglucion de las

sustancias existentes en el liquido amnidtico.

2.1.4. Riesgos Potenciales de los FArmacos y Clasificacion del Riesgo*

Segun los distintos datos publicados, la incidencia de malformaciones
congénitas de importancia acontece en el 2-5% de los embarazos siendo el
origen genético el principal factor causal y estando relacionadas con la toma de
farmacos algo menos del 5% de las mismas. Aunque este porcentaje de relacion

causal entre toma de medicamentos y malformacién es relativamente bajo, no
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por ello deja de ser importante ya que se trata de una causa evitable en un alto

porcentaje de los casos.

Se entiende como farmaco teratdégeno aquel que administrado durante el
periodo embrionario o fetal es capaz de producir, directa o indirectamente, una
alteracion morfologica o funcional (alteraciones bioquimicas, metabdlicas,
hormonales, inmunoldgicas, del crecimiento y del comportamiento) en el

embrion, el feto o, incluso, en el nifio después del nacimiento.

Para que la alteracion se produzca es necesaria la confluencia de varias
circunstancias: toma de un farmaco potencialmente teratogénico,
administracion del mismo a una dosis y durante un tiempo suficientes,
existencia de un feto susceptible y que dicha interaccién se produzca en un
periodo determinado del embarazo*.

Las posibles consecuencias teratogénicas van a depender del momento de la

gestacion en que se produzca la toma del medicamento®:

a) Dos semanas iniciales (Periodo de Implantacion): Conocido por
periodo “de todo o nada” porque se cree que el embridn no es
susceptible al efecto teratogénico del farmaco y, o bien no se produce

nada, o se produce la muerte del mismo y el aborto consiguiente.

b) Periodo de la 22 A LA 102 Semana (Periodo De Organogénesis):
Es la fase de mayor riesgo, ya que el efecto teratogénico en esta fase
puede ocasionar anomalias estructurales que se traducen en
malformaciones importantes que en muchos casos son incompatibles
con el desarrollo fetal dando lugar a abortos o malformaciones fetales

incompatibles con la vida una vez producido el nacimiento.

¢) Periodo Ulterior a la 102 Semana (Periodo de Desarrollo): Los
farmacos consumidos en esta etapa pueden producir alteraciones en el
crecimiento y desarrollo funcional del feto o alteraciones morfoldgicas
que generalmente son de menor gravedad que las ocasionadas en la fase

de organogénesis.
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Por cuestiones éticas y legales evidentes, la mayor parte de la
informacion disponible sobre el riesgo o/y la seguridad del uso de los
distintos farmacos durante el embarazo no procede de estudios
disefiados con esta finalidad, sino que proceden de estudios
epidemiologicos o de estudios realizados con animales de
experimentacion, por ello, la informacion disponible es limitada, y
existen medicamentos comercializados sobre los que no se dispone de
informacidn completa para recomendar o contraindicar su uso durante
el embarazo. Es por ello, por lo que la valoracion de su beneficio-riesgo
se debera realizar de forma individualizada por el médico, atendiendo a

los beneficios esperados en cada caso concreto.

Con el objetivo de orientar al médico en su decision terapéutica, todas
las fichas técnicas de los medicamentos comercializados incluyen un
apartado especifico con las recomendaciones que las agencias
reguladoras de medicamentos (la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, AEMPS, en Espafia) establecen tras evaluar

toda la informacién disponible.

Las agencias reguladoras siguen determinadas directrices para realizar esta
evaluacion y emitir las correspondientes recomendaciones. Si bien las directrices
aplicables en nuestro caso son las europeas, son también muy conocidas las
directrices de la Food and Drug Administration norteamericana (FDA) o de la

Australian Drugs Evaluation Committee (ADEC)®.

a) Sistema Americano®’.

La Food and Drugs Administration (FDA) utiliza una clasificacion
desarrollada en 1979 como respuesta a la tragedia producida por el uso de
talidomida en embarazadas. Esta clasificacion es, por su simplicidad, la
mas conocida y aplicada a nivel mundial. En la tabla Il se recoge esta
clasificacion de riesgos.

Tabla I. Seguridad Farmacos en Embarazo.
Clasificacion de la Food And Drugs Administration (FDA).
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CATEGORIA

SEGURIDAD

DESCRIPCION

Estudios  controlados en
gestantes no han demostrado
riesgo para el feto durante el

Estudios controlados en
embarazadas no han evidenciado
riesgo para el feto durante el primer

primer trimestre.  Riesgo | trimestre de gestacion, ni existen
remoto de dafio fetal. evidencias durante el resto del
embarazo.
. i Estudios en animales no han
No hay riesgos descritos en ) . ) )
seres humanos evidenciado riesgo, pero no existen
Se acepta su uso durante el estudios adecuados en mujeres
B embarazo embarazadas, o existen estudios en
animales en los que se detectan
efectos adversos pero estos no han
sido confirmados en mujeres
embarazadas
No puede descartarse riesgo | Estudios en  animales  han
fetal. demostrado
Su utilizacion debe realizarse | efectos adversos, pero no existen o
C valorando el no se dispone de estudios en
beneficio/riesgo embarazadas,
ni en animales.
Existen indicios de riesgo | Estudios en embarazadas han
fetal. demostrado el riesgo de efectos
D Usarse solo en casos de no | adversos, pero exister_1 (_)casiones en
existencia de otras | 1as que los beneficios pueden
alternativas. superar estos riesgo.
Contraindicados Estudios en embarazadas y en
en el embarazo animales han demostrado que los
X riesgos potenciales superan

claramente a los
posibles beneficios

Fuente: Valseca & Espinas, 2013%".
Sin embargo, la utilizacion de estas categorias es poco Util en la préactica clinica

para realizar recomendaciones sobre el uso de medicamentos en las pacientes

embarazadas puesto que cada letra engloba una gama amplia de posibilidades y es

caer en el error de atribuir un riesgo creciente a las letras*.

Por ejemplo, se asume que un medicamento clasificado dentro de la categoria X

tiene mas riesgo que los clasificados dentro de la categoria A. Sin embargo, la facil

categoria X (al igual que las categorias C y D) refleja una evaluacion de la relacion

beneficio/riesgo, mientras la categoria A refleja la falta de evidencia de riesgo, lo
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que no implica que no deba realizarse una valoracion del beneficio riesgo por parte
del médico. Por otro lado, las categorias no siempre distinguen entre los riesgos
basados en los resultados y datos referidos a humanos, de los referidos a animales

o entre la frecuencia, severidad y el tipo de toxicidad fetal.

b) Sistema Europeo.

La red de agencias europeas de medicamentos, coordinadas en la llamada
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) publicé en 2008 las pautas para
la evaluacion de medicamentos en la reproduccion humana y el riesgo,
garantizando un marco cientifico y legal para la clasificacion de los riesgos
en el embarazo y lactancia. En estas pautas se describen los procesos de
integracion de datos clinicos y no clinicos y se esquematiza la forma de
recoger en las fichas técnicas autorizadas la informacion disponible y las

recomendaciones sobre como usar los medicamentos®.

c) Sistema Australiano. La clasificacion propuesta por la agencia
australiana, Australian Drugs Evaluation Committe (ADEC) es similar a la
americana de la FDA, y fue adoptada en 1989. Incluye 7 categorias (A, B1,
B2, B3, C, D, X) que presentan limitaciones similares a las de la FDA a la

hora de aplicarlas en la practica clinica®®.

Categoria A: Medicamentos ingeridos por un gran nimero de gestantes
sin haberse observado incremento en la frecuencia de malformaciones
o cualquier otro efecto dafiino directo o indirecto sobre el feto humano.
Categoria B1: Medicamentos ingeridos por un numero limitado de
gestantes sin haberse observado incremento en la frecuencia de
malformaciones o cualquier otro efecto dafiino directo o indirecto sobre
el feto humano. Estudios en animales no han mostrado evidencia de

dafio fetal.

Categoria B2: Medicamentos ingeridos por un numero limitado de
gestantes sin haberse observado incremento en la frecuencia de
malformaciones o cualquier otro efecto dafiino directo o indirecto sobre

el feto humano. Los estudios en animales no existen o son inadecuados,
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pero los datos disponibles no muestran un incremento del dafio fetal.

Categoria B3: Medicamentos ingeridos por un numero limitado de
gestantes sin haberse observado incremento en la frecuencia de
malformaciones o cualquier otro efecto dafiino directo o indirecto sobre
el feto humano. Los estudios en animales han mostrado dafio fetal

incrementado, aunque es incierta su extrapolacion a humanos.

Categoria C: Medicamentos cuyo efecto farmacoldgico puede originar
efectos nocivos en el feto o el neonato, humanos sin causar

malformaciones, los cuales pueden ser reversibles.

Categoria D: Medicamentos que han causado o bien se sospecha o se
espera que causen un incremento en la incidencia de anomalias

congeénitas o dafio irreversible en el feto.

Categoria X: Medicamentos con elevado riesgo de causar efectos
nocivos permanentes en el feto, por lo que deberia evitarse su uso

durante el embarazo o incluso cuando éste es posible.

Recomendaciones Generales Para el Uso de Medicamentos Durante el

Embarazo*®

1.

Reevaluar los farmacos consumidos con anterioridad en caso de confirmacion

de embarazo.

Considerar a toda mujer en edad fértil como embarazada potencial en el

momento de prescribir un farmaco.

Prescribir Unicamente los farmacos absolutamente necesarios.

Restringir de forma rigurosa la prescripcion de farmacos durante el primer
trimestre de gestacion.

Utilizar farmacos sobre los que existe experiencia constatada sobre su
seguridad. En caso de no ser posible, utilizar la alternativa farmacolégica de

menos riesgo potencial.
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8.

9.

Evitar la utilizacion de nuevos fa&rmacos sobre los que exista menor experiencia

sobre su seguridad.
Utilizar la menor dosis eficaz y durante la menor duracion posible.
Evitar, siempre que sea posible la polimedicacion.

Informar sobre los peligros de la automedicacion en estas etapas.

10. Vigilar la aparicion de posibles complicaciones cuando se paute un farmaco.

Trastornos Frecuentes Durante el Embarazo*®

A continuacion, y de forma telegréafica, se describen las opciones terapéuticas mas

aconsejadas de forma general en situaciones que con frecuencia acontecen durante la

gestacion. En la tabla IV se proporciona un resumen de la informacion disponible en

la ficha técnica de cada uno de los medicamentos recomendados.

Nauseas y/o vomitos. Hiperémesis gravidica: La presencia de nauseas y/o
vomitos, en ausencia de patologia afiadida que lo justifique, es una situacion
frecuente durante la gestacion, y en especial durante los meses iniciales de la
misma, y que se asocia con los niveles de gonadotropina coridnica®.

Inicialmente se aconseja realizar tratamiento no farmacoldgico (ajuste
dietético, reposo postprandial), pero cuando con estas medidas no se consigue
el control de los sintomas es necesario recurrir al tratamiento farmacolégico.
Por la amplia experiencia en su utilizacion, la asociacion doxilamina méas
piridoxina es ampliamente empleada; la informacién disponible a partir de
varios estudios epidemioldgicos indica que no produce efectos adversos sobre
el embarazo ni sobre el embrion/feto ni en el recién nacido. Otras alternativas

farmacoldgicas empleables son metoclopramida, dimenhidrinato y meclozina.

Pirosis y/o dispepsia: El aumento de la presion intra-abdominal y el menor
tono del esfinter esofagico son causa frecuente de reflujo gastro-esofagico
durante los ultimos meses de la gestacion. El tratamiento inicial debe ser, con
medidas higiénico-dietéticas (realizar comidas ligeras y frecuentes, no comer

en las horas previas al acostarse, elevar unos centimetros el cabecero de la
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cama, evitar las comidas grasas, las bebidas gaseosas y productos como el café,
el té o el alcohol). Cuando estas medidas no consiguen el alivio deseado de los

sintomas hay que recurrir a los farmacos*3.

Los antidcidos (sucralfato, magaldrato, hidroxidos de magnesio y aluminio)
suelen ser la primera alternativa, aunque no se aconseja su empleo de forma
prolongada ni en los meses iniciales. Los antihistaminicos H» también son de

eleccion frente a los inhibidores de la bomba de protones.

Estrefiimiento: Situacion frecuente en los Ultimos meses de la gestacion y
motivada principalmente por el retraso del vaciado gastrico y la reduccion de
la motilidad gastrointestinal, pudiendo influir otros factores como la frecuente
toma de suplementos de hierro. Su abordaje inicial incluye medidas higiénico-
dietéticas: ingesta abundante de liquidos, dieta rica en residuos, ejercicio fisico

regular.

Cuando las medidas no farmacoldgicas no sean suficientes, se deben emplear
de forma preferente laxantes formadores de bolo, como el plantago ovata o la
metilcelulosa. No es aconsejable el empleo de aceite de ricino, enemas salinos,
enemas parafinicos con detergentes, o medicamentos estimulantes de la

motilidad intestinal.

Fiebre y/o dolor: Son sintomas que acompafian a multiples enfermedades
infecciosas, inflamatorias, traumaticas, en el curso de un embarazo. Ademas,

cuadros como la lumbalgia, ven aumentada su frecuencia durante la gestacion.

El farmaco de eleccion general como analgésico y antipirético es el
paracetamol, aunque no se aconseja su empleo en tratamientos prologados con
dosis elevadas, por la posibilidad de alteracion de la funcion renal fetal. EI uso
de &cido acetilsalicilico no se aconseja, y dado que la informacién existente
respecto al uso de antiinflamatorios no esteroideos (ibuprofeno, naproxeno o
diclofenaco) y metamizol es limitada, debe valorarse de forma individualizada

su empleo en el embarazo.
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Los farmacos opiaceos pueden utilizarse durante los dos primeros trimestres
del embarazo (pero se desaconseja su uso durante el ultimo trimestre por el
riesgo de provocar depresion respiratoria en el recién nacido). Ante un caso de
migrafia, debe recordarse que el empleo de ergotaminicos esta contraindicado
por su potencial teratdgeno. Los datos disponibles sobre el uso de los triptanes
(sobre todo sumatriptan) son limitados, pero parecen indicar que no aumentan

la aparicion de malformaciones congénitas.

Patologia infecciosa: La patologia infecciosa, al igual que fuera de la
gestacion, representa uno de los motivos méas frecuente de consulta de la
embarazada, lo que origina que los antibidticos sea uno de los grupos

terapéuticos mas empleados durante este periodo.

Las infecciones del tracto respiratorio: son las mas frecuentes, pero un alto
porcentaje de las mismas son de origen viral, precisando Unicamente de un

tratamiento sintomatico para su control.

La infeccion del tracto urinario: supone la principal indicacién de
tratamiento antimicrobiano durante la gestacién. Teniendo en cuenta los
gérmenes mas frecuentemente implicados, las resistencias existentes en
nuestro entorno, y la seguridad de los diferentes antibi6ticos durante el
embarazo, se recomienda la amoxicilina méas acido clavulanico como
tratamiento empirico de eleccion durante un periodo no inferior a 7 dias. Asi
mismo, durante la gestacion, la bacteriuria asintomatica debe ser tratada, ya
que existe un alto riesgo de evolucion a pielonefritis.

Por subgrupos terapéuticos, se tiene amplia experiencia de uso de penicilinas
(tanto amoxicilina, como amoxicilina mas &cido clavulanico, ampicilina,
bencilpenicilina, cloxacilina,...) y cefalosporinas (cefuroxima, cefalexina,
cefadroxilo). Dentro del grupo de los macrélidos no se aconseja el uso de
eritromicina en forma de estolato, por existir un mayor riesgo de
hepatotoxicidad*!.

No se aconseja la utilizacién de aminoglucdsidos, por riesgo de dafio renal y

otico; tetraciclinas por el riesgo de retraso del crecimiento 0seo y alteraciones
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dentales; ni de fluorquinolonas por riesgo de artropatias y malformaciones
cartilaginosas.

Trastornos del estado de animo: Los trastornos del estado de animo son
motivo frecuente de consulta ademds, el embarazo supone una etapa de
cambios que puede ocasionar un estrés emocional que puede ocasionar
situaciones de ansiedad y/o depresion. EI empleo de benzodiacepinas debe
realizarse tras una valoracion cuidadosa del beneficio-riesgo, ya que su empleo
se asocia con malformaciones cardiovasculares y urogenitales. En caso de
necesidad de empleo de algin farmaco de este grupo terapéutico, se aconseja
la utilizacion de diazepam, ya que es la benzodiacepina con la que se tiene

mayor experiencia en su uso*2.

Para el tratamiento de los cuadros depresivos puede valorarse el empleo de
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (paroxetina, fluoxetina,
sertralina, citalopram, venlafaxina) aunque debera realizarse un analisis
individualizado del beneficio-riesgo en cada caso, ya que se han asociado a un
aumento de malformaciones congénitas cardiovasculares (uso durante el
primer trimestre) y con la aparicion del sindrome de retirada en los recién
nacidos (uso en las semanas previas al parto). No se aconseja en empleo de

antidepresivos triciclicos ni de inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO).

Hipertension arterial: Las cifras elevadas de presion arterial durante el
embarazo pueden deberse a situaciones diversas: hipertension preexistente,
hipertension gestacional (inducida por el embarazo) o a preclampsia
(hipertension mas proteinuria y edemas) o eclampsia (a los sintomas de

preclampsia se asocia la presencia de convulsiones)®.

Su presencia, en sus distintas formas, conlleva aumento de la morbimortalidad
tanto materna como fetal, por lo que requiere de un abordaje estricto, pero
teniendo en cuenta que, descensos bruscos e intensos puede ocasionar
problemas en el feto, por los cambios hemodinamicas producidos.

El farmaco de eleccion es la metildopa, pudiéndose utilizar como alternativa la

hidralazina. El uso de calcioantagonistas, inhibidores de la enzima de
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conversion de la angiotensina (IECA), y antagonistas de los receptores de la
angiotensina Il (ARA-II), estd contraindicado en el embarazo (2do y 3er

trimestre).

Asimismo, deberdn considerarse tratamientos antihipertensivos alternativos
con un perfil de seguridad en el embarazo establecido, para aquellas

embarazadas que previamente estuviesen tratadas con ellos.

Tampoco se aconseja el empleo de diuréticos, por el riesgo de alteraciones

hidrolectroliticas, especialmente en la hipertension inducida por la gestacion.

Diabetes Mellitus: La presencia de diabetes mellitus durante el embarazo, ya
sea por una diabetes preexistente al mismo o por el desarrollo de una diabetes
gestacional, se asocia a un aumento del riesgo de aborto, parto prematuro,
macrosomia y de muerte fetal. En la diabetes gestacional el tratamiento
farmacoldgico debe instaurase cuando las medidas no farmacoldgicas son
insuficientes, siendo la insulina la opcién terapéutica de eleccién. No se
recomienda el empleo de sulfunildreas (contraindicado en ficha técnica),
metformina, glitazonas o meglitinidas, ya que y su perfil de seguridad en el

embarazo no esta claramente establecido®*.

Asma bronquial y patologia alérgica: Los procesos de tipo alérgico
(polinosis, urticaria, asma) son cada vez mas habituales en nuestro entorno por
lo que es frecuente que alguna mujer embarazada padezca alguno de los
mismos. Los antihistaminicos no tienen efecto teratdgeno en animales. Pero

deben evitarse durante el primer trimestre.

El abordaje terapéutico del asma es similar al de la mujer no embarazada,

siendo aconsejable la administracion por via inhalada®.

Vacunas: Pese a que no existe evidencia de alteraciones teratogénicas por el
empleo durante la gestacion de vacunas inactivadas en general, se desaconseja
la vacunacion durante el primer trimestre del embarazo. El empleo de vacunas

formadas por gérmenes atenuados esta contraindicado durante toda la
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gestacion (aconsejandose ademas evitar el embarazo los tres meses siguientes

a la administracién de las mismas).

En cuanto al uso de las inmunoglobulinas en el embarazo, aunque no existen
estudios controlados, la amplia experiencia con el uso de la inmunoglobulina
anti-D indica que no aumentan el riesgo de complicaciones durante el mismo,

ni de efectos adversos en el feto o recién nacido®.
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2.3. HIPOTESIS

Existira una alta prevalencia del uso de farmacos en gestantes atendidas en el

Hospital Regional de Loreto, entre setiembre de 2015 a agosto de 2016.

2.4. VARIABLES

2.4.1. Identificacidn de Variables

Variable dependiente:

e Uso de farmacos durante la gestacion.

Variables independientes:

e Edad de la gestante.

e Edad gestacional.

e Patologia de la gestante por la cual se prescribié un
determinado farmaco.

e Farmaco, clasificado segin la FDA, prescrito por el
profesional de la salud y utilizado por la gestante.

e Informacion por el profesional de los beneficios y
efectos secundarios de los farmacos prescritos.

e Potenciales efectos secundarios de los principales

farmacos prescritos.
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VARIABLE . DEFINICION TIPO DE
DEFINICION CONCEPTUAL INDICADOR
DEPENDIENTE OPERACIONAL VARIABLE
, Es la conducta por la cual las .
Uso de farmacos en . . Se expresara en
. gestantes atendidas en el Hospital . . . . .
gestantes atendidas . . afirmativo o0 negativo Si () Nominal
. . Regional de Loreto, utilizan un ,
en el Hospital Regional . . . segun la respuesta de la No ()
determinado medicamento prescritos .
de Loreto . propia gestante
por profesionales de la salud
VARIABLE . TIPO DE
DEFINICION CONCEPTUAL INDICADOR INDICE
INDEPENDIENTE VARIABLE
< 20 afos
. N 20 a < 25 afos Nominal
Edad de la gestante Edad cronoldgica de la gestante Edad en afios .
25 a < 30 afos
> 30 afios
Periodo de la gestacion, transcurrido Implantacion 19 3 29 semana
Edad gestacional de la desde la fecha de la ultima regla hasta 0 o Nominal
- rganogenesis 3%a 10 semana
gestante la fecha en que le prescribieron y Crecimi .
utilizé un determinado farmaco. recimiento 211° semanas
Infeccidn urinaria
Patologia que presentd la gestante en Preeclampsia
el curso de su gestacion por la cual le eclampsia Nominal

Patologia que presentd la
gestante

prescribieron y utilizé un determinado
farmaco

Hiperémesis gravidica
Amenaza de parto
pretérmino

AN AN N NN
N N N N N
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Informacion por el
profesional a la gestante

Informacién sobre los efectos

sobre los efectos terapéuticos y posibles efectos Afirmativo Si () Nominal
terapéuticos y secundarios de los medicamentos .
. , . Negativo No ()
secundarios del farmaco | tanto en la gestante como en el bebé
en el bebé como en la por parte del profesional
madre
Potenciales efectos ., .
. Informacion sobre los posibles
secundarios de los efectos secundarios de los i i i
principales farmacos ) ] Afirmativo Si () Nominal
. medicamentos en el bebé por parte .
prescritos por el Negativo No ()

profesional a la gestante

del profesional durante la consulta
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Farmacos, clasificados

segun Food and Drugs

Administration (FDA).
prescritos por el

profesional y utilizados
por la gestante

Los estudios controlados en gestantes
no han demostrado riesgo para el feto
durante el primer trimestre y la
posibilidad de dafo fetal es remota.

Estudios controlados en gestantes no
demuestran riesgo para el feto. Se
acepta su uso durante el embarazo.

Estudios en animales han demostrado
efectos teratogénicos sobre el feto y
son embriocidas, pero no existen
estudios controlados en mujeres
gestantes, ni en animales.

Existen evidencias de riesgo fetal en
humanos. No deberia utilizarse, pero
debe evaluarse el riesgo/beneficio

Efectos teratogénicos confirmados.
Contraindicados en el embarazo.

Vitaminas, hidréxido
de aluminio , sulfato
ferroso, sulfato de
magnesio

Amoxicilina,
cefalexina, cefadroxilo,
ceftriaxona, insulina,
clavulanato, hioscina,
clotrimazol, ranitidina,
metoclopramida,
naproxeno, ibuprofeno
clorfenamina, nistatina,
paracetamol.

Amikacina,
gentamicina,
beclometasona,
dexametasona,
nifedipino, omeprazol,
cloranfenicol,
diclofenaco, prednisona

Diazepan, clonazepam,

Misoprostol, oxitocina

Al

B (

C(

D (

X (

)

)

)

)

)

Nominal
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CAPITULO I



3.1. METODOLOGIA

3.1.1. METODO DE INVESTIGACION.

3.1.2.

No experimental: Porque las variables en estudio no fueron
manipuladas.
Transversal: Porque los datos se recolectaron en el periodo de tiempo

de setiembre de 2015 a agosto de 2016, en que ocurrio el estudio.

Descriptivo: Porque el evento del uso de medicamentos en las
gestantes atendidas en el Hospital Regional de Loreto, setiembre de

2015 a agosto de 2016 se describio tal y como és.

Observacional: Porque la relacion entre las variables de estudio se

determin sin haberlas manipulado.

Disefio de la investigacion

3.1.2.1. Seleccidn del area o &mbito de estudio.

El Hospital Regional de Loreto estd situado en la cuadra 20 de la
Avenida 28 de Julio y ubicado en el distrito de Punchana, Provincia de
Maynas, Departamento de Loreto, ademas el distrito de Punchana
cuenta con una extension de 1850 m? y una poblacion asignada de

aproximadamente de 90,071 habitantes.
3.3.2. Poblacién y Muestra

Poblacion

El universo poblacional estuvo constituido por todas las
gestantes (5688) que fueron atendidas en el Hospital Regional
de Loreto entre setiembre de 2015 a agosto de 2016

Muestra
El tamafio muestral estuvo constituido por todas las gestantes

que fueron atendidas en el Hospital Regional de Loreto entre
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setiembre de 2015 a agosto de 2016 por presentar alguna
patologia, prescribieron y usaron algin farmaco durante su
gestacion,
No?Z?
no= (W-1) 2 + 622

Donde:

n = tamafio de la muestra

N = tamafio de poblacion

o = desviacion estandar de la poblacion (constante 0,5)
Z =1.96, para p <0.05

e = Limite aceptable del error muestral 5% (0,05)

N x (1,96)%x (0,5)?

n =
(N-1) x (0,05)% + (1,96)2x (0,5)?
5688 X (3,84) x (0,25)
n =
(5687) x (0,0025) + (3,84) x (0,25)
n =392

3.1.3. Criterios de Inclusién y Exclusion

Criterios de Inclusién:

Gestantes atendidas en el Hospital Regional de Loreto, por consulta externa o

por emergencia
Criterios de Exclusion:

Gestantes con tratamientos protocolizados y estandarizados por patologias

como VIH y tuberculosis.
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3.1.4. Procedimiento para la recoleccion de la informacion.

Se realizaron los tramites pertinentes con la Direccion General del Hospital
Regional de Loreto y con el Departamento de Estadistica y Archivos, para la
obtencion de las historias clinicas de las gestantes atendidas entre setiembre de
2015 a agosto de 2016.

Se procedio a recolectar los datos de manera objetiva directamente de las
historias clinicas, a través de la Ficha de Recoleccidn de Datos, (anexo adjunto)
garantizando en todo momento, la absoluta reserva de la informacion. La

recoleccion de datos se realizé en un lapso de 90 dias.

3.2.  ANALISIS E INTERPRETACION

Los datos del estudio fueron procesados y analizados en un paquete informatico
EPIINFO 6.02, y los resultados se estan presentando mediante tablas de
frecuencias relativas y gréficos.

Se utilizo la prueba de “t” de student para comparar las variables cuantitativas.

Los medicamentos prescritos fueron clasificados segln las cinco categorias de
la Food and Drugs Administration FDA, identificadas mediante las letras A, B,

C, Dy X, segun su potencial teratogénico:

Categoria A: Estudios adecuados y bien controlados no han demostrado riesgo
para el feto en el primer trimestre de embarazo y no existe evidencia de riesgo

en trimestres posteriores. La posibilidad de dafio fetal parece remota.

Categoria B: Indica una de las siguientes posibilidades:

— Estudios en animales no indican riesgo teratogénico fetal, pero no ha sido
confirmado en embarazadas.

— Estudios en animales muestran cierto potencial teratdgeno, pero estudios
bien controlados con gestantes no han demostrado riesgo para el feto durante

el primer trimestre y no existe evidencia en trimestres posteriores.
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3.3.

Categoria C: Se suele asignar a farmacos cuya administracion sélo debe
considerarse si el beneficio esperado justifica el potencial riesgo para el feto.

Indica una de las siguientes posibilidades:

— Estudios sobre animales han detectado efecto teratdgeno o embriocida del
farmaco, pero aun no se ha ensayado en la mujer.

— No se dispone de estudios efectuados ni en animales ni en mujeres.

Categoria D: Se dispone de evidencia de efectos teratdgenos sobre el feto
humano y por tanto de la existencia de un claro riesgo. Sin embargo, el
beneficio obtenido con el empleo de estos medicamentos puede superar el
riesgo esperado y hacer aconsejable su uso (situaciones limite de posible
muerte materna, afecciones graves en las que no es posible utilizar alternativas

mAas seguras o éstas son ineficaces)

Categoria X: Estudios en animales y mujeres gestantes han demostrado
efectos teratdgenos y el riesgo potencial supera su posible beneficio.

PROTECCION DE LOS DERECHOS HUMANOS.

Aspectos éticos: Como el estudio solo implico la revision de historias clinicas,
de ninguna manera se vulneraron la intimidad de los pacientes. Por otra parte,
en la ficha de recoleccidn de datos, no se consigno el numero de historia clinica,

ni el nombre de las pacientes.

De acuerdo a la Declaracion de los Derechos Universales que subraya: “Los
derechos humanos corresponden de manera igual a toda persona, sin
discriminacion alguna y solo a la persona humana”, y, de acuerdo a la
Declaracion de Naremberg, 1946 que sostiene: “Por ser inherentes a la
condicion humana, todas las personas son titulares de los derechos humanos y
no pueden invocarse diferencias de politicas, sociales, culturales, religiosas,
raciales, étnicas, de género ni de ningin otro tipo como pretexto para
ofenderlos o menoscabarlo”. Estos principios se aplicaron a nuestro el estudio
ya que, no es un estudio sesgado para una raza o condicion social especifica y
por ser un estudio no experimental no transgredio los derechos humanos, ya
que, en los datos consignados en la Ficha de Recoleccion de Datos, la identidad
de los sujetos de estudio permanecio en absoluta reserva.
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CAPITULO IV



4.1. RESULTADOS:

Tabla N°01: Incidencia del uso de farmacos en gestantes atendidas en el Hospital

Regional de Loreto, entre setiembre de 2015 a agosto de 2016.

Uso de farmacos | grecuencia | Porcentaje
en gestantes %
Si 264 67,3
No 128 32,7
Total 392 100,0

Gréfico 01: Incidencia del uso de farmacos en gestantes
atendidas en el Hospital Regional de Loreto, entre
setiembre de 2015 a agosto de 2016

m Si

® No

Tablay Grafico N° 01: De las 392 gestantes del estudio 264 utilizaron algin farmaco
durante su gestacion, lo cual representa una prevalencia de 67,3%; es decir de
cada 100 gestantes que fueron atendidas en el Hospital Regional de Loreto,
entre setiembre de 2015 a agosto de 2016, por lo menos 67 de ellas utilizd
algn farmaco.
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Tabla N°02: Frecuencia del rango de edad, en afios, de las gestantes atendidas en el
Hospital Regional de Loreto, entre setiembre de 2015 a agosto de 2016,

que utilizaron algun farmaco durante su gestacion.

Edad en afios .| Porcentaje
Frecuencia
de la Gestante %
<20 42 15,9
20 a<25 104 39,4
25a<30 86 32,6
>30 32 12,1
Total 264 100,0

Grafico N° 02: Frecuencia del rango de edad, en afios, de

las gestantes atendidas en el Hospital Regional de Loreto,

entre setiembre de 2015 a agosto de 2016, que recibieron
algun farmaco durante su gestacion
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Tabla y Gréafico N° 02: De las 264 gestantes del estudio, que utilizaron algln farmaco
durante su gestacion, el 39,4% (104/264) tuvo edad entre 20 a 25 afios y fue el
rango de edad mas frecuente; 12,1% (32/264) tuvo edad mayor a 30 afios, y fue
el rango de edad menos frecuente.
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Tabla N° 03: Frecuencia de la edad gestacional, en semanas, en la cual, las gestantes
atendidas en el Hospital Regional de Loreto, entre setiembre de 2015 a

agosto de 2016, utilizo algun farmaco

Edad gestacional (en semanas) _
en la cual, la gestante, Frecuencia | Porcentaje
utilizé algun farmaco %

Oa 2 9 34
3al0 142 53,8

>10 113 42,8
Total 264 100,0

Gréfico N° 03: Edad gestacional, en semanas, en la
cual, las gestantes atendidas en el Hospital Regional de
Loreto, entre setiembre de 2015 a agosto de 2016,
utilizo algun farmaco
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Tabla y Grafico N° 03: De las 264 gestantes del estudio, que usaron algin farmaco
durante su gestacion, el 53,8% (142/264) tuvo edad gestacional entre 3 a 10
semanas (periodo de organogénesis o periodo el cual el uso de farmacos
puede ser teratogénico o generar malformaciones en el bebe); el 42,8%
(113/264) tuvo edad gestacional mas de 10 semanas (periodo en el cual el uso
de farmacos puede interferir con el crecimiento del bebé) y, el 3,4% (9/264)
tuvo edad gestacional de 0 a 2 semanas (periodo del todo o nada, donde el
uso de farmacos puede generar aborto o reabsorcion del embrion).
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Tabla N° 04: Frecuencia de las gestantes que tuvieron conocimiento o fueron
informadas acerca de los beneficios y efectos secundarios, sobre la madre y/o

sobre el bebé, de los farmacos que usaron durante su gestacion.

Conocimiento por la gestante de
los efectos terapéuticos y )
secundarios del farmaco sobre Gestar_ltes Porcentaje
J Atendidas %
la madre y el bebé
Si 18 8,2
No 246 91,8
Total 264 100,0

Grafico N° 04: Frecuencia de las gestantes que tuvieron
conocimiento o fueron informadas acerca de los
beneficios y efectos secundarios, sobre la madre y/o sobre
el bebé, de los farmacos que usaron durante su gestacion.

mSi

® No

Tabla y Gréafico N° 04: De las 264 gestantes del estudio, que utilizaron algin farmaco
durante su gestacion, el 91,8% (246/264) no tuvo conocimiento ni fueron
informadas acerca de los beneficios y efectos secundarios sobre la madre y/o
sobre el bebé, de los farmacos que utilizaron durante su gestacion es decir de
cada 100 gestantes que recibi6 algin medicamento durante su gestacion, 92
no tuvo conocimiento acerca de los beneficios y efectos secundarios de los
farmacos.
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Tabla N° 05: Frecuencia de farmacos, clasificados segun la FDA, utilizados por las
gestantes atendidas en el Hospital Regional de Loreto, entre setiembre

de 2015 a agosto de 2016.
Principales medicamentos Clasificacion | £rocuencia | Porcentaje
utilizados por las gestantes por la FDA %

Vitaminas A,C y B(1,2,3,6,12 etc) ,
hidréxido de aluminio , sulfato

ferroso, sulfato de magnesio 20%, A 83
cloruro de sodio 0,9%

31,4

Amoxicilina 500 + clavulanico
125mg , cefalexina 500mg,
cefadroxilo, ceftriaxona, clotrimazol,
ranitidina 300mg, hioscina B 114 432
metoclopramida, metamizol, ’
naproxeno, paracetamol, ibuprofeno,
dimenhidrinato

Amikacina, gentamicina, omeprazol

beclometasona, nifedipino 30 y 10mg C 56 21 2
nistatina, prednisona, diclofenaco, ’
dexametasona.

Diazepan, clonazepan, alprazolam, D 2 0,8
Misoprostol, oxitocina X 9 3,4
Total 264 100,0

Gréfico N° 05: Farmacos utilizados por las gestantes atendidas en
el Hospital Regional de Loreto, entre setiembre de 2015 a agosto de
2016.
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Tabla y Gréafico N° 05: Segun la clasificacion de la Food and Drugs Adminstration

FDA, de las 264 gestantes del estudio, que utilizaron algun farmaco durante
su gestacion, el 43,2% utilizé farmacos de categoria B, que son farmacos con
estudios controlados en gestantes que no han demostrado riesgo para el feto
durante el primer trimestre y que la posibilidad de dafio fetal es remota. El
31,4% utilizd farmacos de categoria A, que son farmacos con estudios
controlados en gestantes pero que no demuestran riesgo para el feto y cuyo
uso se acepta durante el embarazo. Un importante 21,2% utilizé farmacos de
categoria C, que son farmacos cuyos estudios en animales han demostrado
efectos teratogénicos para el feto y ademas son embriocidas, pero que ain, no
existen estudios controlados en mujeres gestantes, ni en animales. El 3,4% de
las gestantes utilizd farmacos de categoria X, que son farmacos con efectos

teratogénicos confirmados y que estan contraindicados en el embarazo.
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Tabla N° 06: Frecuencia de las principales patologias que determinaron el uso de

farmacos por las gestantes que utilizaron atendidas en el Hospital
Regional de Loreto, entre setiembre de 2015 a agosto de 2016.

Principales patologias que determinaron | Frecuencia Total
el uso de farmacos por las gestantes (%) %

Hiperémesis gravidica, gastritis 68 (25,8) 264 (100,0)
Anemia, hipovitaminosis 246 (93,2) | 264 (100,0)
Infeccion de vias urinarias, flujo vaginal u 264 (1000
otras infecciones 134 (508) (100.0)
Enfermedad hipertensiva del embarazo 56 (21,2) 264 (100,0)
Ansiedad, depresion 12 (4,5) 264 (100,0)
Induccidn de aborto 9 (3,4) 264 (100,0)
Amenaza de aborto, amenaza de parto pre- 38 (14,9 264 (100,0)
término

Gréfico N° 06: Frecuencia de las principales patologias que
determinaron el uso de farmacos por las gestantes que utilizaron
atendidas en el Hospital Regional de Loreto, entre setiembre de

2015 a agosto de 2016.
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Tabla N° 07: Relacion entre los farmacos clasificados segun las categorias de
propuesta por FDA y la edad gestacional, de las gestantes en la cual,
utilizaron algun farmaco.

Frecuencia (%) de los farmacos
Edad gestacional clasificados segiin FDA
en semanas, en que Total
_ o
la geftant[e utilizo A 5 c D X (%)
algun farmaco
0az2 0(0,0) 4 (44,4) | 3(333) |1(11,1) {1(11,1) | 9(100,0)
3al0 49 (34,5) | 64 (45,1) |20(14.1) |1 (0,7) | 8(5,6) | 142(100,0)
>al0 34 (30,0) | 46 (40.7) [33(29.2) |0 (0,0) (O (0,0) | 113 (100,0)
Total 83 (31,4) |114 (21,2) |56 (43,2) | 2(0,8) |9 (3,4) | 264 (100,0)
Gréfico N° 07: Relacién entre los farmacos clasificados
segun las categorias de propuesta por FDA vy la edad
gestacional, de las gestantes en la cual, utilizaron algln
farmaco.
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Tabla y Grafico N° 07: De acuerdo a la clasificacion de la FDA: a) De las gestantes

que tenian de 0 a 2 semanas de gestacion el 44,4% (4/9) utiliz6 farmacos de
categoria B; 33,3% (3/9) utiliz6 farmacos de categoria C; y 22,2% (2/9)
utilizo farmacos de las categorias D y X. b) De las gestantes que tenian de 3
a 10 semanas de gestacion el 45,1% (64/142) utilizé farmacos de categoria
B; 34,5% (49/142) utiliz6 farmacos de categoria A; y 5,6% (8/142) utilizo
farmacos de la categoria X. ¢) De las gestantes que tenian mas de 10 semanas
de gestacion el 40,7% (46/113) utilizé farmacos de categoria B; 30,0%
(34/113) utilizé6 farmacos de categoria A o C, ninguna gestante utilizo
farmacos de categoria X.
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4.2. DISCUSION

Nebot R., Llauger G., quienes en un estudio sobre la prevalencia del uso de
farmacos en gestantes en el Hospital Regional Santiago de Compostela”,
Espafia.’’ durante el periodo de Mayo a Agosto de 2010 encontraron una
incidencia de uso de farmacos durante la gestacion de 35,3%. Estos resultados
difieren en casi 50% con los reportados por nuestro estudio, donde
encontramos una incidencia de uso de farmacos durante la gestacion de 67,3%.
Los reportados por la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT) de
México en 2011, donde se determind que la prevalencia nacional de uso de
farmacos en gestantes es de aproximadamente 26% en mujeres embarazadas
de 18 a 35 afos, también difieren en casi 70% con nuestros resultados
realizados. Sin embargo los reportados por San Roman G., Lépez R. Per(, en
el estudio de cohorte sobre prevalencia del uso de medicamentos en gestantes
tutelado por la Universidad San Cristobal de Huamanga en 2011, ** se
encontraron que en las capitales de los departamentos de Ayacucho,
Huancavelica, Junin y Cerro de Pasco, la prevalencia del uso de medicamentos
en gestantes fue del 58,4 %, 63,5%, 49% y 73%, respectivamente, coincidiendo
los resultados de nuestro estudio realizado con el de ellos en similitudes de
porcentajes. 1

Los resultados de Magarey, Australia, en el estudio de cohorte realizado entre
2012 y 2013 en el Hospital Docente de Sidney, donde determind que existe una
prevalencia de uso de farmacos en gestantes de 18 a 35 afios de 21,7% y
gestantes con mas de 35 afios tuvieron una prevalencia de 68%. 8 Estos
resultados difieren con los reportados por nuestro estudio lo cual 39,4% de las
gestantes que uso algn farmaco durante su gestacion tuvo edad entre 18 a 25

afios, y el 12,1% tuvo mas de 35 afios de edad.
Los reportes de Tello & Yovera quienes en el estudio a doble ciego de

asociacion entre edad gestacional y uso de farmacos durante la gestacion,

realizado en el Hospital Nacional de Talcahuano, en 2012%°, encontraron que
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el 39,5% de las gestantes tuvo edad gestacional entre 3 a 10 semanas; el 48,5%
tuvo edad gestacional mas de 10 semanas Y, el 12,0% tuvo edad gestacional de
0 a 2 semanas; estos resultados son similares al nuestro realizado con 264
gestantes del estudio, que usaron algin farmaco durante su gestacion, la
mayoria de ellas (53,8%) tuvieron edad gestacional entre 3 a 10 semanas
(periodo de organogeénesis), el 42,8% de las gestantes del estudio tenian méas
de 10 semanas (periodo de crecimiento intrauterino) y 3,4% de las gestantes
tenian de 0 a 2 semanas de gestacion (periodo del todo o nada). Sin embargo,
son las gestantes con mas de 10 semanas de gestacion las que tienen mayor
prevalencia, respecto a las de entre 3 a 10 semanas con diferencia a nuestros

estudios realizados.

Lomeli, et al. Brasil, en el estudio “Uso de farmacos durante la gestacion en
Hospital Nacional del Estado Federal de Rio Branco” en 2013 quienes
encontraron que, en los distintos estratos socio-econdmicos de la ciudad de Rio
Branco el 44% de las gestantes no tuvo conocimiento de los efectos
secundarios sobre la misma gestante y el 62,5 % no tuvo conocimiento de los
efectos secundarios sobre el bebé.!’” Estos resultados difieren a los reportados
por nuestro estudio, que de las 264 gestantes de usaron algun farmaco durante
su gestacion, el 91,8% no tuvo conocimiento de los efectos terapéuticos ni
secundarios que pudiera causar el farmaco sobre la madre o el bebé.

La Organizacion Mundial de la Salud en 2014, % en, el estudio “Incidencia del
uso de medicamentos gestantes” realizé una encuesta pilotada a una muestra
aleatoria 865 gestantes en las principales ciudades de Europa, encontrando que
los medicamentos utilizados por las gestantes, de acuerdo a la clasificacion de
la FDA, fueron: el 44,5% utiliz6 farmacos de categoria A; el 30,5 % utiliz
farmacos de categoria B, el 22,5 % utiliz6 farmacos de categoria C, y 2,5% de
las gestantes recibié farmacos de categoria X, con efectos teratogénicos
confirmados y estan contraindicados en el embarazo. 2* Estos resultados
difieren con los reportados por nuestro estudio, de las 264 gestantes que usaron
algun farmaco durante su gestacion, de acuerdo a la clasificacion FDA, el

43,2% utiliz6 farmacos de categoria B; el 31,4% farmacos de categoria A; el
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21,2% farmacos de categoria C, y 3,4% de las gestantes recibié farmacos de
categoria X, con efectos teratogénicos confirmados y estan contraindicados en

el embarazo.

Laporte Jr. & Didgenes E., Francia, 2014: 2 En el estudio de “Uso de farmacos
durante el embarazo”, Hospital Nacional Materno Fetal de Saint Francois,
Paris, encontraron que: 68,8% de las gestantes utilizaron farmacos de categoria
Ay B como: &cido folico y hierro, dimenhidrinato y antiacidos en el primer
trimestre de su gestacion; 34,5% de las gestantes utilizaron farmacos de
categoria B y C como: penicilinas semi-sintéticas, acetaminofén, clorfenamina
y 6vulos de metronidazol y nistatina en el segundo trimestre de su gestacion;
15,4 % de las gestantes utilizaron farmacos de categoria C y D como: acido
acetil salicilico, isoxuprina, hioscina, hidralacina, diazepam y sulfato de
Magnesio en el tercer trimestre de su gestacion, es el estudio mas similar al
nuestro, realizado a las gestantes que tenian de 0 a 2 semanas de 44,4% (4/9)
us6 farmacos de categoria B; 33,3% (3/9) uso farmacos de categoria C; y
22,2% (2/9) us6 farmacos de las categorias D y X.; de las gestantes que tenian
de 2 a 10 semanas de gestacion 45,1% (64/142) usé farmacos de categoria B;
34,5% (49/142) uso farmacos de categoria A; y 5,6% (8/142) us6 farmacos de
la categoria X; y de las gestantes que tenian mas de 10 semanas de gestacion;
40,7% (46/113) us6 farmacos de categoria B; 30,0% (34/113) uso farmacos de
categoria A 'y el mismo porcentaje de gestantes uso farmacos de la categoria C,

ninguna de esta gestantes usé farmacos de categoria X.
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4.3. CONCLUSIONES

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

De las 392 gestantes del estudio, 264 utiliz6 algin farmaco durante su
gestacion, lo cual representa una incidencia de 67,3%.

De las 264 gestantes del estudio, que usaron algun farmaco durante su
gestacion, el 39,4% (porcentaje mayor) tuvo edad entre 18 a 25 afios, y 12,1%
(porcentaje menor) tuvo mas de 35 afios de edad.

De las 264 gestantes del estudio, que usaron algun farmaco durante su
gestacion, el 53,8 (porcentaje mayor) tuvo edad gestacional entre 3 a 10
semanas (periodo de organogeénesis), el 42,8% de las gestantes del estudio tuvo
mas de 10 semanas (periodo de crecimiento intrauterino) y 3,4% (porcentaje
menor) de las gestantes tuvo de 0 a 2 semanas de gestacion (periodo del todo
0 nada).

De las 264 gestantes del estudio, que usaron algin farmaco durante su
gestacion, el 91,8% no tuvo conocimiento de los efectos terapéuticos ni
secundarios que pudiera causar el farmaco sobre la madre o sobre su bebé.

acuerdo a la clasificacion FDA: el 43,2% de las gestantes utiliz6 farmacos de
categoria B; 31,4% utiliz6 farmacos de categoria A; 21,2% utilizé farmacos de
categoria C, y 3,4% de las gestantes recibi6 farmacos de categoria X,

De las gestantes que tenian de 0 a 2 semanas el 44,4% utilizé farmacos de
categoria B; 33,3% utilizd farmacos de categoria C; y 22,2% utilizé farmacos
de las categorias D y X.

De las gestantes que tenian de 2 a 10 semanas de gestacion: 45,1% utilizd
farmacos de categoria B; 34,5% utilizd farmacos de categoria A; y 5,6% utilizd
farmacos de la categoria X.

De las gestantes que tenian mas de 10 semanas de gestacion; 40,7% utilizd
farmacos de categoria B; 30,0% utiliz6 farmacos de categoria A o C, ninguna
de esta gestantes utilizo farmacos de categoria X.
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4.4, RECOMENDACIONES

Proporcionar los resultados del presente estudio a los encargados de la
Direccion Regional de Salud Loreto a fin de informarse, y analizar la
informacion pertinente y tomar no solo conciencia sino mas bien las
medidas necesarias orientadas a reducir el uso irracional de farmacos

durante la gestacion.

Implementar representantes para que se encarguen de la supervision de dar
conocimiento e informacion de los beneficios y efectos secundarios de los

farmacos en la poblacion.

Informar y alertar a la comunidad local a cerca de los resultados alarmantes
de del uso irracional de farmacos durante la gestacién y la potencialidad de

los dafios tanto para la madre como para el bebé.

Para prevenir los efectos negativos de la automedicacion en gestantes se
debe educar a las pacientes, brindar informacion y consejeria en el uso

adecuado de medicamentos en sus controles prenatales.

Que, el presente estudio, sea un aliciente, para desarrollar nuevos proyectos

relacionados con esta investigacion.

Estimular, ampliar y consolidar trabajo organizativo a desarrollar dentro del
hospital para la mayoria de la poblacion que tiene un nivel de educacion
deficiente, asi poder dar servicios de salud especializados a todas las
gestantes con educacién inferior que no esta informada de las reacciones

adversas.
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Ficha de Recoleccion de Datos

FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA UNAP
Proyecto de Tesis: “Prevalencia del Uso y su Clasificacion por Categoria de Farmacos

Indicados en Gestantes Atendidas en el Hospital Regional de Loreto. 2015 - 2016”

DATOS GENERALES DEL USO DE FARMACOS EN LA GESTACION

1. ¢Cuénto tiempo de gestacion tiene?

- 0 a2 semanas

- 3 a 10 semanas

- > 10 semanas

2. ¢Recibi6 algin medicamento durante su | - Si
embarazo? - No
. . - |- Médico
3. Si la respuesta es “Si”. (Quién le recetd [ pstetra
- - 7 - 7 7
0 indicé el medicamento? - Odont6logo

a) Gastrointestinales

- Nauseas y/o vomito

- Acidez y flatulencia (gases)

- Gastritis

- Colico

b) Respiratorias

- Gripe o resfrio comdn, tos

- Bronquios cerrados

- Amigdalitis

- Dolor de oido

c) Dolores Diversos

- Cabeza

- Diente

- Articulares

d) Infecciones

- Urinarias

- Intestinal (diarrea)

- Genitales (flujo vaginal)

- Piel (abscesos, heridas)

e) Generales

- Fiebre

indicaron?

- Presion alta
) ) ] - Hierro

4, {;In(_jlque gué medicamento(s) le _Vitaminas
indicaron? N

6. ¢Le informaron acerca de los efectos | - Si
terapéuticos de los medicamentos que le
indicaron? - No

7. ¢Le informaron acerca de los efectos no | - Si
deseados que pudieran causar en el bebé
los medicamentos que le indican? - No

7. ¢Ha sufrido alguna reaccion causado | - Si
por algun medicamento que le | - No
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TABLA I. SEGURIDAD FARMACOS EN EMBARAZO.
CLASIFICACION DE LA FOOD AND DRUGS ADMINISTRATION (FDA).

Categoria Descripcion Farmaco Indicado
Estudios controlados en Vitaminas, hidroxido de
embarazadas no han evidenciado | aluminio , sulfato ferroso,
riesgo para el feto durante el sulfato de magnesio, cloruro
primer trimestre de gestacion, ni | de sodio 0,9%

A existen evidencias durante el
resto del embarazo.
Estudios en animales no han Amoxicilina, cefalexina,
ovidriodoregp, peo o | SO0 ccns
existen estudios adecuados en |. """ B S
mujeres embarazadas, o existen insulina, ranitidina, hioscina
B estudios en animales en los que se nmaetfg)igﬁgam;?:ég:rtsn:lzol,
detectan efectos adversos pero iblﬁ) rofend %imenhi dr?r{ato
estos no han sido confirmados en P ’
mujeres embarazadas
Estudios en animales han | Amikacina, gentamicina,
demostrado efectos adversos, pero | beclometasona, omeprazol
no existen o no se dispone de | dexametasona, nifedipino,
C estudios en embarazadas, ni en | Nistatina, prednisona,
animales. diclofenaco
Estudios en embarazadas han Diazepan, clonazepan,
demostrado el riesgo de efectos | alprazolam,
D adversos, pero existen ocasiones
en las que el beneficio puede
supera este riesgo.
Estudios en embarazadas y en | Misoprostol, oxitocina
animales han demostrado que los
X riesgos  potenciales  superan
claramente a los posibles
beneficios
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