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RESUMEN

Introduccion: el consumo de medicamentos se ha incrementado en las ultimas
décadas y precisamente el embarazo representa una situacién de maximo riesgo
relacionado con su uso.

Objetivo: describir los factores maternos y el consumo de medicamentos durante
el embarazo asociados a la aparicién de alteraciones neonatales.

Métodos: se realizd un estudio descriptivo longitudinal retrospectivo en el periodo
de septiembre de 2015 a septiembre de 2018 para describir los factores maternos
y el consumo de medicamentos durante el embarazo asociados a la aparicion de
alteraciones neonatales. La poblacién de estudio la constituyeron 779 gestantes
captadas durante ese periodo y la muestra quedé conformada por 518 gestantes
seleccionadas de forma aleatoria. Se trabajo con dos grupos: uno de gestantes que
no consumieron farmacos durante el embarazo y otro que si. Los datos obtenidos
permitieron analizar variables maternas como el consumo de medicamentos
durante el embarazo, la zona de procedencia de las que consumieron, los
medicamentos prescritos o no y el trimestre del embarazo en que los consumié v,
del neonato, la presencia o no de alteraciones neonatales.

Resultados: la frecuencia del consumo de medicamentos durante el embarazo fue
del 55,21%.

Conclusiones: en la muestra estudiada prevalecié el consumo de medicamentos
durante la gestacidon, principalmente en el primer trimestre, en su mayoria por
automedicacion en mujeres procedentes de zonas rurales, y las alteraciones
neonatales estuvieron asociadas significativamente a todo lo mencionado.
Palabras clave: embarazo; medicamentos; teratdgenos; categoria de riesgo;
neonatal

ABSTRACT

Introduction: drug consumption has increased in the last decades and precisely
pregnancy represents a situation of maximum risk related to its use.
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Objective: to describe maternal factors and drug consumption during pregnancy
associated with the appearance of neonatal alterations.

Methods: a retrospective longitudinal descriptive study was conducted in the
period from September 2015 to September 2018 to describe maternal factors and
medication consumption during pregnancy associated with the appearance of
neonatal alterations. The study population consisted of 779 pregnant women
recruited during this period and the sample consisted of 518 randomly selected
pregnant women. We worked with two groups: one group of pregnant women who
did not consume drugs during pregnancy and the other who did. The data obtained
made it possible to analyze maternal variables such as the consumption of drugs
during pregnancy, the area of origin of those who consumed them, the drugs
prescribed or not and the trimester of pregnancy in which they were consumed
and, for the newborn, the presence or absence of neonatal alterations.

Results: the frequency of medication consumption during pregnancy was 55.21%.
Conclusions: in the sample studied, the consumption of drugs during pregnancy
prevailed, mainly in the first trimester, mostly by self-medication in women from
rural areas, and neonatal alterations were significantly associated with all the
above mentioned.

Key words: pregnancy; drugs; teratogens; risk category; neonatal

INTRODUCCION

El consumo de medicamentos durante el embarazo se ha incrementado en
las ultimas décadas y es una circunstancia tan frecuente que requiere de un
correcto conocimiento tanto de las propiedades del farmaco como de sus
indicaciones, de las caracteristicas de las personas a las que se les prescribe
y de las etapas de la gestacion, que tiene particularidades diferenciales que
requieren de consideraciones especiales porque puede tener graves
consecuencias tanto para la madre como para el feto o el lactante.(*:?

El embarazo representa una situacion de maximo riesgo relacionado con el
uso de medicamentos porque el empleo de algunos farmacos se ha asociado
a la aparicidon de alteraciones neonatales.®®

Casi el 3% de todos los recién nacidos tienen una anomalia congénita que
requiere atencién médica. Un tercio de estos defectos pone en peligro la
vida. La prevencion de las alteraciones neonatales y la investigacion de los
factores de riesgo son objetivos fundamentales. Desde el desastre de la
talidomida toda la atencion ha sido enfocada hacia los medicamentos y los
agentes quimicos del ambiente a los que puede estar expuesta una mujer
embarazada. Algunos informes sugieren que un nimero grande de mujeres
embarazadas toman tres o cuatro medicamentos prescritos o0 no
prescritos.(®>®

En los paises desarrollados las malformaciones congénitas son la primera
causa de mortalidad infantil. La Organizacién Mundial de la Salud estima
que, en el mundo, cada afio 276 000 recién nacidos fallecen durante las
primeras cuatro semanas de vida debido a alteraciones neonatales,
especificamente anomalias congénitas, las que, ademas, pueden ocasionar
discapacidades crénicas, con gran impacto en el costo de su atencidon y su
seguimiento. En América Latina y el Caribe las malformaciones congénitas
representan el 21% de la mortalidad infantil en menores de cinco afios. En
Cuba, durante el afio 2019, las alteraciones neonatales y los defectos
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congénitos constituyeron la segunda causa de muerte en menores de un
afo con 89 fallecidos (tasa de 0,8 por cada 1 000 nacidos vivos); resultados
muy similares los tiene la Provincia de Villa Clara, de manera que tiene un
lugar primordial en los programas médicos y sociales del pais.(*7:®

La informacion sobre la seguridad de los farmacos en la gestacion es
abundante, pero existe poca evidencia cientifica y, por razones éticas, muy
pocos ensayos clinicos se han realizado y publicado; la mayoria de las
investigaciones publicadas son estudios caso-control, registro de la
exposicion de pacientes a determinados farmacos o ensayos preclinicos
realizados con animales. Todo esto ha traido como consecuencias que se
sobredimensione el peligro de los farmacos en el embarazo y que se limite
su uso razonable en enfermedades cronicas de gestantes, y, en el otro
extremo, que se prescriba la medicacidon libremente sin conocer el
verdadero riesgo que implica administrarlos en el momento y en la dosis
inadecuada.®

Se decidid realizar la presente investigaciéon con la finalidad de describir los
factores maternos y el consumo de medicamentos durante el embarazo
asociados a la aparicion de alteraciones neonatales.

METODOS

Disefo y poblacion

Se realizé un estudio descriptivo longitudinal retrospectivo para describir los
factores maternos y el consumo de medicamentos durante el embarazo
asociados a la aparicion de alteraciones neonatales, en el Municipio de
Santo Domingo, de la Provincia de Villa Clara, en el periodo de septiembre
de 2015 a septiembre de 2018, en la muestra de estudio y en el periodo
mencionado anteriormente.

La poblacidon de estudio estuvo constituida por todas las gestantes captadas
en el periodo (779). La muestra quedd conformada por 518 gestantes
seleccionadas de forma aleatoria, por un muestreo probabilistico aleatorio
simple, en el que se seleccionaron dos de cada tres y se trabajé con dos
grupos: uno de gestantes que no consumieron farmacos durante el
embarazo y otro que si.

Variables del estudio

La informacion se obtuvo del Registro Lineal de factores de riesgos del
Departamento de Genética Municipal, en el que se analizaron variables
maternas como el consumo de medicamentos durante el embarazo, la zona
de procedencia de las que consumieron, el medicamento prescrito o no y el
trimestre del embarazo en que los consumié y, del neonato, la presencia o
no de alteraciones neonatales.

Analisis estadistico

Los datos del estudio fueron almacenados en una base de datos en
Microsoft Excel y luego fueron exportados al software SPSS 20.0. Para el
andlisis estadistico se utilizd la estadistica descriptiva con el cdlculo de
frecuencias absolutas y relativas, pruebas estadisticas de Chi cuadrado y
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binomial segin la necesidad. Se utilizd6 como nivel de significacién
estadistica una p<0,05. Se trabajé con un intervalo de confianza del 95%.
Los resultados se mostraron en graficos y tablas.

Consideraciones éticas

Se tuvieron en cuenta las consideraciones éticas en la investigacién y se
respetd el compromiso de emplear los datos obtenidos estrictamente para
los objetivos propuestos, manteniendo en anonimato los datos personales
de los participantes.

RESULTADOS

Fueron estudiadas 518 gestantes, de las cuales 286 (55,21%) consumieron
algin medicamento durante su tiempo de gestacién y el 100% eran de
procedencia rural.

Al aplicar una prueba binomial se obtuvo una pa=0,000, lo que demuestra
que es significativa la residencia de zona rural para el consumo de
medicamentos durante el embarazo en la muestra estudiada (Figura 1).

Procedencia

m Rural mUrbana

100%

48,71% 51,29%

Consumieron No consumieron

Figura 1. Distribucion de la muestra seguln la zona de procedencia y el consumo

de medicamentos de las embarazadas
pa=0,000
Fuente: Registro Lineal de factores de riesgos del Departamento de Genética Municipal

Al distribuir a las embarazadas segun el origen del consumo de
medicamentos durante el embarazo se constatdé que 224 (78,32%)
consumieron medicamentos por automedicacién y no por prescripcion
médica. Se realizdé una prueba binomial en la que se observd una pa=0,000,
lo que demuestra que la automedicacidn es significativa dentro del consumo
de medicamentos durante el embarazo en la muestra estudiada (Figura 2).

El mayor nUmero de gestantes que consumieron medicamentos lo hizo en el
primer trimestre del embarazo (222, 77,62%); le siguen, en orden de
frecuencia, las que consumieron medicamentos en todos los trimestres
(18,53%). Al aplicar una prueba Chi cuadrado de Pearson se obtuvo una
p<0,05, lo que demostré que el consumo de medicamentos en el primer
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trimestre marca una diferencia significativa con respecto al resto de los
trimestres (Figura 3).

Medicamentos prescritos o no

250 ¢ 78,32%

200

150
100 — T
[ IL,eE% )

50

0
Automedicacion Prescripcion

Figura 2. Distribucion de la muestra segun los medicamentos prescritos o no

durante el embarazo
pa=0,000
Fuente: Registro Lineal de factores de riesgos del Departamento de Genética Municipal
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Figura 3. Distribucidon de la muestra segun el trimestre del embarazo en el que se

consumieron medicamentos
X?=3,020; pa=0,032
Fuente: Registro Lineal de factores de riesgos del Departamento de Genética Municipal

Las alteraciones neonatales fueron, en su mayoria, en recién nacidos de las
gestantes que consumieron medicamentos durante la gestacién (0,77%),
con relacidn estadistica significativa. Los antiinflamatorios no esteroideos y
los antibidticos de las sulfas fueron los medicamentos mas consumidos. Las
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principales alteraciones neonatales fueron la fontanela cerrada, la paralisis
braquial, la tetralogia de Falot y el ureterocele (Tabla 1).

Tabla 1. Distribucién de la muestra segun la presencia de alteraciones neonatales

Alteraciones No consumieron Consumieron Total

neonatales No. % No. % No. %

No 224 43,24 289 55,80 513 99,04
Si 1 0,19 4 0,77 5 0,96
Total 225 43,43 293 56,57 518 100

T=0,10; pa=0,163
Fuente: Registro Lineal de factores de riesgos del Departamento de Genética Municipal

DISCUSION

Durante el embarazo se consumen, aproximadamente, de cuatro a diez
medicamentos, ya sea para mejorar las afecciones que lo acompafian o
para prevenir complicaciones; no se deben desestimar la automedicacién y
los errores de dosificacion por parte del paciente, por lo que se hace
oportuno el adecuado seguimiento y el control por parte del equipo basico
de salud.*1®

Resultados similares a los que se muestran en la Figura 1, en la que se
evidencido que mas del 50% de las gestantes consumieron algun
medicamento durante la gestacion, se obtuvieron en un estudio realizado
en un area de salud de Bayamo, Cuba, en el que expusieron que en mas de
la mitad de su muestra de estudio (70%) también ocurrié lo mismo.
Seguln lo expresado en las Figuras 2 y 3 el 100% de las gestantes que
consumieron medicamentos durante la gestacidon procedian de zonas rurales
y el 78,32% se automedicaron, respectivamente. Difiere de estos resultados
un estudio realizado en Sucre, Colombia, sobre vigilancia del uso de
medicamentos en el embarazo en el que solo el 32% de la muestra que
consumieron medicamentos durante la gestacidén residian en zona rural y
solo el 21% de la muestra analizada lo hizo por automedicacién.**

Los resultados mostrados en la Figura 3 son muy similares a los obtenidos
en un estudio en Peru sobre factores predisponentes a la automedicacion,
en el que se concluyd que en el 77% de la muestra analizada los
medicamentos que consumieron las gestantes fueron por
automedicacion.¥

Resultados similares a los de la Figura 4 arrojo un estudio realizado en
Santiago de Cuba que demostré que el momento de la gestacion en que se
produjo el mayor consumo de farmacos fue en el primer trimestre del
embarazo (92,3%), que es el periodo mas critico para provocar un efecto
teratogénico sobre el embrién.(!?) Existe una tendencia a la prescripcion y el
consumo de farmacos en el primer trimestre del embarazo, hallazgo que
coincide con diferentes autores, debido a que en la captacion y la evaluacién
prenatal se identifican una serie de factores de riesgo y afecciones que
conllevan al tratamiento oportuno y precoz, con la finalidad de evitar
complicaciones futuras; sin embargo, se aboga por el seguimiento adecuado
y el asesoramiento genético de estas pacientes.(lz)
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Los resultados de este estudio no coinciden con uno realizado en Sao Pablo,
Brasil, en el que se encontrd que el mayor consumo de medicamentos
durante el embarazo ocurrié en el segundo trimestre (55,84%).(:>)

La mayoria de las alteraciones neonatales, especificamente los defectos
congénitos, son de causa desconocida. La exposicidon a sustancias quimicas,
entre las que se encuentran los farmacos, es la principal causa que produce
esas alteraciones en alrededor del uno y 1,5% de los casos. Resultados
similares a los expuestos en la Tabla 1 son los de un estudio realizado en
Lima, Perd, que demostré que el 1,1% de los nacidos presentd alteraciones
neonatales.®

Las alteraciones neonatales pueden ser causadas por factores genéticos o
ambientales o por una combinacion de ambos. Aproximadamente el 5% de
los defectos estructurales congénitos de significancia clinica en los seres
humanos son causados por agentes ambientales, entre ellos, Ilos
medicamentos. Desafortunadamente, los estudios en animales no son
predictivos de los resultados humanos en investigacion teratoldgica. La
variabilidad genética da lugar a diferencias en la absorcién del farmaco, la
distribucién y el metabolismo. Extrapolar los resultados a partir de datos en
animales a los seres humanos es problematico porque los perfiles
farmacocinéticos varian en dependencia de la droga y las especies.(!7:18:19:20)

CONCLUSIONES

En la muestra estudiada prevalecid el consumo de medicamentos durante la
gestacién, principalmente en el primer trimestre, en su mayoria por
automedicacién en mujeres procedentes de zonas rurales, y las alteraciones
neonatales estuvieron asociadas significativamente a todo lo mencionado.
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