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Resumen

Durante el embarazo existe una elevada exposiciéon a medicamentos potencialmente riesgosos
para la madre y el feto. La investigacion en esta area se ha orientado principalmente hacia el riesgo
teratogénico. Es limitada la evidencia que existe sobre el uso de medicamentos durante el embarazo. El
objetivo de este estudio fue describir el perfil de consumo de medicamentos en pacientes embarazadas
de los principales centros publicos de control obstétrico de Montevideo, Uruguay.

Se realiz6 un estudio descriptivo, prospectivo, a través de una encuesta aplicada por estudiantes
de pregrado de la Facultad de Medicina. Se analizaron como variables: frecuencia de uso, principios
activos utilizados, exposicion a un medicamento, exposicion de riesgo, origen de la prescripcion,
conocimiento de la embarazada del motivo de la indicacion, posibles efectos adversos y posologia.
Se encuestaron 786 embarazadas, 83.3% consumieron medicamentos. Se consumieron un total de
1.460 medicamentos incluyendo 98 principios activos. La mayoria de las encuestadas consumié un
medicamento. De los medicamentos prescritos, 79,1% fueron indicados por un médico. Entre los
grupos terapéuticos mas consumidos se destacan el de los suplementos (hierro y acido folico) y los
antimicrobianos. De las embarazadas que usaron medicamentos, 74% conocian la indicacion, 25.6%
los posibles efectos adversos y 65.6% la posologia. Se detectaron 47 exposiciones categoria D y X de
la FDA. Se evidenci6 un alto consumo de medicamentos en el embarazo. Es necesario optimizar la
informacion disponible sobre el riesgo de exposicion innecesaria a medicamentos durante embarazo y
sobre cuando es necesario asumir el riesgo.
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Title

Profile of drug use in pregnant women at Centro Hospitalario Pereira Rossell and Hospital de Clinicas.

Abstract

During pregnancy there is a high exposure to drugs, with potentially risks to mother and fetus.
Research in this area has focused primarily on the teratogenic risk. There is limited evidence that exists
on the use of medications during pregnancy. The aim of this study is to describe the profile of drug use
in pregnant patients of the main public obstetric care centers of Montevideo, Uruguay. A prospective
study was done, through a survey conducted by undergraduate students of Medicine.The following
end points were analyzed: frequency of use, active ingredients used, exposure to a drug, risk exposure,
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origin of prescription, pregnant knowledge of the reason for the indication, possible adverse effects and
dosage. Were surveyed 786 pregnant, of whom , 83.3% consumed drugs. Were consumed 1460 drugs,
including a total of 98 active substances. Most patients consumed only one drug. Doctors prescribed
79.1% of the drugs. Among the most consumed therapeutic groups include the supplements (iron and
folic acid) and antimicrobials. Among pregnant women who used drugs 74% knew indication, 25.6%
possible side effects and dosage 65.6%. There were 47 exhibitions category D and X FDA detected.
A high consumption of drugs was demonstrated in pregnancy. It is necessary to optimize the available
information on the risk of unnecessary exposure to drugs during pregnancy and when necessary take

the risk.
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Introduccion

Durante el embarazo existe una elevada expo-
sicion a medicamentos y otras sustancias poten-
cialmente toxicas tanto para la madre como para
el feto. La investigacion en esta area se ha orien-
tado principalmente hacia el riesgo teratogénico
y otros efectos adversos fetales. Esto ha determi-
nado que se generen grandes restricciones en la
indicacién y en el consumo de medicamentos en
esta poblacion, sumado a la falta de investigacion
y regulacion al respecto.

Sin embargo, es claro que no se puede privar
completamente a las embarazadas de los medi-
camentos, principalmente porque gracias a ellos,
entre otras medidas, la morbi-mortalidad materno
fetal ha disminuido durante los ultimos 100 afios.

Datos internacionales han evidenciado una
elevada incidencia de exposicion a al menos un
farmaco en algun momento del embarazo, con
cifras cercanas a 90% [1-3], lo que demuestra lo
dificil que ha sido hasta el momento establecer
un adecuado equilibrio entre las exposiciones a
medicamentos necesarias y oportunas durante el
embarazo, y las injustificadas, que conllevan a
potenciales riesgos para la madre y/o el feto.

En la década de los 90 se realizdé un estudio
epidemiologico colaborativo de 22 paises, con el
auspicio de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y desarrollado por el Collaborative Group
on Drug Use in Pregnancy (CGDUP), tendiente a
evaluar el patron de consumo de medicamentos

por parte de embarazadas y a propiciar la
creacion de una red de investigacion internacio-
nal. Se observo que aunque parece existir un mis-
mo patron de prescripciones médicas en cuanto
tipo de medicamentos usados a nivel mundial, los
porcentajes de consumos no son iguales para to-
dos los paises [4].

En Latinoamérica se han desarrollado muy po-
cos estudios de utilizacién de medicamentos en
embarazadas, lo que deja una brecha abierta en el
conocimiento sobre este tema [5-7]. En Uruguay
tampoco existe evidencia al respecto.

Para poder analizar la oportunidad de la indica-
cion de medicamentos en esta poblacion, es ne-
cesario inicialmente conocer a qué medicamentos
esta expuesta. Ademas seria importante comple-
mentar este analisis conociendo cual es la percep-
cion de riesgo que tienen, tanto las embarazadas
como el personal de salud.

Como antecedentes al trabajo actual, y en el
marco de una linea de trabajo sobre perfil de uso
de medicamentos en embarazadas del Departa-
mento de Farmacologia y Terapéutica, en 2010
se realiz6 un estudio descriptivo, en el que se ob-
servo un elevado uso de medicamentos por parte
de las embarazadas del Hospital de la Mujer del
Centro Hospitalario Pereira Rossell (HM-CH-
PR), con cifras similares a las de nivel interna-
cional [8].

El presente trabajo tiene como objetivo des-
cribir el perfil de consumo de medicamentos en
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pacientes embarazadas de los principales centros
publicos de control obstétrico de Montevideo.

Este trabajo se encuentra enmarcado en un plan
de curriculizacién de la investigacidon para estu-
diantes de pregrado, que viene realizando el De-
partamento de Farmacologia y Terapéutica desde
el afio 2010, con el proposito de generar un perfil
de estudiante universitario activo y critico..

Materiales y métodos

Se realizé un estudio descriptivo, prospectivo,
a través de una encuesta predisefada, dirigida a
las embarazadas sobre el uso de medicamentos
durante el embarazo. La encuesta se realizd en
una unica oportunidad a cada embarazada. Fue
aplicada por estudiantes de pregrado de la Facul-
tad de Medicina, cursando el 3° afio de la Escuela
de Parteras. Previo a la aplicacion de la misma
se realiz6 una instancia de capacitacion para los
estudiantes, con el fin de instruirlos en la correc-
ta recoleccion de los datos y en la deteccion y
asesoria ante eventuales exposiciones de riesgo,
como el consumo de medicamentos categoria D
0 X de la Food and Drug Administration (FDA)

Se incluyeron embarazadas cursando cualquier
trimestre del embarazo o el puerperio inmedia-
to y que eran asistidas en los siguientes centros
de salud: Hospital de la Mujer en el Centro Hos-
pitalario Pereira Rossell, Hospital de Clinicas o
policlinicas periféricas referentes de estos centros
(tanto por consultas ambulatorias o pacientes in-
ternadas) . En el caso de encuestar mujeres cur-
sando el puerperio, las preguntas iban dirigidas
exclusivamente al uso de medicamento durante
el embarazo y no durante el puerperio.

Se calculo la muestra de embarazadas a incluir
con la siguiente formula:

n=z4p.q
B2

z: 1,96 para un intervalo de confianza de 95%

p: frecuencia esperada de consumo de medica-
mentos por embarazada 80%

q:1-p

B: precision 5%

Articulo original

Se estim6 como necesaria una muestra minima
de 245 embarazadas.

El protocolo de estudio fue aprobado por
el Comité de Etica de la Facultad de Medi-
cina de la Universidad de la Republica [9].
La encuesta se aplico a aquellas embarazadas que
dabansuconsentimientoaparticiparluegodelalec-
tura del formulario de consentimiento informado.

Las variables para analizar el perfil de uso de

medicamentos fueron:

1. Frecuencia de uso de medicamentos: nu-
mero total de medicamentos utilizados, por
embarazada y por trimestre.

2. Principios activos utilizados: niimero total
de principios activos utilizados, por emba-
razada y por trimestre.

3. “Exposicion a un medicamento”: consumo
de algan principio activo en algiin momen-
to de un trimestre.

4. “Exposicion de riesgo”: numero de expo-
siciones catalogadas como categoria D o
X segun la FDA por embarazada por tri-
mestre. El consumo de un mismo princi-
pio activo en 2 oportunidades dentro de un
mismo trimestre no se considero una doble
exposicion, pero si si ocurria en dos 0 mas
trimestres.

5. Origen de la prescripcion: numero de in-
dicaciones realizadas por parte de personal
de salud y su especialidad, y nimero de
automedicaciones.

6. Conocimiento de la embarazada del moti-
vo de la indicacién: nimero de embrazadas
que conocia el motivo por el que toma cada
medicamento y descripcion de los mismos.

7. Conocimiento de la embarazada de los po-
sibles efectos adversos: nimero de embara-
zadas que se le explicitd por lo menos uno
de los efectos adversos de los medicamen-
tos que estan utilizando.

8. Conocimiento de las embarazadas de la
posologia: nimero de embarazadas que
se le explicitd dosis de los medicamentos
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prescriptos y tiempo por el cual debia
recibirlos.
El analisis de los datos de realiz6 con el progra-
ma informatico Epi-info 7. Las variables se ana-
lizaron usando frecuencias absolutas y relativas.

Resultados

Se encuestaron 786 embarazadas, de las cuales
651 (83.3%) consumieron medicamentos en al-
gin momento del embarazo.

Lamedia de edad fue 24.6 afios y la mayoria de
ellas se encontraba cursando el tercer trimestre.
En cuanto a la paridad, 297 (37.8%) de las emba-
razadas eran primigestas (Tabla 1)

Se consumieron un total de 1.460 medicamen-
tos incluyendo 98 principios activos.

De las embarazadas que consumieron medica-
mentos, la mayoria de las encuestadas consumio
un medicamento 244 (31%), con un rango entre 1
y 9 medicamentos (Tabla 2).

Considerando el origen de la prescripcion,
1.155 de los medicamentos fueron prescritos
por médicos (79.1% del total de medicamentos
prescritos), 194 fueron prescritos por parteras
(13.3%), 82 fueron autoprescritos (5.6%) y para
29 medicamentos no hay dato de prescripcion
(2%).

Se registraron un total de 2.303 exposiciones.

. 24,6 aios
Edad media (rango) (14-45)
Periodo gestacional n (%)
1° trimestre 17 (2,2%)

2° trimestre 98 (12,5%)

3° trimestre

518 (65,9%)

Puerperio 141 (17,9%)
Sin dato 12 (1,5%)
Paridad — promedio (rango) 2,4 (1-16)

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion
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De éstas, 732 (31.8%) se produjeron en el primer
trimestre, 828 (36%) en el segundo trimestre, 711
(30.8%) en el tercer trimestre y para 32 (1.4%) no
hay dato de momento de exposicion.

Dentro de los grupos terapéuticos mas consumi-
dos se destacan el de los suplementos (hierro y 4ci-
do f6lico) y los antimicrobianos (Tabla 3).

Sobre los medicamentos que fueron prescritos por
personal de la salud (1.349 medicamentos 92.4% de
los 1.460 prescritos) se interrogd a las embarazadas
sobre si conocian motivo de la indicacion, posolo-
gia y si recibieron informacion sobre posibles efec-
tos adversos: 1.006 (74,6%) conocian la indicacion,
a 345 (25.6%) se le explicaron los posibles efectos
adversos y a 885 (65.6%) le habian explicado la do-
sis y el tiempo del tratamiento.

Del total de exposiciones, 47 fueron de riesgo (14
ocurrieron en el primer trimestre, 9 en el segundo
y 24 en el tercero). Del total de las exposiciones
de riesgo so6lo 3 fueron categoria X (levonorges-
trel, levonorgestrel+etinilestradiol, warfarina) y
ocurrieron en el ler trimestre, y de ellas 2 fueron
automedicacion (levonorgestrel +etinilestradiol y
levonorgestrel). De las exposiciones categoria D en
el tercer trimestre (n=24) 9 fueron automedicados
(ibuprofeno) y de las 14 exposiciones categoria D
en el primer trimestre, 2 fueron automedicacion
(diazepam).

N medicamentos/ embarazada n (%)

0 135 (16,7)
1 244 (31)
2 199 (25,3)
3 109 (13,9)
4 60 (7,6)
5 23 (2,9)

6 0 mas 20 (2,5)

Tabla 2. Numero de medicamentos por embarazada

56 Viroga S, et al. Consumo de medicamentos en embarazadas. An Facultad Med (Univ Repub Urug). 2015;2(1):53-61



AnFaMed - ISSN: 2301-1254 Articulo original

Grupo terapéutico y Principios activos n (%)
Suplementos
Hierro 458 (31)
Acido folico 203 (14)
Calcio 25 (1,7)
Vitamina D 7(0,4)
Otros (complejo B, vitaminas no especificadas) 8(0,5)
Antimicrobianos
Antibidticos(amoxicilina, ampicilina, inhibidores de las betalactamasas, cefuroxime,
penicilina, cefradina, nitrofurantoina, espiramicina, ciprofloxacina, claritromicina, 139 (9,5)
cefazolina, cefalexina, azitromicina, antibioticos no especificados)
Via vaginal ( metronidazol y/o ketoconazol) 104 (7,1)
Antiv'irales (lopinavir, oseltamivir, raltegravir, lamivudina , zidovudina, antiviral no 7(0.4)
especificado)
Antiprotozoarios (ivermectrina, pirimetamina) 2(0,1)
Antitermoanalgésicos y antiinflamatorios
Paracetamol 121 (8,2)
Ibuprofeno 42 (2,8)
Dipirona 14 (0,9)
Otros.(clonixinato de lisina, indometacina, ketoprofeno,bencidamina, analgesiscos no 18(12)
especificados)
Gastrointestinales
Hidroxido aluminio 29 (1,9)
Omeprazol 14.(0,9)
Ranitidina 10 (0,6)
Otros (buti}—hioscina, domperidona, metocloPramida, Acido .usodesoxicolico, 20 (1.3)
ondanstetron, lanzoprazol, mesazalacina, antiacido no especificado)
Antihipertensivos
alfametildopa 25 (1,7)
enalapril 1 (0,05)

Tabla 3. Grupos Terapéuticos y principios activos consumidos (contintia en la siguiente pagina).
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Antiagregantes y anticoagulantes

Acido acetil salicilico 24 (1,6)
Heparina de bajo peso molecular 20 (1,3)
warfarina 1 (0,05)
Inmunomoduladores

Corticoides (Dexametasona, Prednisona, prednisolona, betametasona, corticoides no

especificados ) 402.7)
Otros inmunosupresores ( hidroxicloroquina, azatioprina, inmunoglobulina anti D 11 (0,7)
Metabolismo

insulina 14 (0,9)
metformina 4(0,2)
glibenclamida 1 (0,05)
Genitourinario

progesterona 12 (0,8)
oxitocina 2(0,1)
Otros (levonorgestrel, Levonorgestrel- etinilestraiol, misoprostol, fenoterol) 4(0,27)
Antialergicos

clorfeniramina 11 (0,7)
Otros (loratadina, piracalamina, antialérgicos no especificados) 5(0,3)
Respiratorio

salbutamol 10 (0,6)
Otros (ipratropio, fluticasona-salmetrol), 4(0,27)
Sistema nervioso central

Benzodiacepina (clonazepam, diazepam, alprazolam, lorazepam) 12 (0,8)
Antiepilépticos (fenitoina, valproico, carbamacepina, oxcarbacepina, lamotrigina) 6 (0,4)
Antidepresivos (sertralina, venlafaxina) 6(0,4)
Antipsicdticos (quetiapina, risperidona ) 3(0,2)
Fitomedicamentos 2 (0,1)
Otros (amlodipina, diuréticos no especificado, hidrosmina, leucovorina) 4(0,27)

Tabla 3. Grupos Terapéuticos y principios activos consumidos (continuacion de pagina anterior).
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Discusion

Este es un estudio que permite acercarnos al
uso de los medicamentos en las pacientes emba-
razadas en Uruguay.

Se encuestaron 786 pacientes, este nimero es
superior al nimero estimado como representati-
vo por el célculo muestral realizado. Se decidio
incluir el total de las encuestas realizadas dado
que este trabajo se enmarco en el contexto de una
actividad docente, donde también debia conside-
rarse la formacion de los estudiantes y ofrecer a
todos la posibilidad de entrenarse y entrevistar
pacientes.

Este trabajo evidencio que 83.3% de las em-
barazadas usaron medicamentos. Estos porcenta-
jes requieren una profunda caracterizacién para
poder identificar aquellos patrones de uso maés
riesgosos.

Las limitaciones de este estudio se deben prin-
cipalmente a aspectos de la poblacion y de la me-
todologia. Dentro del primer grupo, se destaca
que no es posible extrapolar los resultados a la
poblacion general, dado que las pacientes encues-
tadas se atienden en el CHPR y el Hospital de
Clinicas, pueden tener un perfil mayor de riesgo.
En los aspectos metodologicos, una de las limi-
tantes es el uso de la encuesta como instrumento,
donde esta descrito el sesgo de memoria, espe-
cialmente en aquellas pacientes que no hayan
tenido patologias graves durante el embarazo, lo
que puede subestimar los resultados. En este es-
tudio no se valoro el tiempo de uso, la dosis de
los medicamentos ni el motivo de la indicacion;
la falta de estos datos limita la caracterizacion del
riesgo y la posibilidad de considerar como expo-
sicion de riesgo a los medicamentos categoria C
de la FDA. El poder establecer la necesidad de
uso o indicacion de un determinado medicamento
muchas veces contribuye a justificar o a evaluar
adecuadamente la relacion riesgo-beneficio de la
exposicion.

Los datos generados aparecen como una pri-
mera aproximacion en un campo de trabajo poco
estudiado en nuestro pais. No se encontraron da-
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tos nacionales con respecto al uso de medicamen-
tos. Es interesante que a pesar de las limitantes de
este estudio, los resultados son congruentes con
las publicaciones internacionales [1-3].

La mayoria de los medicamentos fueron pres-
criptos por profesionales de la salud. No se eva-
luo la especialidad del profesional prescriptor. En
este estudio se evidencid que la automedicacion
(5.6%) fue similar a la informada en estudios in-
ternacionales (estudio CDGUP evidencio un 6%
de automedicacion) [4], destacandose que dentro
de las exposiciones a medicamentos autopres-
criptos un importante porcentaje fueron categoria
Do X.

Los farmacos mas consumidos fueron hierro y
acido folico. El hierro constituy6 el mas consumi-
do al igual que ocurri6 en el estudio de CDGUP
[4]. Al momento de la recoleccion de datos en
las pautas nacionales del MSP se sugeria la indi-
cacion de hierro exclusivamente en poblaciones
de riesgo y no serecomendaba el uso de hierro
de forma profilactica en todas las embarazadas.
Dado que no evaluo la indicacion de los medica-
mentos consumidos, no fue posible determinar si
se justificaba o no su uso. En contrapartida, 100%
de las embarazadas cursando el primer trimestre
deberian haber recibido acido folico, y lo recibio
menos del 20%. Esta recomendacion esta pautada
a nivel nacional e internacional con el objetivo
de disminuir malformaciones del cierre del tubo
neural. A partir de estos datos, surge la necesidad
de evaluar el cumplimiento de estas pautas y las
causas de su no cumplimiento. Desde el Departa-
mento de Farmacologia en el afio 2012 se realiz6
un trabajo [10] con el objetivo de describir el uso
de acido folico y hierro en esta poblacion, y su
adecuacion a las normas vigentes en ese momen-
to, cuyos resultados fueron similares a los obteni-
dos en este estudio.

Del resto de los principios activos mas consu-
midos, los dos grupos terapéuticos mas frecuen-
tes fueron el antimicrobiano y el de antitermoa-
nalgésicos. Si bien no se tiene el dato del motivo
de la indicacion, el tratamiento de infecciones y

Viroga S, et al. Consumo de medicamentos en embarazadas. An Facultad Med (Univ Repub Urug). 2015;2(1):53-61 59



AnFaMed - ISSN: 2301-1254

el uso de analgésicos y antipiréticos se encuen-
tran entre las situaciones clinicas mas frecuentes
durante el embarazo.

Por ultimo, fue llamativo el bajo porcentaje
(25%) de embarazadas que refirieron se les ha-
bia explicado los posibles efectos adversos a los
medicamentos. Si bien este es un hecho de re-
levancia para cualquier paciente, la ausencia de
informacién durante el embarazo podria conside-
rarse aun peor, dado que no solo la paciente es
susceptible, sino también el feto con los potencia-
les riesgos teratdgenos.

Los profesionales de la salud deben conocer la
alta tasa de consumo de medicamentos por parte
de las mujeres embarazadas, independientemen-
te del trimestre, tomando en cuenta ademas que
ellas pueden no ser completamente conscientes
del riesgo al que se exponen. Es decir que ellos
juegan un rol muy importante, en primer lugar en
hacer una adecuada anamnesis farmaco-toxica en
cada una de las visitas, y en segundo lugar en dar
adecuada informacion sobre el balance beneficio-
riesgo de cada una de estas exposiciones, tanto
sobre la madre como sobre el embrion, feto y
neonato. Seria necesario contar con mas guias de
practica clinica que explicitaran las condiciones
del uso de medicamentos en las embarazadas, de
modo de poder racionalizar su uso.

Conclusion

Se evidencio un alto consumo de medicamentos
en el embarazo, que coincide con datos interna-
cionales. Es necesario optimizar la informacion
disponible para las embarazadas y para los profe-
sionales de la salud sobre el riesgo de exposicion
innecesaria a medicamentos durante el embarazo
y sobre cuando es necesario asumir el riesgo por-
que el beneficio esperado asi lo justifica.
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