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RESUMEN

Introduccion: La aparicion de defectos congénitos puede estar relacionada con el consumo de
medicamentos. Motivados por esta situacién se decidié realizar el presente estudio.

Objetivo: Determinar la prevalencia de gestantes consumidoras de medicamentos con
diagnostico prenatal de defectos congénitos.

Métodos: Se realiz6 un estudio transversal entre enero y junio de 2018. Se midieron variables
como: edad, nivel de escolaridad, ocupacidn, periodo gestacional, cantidad de medicamentos
consumidos, medicamento consumido, categoria de riesgo, sistema de 6rganos afectado y tipo de
defecto congénito. Se empled el porcentaje como medida de resumen.

Resultados: El mayor consumo de medicamentos se evidencié en gestantes entre 26 - 36 afios,
trabajadoras y con nivel de escolaridad medio. Los defectos congénitos se diagnosticaron entre el
primer y segundo trimestre, afectaron a cinco sistemas de o6rganos y los medicamentos
consumidos pertenecen a diferentes grupos farmacolégicos.

Conclusiones: El consumo de medicamentos constituyé una practica frecuente en las gestantes,
lo que evidencié la necesidad de promover el uso racional de medicamentos en este grupo

poblacional.
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ABSTRACT

Introduction: The appearance of congenital defects may be related to the consumption of
medications. Motivated by this situation, the present study was proposed.

Objective: To determine the prevalence of pregnant women who consume drugs with prenatal
diagnosis of congenital defects.

Methods: A cross-sectional study was conducted between January and June 2018. Variables such
as age, level of education, occupation, gestational period, quantity of medications consumed,
medication consumed, risk category, organ system affected and type of defect were measured.
congenital. The percentage was used as a summary measure.

Results: the highest consumption of medicines was evidenced in pregnant women between 26 -
36 years, working and with a medium level of education. Congenital defects were diagnosed
between the first and second trimesters, affected five organ systems and the medications
consumed belong to different pharmacological groups.

Conclusions: The consumption of medicines was a frequent practice in pregnant women,
evidencing the need to promote the rational use of medicines in this population group.
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Introduccion

El término de defecto congénito (DC) incluye cualquier trastorno estructural o funcional de un
organo, que ocurre durante la vida intrauterina y se detecta durante el embarazo, en el parto o en
un momento posterior de la vida. Su origen puede ser genético, infeccioso y ambiental, aunque en
la mayoria de los casos resulta dificil identificar su causa.(t)

Los DC inducidos por medicamentos y otras sustancias quimicas representan aproximadamente

el 1 % de estos trastornos. Actualmente es muy preocupante el alto consumo de medicamentos
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durante el embarazo. Registros de la Organizacion Mundial de la Salud indican que
aproximadamente el 85 % de las embarazadas toman uno o mas medicamentos durante este
periodo y un regular porcentaje lo hace sin prescripcién médica.(?

Los estudios sobre la seguridad y eficacia de los medicamentos utilizados durante el embarazo,
son escasos. Se plantea que el riesgo teratogénico es indeterminado en el 97,7 % de los
medicamentos introducidos entre 2000 y 2010; de los medicamentos aprobados entre 1980 y
2000, solo un 5% cambi6 de categoria en los ultimos 10 afios debido a estudios publicados; y el
tiempo promedio para que un medicamento pase de riesgo indeterminado a uno mas preciso es
de 27 afios.(3)

La tragedia producida por la Talidomina, medicamento ampliamente utilizado como antiemético
en el primer trimestre de embarazo en los afios setenta y al cual se asocié una elevada incidencia
de focomelia, resulta un ejemplo de los dafios que provoca la comercializacién de medicamentos
sin criterios de eficacia y relacion beneficio-riesgo bien establecidos.(®)

Esto ha determinado que se generen grandes restricciones en la prescripcion y el consumo de
medicamentos durante el embarazo; sin embargo, no se puede privar completamente a las
embarazadas de los medicamentos, principalmente porque gracias a ellos, entre otras medidas, la
morbimortalidad materno fetal ha disminuido durante los tltimos 100 afios.(®)

Entre los afios 2016 y 2017, en el Departamento Provincial de Genética Médica en la provincia de
Santiago de Cuba, fueron atendidas 589 gestantes con diagnodstico prenatal de DC, algunas de
ellas resultaron ser consumidoras de medicamentos en algin momento del embarazo.

Teniendo en cuenta que los DC son causas importantes de mortalidad infantil, enfermedad
cronica y discapacidad, se realiz6é una investigacién cuyo objetivo principal fue determinar la
prevalencia de gestantes consumidoras de medicamentos con diagnostico prenatal de defecto
congénito, ademas de caracterizar a las gestantes consumidoras de medicamentos y comprobar

la prevalencia de aquellas con diagndstico prenatal de DC.

Métodos

Se realiz6 un estudio observacional descriptivo transversal en el Departamento Provincial de
Genética Médica, Santiago de Cuba, entre enero y junio de 2018, para lograr los objetivos

propuestos.
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La poblacion objeto de estudio estuvo constituida por todas las gestantes consumidoras de
medicamentos con diagndstico prenatal de defectos congénitos, atendidas entre enero de 2016 y
diciembre de 2017 en el lugar antes mencionado. Mediante un muestreo aleatorio simple se
seleccion6 una muestra de 39 gestantes.

Para cumplir con los objetivos trazados se midieron variables tales como edad (15 - 25, 26 - 36,
37 y mas), nivel de escolaridad (primario, medio y superior), ocupacion (ama de casa, estudiante,
trabajadora), periodo gestacional (primer, segundo y tercer trimestre), cantidad de
medicamentos consumidos, medicamento consumido, categoria de riesgo, sistema de 6rganos
afectado (nervioso, genito-urinario, digestivo, cardiovascular) y tipo de defecto congénito (mayor
y menor).

Para la obtencién de la informaciéon se emple6 el método de Revision documental (Historias
Clinicas, publicaciones cientificas nacionales y extranjeras sobre la tematica desde una
perspectiva actual). Se empleé el paquete Estadistico SPSS versién 21,0 para su procesamiento y

se determind la prevalencia teniendo en cuenta la siguiente férmula:

Gestantes consumidoras de medicamentos con diagnostico prenatal de defectos congénitos  x 100

Total de gestantes con diagnéstico prenatal de defectos congénitos (589)

Mediante los métodos analisis y sintesis, y deductivo -inductivo, se analizé toda la informacién
obtenida, se realizaron comparaciones con otros estudios y se llegé a conclusiones. Todos los

datos obtenidos se utilizaron solo con fines cientificos.

Resultados

La caracterizacion de la muestra estudiada arrojo que: el grupo etario en el cual hubo un mayor
consumo de medicamentos resulté ser el comprendido entre los 26 - 36 afos con un 56,4 % (22
gestantes); el 66,7 % de las gestantes (26) tenia un nivel de escolaridad medio, el 53,8 % (21)
resultaron ser trabajadoras y al 92,3 % (36) se les diagnostic6 el defecto congénito entre el

primer y segundo trimestre del embarazo.
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Al analizar la cantidad de medicamentos consumidos por las gestantes, se evidencié que oscild

entre uno y tres. El 43,6 % (17) consumi6 un solo medicamento; el 33,3 % (13) hasta dos y el
23,1 % (9) hasta tres.

Los medicamentos consumidos corresponden a diferentes grupos farmacolégicos: psicofarmacos,
anticonvulsivantes, relajante muscular, antialérgicos, analgésicos no opioides, antihipertensivos y

antimicrobianos. Del total (70), 40 pertenecen al grupo de los antimicrobianos, dato reflejado en

el grafico 1.

Grafico 1. Antimicrobianos mas consumidos por las gestantes
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En el grafico 2 se observa que el mayor por ciento de los medicamentos consumidos pertenece a

la categoria de riesgo By el 47,2 % se agrupan entre las categorias Cy D.

Grafico 2. Medicamentos consumidos segun categoria de riesgo en el embarazo
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En la muestra estudiada se diagnosticé un total de 43 defectos congénitos que afectaron a cinco
sistemas de Organos, resultando ser el genito-urinario el mas comprometido, seguido del
nervioso y cardiovascular, representados por la hidronefrosis, hidrocefalia y comunicacion

intraventricular, respectivamente, grafico 3.

Grafico 3. Sistema de drganos afectado por defectos congénitos
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El 76,9 % de los DC resultaron ser menores. Al determinar la prevalencia, el estudio arrojé que el
6,6 % de las gestantes con diagnostico prenatal de defecto congénito resultaron ser consumidoras

de medicamentos.

Discusion

Al analizar las variables edad y nivel de escolaridad, se observo que los resultados obtenidos son
similares a los reportados por Pineda Monge et al.(®). En el citado estudio, las madres con una
edad promedio de 36 afios presentaron un 42,1 % de hijos con DC, y estos fueron mas frecuentes
en aquellas con instruccién secundaria.

El mencionado autor plantea que la edad materna mayor a 34 afios es un factor importante, por
un mayor riesgo de cromosomopatias, debido al aumento de la “no disyuncion en los ovocitos de
mujeres afiosas”, los cuales permanecen en estado de dictioteno, desde la etapa fetal hasta esta

época.
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En relacion al nivel de escolaridad, constituye un factor de riesgo asociado a la aparicién de DC
debido a la practica de habitos incorrectos durante el embarazo y falta de informacion.

La ocupacién también es considerada un factor de riesgo para el desarrollo de algin DC. Dicha
asociacion ha sido confirmada en estudios casos-controles como el realizado por Ospina Ramirez
et al. ("), el cual arrojé que la mujer embarazada que trabaja fuera de la casa, tiene 2,01 veces mas
riesgo de que el producto de la concepcion desarrolle un DC.

En el presente estudio, al mayor por ciento de las embarazadas consumidoras de medicamentos
se les diagnosticd el defecto congénito entre el primer y segundo trimestre. Estos hallazgos
coinciden con los publicados por Silva Gonzalez et al.(8), donde el consumo de medicamentos
incidi6 en el primer trimestre del embarazo en el 77,7 % de los casos.

Estas autoras plantean que existe una tendencia a la prescripcién y consumo de medicamentos
en este trimestre, siendo el de mayor susceptibilidad ante un agente teratogénico, debiéndose
evitar en la medida de lo posible la administracién de medicamentos durante el mismo, ya que no
existe una barrera placentaria especifica para el paso de estos.

Por su parte, Padrén Aguilera et al.(9), expresan que el uso de medicamentos durante la gestacion,
sobre todo en sus inicios, constituye uno de los principales factores de riesgo para el producto de
la concepcidn. Estos autores al estudiar los DC en hijos de madres diabéticas en la provincia de
Cienfuegos, encontraron que el 21,7 % de estas consumieron medicamentos durante el primer
trimestre del embarazo.

Otro estudio realizado sobre las caracteristicas de las cardiopatias congénitas diagnosticadas
prenatalmente en la misma provincia, reafirma lo antes expuesto. Entre los factores de riesgo
encontrados en las gestantes del estudio, el consumo de medicamentos estuvo presente en el
35,1 %.00)

Al respecto, Cavero Carbonell et al.(11) considera que el consumo de medicamentos durante el
embarazo no siempre es evitable; existen casos en los que es necesario, y los beneficios son
mayores que el riesgo teratogénico al que se exponen; siendo necesario valorar la relacion
riesgo/beneficio para cada gestante antes de la prescripcidn.

En relacion a los grupos de medicamentos mas consumidos por las pacientes, revisiones sobre el
tema abordan que existen medicamentos con elevado potencial teratogénico como los
psicofarmacos fenotiazina, litio, meprobamato, clorodiazepdéxido y diazepam, que han
demostrado un incremento del labio leporino hasta cuatro veces, con fisura de paladar o sin esta;

los antihipertensivos inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, que producen
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retardo del crecimiento, disfuncion renal, muerte fetal y oligohidramnios; los antimicrobianos
aminoglucésidos y tetraciclinas, que producen sordera y anomalias de los huesos y dientes,
respectivamente.(12.13)

Dentro de los anticonvulsivantes, el acido valproico es considerado el mas teratogénico; por sus
caracteristicas farmacocinéticas atraviesa facilmente la placenta, tiende a concentrarse mas en
los tejidos fetales que en los maternos y provoca el sindrome fetal, caracterizado por dismorfia
facial, anomalias congénitas neuroldgicas y cardiacas, y retraso del desarrollo, especialmente del
lenguaje y la comunicaciéon. Su uso durante el embarazo ha sido asociado con defectos del tubo
neural, enfermedad cardiaca congénita y trastornos del espectro autista.(14)

Los antimicrobianos resultaron ser los medicamentos mas consumidos por las gestantes, en
cantidad y variedad. Estos resultados coinciden con los obtenidos por Silva Gonzalez et al,(8) en
los que el 54,4 % de los casos estudiados consumié medicamentos del mencionado grupo. Las
autoras consideran que, a pesar del incremento de las enfermedades infecciosas durante el
embarazo, tales como la infeccién vaginal y urinaria, no se justifica que estos se encuentren como
los mas consumidos, lo cual es un punto de partida para realizar acciones de promocion y
educacion para la salud en la poblacion obstétrica.

La categoria de riesgo de los medicamentos (A, B, C, D, X) establecida por la Food and Drug
Administration (FDA) de los Estados Unidos, constituye la herramienta que les permite a los
profesionales de la salud orientarse en cuanto a la prescripcién de medicamentos en gestantes,
cuando del binomio riesgo-beneficio se trata. Los incluidos en la categoria A son considerados
usualmente seguros, y los de la categoria X estdn contraindicados. Los de las categorias C y D
pueden ser utilizados cuando el beneficio potencial justifica el posible riesgo para el feto; sin
embargo, que un medicamento esté catalogado como C no significa que sea mas seguro que uno
catalogado como D.(13)

En relacién a los sistemas de 6érganos mas afectados, los resultados obtenidos coinciden con los
de Acosta Batista y Mullings Pérez,(16) en los que el mas comprometido fue el genito-urinario,
aunque en un menor por ciento (16,7 %); en cambio, difieren con los de Santos Solis et al17) y
Blanco Gémez et al.(18), donde el mas comprometido fue el cardiovascular, pero también en un
menor por ciento (19,5 % y 21 %, respectivamente); no obstante, dentro de estos, el DC mas

frecuente resulté ser la comunicacion interventricular, al igual que en el presente estudio.
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La mayor frecuencia de los DC menores, favorecié la compatibilidad con la vida del producto de la
concepcidn de las gestantes estudiadas. Este resultado se asemeja al obtenido por Matovelle(19)
(53,68 %) quién estudio la frecuencia de malformaciones congénitas en pacientes pediatricos.

Se concluy6 que el consumo de medicamentos constituyd una practica frecuente en las gestantes,
que pudiera estar relacionado o no con la aparicion de DC, lo que evidencia la necesidad de
promover, durante los controles prenatales, el uso racional de medicamentos en este grupo
poblacional.

La principal limitante de este estudio estd dada por el tamafio de la muestra; sin embargo, los
resultados obtenidos aportan datos epidemioldgicos que pueden servir de base para estudios

posteriores y de mayor envergadura en la provincia.
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