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RESUMEN

El objetivo de este estudio es describir la prescripcion de medicamentos en
gestantes en una zona basica de salud y evaluar el posible riesgo teratogénico
asociado, ademés de identificar factores relacionados con la prescripcion.
Ademas, evaluar el uso de suplementos vitaminicos y minerales y su
adecuacion, segun criterios de guias de practicas clinicas basadas en pruebas.
Se trata de un estudio transversal y descriptivo de todas las mujeres
embarazadas (n=128) con registro en la base de datos del centro de salud
durante el 2019, a través de revision de historia clinica.

Las variables principales son: prescripcion de farmacos, suplementos
vitaminicos y minerales; riesgo teratogénico segun la clasificacién de la Food
and Drug Administration (FDA); adecuacion de la prescripcion, segun la Guia del
Ministerio de Sanidad de 2014: hierro adecuado si anemia, acido folico 0,4mg/dia
en 12 semanas iniciales y yoduro potasico 200mg/dia toda la gestacion.
Variables independientes: edad, antecedentes obstétricos y médicos, toxicos,
morbilidad durante la gestacion y uso de servicios sanitarios.

Andlisis descriptivo mediante el programa estadistico SPSS 19.0, utilizando
pruebas de comparacion de proporciones, analisis bivariantes para estudiar
relacion entre una variable binaria y una cuantitativa; y multivariante para
comprobar relacion de las variables dependientes con sus posibles factores
condicionantes.

La prescripcion de medicamentos, no claramente seguros, en embarazadas es
muy elevada, siendo el médico de familia el principal prescriptor. Ademas, existe
una elevada proporcion de gestantes con suplementos vitaminicos y minerales,

mayoritariamente prescritos de forma inadecuada.

Palabras clave: Embarazo, Prescripcion Medicamentos, evaluacion de calidad

(Pregnancy, Prescription Drugs, evaluation and qualitative).
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1. PREGUNTA DE INVESTIGACION
Determinar la prescripcion de medicamentos y suplementos vitaminicos y
minerales y su adecuacion, segun criterios de guias de practicas clinicas

basadas en pruebas, en gestantes de una zona basica de salud.

2. PREGUNTA EN FORMATO PICO
- Paciente: toda mujer gestante de nuestra zona béasica de salud en el
periodo seleccionado (afio 2019).
- Intervencién: describir el tratamiento prescrito durante la gestacion.
- Comparacion: tratamiento segun guias de practica clinica.
- Resultados: adecuacion del tratamiento prescrito y valoracion de posibles
efectos adversos.

3. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

Distintos estudios publicados demuestran que el consumo de farmacos durante
la gestacién es muy alto, segun los cuales 9 de cada 10 mujeres embarazadas
han consumido algun farmaco o complemento vitaminico durante la gestacion,
tratandose en algunos casos de automedicacion sin ningun tipo de control
profesional.

Una encuesta realizada patrocinada por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) en 1991, realizada a 15.000 mujeres gestantes, concluyé que sobre el
86% de estas consumia algun medicamento y el promedio de farmacos
consumidos era de casi el 3%.! En Espafia, en un estudio multicéntrico se
detectd que el 92,4% de las gestantes tomaba algin medicamente durante la
gestacion y casi la mitad (45%) tres o mas farmacos.? En Alemania, el Proyecto
Pegasus (1996-1997) comprob6 que el 84% de las mujeres gestantes habian
recibido al menos un medicamento: el 59% por prescripcion médica, 14% por
automedicacion, resto desconocido).?

Los farmacos mas frecuentemente prescritos son analgésicos, antieméticos,
suplementos vitaminicos y minerales, antibiéticos, etc.*® Algunos de estos

farmacos pueden suponer un riesgo para el crecimiento del feto.



También es importarte el consumo de farmacos por patologia cronica,
destacando: trastornos psiquiatricos, asma bronquial, diabetes mellitus y
procesos reumaticos.

Por lo tanto, es importante, antes de prescribir ciertos medicamentos, valorar
posibles riesgos-beneficios y la adecuacion de la prescripcion de suplementos

vitaminicos y minerales segun las guias de practica clinica.

4. JUSTIFICACION

La prescripcidon de medicamentos y suplementos vitaminicos y minerales en
embarazadas es muy elevada. La mayoria de estos no son claramente seguros
0 son inadecuados. Por tanto, seria necesaria la implementacién de medidas,
considerando posibles riesgos-beneficios, sobre todo por parte del médico de

familia, como prescriptor principal, para mejorar la adecuacion de prescripcion.

5. HIPOTESIS

La prescripcion de medicamentos en embarazadas es muy elevada. Casi una
cuarta parte de los farmacos prescritos no son claramente seguros. EI médico
de familia debe considerar estos riesgos dada su situacion como prescriptor
principal. Ademas, existe una elevada proporcién de gestantes con suplementos
vitaminicos y minerales, mayoritariamente inadecuados, destacando el acido

félico prescrito mas de las 12 semanas iniciales recomendadas.

6. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION: PRINCIPAL, ESPECIFICOS.
» Determinar la prescripcion de medicamentos en gestantes incluidas, y no
incluidas, en el programa de control de embarazo en Atencidn primaria.
» Evaluar la pertinencia de la prescripcion segun la clasificacion de la FDA.
» Evaluar el uso de suplementos vitaminicos y minerales y su adecuacion,
segun criterios de guias practicas clinicas basadas en pruebas.
» Determinar los factores asociados con la prescripcion adecuada en estas

pacientes.



7. MATERIAL Y METODOS
7.1.Tipo de disefio.

Se trata de un estudio observacional, descriptivo, transversal.

7.2.Poblacién dianay poblaciéon a estudio.

Todas las mujeres, 214 afos, gestantes de la Zona Basica de Salud (ZBS)
donde se realiza el estudio (n=128 sujetos). Poblacion accesible: gestantes
incluidas, o no, en el Programa de Control de Embarazo de la ZBS durante el
afio 2019, segun consta en el registro de las historias clinicas individuales
informatizadas (HCI) (Programa del SESCAM para atencion primaria

“TURRIANO”), que cumplan los siguientes criterios:

7.3.Criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusion:

- Mujeres gestantes.

- Incluidas, y no incluidas, en el Programa de Control de Embarazo del
Centro de Salud.

- Que tenga seguimiento, al menos una visita registrada en la HCI,
durante el afio 2019.

Criterios de exclusion:

- Cuando no se consiente el uso de la HCI del paciente.
- Ausencia de datos registrados en la HCI que permitan obtener la
informacion: pacientes clasificados por error, que no existan datos de

suficientes en su historia clinica, desplazadas o fallecidas sin datos.

7.4.Calculo del tamafio de la muestra.
Incluimos en el estudio todas las mujeres que cumplan criterios de inclusion

sefalados (n=128).

7.5.Método de muestreo.

Para la obtencién de la muestra se utilizaréa el listado de personas registradas
en la base de datos clinicos informatizada de los centros de salud incluidas,
0 no, en el Programa de Control de Embarazo, que cumplan los criterios de

inclusion senalados.



7.6.Método de recogida de datos (Anexo |)

Para la recogida de datos se utilizara un Cuestionario para la Recogida de
Datos (CDR) elaborado a proposito (Anexo 1). La fuente de informacion seran
las historias clinicas informatizadas y la entrevista con los participantes, si
fuese necesaria para completar la informacion no registrada. La entrevista
sera realizada por personal sanitario previamente entrenado (Residentes de
Medicina Familiar y Comunitaria). Se realizara una prueba piloto en 6
individuos para establecer la claridad de las preguntas e instrucciones
contenidas en el cuestionario, identificar la informacion duplicada y registrar

el tiempo necesario para completarlo.

7.7.Variables.
Las variables recogidas son las siguientes:

Variables principales:

v' Farmacos prescritos durante la gestacion en mujeres incluidas en
el Programa de Control de Embarazo de la Zona Béasica de Salud
evaluada: Segun el Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica,
Quimica (Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system).

v' Pertinencia de la prescripcion segun la clasificacién del riesgo
para el embarazo de los medicamentos prescritos: Se otorgé a los
principios activos una categoria de riesgo mediante la utilizacion del
sistema de clasificacibn mas ampliamente conocido de la FDA (Food
and Drug Administration). La busqueda de la categoria de riesgo se
realiz6 mediante la consulta de la siguiente base de datos:

https://www.fisterra.com/medicamentos/embarazo-lactancia/.

v' Adecuaciéon de la prescripcion de suplementos vitaminicos y
minerales, segun guias clinicas basadas en pruebas: Grupo de
trabajo de la Guia de practica clinica de atencion en el embarazo y
puerperio. Guia de practica clinica de atencion en el embarazo y
puerperio. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia; 2014.
Guias de Practica Clinica en el SNS: AETSA 2011/10.


https://www.fisterra.com/medicamentos/embarazo-lactancia/

Variables independientes:

v
v

D N N NN

v

Embarazo normal o de alto riesgo (en este caso, causa).
Nivel de seguimiento de la gestacion:
o Matrona y toco6logo dentro del programa de control de
embarazo.
o Fuera del programa de control de embarazo por: tocologo
hospital por alto riesgo, tocologo privado.
o Otros (especificar).
o No consta.
Medicamentos de uso crdnico previo a la gestacion.
Medicamentos de inicio durante el periodo de gestacion vy
seguimiento.
Médico prescriptor.
Presencia de polimedicacion crénica (5 o mas farmacos de uso
habitual, segun la clasificacion anatomo-terapéutica de medicamentos
-ATC-).
Antecedentes médicos.
Pluripatologia: 3 6 mas enfermedades cronicas.
Antecedentes obstétricos.
Morbilidad general nueva durante la gestacion.
Morbilidad obstétrica durante la gestacion, parto y recién nacido.

Otras variables independientes:

Sociodemogréficas: edad (en el momento de realizar la encuesta, en
afos), sexo, IMC (Kg/talla en m2) al inicio y al final de la gestacion
Consumo tabaco: fumadora activa, exfumadora, no fumadora.
Vacuna antitetanica, tosferina y antigripal.

Frecuencia de visitas a matrona en consulta registrada durante el
periodo de seguimiento

Frecuencia de visitas hospitalarias durante el periodo de
seguimiento: Urgencias tocoldgicas, ¢cuantas veces?; Consultas
externas tocologo, ¢Cuantas veces?; Ingreso hospitalario tocologia,
¢ Cuantas veces?; Otras.

Frecuencia de visitas médicas en consulta registrada en ultimo afio

(excluir renovacion recetas sin presencia fisica)



7.8.Estrategia de analisis.

Los datos son introducidos y analizados mediante el programa estadistico
SPSS 19.0. Se realiza analisis descriptivo y se calcula los correspondientes
intervalos de confianza del 95%. Se utilizan pruebas de comparacion de
proporciones, verificando sus condiciones de aplicacion (la de la X2 y la
exacta de Fisher). Para estudiar la relacion entre una variable binaria y una
cuantitativa, se utiliza la prueba de la t de comparacion de medias en grupos
independientes basada en la ley de Student-Fisher, recurriendo a una prueba
no paramétrica (U de Mann-Whitney) al comparar grupos pequefios o
cuando se vulneraban los supuestos de normalidad e igualdad de variancias.
Mediante analisis multivariable (regresion logistica) se comprueba la relacién
de las variables dependientes con sus posibles factores condicionantes, se
realiza un ajuste estadistico mediante la inclusion controlada de las variables,
comprobando si hay factores de confusién, y se elimina del modelo las
variables que no producen un cambio importante de la odds ratio (OR). Las
variables de estudio se incluyen en el modelo por el método forward stepwise,
permaneciendo en él cuando producen un cambio importante en el valor de

los coeficientes.

8. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS
Mejorar la adecuacion de la prescripcion de farmacos y suplementos vitaminicos
en mujeres gestantes, sobre todo por parte del médico de familia, ya que es el

prescriptor mas frecuente. Evaluar posibles riesgos teratégenos.

9. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

En primer lugar, se realizd0 busqueda fuentes de informacion generales como
Google escolar y Medline y posteriormente busqueda de estudios publicados a
través de la base de datos de Pubmed, Scielo y Cochrane.



10.CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO PARA EL ESTUDIO

TAREAS

FECHA

RESPONSABLES

Elaboracién y preparacion del
protocolo de estudio

Enero y febrero
2020

Investigador principal

Obtencion de la muestra

Febrero 2020

Investigador principal

- Reunién del Equipo de
Investigacion: sugerencias,
aclaraciones del protocolo y practica

cuestionario

- Preparacion, pilotaje del
cuestionario (5 sujetos fuera de la
muestra), correccion (si procede) e

impresion definitiva

Febreroy
marzo 2020

Equipo de

investigacion

Trabajo de campo: Distribucién
previa de los sujetos/entrevistador y

cumplimento de los cuestionarios

Abril — Junio
2020

Equipo de

investigacion

Elaboracion de la base de datos
Programa SPSS

Julio 2020

Investigador principal

Vaciado a la base de datos

Agosto 2020

Equipo de

investigacion

Analisis de los resultados

Agosto -
Septiembre
2020

Equipo de

investigacion

Presentacion de resultados:
Elaboracion, Comunicacion y

Publicacion

Octubre 2020

Equipo de

investigacion




11.LIMITACIONES Y CONSIDERACIONES ETICAS.

Al tratarse de un estudio transversal no es posible establecer relaciones causales
respecto a los factores asociados a la utilizacion de estos farmacos. Sin
embargo, los estudios de uso de farmacos nos permiten aproximarnos a la
utilizacion real de los medicamentos e identificar problemas relacionados con su
consumo, y posteriormente disefar estrategias de intervencion con la finalidad
de conseguir un uso mas idéneo, efectivo, seguro y eficiente.

Se elaborara el censo de la poblacion diana de todos los cupos (7 cupos médicos
como poblacion diana), que den su consentimiento para participar en el estudio.
Existe el compromiso por parte de los investigadores de la absoluta
confidencialidad con los datos conocidos y utilizados durante la realizacion del
estudio y la presentacion de los resultados. Los autores declaran la inexistencia
de conflictos de intereses relacionados con el presente estudio.

Se solicitara aprobacion por parte del Comité Etico de Investigacion Clinica

(CEIC) del area correspondiente.

12.PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO Y CUAL ES SU
RESPONSABILIDAD.

El personal que participara el estudio se compone de un investigador principal

(médico de familia) que se encargara de la organizacion, elaboracion de tareas

y reparticion de tareas y un equipo de investigacion formado por jovenes médicos

de familia y residentes de medicina familiar y comunitaria, que se encargaran de

la recogida de datos a través de cuadernillos.

13.PRESUPUESTO

El personal médico que ha colaborado lo ha hecho de forma voluntaria, utilizando
ordenadores e impresora y folios A4 del centro de salud, por lo que el coste de
personal ha sido gratis. Los resultados seran presentados en el proximo
congreso nacional de la Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y

Comunitaria que supone un precio aproximado de 195€/persona.
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15.ANEXO I. CUADERNILLO DE RECOGIDA DE DATOS (CDR)

CRD MEDICAMENTOS EN EL EMBARAZO 2019/20

Investigador: Wn v Gema: G
; Isabel: IS Laura: LA
Paciente n°: (Inicial entrevistador y nimero de orden del listado: Julia: JU MartaM: MM |)
Marta B: M8 Mirlam: M1
Fecha:
Centro de Salud 5-CUPO:

Numero de Seguridad Social:

Criterios de inclusion

Deben cumplirse todos los criterios:

1 Mujeres gestantes

2 Incluidas y no incluidas en el Programa de Control de Embarazo del Centro de Salud

3 Durante el afio 2018*

* El criterio de inclusién es que al menos una visita se haya realizado durante 2018. Se revisard todo el periodo de gestacion,

es decir puede incluir visitas en 2017 o 2019, segun la fecha de la primera visita de la gestante.
Criterios exclusion

Un cumplimiento o mas excluye al sujeto

1 | Cuando no se consiente el uso de la HIC del paciente

2 | Ausencia de datos registrados en la HC que permitan obtener la informacién:

Pacientes clasificadas por error, especificar(*):

No existan datos en su historia clinica

Desplazadas (si datos escasos)
Fallecidas.
Otro:
CASO: ; 14 INCLUIDO [Criterios de inclusién tados Sl Criterios de exclusidn todos NOJ

EXCLUIDO [Criterios de inclusién alguno NO/ Criterios de exclusién alguno Sl)

Datos obstétricos y morbilidad pre y durante gestacion:

-Edad: ___ (enanos) - Fecha uitima regla (FUR): (para de la de g
-Embarazo: Normal Alto riesgo (motivo): Otro (especificar):
-Nivel de seguimiento: Matrona y tocélogo dentro del programa de control de embarazo

Tocélogo hospital por alto riesgo

Tocdlogo privado/compania

Otro (especificar).

No consta

-Antecedentes obstétricos (solo si es posible completarios):

-Gestaciones previas: ___

-Abortos: Muerte fetal previa

Gestacion multiple

Gestaciones >35 afos

Parto pretermino

Cesarea anterior

Otras (especificar):




-Morbilidad durante la gestacion (patologia nueva que aparece durante la gestacion):

Diabetes Gestacional Estrenimionto
Hipertension Inducida por embarazo Varices
Proociampsia Nauseas
clampsia Plrosis
Lumbalgla Hemorroides

Enfermedades urinarias (especificar).

Enfermedades infecclosas (especificar):

Enfermedades mentales (especificar).
Otras (especificar):

-Peso (en Kg):  Frimer Peso gestante registrada (indica fecha snire { ]
#ntnss
0 peso gestante registrado ( )
ndicar fecha enlre L)

-Indice de Masa Corporal (IMC: Peso en Kg/Talla en m’):

imer IMC gestante registrado ( )
car fochia onlre pardniess

Ultimo IMC gestante registrado ( )
car fecha enlre pardriess

-Riesgo de inmunizacion antiRH: | | No I l ST, Jadminisiracion de Inmunogiobuling ant D7 I | 87 | I No |
(fecha: ).
-Test Coomb indirecto:
I l Positivo l I Negativo I | No procede/no consta |

~Anemia (Hb en g/dl):

Primera Hb registrada en gestante ( )

incar focha entre pardaleis)

Ultima Hb registrada en gestante ( )

Anemia en algin momento (mes: ) (<11gdL Yor y Jar trimestre, <10, 8/dL 2° trimestre)

No anemia

[ ['No registroino cansta
I Menor ferritina regisirada en gestante I ( ) I
cat focha entre

-Presion arterial (mmHg):
| Mayor PA registrada en gestante | ( ) I
car focha entre

-Proteinuria (mg/di):

| Mayar proteinuria registrada en gestante I ( ) I

<Ferritina (ng/mi):

-Bacteriuria:
|| Sintomatica ; Cudntas? (fechas: 1
Asintomatica / Cudntas? (fechas: )
Ninguna
No registro/no consta




<TSH (miun):

Enyot Ei;l roqlltnd- en gestante
inchear fecha entre

-Glucemia (mard):

Mayor Glucemia basal registrada en gestante [
(Inhcar fecha enire parnlesis]

O 'Suiiivan (fecha. )

Normal

Alterado (especificar).

No consta/no registro

Curva glucémica (ultima, si hay mas de una)
(fecha: )

Normal

Alterada (especificar).

No consta/na registro

- Numero de analiticas sangre realizadas:

- Nimero de analiticas orina realizadas:

- Numero de ecografias realizadas:

-Feto/Parto/Recién Nacido:

Parto normal (mdcer fecha)

Embarazo multiple (aom.):

Embarazo prolongado RN varén y peso:
Placenta previa (fecha detectado): RN mujer y peso:

Desprendimiento prematuro placenta (fecha detectado)

Parto prematuro (especficar causa y facha)

Cesarea|especificar causa y fecha)

Amenaza de aborto (causa y lecha detectado

RN macrosémico

Muerte fetal (couss y fecha detectado):

Amniocentesis (especiticar causa y fecha detectado)

Malformaciones fetales (sspecicar y facha detectado)

Marcadores alterados (especificar y facha

oL

Otros alteraciones (especificar y fecha):

-Morbilidad crénica previa:

‘ermedad reumatologica (especificar):

ermedad cardiaca (especificar):

dad renal ( ificar)

AT

gllnu

fermedad tiroidea (especificar):

| | Er hematolégica (especificar):
| En neural6gica (especificar)
[ Enferm fecciosa (especificar):
|| Enfermedades mentales (especificar):
|| Er dad_urinaria (especificar):

Er d: genital (especificar):

Diabetes Mellitus

Asma

Hipertensién arterial

Obesidad

Otras de interés (especificar):




-Pluripatologia (numero total enfermedades crénicas; ) -36mas: [ [ [N

-Tabaco:

Fumadora duranie |a gestacion
Ex_fumadora
No fumadora

Noregisto/noconsta |

-Alcohol:

Consuma alcohol durante |a gestacidn
Ex_consumidora de alcohol

‘No alcohol
No registro/no consta

-Otras drogas: Durante la gestacion (especilicar).

Antes de |a gestacion (especificar):

No consumo nunca
No registro/no consta

-Vacuna antigripal (si ~fecha -)ino):
-Vacuna tosferina (si <fecha-)ino):

-Vacuna tétanos (si ~fecha-)ino).

-Frecuencia de visitas médicas en consulta registrada durante la gestacion (excluir renovacion recetas sin
presencia fisica);

-Frecuencia de visitas a matrona en consulta registrada durante la gestacion (excluir renovacion recetas sin
presencia fisica).

- El paciente tiene antecedentes en el Gltimo afio de asistencia hospitalaria?:

Urgencias, ,Cuantas veces 7. Por su gestacion Por otros motivos
Consultas externas, ; Cudntas veces?. Por su gestacion Par atros motivos

Ingreso hospitalario, ; Cudntas veces?. Por su gestacion Por atros motivos
Otras (especificar).

Ninguna o no consta

Medicamentos prescritos:

-Numero total de farmacos que consume de forma habitual:

Il |
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