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TITULO: Conocimientos, fuentes de informacién y percepcion de las gestantes sobre los efectos adversos de los farmacos.
RESUMEN:

INTRODUCCION: Los farmacos conllevan el riesgo de efectos adversos (EAF), en particular durante la gestacion.
Son escasos los estudios al respecto y los existentes ponen de manifiesto el uso de farmacos prescritos y no
prescritos, empleando como fuente de informacion fuentes alternativas al personal sanitario, como internet. Este
aspecto se asocia a la falta de informacion proporcionada por el personal sanitario o falta de confianza en ella.
OBJETIVOS: Valorar el grado de conocimiento y las fuentes de informacion de las gestantes sobre EAF.
METODOS: Disefio, estudio observacional, descriptivo, transversal. Muestra: gestantes subsidiarias de dar a luz
en el Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela. Muestra estimada: 100 atendiendo al nimero de
partos por mes, IC 95%, precision del 7%, valor aproximado del parametro medir del 50%. Se adaptara y validara
el cuestionario de Navaro et al., 2018 para la poblacién de estudio. Las variables de estudio incluyen: variables
sociodemograficas, grado de conocimiento, fuentes e informacion, uso de medicacion prescrita y no prescrita, entre
otras.

RESULTADOS: El perfil de la mujer es de 33 afios con un hijo/a, con estudios universitarios, con pareja y con
empleo. EI 85% ha tenido problemas de salud durante el ultimo afio y ha tomado medicacion prescrita; en torno al
31-33% ha tomado medicacién en embarazo y lactancias previas. El 36% ha tomado medicacion no prescrita. Las
principales fuentes de informacion sobre los farmacos son matrona, internet y médico. El uso de fuentes ajenas a
profesionales sanitarios es del 36%. Las gestantes ponen de manifiesto carecer de conocimientos del riesgo de
EAF.

CONCLUSIONES: 1) El perfil es de una mujer de edad media fue de 33 afios, casada y con estudios universitarios
con trabajo activo ya sea como empleada, autdnoma o ama de casa. 2) El 15,07% y 76,41%, respectivamente,
tenian problemas de salud crénicos y el tuvieron problemas de salud durante el embarazo. 3) El 17,91% de las
mujeres tuvieron problemas de salud relacionados con la historia obstétrica. 4) Las mujeres conocian los efectos
adversos derivados del uso de medicacion durante el embarazo y la lactancia. 5) La mayoria de las mujeres no
tenian una opinién sobre el uso de medicacion no prescrita. 6) Valorar el grado de conocimiento sobre el uso de
medicacion prescrita y no prescrita durante el embarazo y la lactancia. 7) La mayoria ha utilizado diferentes fuentes
de informacion. 8) Las vias principales de informacion sobre medicacion durante el embarazo o la lactancia fueron
la matrona, internet y el médico. 9) Las gestantes en su mayoria no consideran de utilidad los prospectos de los
medicamentos. 10) Las gestantes demandan més informacion sobre uso de la medicacién durante el embarazo o
la lactancia.

PALABRAS CLAVE: efectos adversos, farmacos, gestantes, percepcion, conocimiento, fuentes de informacion.




TITULO: Knowledge, sources of information and perception of pregnant women about the adverse effects of drugs.
RESUMEN:

INTRODUCTION: Drugs carry the risk of adverse effects (DAE), particularly during pregnancy. There are few
studies on this subject and the existing ones show the use of prescribed and non-prescribed drugs, using as a
source of information alternative sources to health personnel, such as the Internet. This is associated with a lack of
information provided by health professionals or a lack of confidence in it.

OBJECTIVES: To assess the degree of knowledge and sources of information of pregnant women about EAF.
METHODS: Design, observational, descriptive, cross-sectional study. Sample: Subsidiary pregnant women to give
birth at the Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela. Estimated sample: 100 according to the
number of deliveries per month, Cl 95%, accuracy of 7%, approximate value of the measure parameter of 50%. The
Navaro et al., 2018 questionnaire for the study population will be adapted and validated. Study variables include:
sociodemographic variables, degree of knowledge, sources and information, use of prescribed and non-prescribed
medication, among others.

RESULTS: The profile of the woman is 33 years old with a child, with university studies, with a partner and with
employment. 85% have had health problems in the last year and have taken prescribed medication; about 31-33%
have taken medication during pregnancy and breastfeeding. 36% have taken over-the-counter medication. The
main sources of information on drugs are midwife, internet and doctor. The use of sources other than health
professionals is 36%. Pregnant women show a lack of knowledge of DAE risk.

CONCLUSIONS: 1) The profile is of a woman of average age 33 years old, married and with university studies with
active work either as an employee, self-employed or housewife. 2) 15.07% and 76.41%, respectively, had chronic
health problems and had health problems during pregnancy. 3) 17.91% of women had health problems related to
obstetric history. 4) The women knew the adverse effects derived from the use of medication during pregnancy and
lactation. 5) Most of the women did not have an opinion about the use of non-prescribed medication. 6) Assess the
degree of knowledge about the use of Prescribed and non-prescribed medication during pregnancy and lactation.
7) Most have used different sources of information. 8) The main sources of information on the use of medication
during pregnancy or lactation were the midwife, the Internet and the doctor. 9) The majority of pregnant women do
not consider the prospectuses of medications to be useful. 10) Pregnant women demand more information on the

use of medication during pregnancy or lactation.

KEY WORDS: adverse effects, drugs, pregnant women, perception, knowledge, sources of information.




TITULO: Cofiecementos, fontes de informacién e percepcion das xestantes sobre os efectos adversos dos farmacos.
RESUMO:

INTRODUCION: Os farmacos conlevan o risco de efectos adversos (EAF), en particular durante a xestacion. Son
escasos os estudos ao respecto e os existentes pofien de manifiesto o uso de farmacos prescritos e non prescritos,
empregando como fonte de informacion fontes alternativas ao persoal sanitario, coma internet. Este aspecto
asociase a falta de informacion proporcionada polo persoal sanitario ou a falta de confianza nela.

OBXECTIVOS: Valorar o grao de cofiecemento e as fontes de informacion das xestantes sobre EAF.

METODOS: Desefio, estudio observacional, descritivo, transversal. Mostra: xestantes subsidiarias de dar a luz no
Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela. Mostra estimada: 100 atendendo ao nimero de partos
por mes, IC 95%, precision do 7%, valor aproximado do parametro medir del 50%. Adaptarase e validarase o
cuestionario de Navaro et al., 2018 para a poboacién de estudo. As variables de estudo inclien: variables
sociodemograficas, grao de cofiecemento, fontes e informacion, uso de medicacidn prescrita € non prescrita, entre
outras.

RESULTADOS: O perfil da muller é de 33 anos cun fillo/a, con estudios universitarios, con parella e con emprego.
0 85% tivo problemas de salud durante o Ultimo ano e tomou medicacién prescrita; en torno ao 31-33% tomou
medicacion en embarazo e lactancias previas. Un 36% tomou medicacion non prescrita. As principais fontes de
informacién sobre os farmacos son matrona, internet e médico. O uso de fontes alleas a profesionais sanitarios &
do 36%. As xestantes pofien de manifiesto carecer de cofiecementos do risco de EAF.

CONCLUSIONS: 1) O perfil é dunha muller de idade media de 33 anos, casada e con estudos universitarios, con
traballo activo, xa sexa como asalariada, autonoma ou ama de casa. 2) O 15,07% e o 76,41%, respectivamente,
tifian problemas de saude crénicos e durante o embarazo. 3) O 17,91% das mulleres presentaban problemas de
saude relacionados coa historia obstétrica. 4) As mulleres cofiecian os efectos adversos derivados do uso de
medicamentos durante o embarazo e lactacion. 5) A maioria das mulleres non tifian unha opinién sobre o uso de
medicamentos sen receita. 6) Valorar o grao de cofiecemento sobre 0 uso de medicamentos prescritos € non
prescritos durante 0 embarazo e a lactacion. 7) A maioria utilizou diferentes fontes de informacién. 8) As principais
fontes de informacion sobre medicacion durante o embarazo ou a lactacién foron a matrona, internet e médico. 9)
A maioria das mulleres embarazadas non consideran Utiles os folletos dos medicamentos. 10) As mulleres
embarazadas demandan mais informacion sobre 0 uso da medicacion durante 0 embarazo ou a lactacion.

PALABRAS CHAVE: efectos adversos, farmacos, xestantes, percepcion, cofiecemento, fontes de informacion.




.- INTRODUCCION

Segun la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) se entiende por evento adverso (EA): “Acontecimiento
médico asociado al uso de un medicamento, pero no necesariamente relacionado de forma causal. Por otro lado, se
entiende por efecto adverso a un farmaco (EAF) “Respuesta a un farmaco nociva e involuntaria y que ocurre a dosis
normalmente usadas en el humano para la profilaxis, diagnosis o terapia de una enfermedad, o para las modificaciones
de la funcién fisiolégica” (OMS, 2019).

Algunos estudios han estimado que la incidencia de los EAF durante el embarazo es alrededor de un 10%,
pero en general se basaron en muestras pequefias y la identificacion del EAF no se realizé mediante una busqueda
rigurosa. Ademas, los medicamentos implicados y las manifestaciones clinicas de los EAF no han sido descritos
adecuadamente y, segun nuestro conocimiento, se requieren estudios para identificar los factores de riesgo para la

aparicion de EAF (da Silva et al., 2019). De ahi el interés de este tema para este Trabajo Fin de Grado (TFG).

En la medida de lo posible, las mujeres embarazadas no deben tomar ningin medicamento, especialmente
durante el primer trimestre (Tabla 1, Anexo 1). Muchos farmacos como por ejemplo, los antihipertensivos inhibidores
de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) y los bloqueantes de los receptores de angiotensina (BRAs) ponen
en riesgo la salud y el desarrollo normal del feto. Para muchos farmacos, incluyendo los IECA y los BRAs, el riesgo
de EAF se incrementa durante el segundo y el tercer trimestre de embarazo. El uso de cualquier medicamento
prescrito, de venta libre y suplementos dietéticos (incluidas las hierbas medicinales) durante el embarazo requieren la

supervision de un profesional sanitario (Smith, 2021).

Existen algunos farmacos como los antibiéticos que son prescritos con frecuencia durante el embarazo,
en particular por infecciones urinarias (Bookstaver et al., 2015). Dichos farmacos no estan exentos de EAF. En la

Tabla 2 (Anexo 2) se indican los EAF por antibiéticos.

Los EAF se pueden producir porque los farmacos atraviesan la barrera que representa la placenta (Figura
1). Algunos de los vasos sanguineos del feto estan contenidos en pequefias proyecciones (vellosidades) de la
placenta que se extienden a la pared del Gtero. La sangre de la madre atraviesa el espacio que rodea las
vellosidades (espacio intervelloso). Sélo una fina membrana (membrana placentaria) separa la sangre de la madre
en el espacio intervelloso de la sangre del feto en las vellosidades. Los farmacos en la sangre de la madre pueden
atravesar esta membrana hacia los vasos sanguineos de las vellosidades y pasar a través del cordon umbilical
hasta el feto (Smith, 2021).



Figura 1. Mecanismo de trasvase de farmacos desde la madre al feto. Elaboracion propia. Fuente: Smith, 2021.

Teniendo en cuenta lo expuesto es importante prevenir la aparicion de EAF. Un aspecto que puede tener especial
relevancia es el conocimiento que las gestantes tienen en relacion con repercusion de farmacos prescritos y no prescritos
durante el embarazo. A este respecto, seglin nuestro conocimiento son escasos los estudios (Navaro et al., 2018; Sinclair et
al., 2018; Ceulemans et al., 2019). El uso de intemet como fuente de asesoramiento para uso de farmacos durante la

gestacion es muy frecuente seguin algunos estudios (Navaro et al., 2018; Sinclair et al., 2018).

La seguridad del uso de los farmacos en el embarazo ha ganado especial atencion después del incidente
con la talidomida hace cinco décadas, lo cual ofrecié un ejemplo de los efectos nocivos de los farmacos durante el
embarazo. Este medicamento provocd que miles de bebés nacieran con extremidades deformadas. Esto conllevé a
un cambio de paradigma en la regulacién farmacéutica y en el uso de los farmacos. Por tanto, es importante que las
mujeres gestantes reciban comunicacion y sean conscientes de los beneficios y riesgos potenciales de la medicacion

para un resultado terapéutico dptimo (Tefera et al., 2020).

Teniendo en cuenta el riesgo de EAF y el uso de informacién alternativa a la proporcionada por el personal

sanitario se planted este trabajo de investigacién llevado a cabo en mujeres gestantes.

II.- JUSTIFICACION
Este trabajo de investigacion se justifica en base a los siguientes aspectos:
1.- Durante la gestacion es frecuente la prescripcion de farmacos (Smith, 2021; Bookstaver et al., 2015).
2.- Durante el embarazo, las infecciones de transmision sexual o del tracto urinario no tratadas se asocian a una

morbilidad significativa, incluido el bajo peso al nacer, parto pretérmino y aborto espontaneo. Aproximadamente a una



de cada cuatro mujeres se le recetara un antibiético durante la gestacion, constituyendo estos casi el 80% de los
medicamentos recetados en mujeres embarazadas. La exposicion a antibioticos durante el embarazo se ha asociado
con efectos a corto plazo (p. ej., anomalias congénitas) y a largo plazo (p. ej., asma, dermatitis atopica) en el RN. Se
estima que sélo el 10% de los medicamentos tienen datos suficientes relacionados con el uso seguro y eficaz en el
embarazo (Bookstaver et al., 2015).

3.- Como se indica en la Tabla 2 (Anexo 2), los antibiéticos pueden generar EAF.

4.- La depresion prenatal afecta a la calidad de vida materna y es una causa importante de carga de enfermedad,
tanto en los paises desarrollados como en los paises en desarrollo; es responsable de aproximadamente el 6,2% de
los afios de vida vividos con discapacidad. La depresion prenatal también tiene una alta carga econémica relacionada
con la utilizacion de los servicios de salud, que, en Reino Unido, se estima en unos 8100 millones de libras. A nivel
individual, el riesgo de bajo peso al nacer, parto pretérmino, retraso del crecimiento intrauterino y las complicaciones
del embarazo es mayor asociado con la depresion prenatal (Dathe y Schaefer, 2020). Como se indica en la Tabla 1
(Anexo 1), los farmacos antidepresivos/ansioliticos pueden producir EAF.

5.- El incorrecto empleo de medicamentos durante el embarazo puede tener graves consecuencias, como la
interrupcion de un embarazo deseado, etc. La informacion correcta sobre los riesgos que se derivan del uso incorrecta
de los medicamentos ayudara a reducir la existencia de EAF. El enfoque mas apropiado para abordar esos problemas
es mediante la provision de educacion especifica y la difusidn continua de informacion basada en evidencia por parte
de profesionales.

6.- Estudios recientes indican que las gestantes utilizan fuentes de informacién alternativas a la proporcionada por
los/las profesionales sanitarios, entre ellas internet (Sinclair et a., 2018; Kirubarajan et al., 2021; véase introduccion).
7.- Son escasos los estudios sobre el conocimiento y la percepcién de las gestantes sobre el uso de farmacos

prescritos y no prescritos (Navaro et al., 2018; Kirubarajan et al., 2021).

ll.- OBJETIVOS
General:
Valorar el conocimiento y la percepcién que tienen las gestantes sobre los EAF durante la gestacion y la lactancia.
Especificos:
1) Conocer el uso de medicacion prescrita y no prescrita durante el embarazo y la lactancia.
2) Valorar el grado de conocimiento sobre el uso de medicacion prescrita y no prescrita durante el embarazo y
la lactancia.
3) Conocer las actitudes sobre el uso de la medicacion durante el embarazo o la lactancia.

4) Conocer las vias de informacién sobre el uso de la medicacion durante el embarazo o la lactancia.

IV.- METODOS
IV.1.- Tipo de Estudio



Estudio observacional, descriptivo, transversal.
IV.2.- Ambito de estudio

Planta de obstetricia del Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela, Area Sanitaria de Santiago y O

Barbanza.

IV.3.- Participantes

IV.3.1.- Calculo del tamafio muestral

Para el calculo del tamafio muestral se ha tenido en cuenta los siguientes aspectos:

donde:

N*ij *g

=
d** (N -1)+Zl*p*q

N = Total de la poblacion: 200 (nimero de partos en el periodo del trabajo de campo de este estudio en 2021)
Z:2=1,962 (si la seguridad es del 95%)

p = proporcion esperada (en este caso, se desconoce: 50% = 0,5, que maximiza el tamafio muestral)
q=1-p (en este caso 1-0,05 = 0,95)

d = precision (en este caso deseamos un 7%)

La muestra estimada fue de 100.

IV.3.2.- Captacion de las participantes

simple.

Se efectuara durante la estancia hospitalaria, antes o después del parto, mediante un sistema aleatorio

IV.4.- Instrumento
IV.4.1.- Diseio

Para el disefio de la encuesta se ha realizado una busqueda bibliografica en los motores de busqueda y
bases de datos PUBMED, NICE, OMS, Cochrane, Ministerio de Sanidad, Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), seccion de “Pregnancy” Centers for Disease Control and
Prevention (CDC)?, revistas especializadas como Adverse Drug Rection Bulleting® y organismos o
asociaciones cientificas de referencia. Las palabras clave y términos MesH empleados son: “pregnancy” or
“breasfeeding” and “drugs adverse effects”; “pregnancy” or “breasfeeding” and “drugs adverse effects” and
“knowledge”.

Se ha tomado como referencia temporal el periodo 2011-2021. El limite inferior de dicho intervalo se ha

establecido en base a las publicaciones por el Ministerio de Sanidad y del Ministerio de Sanidad y Asuntos

1 Andersen JT, Futtrup TB. Drugs during lactation. Adverse Drug Reaction Bulletin.2020; 323(1):12251-1254.
2 cDc. Pregnancy . [actualizacién: abril, 2021] [accesol11 de febrero de 2022].Disponible en: https://www.cdc.gov/pregnancy/index.html.

3 Adverse Drug Reactions Bulleting. Revista especializada de referencia editada por Wolters Kluwer Health, Inc.
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Sociales de estudios y documentos de referencia*,® en relacion con el manejo de la medicacion durante el
embarazo. El limite superior, 2021, se ha establecido en base al inicio del disefio de este estudio.
= Para la elaboracion de la encuesta han empleado:
= Los estudios de Navaro et al., (2018), Amundsen et al., (2019), Ceulemans et al., (2019),
Andersen y Futtrup (2020), Undela et al., (20208, Nugraheni et al. (2020), Roldan et al.,
(2020).
» Guias y documentos: Ministerio de Sanidad, CDC. “Research on Medicines and

Pregnancy” (2020), CDC. “Key Findings About Medicine and Pregnancy”.

IV.4.2.- Caracteristicas de la encuesta
La encuesta consta de 7 dimensiones y un global de 35 items tal y como se recoge en la Figura 2. El

cuestionario se recoge en el Anexo 7.

[ Dimension Subdimension. Item ]
Socio-demografica
Obstétrica-salud [ 5-9 |
Acceso a servicios de 10-11
salud
Uso de medicacion Uso de medicacion no
durante el embarazo y prescrita 12-16
lactancia
Uso de medicacion
Conocimiento sobre el prescrita
uso de medicacion
durante el embarazo y 17-23
lactancia

Actitudes sobre el uso
de medicacion durante
el embarazo y lactancia

[ 24 |
Vias de informacion [ 25-33 |
sobre el uso de
medicacion durante el
embarazo y lactancia

Figura 2. Dimensiones, subdimensiones e items de la encuesta disefiada. Elaboracién propia.

4 Orueta R, Lépez MJ. Inf Ter Sist Nac Salud 2011; 35: 107-113. Disponible en:
https://www.sanidad.gob.es/biblioPublic/publicaciones/recursos propios/infMedic/docs/EmbarazoVol35n4.pdf.

5 Guia de practica clinica de atencién en el embarazo y puerperio. GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD. 2014. NIPO: 680-13-122-7. Disponible en:
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/pdf/Guia_practica AEP.pdf.

6 Undela K, Joy N, Gurumurthy P, M S S. Knowledge, beliefs, and practice of pregnant women regarding medication use during pregnancy: a
hospital-based cross-sectional study. J Obstet Gynaecol. 2021 May;41(4):522-526.



IV.5.- Procedimiento para la realizacion de la encuesta y obtencion de datos

La encuesta fue validada en una muestra de 12 mujeres que no participaron en la encuesta posterior. La
autora del Trabajo Fin de Grado (AMV) realizara las entrevistas a las participantes, previa autorizacion a estas al alta
hospitalaria. El modelo de consentimiento que establecen los Comités de ética de Galicia para los estudios
observacionales con recogida de datos se indica en el Anexo 6.

Se elaborara un cuaderno de recogida de datos (CRG). Posteriormente, y mediante el programa estadistico

SPSS (véase analisis estadistico) se realizara el procesamiento de los datos.

IV.6.- Categorizacion de variables

Atendiendo a los criterios indicados en la Tabla 4.

Tabla 4. Categorizacion de las variables de estudio.

Variable Categorizacion
Edad <20 afios
20-35 afios
36-50 afios
>50 afios
Estudios’ Educacion primaria
Sociodemograficas Educac!c')n secundana
Educacion superior
Estado civil Casadalpareja
Soltera
Separada
Divorciada
Otros
Hijos NUmero
Partos NUmero
Obstétricas Abortos Numero
Semana de Ndmero
gestacion
Salud Problemas de salud ~ Numero, Tipo segtn CIE-10
Percepcion salud Escala Likert 1-10
Si
No
Tipo

Acceso a servicios de salud

Problemas de salud
Ultimos12 meses

Motivo de consulta a
ginectlogo/matrona

Control embarazo

- Numero de veces
Enfermedades cronicas

- Tipo

-NUmero de veces
Prescripcion de medicamentos
- Nimero

Otras causas

Si
Uso de medicacion No
Uso de medicacion durante el enlagestacion Tipo
embarazo
y lactancia Uso de medicacion Si
en lactancia No
Tipo
Uso de medicacion Medicamento

prescrita en la
gestacion

-Motivo de salud
-Pauta y tiempo
Inicio antes del embarazo

-No




Duracion uso durante embarazo, --Semana
embarazo

Modificacion de dosis por iniciativa propia
-Si

-No

Cont. Tabla 4

Uso de medicacion
no prescrita en la
gestacion

Medicamento
-Tipo

-Pauta
-Tiempo
Cont.

-Motivo de salud

Inicio antes del embarazo

-No

Duracion uso durante embarazo
-Semana embarazo

Detencion de uso durante embarazo
-Si

-No

-Causa

Uso de medicacion
prescrita en la
lactancia

Medicamento

-Motivo de salud

-Pauta y tiempo

Inicio antes embarazo

-No

Duracién uso durante embarazo
-Semana embarazo
Mé)dificacic')n de dosis por iniciativa propia
-Si

-No

-Causa

Uso de medicacién
no prescrita en la
lactancia

Medicamento

-Motivo de salud

-Pauta y tiempo

Inicio antes embarazo

- Sl

-No

Duracién uso durante embarazo
-Semana embarazo

DSetencién de uso durante lactancia
-Si

-No

Motivo por el que
usa medicacion sin
prescripcion médica

Percepcion de enfermedad

Disponibilidad de una prescripcion antigua
Consejo/informacion de farmacéutico/a
Emergencia

Disponibilidad de medico

Negativa a prescripcion

Conocimiento sobre el uso de
medicamentos durante el embarazo y
la lactancia

Grado de
conocimiento

Modificacion/cese durante embarazo/lactancia
Uso en cualquier etapa

Efectos sobre el feto

Efectos sobre el bebé

Efectos sobre la madre

Actitudes sobre el uso de
medicamentos durante el embarazo y
la lactancia

Sin prescripcion medica
- Si

-No

-Causas

Vias de informacion sobre el uso de
medicamentos durante el embarazo y
la lactancia

Tipo via

Recepcion de informacion sobre efectos
adversos por profesional sanitario

-No

-Profesional

Uso de la informacién que consta en el
medicamento




Valoracién del apartado de "Gestacion y
lactancia” de la informacion que consta en el
medicamento 1-10 escala Likert

!Méaximo “nivel de formacién alcanzado” (CNED-A). Clasificacion Nacional de Educaciéon CNED-2014 ; CIE-10: Clasificacién Internacional de Enfermedades
version 10.

IV.7.- Consideraciones ético-legales
A continuacion, se detallan diferentes consideraciones:

= Autorizacion en el ambito ético-legal por representantes de los organismos implicados:
Antes de iniciar el estudio se solicité autorizacion al Comité de Bioética de la Universidad de
Santiago de Compostela (Anexo 4) y a la Gerencia del Area Sanitaria de Santiago de Compostela

y O Barbanza (Anexo 5).

= Modelo de consentimiento para estudios de recogida de datos

El modelo de consentimiento utilizado se corresponde con el de estudios de recogida de

datos establecido por la Red de Comités de Etica de Investigacién (Anexo 6).

= Aspectos ético-legales

Este estudio se llevo a cabo atendiendo a: “El desarrollo del estudio se ha realizado
respetando la Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial 1964 y ratificaciones de
las asambleas siguientes (Tokio 75, Venecia 83, Hong Kong 89, Somerset Oeste 96, Escocia 00,
Seul 08 y Fortaleza 13) sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos, el RD 1090/2015, de 24 de diciembre, de ensayos clinicos, especificamente lo dispuesto
en su articulo 38 sobre buenas practicas clinicas, y el Convenio relativo a los derechos humanos
y la biomedicina), hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997 y sucesivas actualizaciones. Los
investigadores participantes en este estudio se comprometen a que todo dato clinico recogido de
los sujetos a estudio sea separado de los datos de identificacion personal de modo que se asegure
el anonimato del paciente; respetando la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre), el RD 1720/2007 de 21 de diciembre, por el que se
aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre (basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacién clinica), asi como la Ley 3/2001, de 28 de mayo,
(reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes), la Ley 3/2005,
de 7 de marzo, de modificacion de la Ley 3/2001 y el Decreto 29/2009 de 5 de febrero , por el que
se regula el acceso a la historia clinica electrénica. Los datos clinicos de los pacientes seran
recogidos por el investigador en el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) especifico del estudio.

Cada CRD estara codificado, protegiendo la identidad del paciente. Solo el equipo investigador y



las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos
los datos recogidos para el estudio. Sélo se podra transmitir a terceros informacion que no pueda
ser identificada”.

IV.8.- Analisis estadistico

Se realizara con el programa informatico SPSS en su version 20.0. Para la estadistica descriptiva

se emplearan:

= Variables cuantitativas: media aritmética como medida de tendencia central y la desviacién tipica
y el rango para la medida de dispersion de los datos.

= Variables cualitativas: se expresaran mediante frecuencias totales y porcentajes.

V.- RESULTADOS

V.1.- Descripcion de la muestra

= Tasa de respuesta:
- Untotal de 106 mujeres participaron en el estudio con una tasa de respuesta del 98%.
= Caracteristicas sociodemogréficas:
- El perfil es de una mujer de edad media de 33,97+4,66 afios, casada (76,41%) y con
estudios universitarios (51,8%) y con trabajo activo (90,56%), ya sea como empleada,
auténoma o ama de casa (Tabla 5).
= Caracteristicas obstétricas:
- Enrelacion con las caracteristicas obstétrico-ginecoldgicas (Tabla 5), la mayoria (55,6%)

tenia 1 hijo, y actualmente se encontraba en estado de gestacion inferior a 40 semanas.
V.2.- Acceso a servicios de salud (preguntas 10 y 11)

- Establecido por necesidad de atencion relacionado con problemas de salud o con atencién
al embarazo 0 a ambos.

- Los problemas de salud previos al embarazo estaban relacionados con la funcion de algun
drgano o sistema fueron, y fueron por orden de frecuencia: endocrinos (glandula tiroides),
7,54%; respiratorios, 3,77%; cardiacos, 1,88%, vasculares, 1,88; ansiedad 0,94%, otros
0,94%.

- EI15,07% de la muestra tenia problemas de salud crénicos.

- Por otra parte, el 76,41% tuvieron problemas de salud durante el embarazo. El 17,91% de
las mujeres tuvieron problemas de salud relacionados con la historia obstétrica. Estos
fueron, por orden de frecuencia:

o Diabetes gestacional: 11,32%.

e Preeclampsia: 3,77%.
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e Amenaza prematura de parto: 1,88%.
e Placenta previa: 0,94%
- El problema de salud no obstétrico mas frecuente durante el embarazo fue Covid-19. Esta
infeccion afecto al 36,79% de la muestra.

- EI100% de la muestra realizd control del embarazo con una media de 10,82 +4,51 veces.

Tabla 5. Caracteristicas sociodemograficas e historia obstétrica.

Variable Muestra
Edad <20 afios 0%
20-35 afios 59,44%
Sociodemograficas 36-50 afios 40,56%
>50 afios 0%
Estudios’ Estudios primarios 0%
Educacion secundaria 22,64%
Formacion profesional 25,47%
L Educacién superior 51,8%
Estado civil
Casada/pareja 76,91%
Soltera 21,69%
Separada/ Divorciada 0,94%
Otros 0%
Hijos Namero 1 55,6%
Partos Numero 2 24,52%
Abortos Numero 3 6,6%
L Semana de gestacion Numero 40-41 40,56%
Obstétricas Namero <40 59,43%
Salud Problemas de salud Numero, Tipo segun CIE-10 16,95%*
Percepcion salud Escala Likert 1-10
Problemas de salud Si 76,41%
Gltimos 12 meses No 23,58%
Tipo obstétrico 17,91%
Acceso a servicios de salud Motivo de consulta a Control embarazo 100%
ginectlogo/matrona - NUmero veces 10,82+4,51
Enfermedades cronicas 15,07%*
-NUmero de veces 0
Prescripcion de medicamentos 33,92%
-NUmero 2,42+1.51

IMaximo “nivel de formacion alcanzado” (CNED-A). Clasificacion Nacional de Educacion CNED-2014 ; CIE-10: Clasificacidn Internacional de
Enfermedades version 10: glandula tiroides: 7,54%; respiratorios: 3,77%; cardiacos: 1,88%; vasculares: 1,88; ansiedad: 0,94%; otros: 0,94%.*

V.3.- Resultados por objetivos
V.3.1.- Para el objetivo especifico 1: Conocer el uso de medicaciéon prescrita y no prescrita durante el
embarazo y la lactancia.
Uso de medicamentos durante embarazos o lactancias previos (preguntas 12y 13)
= Uso de medicamentos durante embarazos previos:
- 33,92% de la muestra.
= Uso de medicamentos durante lactancias previas:

- 31,8% de la muestra.

Uso de medicamentos prescritos durante embarazo actual (pregunta 15)
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= Uso de medicacion prescrita en el embarazo actual:
- 91% de muestra.
- Tipo de farmaco:
o Yodocefol: 48,11% de la muestra.
o Acido félico: 3,77% de la muestra.
o Farmacos vinculados a enfermedades crénicas u agudas: 39,63%
(antibioticos, antifingicos, hormonas tiroideas, etc.).

= NUmero de farmacos: 2,42+1,51.

Uso de medicamentos no prescritos durante embarazo actual (preguntas 16y 17)
= Uso de medicacion no prescrita en embarazo actual:

- 38,16% de muestra.

- Deellas:
o 32,52% la tomaron porque el “problema no era grave”.
o 1,88% por disponer de una prescripcién anterior.
o 2,83% bajo recomendacion de farmacéutico.
o 0,94% porque consideraron que el “problema era urgente”.

- El farmaco fue paracetamol en el 29,24% de las consumidoras de farmacos no

prescritos.

V.3.2. Para el objetivo especifico 2: Valorar el grado de conocimiento sobre el uso de medicacion prescrita y
no prescrita durante el embarazo y la lactancia.
Conocimiento sobre la necesidad o no de suspender la medicacion y su motivo (preguntas 18 a 24 de la

encuesta) (Figura 2)

= El43,39% de la muestra considera que debe suspenderse la medicacion.

= EI13,2% de la muestra creé que debe de suspenderse la medicacion porque es dafiino para el
bebé.

= Ninguna mujer opina que puede ser dafiino para la madre.

= El14,15% opina que se deberia de suspender si lo dice el médico.
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Figura 3. Conocimientos sobre la necesidad de suspender la medicacion y su motivo *; La medicacion empleada para una enfermedad crénica
debe de modificarse durante el embarazo?, 0: Si; 1: No; 2: Una mujer deberia de conocer cuando se puede o no usar medicacion; 3: El uso

deberia de ser suspendido porque puede ser dafiino para el bebe, 4: El uso deberia de ser suspendido porque puede ser dafiino para la madre;
5: Otro (especificar). Existe la opcién de respuesta multiple.

Conocimiento sobre el uso de medicamentos en relacion con estadios del embarazo (pregunta 19 de la
encuesta)

La mayoria de las mujeres opina que no deberian de usarse nunca (Figura 3).
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Figura 4. ; La medicacion puede ser usada en cualquier estadio del embarazo? 0: No, nunca; 1: Solo en el primer trimestre; 2: Solo en el segundo
semestre; 3: Solo en el tercer semestre; 4: En cualquier momento de la gestacion.

Conocimiento sobre los posibles efectos sobre el bebé (pregunta 20 de la encuesta)

El 87% opina que pueden causar muerte en el feto, frente al 5,66% que opina que no puede causar la muerte
del feto. EI 7,34% no tiene una opinién al respecto.

Con relacién a qué tipo de efecto dafiino es el mas comdn en el feto, la mayoria opina que es la muerte
(Figura 4).
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Figura 5. Opinion sobre tipo de efecto dafiino sobre el feto.

Conocimiento sobre los posibles efectos sobre la mujer (pregunta 21 de la encuesta)

= EI97% opina que pueden provocar el aborto (Figura 5), seguido de contracciones uterinas (92%).
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Figura 6. Opinién sobre tipo de efecto dafiino sobre la mujer.

Conocimiento sobre la presencia del medicamento en la leche materna y su repercusion sobre el RN (pregunta
22)

= E191,50% opina que puede llegar al feto.

Conocimiento sobre el uso de medicamentos no prescritos durante el embarazo o lactancia (preguntas 23 y
24 de la encuesta):

= La mayoria (99,9%) no tiene una opinién formada al respecto.

V.3.3.- Para el objetivo especifico 3: Conocer las actitudes sobre el uso de la medicacién durante el embarazo
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o la lactancia.

= La mayoria (99,9%) no tiene una opinién formada al respecto.

V.3.4.- Para el objetivo especifico 4. Conocer las vias de informacion sobre el uso de la medicacién durante el
embarazo o la lactancia (preguntas 26 a 34).

Por qué vias recibi6 informacion sobre el uso de medicacion en la gestacion y lactancia (preguntas 26 y 27):
= Lamayoria (99,9%) ha utilizado diferentes fuentes de informacién (Figura 6).
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Figura 7. Fuentes de informacion consultadas por las gestantes.

Informacion dentro de la consulta médica o de matrona acerca de los potenciales riesgos sobre la salud del
bebé debido al uso de medicacion en el embarazo (preguntas 28 y 29)

= E| 27,35% recibio informacion en la consulta médica.

= E|39,62% recibio informacion en la consulta de matrona.

Informacion dentro de la consulta médica o de matrona acerca de los potenciales riesgos sobre la salud del
bebé debido al uso de medicacion en la lactancia (preguntas 30 y 31)
= E116,98% recibio informacion en la consulta médica.

= E| 32,75% recibio informacion en la consulta de matrona.

Lectura y utilidad de los prospectos de los medicamentos (preguntas 32y 33)
= EI168,86% leyd los prospectos de los medicamentos.

De 1 (no es nada util) a 10 (es muy util) las opiniones fueron las recogidas en la Figura 7.
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Figura 8. Utilidad de los prospectos de los medicamentos.

Necesidad o no de mas informacién durante la gestacion y la lactancia (pregunta 34)

= EI60,35% considera que es necesaria mas informacion.

Se observo relacion entre el uso de internet y la edad. El 72,6% de las gestantes que emplearon internet (64,5%)
tenian estudios universitarios. Esta fuente de informacién ha sido mas utilizada por madres primerizas (61,3%) que
por mujeres que ya habian tenido otro/s embarazos (35,1%). No se encontré relacién entre el uso de internet y la edad
gestacional.

VI.- DISCUSION

El consumo de farmacos durante el embarazo puede dar lugar a efectos adversos sobre el feto y la gestante.

La seguridad de los medicamentos tiene la mas alta prioridad en el tratamiento de mujeres embarazadas, ya
que cualquier efecto sobre el desarrollo fetal no sera evidente de inmediato y el dafio resultante puede tener
consecuencias. Los medicamentos se designan como "tolerables" en el embarazo si actualmente no hay evidencia
confiable de un efecto teratogénico en humanos, pero el estado de la evidencia ain es inadecuado para una
determinacién concluyente. Dichos medicamentos pueden administrarse, teniendo en cuenta los riesgos y beneficios,
en caso de que los medicamentos de eleccion estén fuera de discusion. Los embarazos no planificados que surgen
en mujeres que toman medicamentos "tolerables" no requieren el cambio o la interrupcion inmediatos del
medicamento. Por otro lado, los medicamentos con efectos teratogénicos conocidos se designan como
“contraindicados”. Para cualquier mujer embarazada expuesta a dicho farmaco, el riesgo debe evaluarse
individualmente y debe determinarse una estrategia de gestion de riesgos (Dathe y Schaefer, 2019).

Los estudios publicados sobre Reacciones Alérgicas a los Medicamentos (RAM) en el embarazo han
mostrado prevalencias muy diferentes entre ellas, con estimaciones que oscilan entre el 0,3 y el 20,0% (Hernandez-
Hernandez et al., 2002; Feghali et al., 2015; Smedberg et a.,2016). Hernandez-Hernandez et al. (2002), en una cohorte

mexicana de 207 gestantes, observaron RAM en el 12,1%. Por el contrario, un estudio francés encontré ADR en solo
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el 0,3% de los embarazos, pero los datos sobre ADR se obtuvieron por autoinforme (Lacroix et al.,2007). Un estudio
europeo que evalud la frecuencia de problemas relacionados con la medicacion en mujeres embarazadas
hospitalizadas mostro RAM en el 9,9% de ellas (Smedberg et al., 2016).
En base a lo expuesto surge el interés por este trabajo.
Analisis comparativo con otros estudios existentes en la literatura cientifica
= El estudio de Ahmadian et al., (2020) fue realizado en 20 consultorios de Kerman (Iran) seleccionados al
azar. La muestra fue de 385 gestantes que acudieron a su obstetra/ginecélogo entre junio y julio de 2014.
Este estudio puso de manifiesto que médicos (61%), internet (51%) y fuentes impresas (41%) fueron las
fuentes de informacion mas utilizadas durante el embarazo. Un 52% de las gestantes utilizaron internet como
fuente de informacion sobre el embarazo. Se observo una relacion entre el uso de internet y la edad, el nivel
de educacion y la situacion laboral. Las gestantes de entre 20-29 afios fueron el grupo que mas utilizé internet
(68%). Muchas de las gestantes que emplearon internet (64,5%) tenian una licenciatura o grado. EI nimero
de gestantes desempleadas que ha usado internet (57%) es mayor que el de gestantes empleadas (35%).
Esta fuente de informacién ha sido més utilizada por madres primerizas (59%) que por mujeres que ya habian
tenido otro embarazo (28%) o mas de dos embarazos (13%). No se encontré relacién entre el uso de internet
y la edad gestacional, y tampoco entre el uso de internet y las complicaciones del embarazo.
= El estudio llevado a cabo por Al-Dahshan et al., (2022), fue llevado a cabo en seis centros de atencion
primaria de Qatar, elegidos dos al azar de cada region, entre junio y diciembre de 2019. Se excluyeron las
gestantes que no sabian leer ni escribir. En total, participaron 403 gestantes. De ellas, el 81,1% manifestd
haber utilizado internet como fuente de informacion. El 64,4% de las gestantes se informé a través de
profesionales de la salud. Otras fuentes de informacion populares entre las gestantes fueron familiares
(44,8%) y amigos (24,9%). Un 9,7% empled libros o revistas y un 5% se inform¢ a través de la television. Se
encontré una asociacion entre el uso de internet y el grupo de edad, el nivel educativo, la situacién laboral,
el nimero de hijos vivos y la edad gestacional. Las gestantes que mas utilizaron internet fueron las de edad
comprendida entre 26-35 afios (86%), con educacion terciaria (88,6%), que estaban en ese momento
trabajando (88,4%), con 1-2 hijos (84,1%) y que se encontraban en el tercer trimestre (88,8%).
= Estudio de Sharifi et al., (2022). El estudio se llevd a cabo en cuatro centros sanitarios de la provincia de
Teheran (Irén) entre mayo vy julio de 2018. La muestra era de 280 gestantes afganas. De ellas, el 65,1%
obtuvo informacion de proveedores de atencion sanitaria. EI 47,5% recibié informacién por parte de familiares
y amigos. El 32,1% utilizé internet como fuente de informacion, y el 18,9% se informé a través de medios de
comunicacion. Las gestantes con estudios secundarios superiores fueron las que mas utilizaron internet
(44,6%), asi como los medios de comunicacion (84,5%). Sin embargo, las gestantes analfabetas fueron las
mas beneficiadas de la informacién proveniente de proveedores de atencion sanitaria (32,3%) y familia y
amigos (31,6%). Las gestantes con 1 hijo en casa fueron las que mas se valieron de los proveedores de

atencion sanitaria (44,9%); asi como de las recomendaciones de amigos y familiares (52,4%); las primiparas
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fueron las que mas usaron internet (53,2%). Los proveedores de atencion sanitaria informaron a un 66,3%
de las gestantes de entre 26-30 afios. Las gestantes de entre 20-25 afios fueron las que mas emplearon
internet, y las gestantes menores de 19 afios fueron las que recibieron mas informacién por parte de amigos
y familiares (64,3%). En general, a mayor edad gestacional, mas informacidn obtuvieron de los proveedores
de atencion sanitaria y de amigos y familia. Las gestantes de 15-28 semanas de gestacion son las que mas
utilizan internet (37,4%). En este estudio también se diferencian otras variables, como vivir en el &mbito
urbano o rural o el lugar de nacimiento.

= Elestudio de Sinclair et al (2018) mostrd que el 39% de las mujeres tomaban medicacion cuando se quedaron
embarazadas, y el 76% habia buscado en internet informacion sobre la seguridad de los medicamentos,
siendo los analgésicos los mas buscados (41%). Independientemente de la edad y del nivel educativo, el
90% de las mujeres estuvo de acuerdo en que, si se quedaran embarazadas, reconsiderarian tomar algun
medicamento debido al riesgo potencial para el bebé. El 46% de las mujeres con mayor nivel educativo
consideraba segura la compra de medicamentos online, una proporcién mayor que las de menor nivel
educativo. EI 5% de las mujeres asegur6 haber comprado medicamentos en linea.

= Porotra parte, Navaro et al., (2018) observaron que, del total de mujeres, el 81,3% habia recibido informacién
sobre el uso de medicamentos durante el embarazo, siendo los médicos la fuente mas comun (75,3%),
seguida de internet (46,9%) y farmacéuticos (14,7%), aunque solo la mitad habia recibido informacion sobre
el riesgo para el feto (52,3%) y la mayoria de ellas de gineco6logos (86,3%). Por ltimo, el 57,8% agradeceria
conocer mas sobre el uso de medicamentos durante la gestacion.

= Nuestro estudio coincide con el de Sinclair et al. (2018) en que el 15,07% tenia problemas de salud cronicos.
Sin embargo, difiere del Navaro en que en nuestro estudio es similar el porcentaje de mujeres que consulta
médico, matrona e internet.

Aportaciones de este estudio frente a otros estudios existentes en la literatura cientifica

Nuestro estudio ofrece informacién no recogida en otros estudios:

= Uso de medicacion prescrita y no prescrita: en relacion con la mediacion prescrita, el 43,39% de la muestra
considera que debe suspenderse la medicacion y el 14,15% opina que se deberia de suspender si lo dice el
médico. Estos datos dejan abierta la posibilidad de mala adherencia terapéutica pensando en el perfil de las
pacientes (muchas con enfermedades cronicas).

= Conocimientos de los posibles efectos sobre el feto y la muijer.

= Transferencia de medicamentos a través de la leche materna en las lactantes. El 91,50% opina que si.
Aspecto que se corresponde con la realidad y puede constituir un elemento clave para que no se
automediquen.

= Conocer las actitudes sobre el uso de la medicacién durante el embarazo o la lactancia. Llama la atencion
que la mayoria no tenga una opinion formada al respecto.

= Uso del prospecto y su utilidad. EI 68,86% leyd los prospectos de los medicamentos. Sin embargo, el 36,96%
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de la muestra piensa que no es (til.
= Incorpora diferentes profesionales, médico, matrona y farmacéutico/a.
= Finalmente, la percepcion de las mujeres de que se requiere mas informacion. El 60,35% de la muestra opina

que es necesaria mas informacion.

En su conjunto, los resultados obtenidos ofrecen una informacién hasta ahora no disponible en el ambito del
territorio nacional y permite realizar una valoracién inicial (se continuara con este estudio) sobre el grado de
conocimiento de las gestantes sobre el consumo de farmacos. Debera de tenerse en consideracion a efectos de la

prevencion de EAF y RAM, y para mantener la salud del binomio madre-hijo.

VIl.- CONCLUSIONES

1) El perfil es de una mujer de edad media de 33 afios, casada, con estudios universitarios y con trabajo activo, ya
sea como empleada, autonoma o0 ama de casa.

2) E1 15,07% y 76,41%, respectivamente, tenian problemas de salud crénicos y tuvieron problemas de salud durante
el embarazo.

3) EI 17,91% de las mujeres tuvieron problemas de salud relacionados con la historia obstétrica.

4) Las mujeres conocian los efectos adversos derivados del uso de medicacion durante el embarazo y la lactancia.
5) La mayoria de las mujeres no tenian una opinion sobre el uso de medicacion no prescrita.

6) Valorar el grado de conocimiento sobre el uso de medicacion prescrita y no prescrita durante el embarazo y la
lactancia.

7) La mayoria ha utilizado diferentes fuentes de informacion.

8) Las vias principales de informacion sobre el uso de la medicacion durante el embarazo o la lactancia fueron la
matrona, internet y el médico.

9) Las gestantes, en su mayoria, no consideran de utilidad los prospectos de los medicamentos.

10) Las gestantes demandan mas informacion sobre el uso de la medicacion durante el embarazo o la lactancia.
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ANEXOS

ANEXO 1

TABLA 1. Farmacos que pueden causar EAF en la gestacion

Autores Farmaco Posibles problemas

El uso tardio de ISRS en el embarazo esta asociado a un incremento del riesgo de
hipertension pulmonar persistente del recién nacido (HPPRN): el riesgo es de 3 por cada
1000, mientras que en el resto de la poblacién es de 2 por cada 1000.
PsychDB, 2022 Ansioliticos/antidepresivos P . . . .
aroxetina: el uso de este farmaco en mujeres embarazadas y en mujeres que planean
quedarse embarazadas debe evitarse en la medida de lo posible. Se debe considerar la
realizacién de una ecocardiografia fetal para las mujeres que estan expuestas a la
paroxetina al principio del embarazo.

Cuando el farmaco es tomado al final del embarazo: respiracion muy lenta o sindrome de
Smith, 2021 abstinencia (causando irritabilidad, temblores y reflejos exagerados) en el recién nacido
(RN).

Benzodiazepinas (BZD) (como El uso materno de BZD debe evitarse.

diazepam, alprazolam o
lorazepam) El uso en el primer trimestre esta relacionado con malformaciones en la hendidura oral,
mientras que el uso en el tercer trimestre esta relacionado con el sindrome del bebé flcido
PsychDB, 2022 (hipotonia, letargia, dificultades para succionar) y sindrome de abstinencia (temblores,
irritabilidad, hipertonia, diarrea, vomitos, succion enérgica).

Aminoglucésidos (como amicacina,
Smith, 2021 gentamicina, neomicina, Dafio al oido del feto (ototoxicidad), resultando en sordera.
streptomicina y tobramicina)

En mujeres o fetos con deficiencia de G6PD: descomposicion de los glébulos rojos.

Smith, 2021 Cloranfenicol Posible sindrome del bebé gris (un trastorno severo y a menudo fatal).

Los antipsicéticos de primera generacidn ya no son de primera linea debido a que los

PsychDB, 2022 Antipsicticos antipsicéticos de segunda generacion tienen efectos secundarios mas bajos.
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PsychDB, 2022

Antiepilépticos

La exposicion al litio durante el embarazo se asocia con un pequefio aumento de las
probabilidades de malformaciones cardiacas congénitas (incluida la Anomalia de Ebstein).
Acido valproico: la exposicion durante el embarazo esta asociada con un incremento del
riesgo de defectos del tubo neural, sindrome fetal del valproato y efectos neurocognitivos a
largo plazo. Si es posible, debe evitarse durante el embarazo, especialmente en el primer
trimestre.

Carbamazepina: la exposicion en el embarazo se relaciona con el sindrome fetal por
carbamazepina. Debe ser evitado en el embarazo, si es posible, especialmente durante el
primer trimestre.

Elaboracién propia.

ANEXO 2

TABLA 2. Antibiéticos y EAF en la gestacion

Antibiético

EAF

Aminoglucdsidos

La estreptomicina esta relacionada con la pérdida de audicion en los RN y debe evitarse a menos
que se establezca un beneficio especifico. El uso a corto plazo de otros antibiéticos de esta clase
es aceptable con monitorizacion, si los beneficios superan los riesgos.

Penicilinas

Generalmente seguro de usar.

Cefalosporinas (todas las
generaciones) y cefamicinas

Generalmente seguro de usar; usar ceftriaxona con precaucion debido al riesgo de kernicterus.

Betalactamicos  y Doripenem,
monabactamicos ertapenem y L o .
meropenem Usar con precaucién so6lo cuando las penicilinas o cefalosporinas no
Carbapenems .
sean una opcion.
Imipenem-cilastatina
Aztreonam Usar solo si existe alergia grave a los betalactamicos.
Fluoroquinolonas Evitar durante la gestacion, a menos que los beneficios sean mayores que los riesgos.
Vancomicina Se considera seguro y eficaz.
Glicopéptidos y
lipoglicopéptidos . .
poglicopep Telavancina, dalbavancina,

oritavancina

Evitar en el embarazo a menos que los beneficios sean mayores que los riesgos.

Macrélidos y
cetolidos

Azitromicina,
eritromicina Generalmente la azitromicina es segura de usar; usar eritromicina y
Macrélidos claritromicina con precaucion y solo si los beneficios son mayores que
los riesgos.
Claritromicina
Telitromicina Se puede usar si los beneficios superan los riesgos.

Oxazolidinonas

Linezolid, tedizolid

Se puede usar si los beneficios superan los riesgos.

Tetraciclinas

Tetraciclina, minociclina,

doxiciclina

Debe evitarse.
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Clindamicina

Parece ser seguro y eficaz.

Daptomicina

Se puede usar si los beneficios superan los riesgos.

Fidaxomicina

Uso limitado. Cabe destacar que la exposicion sistémica limitada disminuye el riesgo potencial

para el feto.

Fosfomicina

Parece ser seguro y eficaz.

Metronidazol

Se debe evitar el metronidazol topico.

Otros antibiticos Nitrofurantoina Parece ser seguro y eficaz.
I Polimixina B, " .
Polimixinas . Debe usarse con precaucion y con monitoreo.
polimixina E
Evitar en el primer trimestre de gestacion, ya que pueden producir
. Sulfametoxazol, ) e .
Antagonistas del folato ) . malformaciones congénitas importantes. Evitar el sulfametoxazol
trimetoprima ] A ) .
desde las 32 semanas de gestacion debido al riesgo de kernicterus.
Cont. Tabla 2.

Tigeciclina

Evitar en el embarazo a menos que los beneficios superen los riesgos.

Agentes antimicobacterianos

Isoniazida (INH)

En caso de estar tomando terapia contra la tuberculosis durante el
Etambutol . - .

embarazo, las enzimas hepaticas deben ser monitoreadas de cerca.
Pirazinamida
Rifampicina,

rifabutina, rifapentine

Bedaquilina

Pyridoxine (B6) debe administrarse con INH durante la gestacién.

ANEXO 3

TABLA 3.

Posibles EAF atendiendo al periodo gestacional

Marco de tiempo

Posibles efectos del farmaco

Estado del feto

En los 20 dias posteriores a la fertilizacion

El efecto del todo o nada (muerte del feto o
ningln efecto en absoluto)

El feto es altamente resistente a los
defectos de nacimiento.

3-8 semanas después de la fertilizacion

- Posiblemente ningun efecto

- Aborto espontaneo

- Defecto congénito obvio

- Defecto permanente pero imperceptible que sélo
se nota mas tarde en la vida

- Mayor riesgo de cancer infantil, que puede
resultar de la administracién de yodo radioactivo a
la madre (para tratar el cancer de tiroides) o del

Los drganos del feto se estan
desarrollando, provocando que el feto sea
especialmente vulnerable a los defectos de
nacimiento.
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uso de una sustancia radioactiva en una prueba de
imagen (como la exploracién con radiondclidos)

- Cambios en el crecimiento y la funcién de los
érganos y tejidos formados

2°y 3° trimestre - Poco probable que cause defectos de nacimiento | El desarrollo de los drganos esta completo.
obvios

- Efectos desconocidos a largo plazo

Elaboracion propia. Fuente: Smith, 2021.

ANEXO 4

VICERREITORIA DE INVESTIGACION

E INNOVACION
Oficina de Investigacion e Tecnoloxia

Edificio CACTUS — Campus de Lugo
27002 Lugo

Tel. 982 822 851

Correo electronico: comité bicetica@usc es

Visto o informe realizado por D./Da. Ana Isabel Silveira Rodriguez, responsable da Comisién
Permanente da Facultade de Enfermeria, 6rgano encargado da revision e informe previo das
propostas de traballos académicos do tipo proxecto de investigacidon e/ou intervencidon con seres
humanos, as stas mostras e os seus datos das titulacions adscritas a este Centro en canto o
cumprimento das condicidns e requisitos esixidos para ser informado favorablemente polo
Comité de Biética da USC

O Comité de Bioetica da USC da o visto e prace a proposta titulada “Conocimientos, fuentes de
informacién y percepciéon de las gestantes sobre los efectos adversos de los farmacos”
presentada por D./Da. Aldara Marcos Valle baixo a titorizacion de D./Da. M2 Jestis Nufez
Iglesias e Maria Castifieiras Tourifio.

Lugo, .06 de abril de 2022
O Presidente do Comité de Bioética da USC

CIFUENTES MARTINEZ i e e

Nombee de reconocimianto (DN c=E5,

JOSE MANUEL - EcEs o108, o
MANUEL, 57=CEUENTES MARTINEZ, cn-CIFUENTES
MARTINEZ JOSE MANLEL - 02158348P

02198348P Focha: 20220406 203321 +0200°

Asdo. J. Manuel Cifuentes Martinez
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ANEXO 5

SERVIZO
GALEGO
DE SAUDE

CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

La Gerencia del Area del Area Sanitaria de Santiago de Compostela y Barbanza

Que conoce la propuesta realizada por la investigadora Dia. Aldara Marcos Valle,
alumna de la Universidad de Santiago de Compostela, para realizar en Centros del Area
Sanitaria de Santiago de Compostela y Barbanza el estudio titulado “Conocimientos,
fuentes de informacion y percepcion de las gestantes sobre los efectos adversos de
los farmacos”, siendo la tutora del estudio Diha. M2 Jests Nanez Iglesias Profesora de
la Facultad de Enfermeria y Maria Castineiras Tourino, Matrona del Banco de Leche del
Hospital Clinico. El estudio cuenta con visto bueno del Comité de Bioética de la

Universidad de Santiago de Compostela.

Que ACEPTA la realizacion de dicho estudio dinico en este Centro, a 20 de abril de 2022.

Fdo.
Dfa. Eloina Nunez Masid
Gerente del Area del Area Sanitaria de Santiago de Compostela y Barbanza

Firmado por ELOINA NUNEZ MASID - **+3735++¢ ql daia 25/04/2022
con un cartificado amitido por AC CAMERFIEMA FOR NATURAL
PERSONSE - 2016

Dra. Eloina Nunez Masid
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ANEXO 6
CONSENTIMIENTO INFORMADO
HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A’

TITULO DEL ESTUDIO: Conocimientos, fuentes de informacion y percepcion de las gestantes sobre los efectos adversos de los
farmacos.

INVESTIGADOR: Aldara Marcos Valle

CENTRO: Facultad de Enfermeria

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacidn sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a participar.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del investigador, leer antes este documento y hacer todas las
preguntas que precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea puede llevar el documento, consultarlo con ofras personas
y tomar el tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacién en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir no participar o, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando
el consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con los profesionales
sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢Cual es la finalidad del estudio? Establecer el grado de conocimiento que Usted tiene sobre los efectos adversos de los farmacos para
mejorar el grado de conocimiento en las gestantes y prevenir efectos adversos en la madre y el/la hijo/a.

¢Por qué me ofrecen participar a mi? Ud. es invitada a participar porque la informacion que nos proporcione en base a su percepcion y
conocimiento podra ser de utilidad para prevenir efectos adversos de farmacos en gestantes y durante la lactancia y sera de utilidad para otras
personas.

¢En qué consiste mi participacion? Su participacion consiste en contestar a esta encuesta. Su participacion tendra una duracion total estimada
de 15-20 minutos para contestar a la encuesta.

¢Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion? “Su participacion no implica molestias adicionales a las de la practica asistencial
habitual”.

¢ Obtendré algtn beneficio por participar? No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigacion
pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre el grado de conocimiento que tienen las gestantes sobre los efectos adversos
de los medicamentos. Esta informacion podra ser de utilidad en un futuro para otras personas.

¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio? Si Ud. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢Se publicaran los resultados de este estudio? Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion,
pero no se transmitira ninglin dato que permita la identificacion de los participantes.

Informacion referente a sus datos:

La obtencion, tratamiento, conservacién, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de
Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa espafiola sobre
proteccidn de datos de caracter personal vigente.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio serén recogidos y conservados de modo anonimizados, es decir, que usted no podra ser
identificado ni siquiera por el equipo investigador.

"MODELO DE DOCUMENTOS DE CONSENTIMENTO PARA ESTUDOS CON RECOLLIDA DE DATOS. NOTA:
Utilizar en estudios de investigacion OBSERVACIONALES en los que se recojan SOLO DATOS. Descartar las
opciones que no corresponden con las caracteristicas del estudio, eliminar todas las anotaciones que
aparecen en azul y cubrir los apartados punteados. REDES DE COMITES DE ETICA DE INVESTIGACION.
MODELOS DE DOCUMENTOS. ACIS. 5. Modelo de documentos de consentimiento para estudios con recogida
de datos. Disponible en: https://acis.sergas.es/cartafol/5-Modelo-de-documentos-de-consentimento-para-

estudos-con-recollida-de-datos
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La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el derecho a acceder a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos,
limitar su tratamiento, restringir o solicitar la supresion de los mismos. También puede solicitar una copia de éstos o que ésta sea remitida a un
tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccion de Datos del centro a través de los medios de contacto antes
indicados o al investigador/a principal de este estudio en el correo electronico: aldara.marcos.valle@rai.usc.es.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los
datos recogidos por el estudio. Se podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacién
se transmita a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de datos equivalente, como minimo, al establecido por la normativa espafiola
y europea.

¢ Existen intereses econdmicos en este estudio? Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se deriven
productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participara de los beneficios econdmicos originados.

¢Como contactar con el equipo investigador de este estudio? Ud. puede contactar con Aldara Marcos Valle en el correo electronico
aldara.marcos.valle@rai.usc.es.

Muchas gracias por su colaboracion.

ANEXO 7
CUESTIONARIO SOBRE CONOCIMIENTO EL USO DE MEDICACION DURANTE LA GESTACION Y LA
LACTANCIA

Esta encuesta es de caracter voluntario y anénimo. Tiene como principal objetivo establecer el grado de su conocimiento sobre el uso
de medicamentos durante la gestacién y la lactancia.

A. DATOS SOCIO-DEMORGRAFICOS

A continuacién le haremos algunas preguntas sobre la edad, ocupacion, etc.

1. ¢ Cuantos afios tiene? _____

2. ;Cual es su estado civil? o Casada/pareja o Soltera o Separada o Divorciada oOtros
3. ¢ Qué estudios tiene?

4. ; Cual es su ocupacion?
B. DATOS OBSTETRICOS

A continuacion le haremos algunas preguntas sobre su historia reproductiva y estado de salud
¢ Cuantos hijos/as tiene?

5. ¢ Cuantos partos ha tenido?

6. ¢ Cuantos cesareas ha tenido?

7. ¢Ha tenido abortos? oNo «Si, ;Cuantas veces?

8. ¢ Con cuantas semanas de gestacion nacié?

9. ¢ Tiene usted algln problema de salud o No o Si¢Cual?

10. ¢ Como diria que es su estado de salud en una escala de 1 a 10? 1 significa malo y 10 muy buen estado de salud

ol o2 o3 o4 ob o6 af o8 o9 o10
C. ACCESO A SERVICIOS DE SALUD
Le preguntaremos para tener informacion de su acceso a los servicios de salud
10. ¢ En los ultimos 12 meses ha tenido algin problema de salud? No o Si
Si ha contestado Si ; Cual? ¢ Cuantas veces?
11. ¢ Por qué acudio a la matrona o al ginecélogo durante el embarazo? (puede dar mas de una respuesta)
o Control embarazo ¢ Cuantas veces?

o Enfermedades cronicas ¢ Cual? ¢ Cuantas veces en los12 meses anteriores?
o Prescripcion de medicamentos, ¢ Cuantas veces en los Ultimos 12 meses?
o Por otras causas ¢, Cuales? ¢ Cuantas veces en os ultimos 12 meses?

D. USO DE MEDICACION DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA

A continuacion le haremos algunas preguntas sobre el uso de medicacion en el actual embarazo o en los previos Le preguntaremos para conocer
la razon del uso de medicacion, durante cuanto tiempo, si fue desde antes del embarazo y si se la prescribié o no el médico

Si respondio que es primipara ir a la pregunta 15

12. ; Ha tomado medicacion en embarazos previos? o No o Si

13. ¢ Ha alimentado con lactancia materna a sus hijos? o No o Si

14. ; Ha tomado medicacion durante lactancias previas? o No o Si

15. ¢ Ha tomado medicacion prescrita durante el actual embarazo? o No o Si

27



(Si responde NO, ir a la seccion E; si responde SI, CUMPLIMENTAR SIGUIENTE TABLA)

USO DE MEDICACION PRESCRITA

¢Empez esta ; Cuanto tiempo
A . . ¢Cudlesla terapia antes o ¢ ¢Ha detenido el . .
¢Qué ¢Por qué pautay durante el ha usado la uso de medicacién ¢Ha cambiado la
medicamento motivo de cuanto embarazo? medicacion durante el dosis por iniciativa
toma? salud? - o ’ durante del propia?
tiempo? (especificar en que embarazo? embarazo?
semana) )
oNo oSi oNo oSi
1 ¢Por qué? ¢Por qué?
9 oNo oSi oNo oSi
¢Por qué? ¢Por qué
3 oNo oSi oNo oSi
¢Por qué ¢Por qué
4 oNo oSi oNo oSi
¢Por qué ¢Por qué

16. ¢ Ha tomado medicacion no prescrita durante el embarazo?
aNo oSi Si responde que si, responder a la pregunta 17

17. ¢ Por qué usa medicacion sin prescripcion médica? (especificar el motive para cada medicacion)
A) La enfermedad no era grave B) Disponibilidad de una prescripcion antigua C) Consejo/informacion de farmacéutico/a

D) Emergencia E) El médico no estaba disponible  F) El médico no me lo quiso prescribir
Medicacién 1 , motivo
Medicacién 2 , motivo
Medicacién 3 , motivo
Medicacion 4 , motivo

E. CONOCIMIENTO SOBRE EL USO DE LA MEDICACION DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
Le preguntaremos para conocer su grado de conocimiento sobre el uso de medicacién durante el embarazo
18. ¢ La medicacion empleada para una enfermedad cronica debe de modificarse durante el embarazo?
o Si

o No

o Una mujer deberia de conocer cuando se puede o no usar medicacién

o El uso deberia de ser suspendido porque puede ser dafiino para el bebé

o El uso deberia de ser suspendido porque puede ser dafiino para la madre

o Otro (especificar)
19. ¢ La medicacion puede ser usada en cualquier estadio del embarazo?
o No, nunca

o Solo en el primer trimestre & Solo en el segundo semestre o Solo en el tercer semestre o En cualquier momento de la gestacion

20. ;Cuales son los posibles efectos de la medicacion sobre el bebé durante el embarazo?

Si No Nosé
Retardo crecimiento o 0 O
Muerte o O O
Anormalidades cromosémicas o O O
Malformaciones visibles a lo largo de vida o O O
Otras (especificar) o o 0
21. ;Cuales son los posibles efectos de la medicacion sobre la mujer?
Si No Nosé
Aborto o 0 O
Contraccion uterina o 0 0
Sangrado o 0 0
Depresion postparto o 0 0
Pérdida de memoria 0o o 0
Otros (especificar) o o 0
22. ;Cree que los medicamentos pueden llegar al bebé por la leche y tener efectos dafinos?
Si No Nosé
O O O

23. ;Los medicamentos no prescritos pueden ser usados durante el embarazo? (se puede dar mas de una respuesta)
o Si, tienen menos efectos negativos o Si, el farmacéutico puede proporcionar todos los consejos e informacion
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o No, son potencialmente dafiinos
o Otros (especificar)
24. ;Los medicamentos no prescritos pueden ser usados durante la lactancia? (se puede dar mas de una respuesta)

o Si, tienen menos efectos negativos o Si, el farmacéutico puede proporcionar todos los consejos e informacion
o No, son potencialmente dafiinos

o Otros (especificar)

F.ACTITUDES SOBRE LA MEDICACION DURANTE EL EMBARAZO O LA LACTANCIA

Le preguntaremos para conocer su grado de conocimiento sobre sus actitudes hacia la medicacion durante el embarazo
25. ¢ Tomaria medicacion sin la prescripcion de un médico? (preguntar solo si respondié que no usé medicacion no prescrita durante el
embarazo actual o en los previos)

o NO(puede dar mas de una respuesta) o Sl (puede dar més de una respuesta)
o Tengo miedo de efectos dafiinos o El problema de salud no es serio
o Tengo que esperar a la consulta médica o Tenia una prescripcion antigua
o Solo uso productos naturales o Una emergencia
o Tengo preocupacion sobre el riesgo para el bebé o Estaba viajando
o Tengo preocupacion sobre el riesgo para mi o El médico no estaba disponible

o Ya he usado medicamentos y he tenido problemas | o Consejo de farmacéutico/a

o Otras o Consejos de amigos/as o familiares

o El médico no prescribe el medicamento
o El médico no esta faciimente accesible (tiempo y distancia)
o Conocimiento acerca de efectos negativos

o Experiencia previa de usar medicacion en la gestacion sin prescripcion del médico
prescriptor
o Otras

G. VIAS DE INFORMACION
Le preguntaremos para conocer las vias y necesidad de informacién sobre uso de medicacion en la gestacion

26. ¢ Por qué vias recibio informacion sobre el uso de medicacion en la gestacion? (puede contestar varias respuestas)

o Non o Médico o Matrona o Farmacéutico/a o Internet o TV o Revistas o Folletos o Amigo/a o Familiar o Otros (especificar)

27. ¢ Por qué vias recibié informacion sobre el uso de medicacion en la lactancia? (puede contestar varias respuestas)

o Non o Médico o Matrona o Farmacéutico/a o Internet o TV o Revistas o Folletos o Amigo/a o Familiar o Otros (especificar)

28. ;Ha recibido informacion de un/a medico acerca de los potenciales riesgos sobre la salud del bebé debido al uso de medicacion
en la gestacion?

oNo oSi

29. ; Ha recibido informacion de un/a matrona acerca de los potenciales riesgos sobre la salud del bebé debido al uso de medicacion
en la gestacion?

oNo oSi

30. ¢Ha recibido informacion de un/a medico acerca de los potenciales riesgos sobre la salud del bebé debido al uso de medicacion
en la lactancia?

oNo o Si

31. ¢Ha recibido informacion de un/a matrona acerca de los potenciales riesgos sobre la salud del bebé debido al uso de medicacion
en la lactancia?

oNo oSi
32. ;Lee de forma habitual el prospecto informativo de los medicamentos que usa?
oNo oSi
33. ¢Como cree que es la utilidad del apartado de "Gestacion y lactancia” en los prospectos de medicamentos en una escala de 1 a
10, donde 1 significa que no es util y 10 que es muy util?
No util (1 2 03 4 15 L6 07 (8 09 (110 Muy util
34. ; Cree que necesita mas informacion sobre el uso de medicacion durante la gestacion y la lactancia?
oNo oSi
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