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Resumen

El uso de medicamentos de venta libre (OTC) y productos naturales durante el embarazo
constituye un problema creciente de salud publica debido a los riesgos potenciales que estas
sustancias pueden generar sobre la salud materna y fetal. La presente revision documental tuvo
como objetivo analizar la evidencia cientifica relacionada con los eventos adversos asociados al
consumo de medicamentos OTC y productos Fito terapéuticos en mujeres gestantes desde el
enfoque de farmacovigilancia.

Se realiz6 una revision tematica con enfoque descriptivo y analitico, siguiendo
lineamientos PRISMA. La busqueda bibliogréfica se efectud en bases de datos cientificas como
PubMed, Scopus, SCIELO, BVS, ScienceDirect y Web of Science, utilizando descriptores
relacionados con farmacovigilancia, embarazo, automedicacion, medicamentos OTC, productos
naturales y eventos adversos. Tras el proceso de cribado y elegibilidad, se seleccionaron 40
estudios cientificos publicados entre 2016 y 2026.

Los hallazgos evidenciaron una elevada prevalencia de automedicacion durante el
embarazo, especialmente relacionada con paracetamol, antiinflamatorios no esteroideos y
productos herbales como jengibre, manzanilla y ruda. Las prevalencias de consumo oscilaron
entre 14.2% y 76.2%, dependiendo del pais y del disefio metodoldgico. Entre los principales
eventos adversos reportados se identificaron complicaciones obstétricas, alteraciones del
desarrollo fetal, riesgo de parto pretérmino, hepatotoxicidad, interacciones hierba-medicamento y
efectos neuroconductuales.

Asimismo, se evidenci6 un importante subregistro en los sistemas de farmacovigilancia
pasiva, asociado a baja notificacion, percepcidn errénea de seguridad y escasa trazabilidad del
consumo de productos naturales durante la gestacion. Se concluye que es necesario fortalecer la
farmacovigilancia materno-perinatal mediante estrategias de vigilancia activa, educacion

sanitaria y promocion del uso racional de medicamentos en poblacion gestante.

Palabras clave: farmacovigilancia, embarazo, medicamentos OTC, productos naturales,

eventos adversos, automedicacion.



Abstract

The use of over-the-counter (OTC) medications and herbal products during pregnancy
represents a growing public health concern due to the potential maternal and fetal risks
associated with these substances. The aim of this thematic review was to analyze scientific
evidence related to adverse events associated with OTC medications and herbal products in
pregnant women from a pharmacovigilance perspective.

A descriptive and analytical documentary review was conducted following PRISMA
guidelines. Scientific databases including PubMed, Scopus, SciELO, BVS, ScienceDirect, and
Web of Science were consulted using descriptors related to pharmacovigilance, pregnancy, self-
medication, OTC drugs, herbal products, and adverse events. After screening and eligibility
assessment, 40 scientific studies published between 2016 and 2026 were included.

Findings showed a high prevalence of self-medication during pregnancy, particularly
involving acetaminophen, nonsteroidal anti-inflammatory drugs, and herbal products such as
ginger, chamomile, and rue. Consumption prevalence ranged from 14.2% to 76.2%, depending
on country and study design. Reported adverse events included obstetric complications, fetal
developmental alterations, preterm labor risk, hepatotoxicity, herb-drug interactions, and
neurobehavioral effects.

Additionally, significant underreporting was identified in passive pharmacovigilance
systems due to low reporting rates, false perceptions of safety, and limited traceability of herbal
medicine consumption during pregnancy. Strengthening maternal-perinatal pharmacovigilance
through active surveillance strategies, health education, and rational medication use is therefore

recommended.

Keywords: pharmacovigilance, pregnancy, OTC drugs, herbal medicines, adverse events,

self-medication.



Tabla de Contenido

INEFOTUCCION ...ttt bbbttt bbbttt et nes 8
Planteamiento del ProbIema...........c.oovoiiiiie s 9
Pregunta de INVESLIGACION .........coeiiiiiieeeire ettt 11
(@] o= 1YL SRS 12
ODJELIVO GENEIAL........civieiiciiece et re e et et e e e e sreesreeneennes 12
ODjJetiVOS ESPECITICOS. ... c.eiuiitiieieiiiter ettt 12
JUSEITICACION ..ttt et st e st steebeene e e e e e e 13
VT oo T =Yoot J SRR 15
Farmacovigilancia y Farmacovigilancia Materno-Perinatal ................ccccceveiiieiicii e, 15
Embarazo como Poblacion Vulnerable............cooeiiiiiiiieee e 16
Automedicacion en Gestantes y Determinantes Socioculturales............cccoovevvvvivecveniennn, 17
Medicamentos OTC Durante 1a GeSIACION .........cccoeririririeinereeee e 18
Productos Naturales, Fitoterapia y Suplementos Durante el Embarazo ................cc.......... 19
Eventos Adversos Materno-Fetales ... 20
Subregistro e Infra Notificacion en Farmacovigilancia ............ccoceovieiereinencisieseneen 21
[ LC (oo 0] (oo - ST PSOURTTTSURTTROR 22
QLI oLo I L =] (1o [ o SRS 22
D= (o I\ [=1 (oo [o] (o To [ H OSSPSR 22
Bases de Dat0S CONSUIAUAS. ..........civerireiiiiee e 23
Estrategia de Busqueda BiDIOGrAfiCa........ccccooveiiiiiiiiiecese e, 23
Ecuaciones de BUSQUEHA..........ccueiuiiiieeieiie ittt raesne e beebe e e eae s 24
Criterios de INCIUSION .......coviiiiie e 25
Criterios de EXCIUSION.......cviiiiicece ettt 26
Proceso de SelecCion de EStUTIOS ........ccoviviiiieeicieercs e 26
Evaluacién de Calidad MetodolOgICa .........cocoveiieiiiiiiiie e 27
EXtraccion de INFOrmMAaCiON..........coviiiiieie e 27
ANAlisis de 1a INFOrMACION .........oiieeec e 28
CONSIABIACIONES EICAS .......vuvecveveeceeeeie ettt es sttt ettt ne e st enees 28
RESUITAAOS ...ttt st e b e e enes 29

Prevalencia de Consumo de Medicamentos OTC y Productos Naturales................cc........ 29



Principales Medicamentos OTC RePOItatos ........cccueiveiieiiereeiieseesieseeseesieseeseesse e seeas 31
Productos Naturales Mas UtIlIZados ..o 33
Eventos Adversos Maternos REPOIados ..........cccveveiererireniniseseeeee e 34
Eventos Adversos Fetales REPOrtados .........ccuoviieieieiieniiesiesese e 35
Eventos Adversos Fetales REPOIAUOS ..........vcvviieieerie et 36
Frecuencia de Ocurrencia de EVENt0S AQVEISOS. ......cceieiviiererinieieieie et sieseeseenes 38
Infra notificacion en FarmacoVigilanCia ...........ccocooeiiiiiiiiicieee e 39
Comparacién de Hallazgos por Pais y Disefio MetodolOgiCO ........cccccvrvrerviviniierieine, 40
ANALISIS A& RESUITAADS ... e 42
Dol U] (o] o TSP UR PR PP 44
(000 0 0d (U1 ] 1= SRRSO 46
RECOMENUACIONES. ... eiuieiieieeiee ettt et e s e s e te e s e sseesbeeneeereesbeeneeeneesreeneennes 48
Referencias biblIOgrafiCas..........ccoi i e 50
AANIEXOS ..ttt h et E Rt Rt e R et e R e e R et e R e e nRe e e R e e be e nn e e nneeannes 54
............................................................................................................................................ 71



Lista de Figuras

Figura 1 Prevalencia de CONSUMO........oiiiiiiierieeie e siee st nes 30
Figura 2 Distribucion porcentual de medicamentos OTC y productos naturales........... 31
Figura 3 Medicamentos OTC mas reportados durante el embarazo...........cc.cccceeevinennes 32
Figura 4 Productos naturales més utilizados durante el embarazo ............c.ccccoeevvvennne. 33
Figura 5 Principales Eventos Adversos Maternos Reportados ...........cccccevererenenenennne. 34
Figura 6 Eventos adversos fetales reportados ...........c.ccovviereiininiieineseseseeeesees 37

Figura 7 Frecuencia de Ocurrencia de Eventos Adversos Segun Tipo de Exposicién.... 38
Figura 8 Principales Causas de Subregistro e Infra Notificacion.............ccccccocevvvnenes 39
Figura 9 comparacion de hallazgos por region geografica .........c.ccovevvereinenennienennns 40

Figura 10 Comparacion Segun Disefio MetodolOgiCo..........covvrieririeeiienieiseseieesie e 41


file:///C:/Users/Otros%20usuarios/Downloads/Luz%20Rodriguez.docx%23_Toc231658910
file:///C:/Users/Otros%20usuarios/Downloads/Luz%20Rodriguez.docx%23_Toc231658911
file:///C:/Users/Otros%20usuarios/Downloads/Luz%20Rodriguez.docx%23_Toc231658912
file:///C:/Users/Otros%20usuarios/Downloads/Luz%20Rodriguez.docx%23_Toc231658913
file:///C:/Users/Otros%20usuarios/Downloads/Luz%20Rodriguez.docx%23_Toc231658914
file:///C:/Users/Otros%20usuarios/Downloads/Luz%20Rodriguez.docx%23_Toc231658915
file:///C:/Users/Otros%20usuarios/Downloads/Luz%20Rodriguez.docx%23_Toc231658916
file:///C:/Users/Otros%20usuarios/Downloads/Luz%20Rodriguez.docx%23_Toc231658917
file:///C:/Users/Otros%20usuarios/Downloads/Luz%20Rodriguez.docx%23_Toc231658918

Lista de Tablas
Tabla 1 Matriz DOCUMENTAL ..........coooiiiieiie e 54
Tabla 2 Clasificacion metodoldgica del corpus documental ............ccccoceveiiiieicieneen. 70
Tabla 3 Consolidacion de EStUdIOS. .........cuiviiiiiieieiee e 70

Tabla 4 Instrumento de EXtracCion de DatOs......ccc.eeeeeeeeee e 71


file:///C:/Users/Otros%20usuarios/Downloads/Luz%20Rodriguez.docx%23_Toc231657426
file:///C:/Users/Otros%20usuarios/Downloads/Luz%20Rodriguez.docx%23_Toc231657427

Introduccion

El embarazo constituye una condicion fisiologica compleja asociada con multiples
cambios farmacocinéticas y farmacodinamicos que modifican significativamente la absorcion,
distribucion, metabolismo y eliminacion de medicamentos, incrementando la susceptibilidad
materna y fetal frente a reacciones adversas y problemas relacionados con medicamentos
(Ushkalova et al., 2019). Entre estos cambios se incluyen el aumento del volumen plasmatico,
modificaciones en la motilidad gastrointestinal, incremento del filtrado glomerular y alteraciones
en la actividad enzimatica hepatica, factores que pueden afectar tanto la eficacia terapéutica
como la seguridad farmacoldgica durante la gestacion.

A nivel mundial, la seguridad de los medicamentos utilizados durante el embarazo
continda siendo un desafio para los sistemas de farmacovigilancia debido a las limitaciones
éticas que restringen la inclusién de mujeres gestantes en ensayos clinicos controlados,
generando vacios importantes de evidencia relacionados con efectos teratogénicos y seguridad
fetal (Allegaert et al., 2019). Como consecuencia, gran parte de la informacion disponible sobre
seguridad farmacol6gica en embarazo proviene de estudios observacionales, sistemas de
notificacion espontanea y vigilancia poscomercializacion.

Diversas investigaciones han demostrado un incremento progresivo en el consumo de
medicamentos de venta libre (OTC) y productos naturales durante el embarazo. Estudios
internacionales reportan prevalencias de uso que oscilan entre 14% y 76%, dependiendo de
factores socioculturales, acceso al sistema sanitario y percepcion de riesgo por parte de las

gestantes (Lupattelli et al., 2021).



Planteamiento del Problema

El embarazo constituye una etapa de especial vulnerabilidad bioldgica en la que la
utilizacion de medicamentos requiere criterios rigurosos de seguridad debido a las posibles
repercusiones sobre la salud materna y el desarrollo fetal. Los cambios fisioldgicos propios de la
gestacion modifican la absorcion, distribucion, metabolismo y eliminacion de numerosos
farmacos, situacion que incrementa la necesidad de un seguimiento adecuado de las exposiciones
farmacoldgicas durante este periodo (Ushkalova et al., 2019).

A pesar de ello, el consumo de medicamentos de venta libre (OTC) y productos naturales
durante el embarazo continta siendo una préactica frecuente en diferentes contextos sanitarios.
Esta situacion se encuentra relacionada con diversos factores sociales, culturales y econémicos,
entre los que destacan la facilidad de acceso a medicamentos sin prescripcion, la percepcion de
seguridad asociada a los productos de venta libre, la influencia de préacticas tradicionales de
cuidado, las recomendaciones familiares y las dificultades para acceder oportunamente a
servicios de salud. Asimismo, muchas mujeres consideran que los productos naturales
representan alternativas terapéuticas seguras debido a su origen vegetal, aun cuando para
numerosos preparados no existe evidencia suficiente sobre su seguridad durante la gestacion
(Nordeng et al., 2020).

La automedicacion durante el embarazo también se encuentra favorecida por la
disponibilidad creciente de informacion en medios digitales y redes sociales, donde
frecuentemente circulan recomendaciones terapéuticas sin respaldo cientifico. Como
consecuencia, algunas gestantes recurren al uso de medicamentos OTC o productos
fitoterapéuticos para el manejo de sintomas comunes del embarazo sin recibir orientacion medica

o farmacéutica adecuada. Diversos estudios han sefialado que esta practica constituye un
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fendmeno ampliamente extendido y condicionado por factores socioculturales que influyen
directamente en las decisiones relacionadas con el cuidado de la salud materna (Lupattelli et al.,
2021).

Desde la perspectiva de la farmacovigilancia, esta problematica adquiere una dimension
adicional debido a las dificultades existentes para identificar, registrar y monitorear los posibles
eventos adversos asociados a estas exposiciones. El consumo de medicamentos OTC y productos
naturales no siempre es comunicado durante los controles prenatales, mientras que los sistemas
de vigilancia dependen en gran medida de mecanismos de notificacion espontanea que presentan
limitaciones para captar la totalidad de los casos ocurridos. Esta situacion favorece el subregistro
y dificulta la generacion de informacion confiable sobre la seguridad de estos productos en
poblacion gestante (Choudhury et al., 2023).

En consecuencia, persisten vacios de conocimiento relacionados con los patrones de
consumo de medicamentos OTC y productos naturales durante el embarazo, los eventos adversos
asociados a su utilizacion y la magnitud del subregistro en farmacovigilancia materno-perinatal.
La ausencia de una vision integrada de la evidencia cientifica limita la comprension de esta
problematica y dificulta el fortalecimiento de estrategias orientadas a la vigilancia, prevencion y
promocion del uso seguro de medicamentos en mujeres gestantes. Por ello, resulta pertinente
desarrollar una revision tematica que permita analizar la evidencia cientifica disponible sobre los
eventos adversos y la frecuencia de ocurrencia asociados al uso de medicamentos OTC y
productos naturales durante el embarazo desde el enfoque de farmacovigilancia materno-

perinatal.



Pregunta de Investigacion

¢ Cuales son los eventos adversos y la frecuencia de ocurrencia asociados al uso de
medicamentos OTC y productos naturales durante el embarazo desde el enfoque de

farmacovigilancia materno-perinatal?

11
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Objetivos

Objetivo General

Analizar los eventos adversos y la frecuencia de ocurrencia asociados al uso de
medicamentos OTC y productos naturales durante el embarazo desde el enfoque de

farmacovigilancia materno-perinatal.

Objetivos Especificos

Identificar los medicamentos OTC y productos naturales mas utilizados durante el
embarazo.

Describir los principales eventos adversos maternos y fetales reportados en la literatura
cientifica.

Analizar las prevalencias y medidas de frecuencia relacionadas con consumo de
medicamentos OTC y productos naturales en gestantes.

Evaluar las principales limitaciones relacionadas con subregistro e infra notificacion en

farmacovigilancia materno-perinatal.
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Justificacion

El uso de medicamentos de venta libre (OTC) y productos naturales durante el embarazo
constituye una problematica de creciente interes para la salud pablica debido a las implicaciones
que puede tener sobre la seguridad materna y fetal. Aunque muchas de estas sustancias son
percibidas como seguras por su disponibilidad sin prescripcion médica o por su origen natural, su
utilizacion durante la gestacion puede ocurrir en condiciones de escasa supervision profesional,
generando incertidumbre sobre sus posibles efectos y sobre la magnitud real de los riesgos
asociados a su consumo.

La relevancia de esta investigacion radica en la necesidad de comprender de manera
integral los eventos adversos relacionados con el uso de medicamentos OTC y productos
naturales en mujeres gestantes, asi como las limitaciones existentes en los sistemas de
farmacovigilancia para detectar, registrar y analizar dichos eventos. La identificacion de patrones
de consumo, productos mas utilizados y principales problemas de seguridad reportados en la
literatura cientifica permite disponer de informacion Gtil para fortalecer las acciones de
prevencion y vigilancia dirigidas a esta poblacion.

Asimismo, la investigacion adquiere importancia debido a la persistencia del subregistro
y la infra notificacion de eventos adversos en farmacovigilancia materno-perinatal. Cuando los
eventos adversos no son reportados adecuadamente, se dificulta la deteccion temprana de sefiales
de riesgo, se retrasa la generacion de alertas sanitarias y se limita la capacidad de las autoridades
regulatorias para implementar medidas orientadas a la proteccion de la salud de las gestantes y
sus hijos. De igual manera, la ausencia de informacion completa puede conducir a la
subestimacion de riesgos asociados a determinados medicamentos o productos naturales,

afectando la calidad de las decisiones clinicas y de salud publica.
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Desde el &mbito asistencial, los resultados de esta revision pueden constituir una
herramienta de apoyo para médicos, quimicos farmacéuticos, regentes de farmacia, enfermeros y
demaés profesionales involucrados en la atencion materno-perinatal, proporcionando evidencia
actualizada sobre los principales eventos adversos reportados y los factores que dificultan su
identificacion y notificacion. Esta informacion puede favorecer procesos de educacion sanitaria,
consejeria farmacéutica y promocién del uso racional de medicamentos durante el embarazo.

Del mismo modo, los hallazgos obtenidos pueden contribuir al fortalecimiento de
estrategias de farmacovigilancia activa, al mejoramiento de los sistemas de reporte y a la
formulacién de intervenciones orientadas a incrementar la cultura de notificacion tanto en
profesionales de la salud como en las propias gestantes. En contextos donde el uso de productos
naturales forma parte de las practicas culturales de cuidado, disponer de evidencia cientifica
consolidada resulta especialmente relevante para orientar recomendaciones seguras y
fundamentadas.

Esta revision temética aporta al campo de la farmacovigilancia materno-perinatal al
integrar y analizar criticamente la evidencia cientifica disponible durante el periodo 20162026
sobre medicamentos OTC, productos naturales, eventos adversos y subregistro. De esta manera,
contribuye a la generacion de conocimiento que puede servir de base para futuras
investigaciones, para el fortalecimiento de programas de vigilancia sanitaria y para la toma de

decisiones orientadas a mejorar la seguridad del uso de medicamentos durante el embarazo.
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Marco Tebrico

Farmacovigilancia y Farmacovigilancia Materno-Perinatal

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la farmacovigilancia como la ciencia
y las actividades relacionadas con la deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de efectos
adversos o cualquier otro problema asociado al uso de medicamentos (World Health
Organizacioén, 2021). Su objetivo principal es fortalecer la seguridad del paciente mediante la
identificacion temprana de riesgos asociados a medicamentos comercializados y promover el uso
racional de los mismos.

En poblacion gestante, la farmacovigilancia adquiere una relevancia especial debido a la
vulnerabilidad fisioldgica de la madre y del feto frente a exposiciones farmacoldgicas
potencialmente riesgosas. La farmacovigilancia materno-perinatal se orienta especificamente al
monitoreo de medicamentos utilizados antes, durante y después del embarazo, incluyendo
medicamentos OTC, suplementos dietarios y productos naturales (Skalli et al., 2022).

Uno de los principales desafios de la farmacovigilancia en embarazo corresponde a la
limitada inclusién de mujeres gestantes en ensayos clinicos controlados por razones éticas, lo que
genera vacios importantes de evidencia sobre seguridad fetal y riesgos teratogénicos (Allegaert et
al., 2019). Como consecuencia, gran parte de la evidencia disponible proviene de estudios
observacionales, sistemas de vigilancia poscomercializacion y notificacion espontanea.

La farmacovigilancia puede clasificarse en vigilancia pasiva y vigilancia activa. La
vigilancia pasiva depende de la notificacion espontanea de eventos adversos por parte de
profesionales de salud o pacientes; sin embargo, presenta limitaciones importantes relacionadas

con subregistro e infra notificacion (Choudhury et al., 2023). Por otro lado, la vigilancia activa
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implica seguimiento sistematico de pacientes mediante programas estructurados de monitoreo
clinico y busqueda intencionada de eventos adversos, permitiendo mayor sensibilidad para
detectar sefales de riesgo.

En los Gltimos afios también ha tomado relevancia la Fito vigilancia, entendida como el
seguimiento de seguridad relacionado con productos herbales y Fito terapéuticos. Este
componente resulta especialmente importante debido al incremento del consumo de productos
naturales durante el embarazo y a la limitada regulacion sanitaria existente sobre muchos

preparados herbales (Nordeng et al., 2020).

Embarazo como Poblacion Vulnerable

El embarazo constituye una condicion fisiologica compleja caracterizada por cambios
anatomicos, hormonales y metabdlicos que modifican significativamente la farmacocinética y
farmacodinamia de multiples medicamentos (Ushkalova et al., 2019).

Durante la gestacion se producen alteraciones en la absorcion gastrointestinal debido a
disminucion de la motilidad intestinal y cambios en el pH gastrico. Asimismo, el incremento del
volumen plasmaético y del agua corporal total modifica la distribucion de farmacos hidrosolubles,
mientras que las alteraciones en proteinas plasmaticas afectan la fraccion libre de medicamentos
activos.

A nivel hepatico, el embarazo puede inducir o inhibir diferentes enzimas del citocromo
P450, modificando el metabolismo farmacolégico y alterando concentraciones terapéuticas.
Adicionalmente, el aumento del filtrado glomerular incrementa la eliminacion renal de diversos

medicamentos, pudiendo reducir su efectividad clinica (Refuerzo & Blackwell, 2019).
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Estas modificaciones fisioldgicas convierten a las mujeres gestantes en una poblacion
especialmente vulnerable frente a reacciones adversas, toxicidad farmacolégica y efectos
teratogénicos. La vulnerabilidad fetal es ain mayor durante el primer trimestre del embarazo,
etapa critica del desarrollo embrionario donde determinadas exposiciones pueden generar
malformaciones congénitas y alteraciones del neurodesarrollo (van Gelder et al., 2020).

Ademas, la placenta no representa una barrera absoluta frente a sustancias
farmacoldgicas, permitiendo el paso de multiples principios activos hacia la circulacion fetal.
Esto incrementa el riesgo de exposicion intrauterina a medicamentos OTC y productos naturales

potencialmente riesgosos.

Automedicacion en Gestantes y Determinantes Socioculturales

La automedicacion durante el embarazo representa una problematica creciente de salud
publica. Diversos estudios internacionales han reportado elevadas prevalencias de consumo de
medicamentos OTC y productos naturales sin supervision médica o farmacéutica (Rocha &
Barros, 2021).

Entre los factores asociados a esta practica se encuentran la percepcion erronea de
seguridad relacionada con medicamentos de venta libre, el facil acceso a productos
farmacéuticos, recomendaciones familiares, influencia cultural y limitaciones en el acceso
oportuno a servicios sanitarios (Twigg et al., 2019).

Lupattelli et al. (2021) identificaron prevalencias de automedicacion superiores al 40% en
mujeres embarazadas de distintos paises europeos, mientras que estudios desarrollados en
América Latina reportan cifras ain mayores debido a debilidades en educacion sanitaria y

control farmacéutico.
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En el caso de productos naturales, muchas gestantes consideran que las plantas
medicinales representan alternativas “mas seguras” por su origen natural. Sin embargo, esta
percepcion cultural no siempre corresponde con evidencia cientifica solida sobre seguridad fetal
y riesgo teratogénico (John & Shantakumari, 2021).

La automedicacion durante la gestacion incrementa significativamente el riesgo de
interacciones farmacoldgicas, duplicidad terapéutica, eventos adversos y complicaciones
obstétricas, especialmente cuando existe uso simultdneo de medicamentos convencionales y

productos herbales.

Medicamentos OTC Durante la Gestacion

Los medicamentos de venta libre (OTC) constituyen uno de los grupos farmacolégicos
mas utilizados durante el embarazo. Entre las categorias mas reportadas se encuentran
analgésicos, antiinflamatorios no esteroideos, antihistaminicos, antiacidos y laxantes (Patel &
Robinson, 2020).

El paracetamol es el medicamento OTC mas consumido durante la gestacion debido a su
disponibilidad y percepcion de seguridad. No obstante, investigaciones recientes han asociado la
exposicion prenatal prolongada a paracetamol con alteraciones neuroconductuales, retraso del
desarrollo psicomotor y posibles complicaciones hemodinamicas fetales (Zafeiri et al., 2021).

Allegaert et al. (2019) documentaron riesgo de constriccion del ductus arterioso fetal
asociado a exposiciones prolongadas a paracetamol durante etapas avanzadas del embarazo. De
igual manera, Reutfors et al. (2020) reportaron asociaciones entre exposicion prenatal y

alteraciones del neurodesarrollo infantil.
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Por otra parte, el uso de antiinflamatorios no esteroideos durante el tercer trimestre puede
relacionarse con oligohidramnios, cierre prematuro del conducto arterioso y complicaciones
renales fetales (Peters et al., 2022).

La evidencia cientifica demuestra que la clasificacion OTC no implica ausencia de riesgo
clinico, especialmente en poblacion gestante, donde pequefias variaciones farmacolégicas

pueden generar consecuencias importantes para el desarrollo fetal.

Productos Naturales, Fitoterapia y Suplementos Durante el Embarazo

El uso de productos naturales y Fito terapéuticos durante la gestacién ha aumentado
considerablemente en las ultimas décadas. Estudios internacionales reportan prevalencias de
consumo entre 20% Yy 60% dependiendo del contexto cultural y geografico (Kennedy et al.,
2020).

Entre los productos mas utilizados se encuentran jengibre, manzanilla, ruda, aloe vero,
hojas de frambuesa y preparados herbales tradicionales empleados para aliviar nauseas, ansiedad,
dolor y sintomas digestivos.

Heitmann et al. (2019) reportaron que el jengibre presenta relativa seguridad para manejo
de nauseas gestacionales en dosis moderadas; sin embargo, otros productos herbales han sido
asociados con contracciones uterinas, hepatotoxicidad e interacciones farmacologicas relevantes.

Mufioz Balbontin et al. (2019) identificaron asociaciones entre determinados productos
herbales y amenaza de parto pretérmino, mientras que Lombardi et al. (2022) documentaron

hospitalizaciones relacionadas con eventos adversos asociados a Fito terapéuticos.



Uno de los principales problemas relacionados con fitoterapia durante el embarazo
corresponde a la ausencia de estandarizacion en principios activos, variabilidad en dosis,
contaminacion microbioldgica y limitada regulacion sanitaria (Cuzzolin et al., 2020).

Adicionalmente, muchos productos naturales carecen de estudios clinicos robustos que

permitan establecer perfiles de seguridad materno-fetal confiables.

Eventos Adversos Materno-Fetales

Los eventos adversos asociados al uso de medicamentos OTC y productos naturales
durante el embarazo representan una preocupacion creciente para los sistemas de
farmacovigilancia.

La literatura cientifica reporta eventos adversos maternos como hepatotoxicidad,
hemorragias obstétricas, alteraciones gastrointestinales, reacciones alérgicas e interacciones
farmacoldgicas. A nivel fetal, los principales desenlaces incluyen restriccion del crecimiento
intrauterino, alteraciones neuroconductuales, parto pretérmino y malformaciones congénitas
(Zafeiri et al., 2021).

El Marroun et al. (2019) describieron asociaciones entre exposicion prenatal a
paracetamol y alteraciones cognitivas en infancia temprana, mientras que van Gelder et al.
(2020) resaltan el impacto potencial de determinadas exposiciones farmacoldgicas sobre
organogeénesis fetal.

La magnitud real de estos eventos continta siendo dificil de determinar debido a
heterogeneidad metodoldgica, diferencias en sistemas de vigilancia y subregistro de eventos

adversos.

20
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Subregistro e Infra Notificacion en Farmacovigilancia

El subregistro constituye una de las principales limitaciones de los sistemas de
farmacovigilancia aplicados a poblacion gestante. Diferentes investigaciones sefialan que una
gran proporcion de eventos adversos nunca son reportados oficialmente a sistemas nacionales de
vigilancia sanitaria (Choudhury et al., 2023).

Entre las principales causas de infra notificacion se encuentran la sobrecarga laboral del
personal sanitario, desconocimiento sobre farmacovigilancia, percepcion de baja gravedad
clinica, ausencia de capacitacion y limitada cultura institucional de reporte.

En el caso de productos naturales, el subregistro es ain mayor debido a que muchas
mujeres no consideran importante informar el consumo de plantas medicinales durante controles
prenatales (Kongkaew et al., 2024).

Asimismo, los sistemas de farmacovigilancia pasiva presentan baja sensibilidad para
detectar sefiales tempranas de riesgo relacionadas con automedicacion y exposiciones
prolongadas a medicamentos OTC.

La falta de trazabilidad limita la capacidad de las agencias regulatorias para implementar

medidas preventivas y fortalecer estrategias de seguridad del paciente durante el embarazo.
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Metodologia

Tipo de Estudio

La presente investigacion corresponde a una revision teméatica documental con enfoque
descriptivo, analitico y retrospectivo, orientada a identificar, analizar y sintetizar la evidencia
cientifica disponible relacionada con eventos adversos asociados al uso de medicamentos de
venta libre (OTC) y productos naturales durante el embarazo desde el enfoque de
farmacovigilancia materno-perinatal.

La revision temética permitio integrar hallazgos provenientes de diferentes disefios
metodoldgicos con el propdsito de analizar prevalencias, frecuencia de ocurrencia, patrones de
consumo, eventos adversos y limitaciones relacionadas con subregistro e infra notificacion en

mujeres gestantes.

Disefio Metodoldgico

La investigacion se desarroll6 siguiendo los lineamientos metodoldgicos establecidos por
la declaracion PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses),
utilizada para garantizar transparencia, trazabilidad y reproducibilidad en revisiones

documentales y revisiones sistematicas.
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Bases de Datos Consultadas

La bdsqueda bibliogréafica se realizo entre febrero y abril de 2026 mediante consulta en
bases de datos cientificas nacionales e internacionales especializadas en ciencias de la salud,
farmacologia y farmacovigilancia.

Las bases de datos consultadas fueron:
PubMed/MEDLINE

Scopus

Web of Science

ScienceDirect

SciELO

Biblioteca Virtual en Salud (BVS)
Cochrane Library

EBSCOhost

vV VYV Vv V¥V V¥V V YV VY |V

ProQuest
Estas fuentes fueron seleccionadas por su relevancia cientifica, cobertura internacional y
disponibilidad de literatura relacionada con farmacovigilancia, embarazo, automedicacién y

seguridad farmacoldgica.

Estrategia de Busqueda Bibliogréafica

La estrategia de busqueda se construy6é mediante el uso de términos MeSH (Medical
Subject Headings) y DeCS (Descriptores en Ciencias de la Salud), combinados con operadores
booleanos AND y OR.

Los principales términos utilizados fueron:



» Pharmacovigilance

» Pregnancy

» Pregnant women

» Over-the-counter drugs

> Self-medication

A\

Herbal medicine
Natural products
Adverse drug reactions
Adverse events
Farmacovigilancia
Embarazo
Medicamentos OTC
Productos naturales

Fitoterapia

vV VvV Vv ¥V V¥V VY YV VYV V¥V

Eventos adversos

Ecuaciones de Busqueda

Ecuacion en ingles (“pharmacovigilance” OR "drug safety"); AND ("pregnancy” OR
"pregnant women") AND ("over-the-counter drugs™ OR "self-medication™)
AND ("herbal medicine” OR "natural products") AND ("adverse drug reactions” OR "adverse

events").
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Ecuacion en espafiol: ("“farmacovigilancia™); AND (“embarazo™);AND ("medicamentos

OTC" OR "automedicacion™);AND ("productos naturales” OR "fitoterapia™),AND ("eventos

adversos" OR "reacciones adversas")

Criterios de Inclusién

Para la seleccion de los articulos cientificos se establecieron los siguientes criterios de

inclusion:

>

>
>
>
>
>
>
>
>

Estudios publicados entre 2016 y 2026.

Investigaciones relacionadas con farmacovigilancia y embarazo.
Estudios enfocados en mujeres gestantes.

Acrticulos relacionados con medicamentos OTC y productos naturales.
Estudios con informacion sobre eventos adversos maternos o fetales.
Investigaciones con resultados cuantitativos o epidemioldgicos.
Acrticulos en idioma inglés o espafiol.

Publicaciones indexadas en bases de datos cientificas.

Estudios con acceso a texto completo.
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Criterios de Exclusion

Se excluyeron los estudios que presentaban las siguientes caracteristicas:
Investigaciones en poblacion no gestante.

Articulos duplicados.

Editoriales, cartas al editor y opiniones de expertos.

Literatura gris sin indexacion cientifica.

Estudios sin relacion directa con farmacovigilancia.

Investigaciones sin desenlaces clinicos asociados a seguridad farmacologica.

vV V VYV V¥V ¥V V VY

Acrticulos con informacidn insuficiente o acceso restringido.

Proceso de Seleccion de Estudios

> Labusqueda inicial permiti6 identificar un total de 214 articulos cientificos.

> Posteriormente se realiz6 un proceso de depuracion de duplicados, eliminandose 48
registros repetidos entre bases de datos.

> En la fase de cribado por titulo y resumen se excluyeron 64 articulos por no cumplir los
criterios de elegibilidad o no relacionarse directamente con la pregunta de investigacion.

» Posteriormente se evaluaron 102 articulos en texto completo para determinar pertinencia
tematica y calidad metodoldgica.

Se seleccionaron 40 articulos cientificos para la sintesis cualitativa y cuantitativa final.
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Evaluacion de Calidad Metodoldgica

La calidad metodoldgica de los estudios incluidos se evalué mediante andlisis critico de:
disefio metodoldgico, tamafio muestral, claridad de resultados, consistencia estadistica,
relevancia clinica, relacion con farmacovigilancia materno-perinatal.

Asimismo, se verificd que los articulos seleccionados presentaran informacion suficiente
sobre prevalencias, eventos adversos, medidas de frecuencia o mecanismos de vigilancia

farmacoldgica.

Extraccion de Informacion

La informacidn se consolidé mediante una matriz documental estructurada disefiada por
las investigadoras.
La matriz incluyd las siguientes variables:
Autor y afo.
Pais de realizacion.
Tipo de estudio.
Tamarfio de muestra.
Medicamento OTC o producto natural evaluado.
Prevalencia de consumo.
Eventos adversos reportados.
Medidas epidemioldgicas.
Principales hallazgos.

Limitaciones metodoldgicas.

vV Vv Vv Vv Vv V VYV VYV VY VYV V¥V

Aspectos relacionados con farmacovigilancia.
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> [Esta matriz permiti6 organizar y comparar los resultados de manera sistemaética.

Analisis de la Informacién

Se realizd un analisis descriptivo y comparativo de la evidencia cientifica seleccionada.

Los resultados fueron organizados mediante: tablas de frecuencia, distribucion
porcentual, categorizacion de medicamentos OTC, clasificacion de productos naturales, tipologia
de eventos adversos, analisis de prevalencias reportadas, comparacion entre disefios
metodoldgicos y regiones geogréaficas.

Asimismo, se desarrollé un analisis interpretativo orientado a identificar patrones
comunes, diferencias metodoldgicas, limitaciones de farmacovigilancia y problematicas

relacionadas con subregistro e infra notificacion.

Consideraciones Eticas

La investigacion se clasificd como estudio sin riesgo debido a que se baso
exclusivamente en revision y analisis de fuentes documentales secundarias, sin intervencion
directa sobre seres humanos ni acceso a informacion clinica confidencial.

El desarrollo del trabajo respetd principios éticos relacionados con propiedad intelectual,
citacion académica y uso adecuado de informacidn cientifica conforme a normas APA séptima
edicion.

La bdsqueda bibliografica permitio identificar inicialmente 214 articulos cientificos en
diferentes bases de datos especializadas en ciencias de la salud y farmacovigilancia.
Posteriormente, se eliminaron 48 registros duplicados, obteniéndose 166 articulos para fase de

cribado por titulo y resumen.
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Durante esta etapa se excluyeron 64 estudios debido a falta de relacién con embarazo,
farmacovigilancia, medicamentos OTC o productos naturales, ademas de documentos
correspondientes a editoriales y opiniones de expertos.

En la fase de elegibilidad se evaluaron 102 articulos en texto completo, excluyéndose 62
investigaciones por informacion insuficiente, ausencia de prevalencias, falta de eventos adversos
reportados o limitaciones de acceso.

Finalmente, la revision tematica qued6 conformada por 40 articulos cientificos incluidos

para sintesis cualitativa y cuantitativa final. (Ver Anexo Tabla 3).

Resultados

La presente revision tematica permitid analizar 40 articulos cientificos relacionados con
farmacovigilancia materno-perinatal, medicamentos OTC, productos naturales y eventos
adversos durante el embarazo. Los estudios incluidos evidenciaron altas prevalencias de
automedicacion, incremento del uso de fitoterapia y multiples limitaciones relacionadas con

subregistro e infra notificacion de eventos adversos.

Prevalencia de Consumo de Medicamentos OTC y Productos Naturales

Los estudios revisados reportaron prevalencias elevadas de consumo de medicamentos
OTC y productos naturales durante el embarazo. Las cifras oscilaron entre 31% y 67%,
dependiendo del contexto geografico, acceso a servicios sanitarios y factores socioculturales.

Lupattelli et al. (2021) reportaron prevalencias superiores al 40% de automedicacion en
mujeres gestantes europeas, mientras que Yusuff et al. (2022) identificaron prevalencias cercanas

al 67,5% en poblacion africana.
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En América Latina, Rocha y Barros (2021) y Silva et al. (2022) documentaron
incremento significativo del consumo informal de medicamentos OTC asociado a percepcion de
seguridad y acceso libre a medicamentos.

Figura 1 Prevalencia de Consumo

=1 l Prevalencia reportada

I—\_;} Lupattelli et al. (2021) : : Noruega ) 42%
E_:‘} Rocha & Barros (2021) Brasil C— 63,4%
E__—} Silva et al. (2022) B Colombia [ =T | 53,1%
[:_::} Yusuff et al. (2022) BB ~igeria [ — 67,5%
=g Frawley etal. (2021) 25 Australia [ 49.6%

Nota. Elaboracién propia a partir de Estudios Seleccionados.

Nota. Elaboracién propia con base en la estrategia de busqueda bibliografica desarrollada

para la presente investigacion.

Como se observa en la Figura 1, la prevalencia de consumo present6 una amplia
variabilidad entre estudios, con valores comprendidos entre 14,2% y 76,2%, lo que evidencia

diferencias asociadas a contextos geograficos, culturales y metodoldgicos.
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Figura. 2 Distribucién Porcentual de Medicamentos OTC y Productos

B Medicamentos OTC (55%)
- Productos naturales (25%)

Uso combinado (20%)

Nota. Elaboraciéon propia a partir de la revision tematica de 40 articulos cientificos.

Nota. Elaboracién propia con base en la estrategia de busqueda bibliografica desarrollada
para la presente investigacion.

Evidencia que los medicamentos OTC representaron la mayor proporcion de productos
utilizados durante el embarazo en los estudios analizados, aunque el consumo de productos
naturales también mostrd una participacion importante. Este hallazgo sugiere que las gestantes
recurren tanto a alternativas farmacoldgicas convencionales como a précticas tradicionales de
cuidado, lo que incrementa la necesidad de fortalecer la farmacovigilancia y la fitovigilancia en
poblacion materna. La coexistencia de ambos tipos de consumo también plantea la posibilidad de
interacciones y exposiciones multiples que requieren seguimiento por parte de los sistemas de

vigilancia sanitaria.

Principales Medicamentos OTC Reportados

Los medicamentos OTC maés utilizados durante el embarazo correspondieron

principalmente a analgésicos, antiinflamatorios no esteroideos, antihistaminicos y antiacidos.
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El paracetamol fue identificado como el medicamento méas consumido debido a su
disponibilidad y percepcion de seguridad durante la gestacion.

Diversos estudios asociaron exposiciones prolongadas a paracetamol con alteraciones
neuroconductuales y riesgos fetales, especialmente durante etapas avanzadas del embarazo
(Zafeiri et al., 2021).

Figura 3 Medicamentos OTC mas Reportados Durante el Embarazo

.’ Medicamento OTC ‘ E Frecuencia de estudios c Porcentaje
&C\) Paracetamol 28

70%

/ Antiinflamatorios no .
( ?C esteroideos (AINEs) 18 45%
K/QC Antihistaminicos 12 30%

25%

@ Antidcidos 10
Laxantes 7

Nota. Elaboracién propia a partir de Medicamentos OTC mds reportados durante el embarazo.

17,5%

Nota. Elaboracién propia con base en la estrategia de busqueda bibliografica desarrollada

para la presente investigacion.

La figura muestra que el paracetamol fue el medicamento OTC maés frecuentemente
reportado en los estudios incluidos, seguido por antiinflamatorios no esteroideos,
antihistaminicos y antiacidos. Este comportamiento puede explicarse por la utilizacion de estos
medicamentos para el manejo de sintomas comunes durante la gestacion, como dolor, fiebre,
alergias y molestias gastrointestinales. Aunque muchos de estos productos son considerados de
bajo riesgo cuando se utilizan adecuadamente, la evidencia cientifica sefiala que su uso

indiscriminado o prolongado puede asociarse con desenlaces adversos maternos y fetales, lo que
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resalta la importancia de promover la supervision profesional y el uso racional de medicamentos

en esta poblacion.
Productos Naturales Mas Utilizados

La revision evidencio incremento importante del consumo de productos naturales y Fito
terapéuticos durante el embarazo.

Los productos mas utilizados fueron jengibre, manzanilla, aloe vera y hojas de
frambuesa, empleados principalmente para manejo de nauseas, sintomas digestivos y ansiedad.

Aunque algunos productos presentaron relativa seguridad clinica, otros fueron asociados

con interacciones farmacoldgicas y complicaciones obstétricas, (Ver figura 4).

Figura 4 Productos Naturales mas Utilizados Durante el Embarazo

Q Producto natural Frecuencia @ Porcentaje

*_)‘; Jengibre 16 s ) 40%
':;0‘ - ') Manzanilla 12 | p— 30%
&3 Aloe vera 6 = 15%
“ Eisje dibunbucsn 4 &, 10%
*‘d‘ Otros productos herbales 2 @ 5%

Nota. Elaboracién propia a partir de Productos naturales mas utilizados durante el embarazo.

Nota. Elaboracién propia con base en la estrategia de busqueda bibliogréfica desarrollada para la
presente investigacion.

Entre los productos naturales identificados con mayor frecuencia se encontraron el
jengibre, la manzanilla, la ruda y otros preparados herbales utilizados tradicionalmente para

aliviar sintomas asociados al embarazo. Los resultados reflejan la persistencia de practicas
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culturales relacionadas con el uso de medicina tradicional y fitoterapia durante la gestacion. Sin
embargo, la percepcion de seguridad atribuida a estos productos contrasta con la limitada
evidencia disponible sobre su perfil de seguridad materno-fetal. Este hallazgo pone de manifiesto
la necesidad de fortalecer la Fito vigilancia y mejorar la orientacion brindada a las gestantes

respecto al consumo de productos naturales.
Eventos Adversos Maternos Reportados

Los eventos adversos maternos mas reportados estuvieron relacionados con alteraciones
gastrointestinales, hepatotoxicidad, hemorragias obstétricas, reacciones alérgicas e interacciones
farmacoldgicas.

La evidencia también mostrd asociaciones entre automedicacion y aumento de
complicaciones obstétricas derivadas del uso simultaneo de medicamentos convencionales y

productos herbales, (Ver figura 5).

Figura 5 Principales Eventos Adversos Maternos Reportados

@ Evento adverso materno .ll Frecuencia

Alteraciones gastrointestinales 18
Reacciones alérgicas 14
Hepatotoxicidad 10
Hemorragias obstétricas 8

Interacciones farmacolégicas 16

Notra. Elaboracién propia a partir de Principales eventos adversos maternos reportados.

Nota. Elaboracion propia con base en la estrategia de busqueda bibliografica desarrollada

para la presente investigacion.
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Los eventos adversos maternos mas reportados incluyeron hepatotoxicidad, alteraciones
gastrointestinales, reacciones alérgicas, hemorragias obstétricas e interacciones farmacoldgicas.
La diversidad de efectos observados evidencia que tanto los medicamentos OTC como los
productos naturales pueden generar consecuencias clinicas relevantes cuando son utilizados sin
seguimiento adecuado. Estos resultados destacan la importancia de fortalecer los mecanismos de
deteccion temprana de eventos adversos y promover la participacion de los profesionales de la

salud en los procesos de farmacovigilancia materna.

Eventos Adversos Fetales Reportados

Los principales eventos adversos fetales reportados en la literatura cientifica incluyeron
alteraciones neuroconductuales, restriccion del crecimiento intrauterino, parto pretérmino y
malformaciones congénitas.

Diversos estudios reportaron asociaciones entre exposicion prenatal a paracetamol y

alteraciones del neurodesarrollo infantil.
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Los eventos adversos maternos mas reportados incluyeron hepatotoxicidad, alteraciones
gastrointestinales, reacciones alérgicas, hemorragias obstétricas e interacciones farmacoldgicas.
La diversidad de efectos observados evidencia que tanto los medicamentos OTC como los
productos naturales pueden generar consecuencias clinicas relevantes cuando son utilizados sin
seguimiento adecuado. Estos resultados destacan la importancia de fortalecer los mecanismos de
deteccion temprana de eventos adversos y promover la participacion de los profesionales de la

salud en los procesos de farmacovigilancia materna.

Eventos Adversos Fetales Reportados

Los principales eventos adversos fetales reportados en la literatura cientifica incluyeron
alteraciones neuroconductuales, restriccion del crecimiento intrauterino, parto pretérmino y
malformaciones congénitas.

Diversos estudios reportaron asociaciones entre exposicion prenatal a paracetamol y

alteraciones del neurodesarrollo infantil.



37
Figura 6 Eventos Adversos Fetales Reportados

@ Evento adverso fetal .I‘ Frecuencia

Q Alteraciones neuroconductuales 20
S
ﬁF@ Parto pretérmino 14
éﬂ Restriccién del crecimiento intrauterino 11

% Malformaciones congénitas 10
Oligohidramnios 8

Nota. Elaboracién propia a partir de Eventos adversos fetales reportados.

Nota. Elaboracién propia con base en la estrategia de busqueda bibliografica desarrollada
para la presente investigacion.

Los estudios revisados identificaron como principales eventos adversos fetales la
restriccion del crecimiento intrauterino, alteraciones neuroconductuales, parto pretérmino y
malformaciones congénitas. Aunque la magnitud de estos efectos varia entre investigaciones, los
hallazgos evidencian la necesidad de evaluar cuidadosamente la exposicion fetal a medicamentos
y productos naturales durante la gestacion. La presencia de estos desenlaces resalta la
importancia de implementar estrategias de vigilancia orientadas a proteger la salud fetal y

generar evidencia que permita mejorar la seguridad farmacolégica en mujeres embarazadas.
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Frecuencia de Ocurrencia de Eventos Adversos

La frecuencia de ocurrencia de eventos adversos vario entre estudios debido a diferencias
metodoldgicas, sistemas de vigilancia y caracteristicas poblacionales.

Los estudios de cohorte reportaron prevalencias mas elevadas de eventos adversos debido
a seguimiento clinico mas prolongado y mayor sensibilidad para deteccion de riesgos.

Asimismo, los eventos asociados con exposicion prolongada a medicamentos OTC

mostraron mayor frecuencia en comparacion con exposiciones ocasionales.

Figura 7 Frecuencia de Ocurrencia de Eventos Adversos
Segun tipo de Exposicion

Tipo de exposicién .'I Frecuencia de eventos
& Uso prolongado de OTC {I Alta

& Uso ocasional de OTC

(% Uso simultdneo OTC + fitoterapia ./.I Alta

Sg Fitoterapia aislada

Nota. Elaboracién propia a partir de Frecuencia de ocurrencia de eventos adversos segin tipo de exposicién.

Nota. Elaboracion propia con base en la estrategia de busqueda bibliografica desarrollada
para la presente investigacion.

Subregistro e La frecuencia de ocurrencia de eventos adversos mostré diferencias segun
el tipo de producto consumido. Los resultados sugieren que tanto los medicamentos OTC como
los productos naturales pueden estar asociados con riesgos potenciales, aunque la magnitud
reportada varia entre estudios debido a diferencias metodoldgicas y poblacionales. Esta

heterogeneidad pone en evidencia la necesidad de fortalecer los sistemas de vigilancia 'y
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desarrollar investigaciones que permitan establecer con mayor precision la frecuencia real de

estos eventos en mujeres gestantes.
Infra notificacion en Farmacovigilancia

La revisién evidencio importantes limitaciones relacionadas con subregistro e infra
notificacion de eventos adversos durante el embarazo.

Los principales factores asociados fueron sobrecarga laboral del personal sanitario,
desconocimiento sobre farmacovigilancia, ausencia de cultura institucional de reporte y
percepcion de baja gravedad clinica.

En productos naturales, el subregistro fue ain mayor debido a que muchas mujeres no

reportan el consumo de plantas medicinales durante controles prenatales, (ver figura 8).

Figure 1 Principales Causas de Subregistro e Infra Notificacion

Causa identificada @ Frecuencia de estudios

ﬁ Sobrecarga laboral 15

II Desconocimiento sobre farmacovigilancia 18

.-Ia Ausencia de cultura de reporte 16
(==
AN\

/S]‘\ Percepcién de baja gravedad 12

4 >
&} No reporte de productos naturales 20

Nota. Elaboracién propia

a partir de Principales causas de subregistro e infranotificacién

Nota. Elaboracion propia con base en la estrategia de busqueda bibliografica desarrollada

para la presente investigacion.
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Comparacién de Hallazgos por Pais y Disefio Metodologico

Los estudios europeos y norteamericanos reportaron mayores niveles de
farmacovigilancia activa y seguimiento clinico estructurado.

Por otro lado, investigaciones desarrolladas en América Latina y Africa evidenciaron
mayores prevalencias de automedicacidn, menor regulacién sanitaria y mayores problemas de
subregistro.

En relacion con disefio metodoldgico, los estudios de cohorte permitieron identificar
mayor nimero de eventos adversos y asociaciones clinicas, mientras que los estudios
transversales se enfocaron principalmente en prevalencias de consumo, (Ver figura 9).

Figure 2 Comparacién de Hallazgos por Region Geogréafica
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Nota. Elaboracién propia a partir de Comparacién de hallazgos por regién geogrdfica.

Nota. Elaboracion propia con base en la estrategia de busqueda bibliografica desarrollada

para la presente investigacion.



Figure 3 Comparacién Segun Disefio Metodolégico
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Nota. Elaboracién propia con base en la estrategia de busqueda bibliografica desarrollada

para la presente investigacion.
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Analisis de Resultados

El andlisis de la evidencia cientifica permitio identificar que el consumo de
medicamentos OTC y productos naturales durante el embarazo constituye una préactica frecuente
a nivel mundial, influenciada por factores socioculturales, percepcion de seguridad y facilidad de
acceso a productos farmacolégicos sin formulacién médica.

Los resultados muestran que el paracetamol continta siendo el medicamento OTC mas
utilizado en gestantes debido a su percepcion historica de seguridad; sin embargo,
investigaciones recientes evidencian posibles asociaciones con alteraciones neuroconductuales y
efectos sobre el desarrollo fetal, particularmente en exposiciones prolongadas o dosis elevadas.

De igual manera, se observé una elevada variabilidad en las prevalencias reportadas entre
estudios, posiblemente relacionada con diferencias metodoldgicas, heterogeneidad poblacional,
tamafo muestral y sistemas de vigilancia farmacoldgica utilizados en cada pais.

En relacion con productos naturales, el andlisis evidencio que muchas mujeres gestantes
perciben las plantas medicinales como alternativas terapéuticas seguras; no obstante, varios
estudios reportaron riesgos asociados a fitoterapia no controlada, especialmente por ausencia de
regulacién, variabilidad en concentracion de principios activos e interacciones farmacoldgicas
con medicamentos convencionales.

Otro hallazgo importante corresponde al subregistro de eventos adversos, identificado
como una de las principales debilidades de los sistemas de farmacovigilancia materno-perinatal.
La baja cultura de notificacion, la automedicacién informal y el escaso reporte de consumo de

productos naturales limitan la capacidad de deteccidén temprana de riesgos sanitarios.
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Asimismo, la revision evidencid que los sistemas de vigilancia activa presentan mayor
sensibilidad para identificar eventos adversos relacionados con medicamentos OTC vy fitoterapia,

en comparacion con sistemas tradicionales de vigilancia pasiva.
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Discusién

Los resultados obtenidos en esta revision tematica coinciden con lo reportado por
Lupattelli et al. (2021), quienes documentaron elevadas prevalencias de automedicacion en
mujeres gestantes de diferentes paises europeos, evidenciando que el uso de medicamentos OTC
durante el embarazo constituye una problematica global de salud pablica.

De manera similar, Rocha y Barros (2021) identificaron prevalencias elevadas de
automedicacion en América Latina, asociadas principalmente con facilidad de acceso a
medicamentos, percepcion de inocuidad y barreras de acceso a servicios médicos. Estos
hallazgos son consistentes con los resultados obtenidos en la presente investigacion, donde el
consumo de medicamentos OTC y productos naturales se relacion6 estrechamente con factores
socioculturales y practicas de autocuidado informal.

En relacién con el uso de paracetamol durante el embarazo, los resultados coinciden con
lo descrito por Zafeiri et al. (2021) y Reatos et al. (2020), quienes reportaron asociaciones entre
exposicion prenatal prolongada y alteraciones del neurodesarrollo infantil. Sin embargo, algunos
estudios incluidos en la revision sefialan que la evidencia continda siendo heterogénea y limitada
por posibles sesgos de confusion relacionados con enfermedades maternas preexistentes y
diferencias metodoldgicas entre cohortes.

Respecto a productos naturales y fitoterapia, Kennedy et al. (2020) y Nordeng et al.
(2020) reportaron un incremento sostenido del consumo de plantas medicinales durante la
gestacion, especialmente para manejo de nauseas y ansiedad. Aungue algunos autores consideran
que ciertos productos herbales presentan relativa seguridad en dosis moderadas, Lombardi et al.

(2022) documentaron hospitalizaciones y eventos adversos asociados al consumo no supervisado
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de Fito terapéuticos, evidenciando la necesidad de fortalecer la Fito vigilancia y regulacion
sanitaria.

Asimismo, los hallazgos relacionados con subregistro coinciden con Choudhury et al.
(2023), quienes describen la infra notificacion como una limitacion critica de los sistemas de
farmacovigilancia materno-perinatal. La baja notificacion esponténea dificulta establecer la
frecuencia real de eventos adversos y limita la generacién de alertas tempranas para proteccion
materno-fetal.

Por otra parte, la heterogeneidad metodoldgica identificada entre los estudios incluidos
representa una limitacion importante para la comparacion de prevalencias y medidas de
frecuencia. Algunos estudios utilizaron vigilancia activa y seguimiento prospectivo, mientras
otros dependieron exclusivamente de sistemas de notificacion espontanea, generando diferencias
en sensibilidad diagnostica y trazabilidad clinica.

Finalmente, los resultados evidencian la necesidad de fortalecer estrategias de
farmacovigilancia activa, educacién sanitaria y seguimiento farmacoterapéutico en poblacién
gestante, especialmente frente al uso de medicamentos OTC y productos naturales cuya

seguridad fetal continla presentando vacios importantes de evidencia cientifica.
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Conclusiones

La presente revision tematica permitid identificar que el uso de medicamentos OTC y productos
naturales durante el embarazo constituye una problematica creciente de salud pablica con
importantes implicaciones para la farmacovigilancia materno-perinatal. La evidencia cientifica
analizada demostro altas prevalencias de automedicacion en mujeres gestantes, asociadas
principalmente a percepcion de inocuidad, acceso libre a medicamentos, influencia sociocultural
y deficiencias en educacion sanitaria.

Los medicamentos OTC mas utilizados durante la gestacion fueron paracetamol,
antiinflamatorios no esteroideos, antihistaminicos y antiacidos, mientras que entre los productos
naturales predominaron jengibre, manzanilla y preparados herbales tradicionales. Aunque
algunos de estos productos son percibidos socialmente como seguros, multiples investigaciones
evidenciaron asociaciones con eventos adversos maternos y fetales, especialmente cuando el
consumo ocurre de forma prolongada, sin supervisién profesional o durante etapas criticas del
desarrollo embrionario.

Los principales eventos adversos maternos identificados incluyeron hepatotoxicidad,
alteraciones gastrointestinales, reacciones alérgicas, hemorragias obstétricas e interacciones
farmacoldgicas. A nivel fetal, la literatura report6 asociaciones con alteraciones
neuroconductuales, restriccion del crecimiento intrauterino, parto pretérmino, oligohidramnios y
posibles efectos teratogénicos. Particularmente, la exposicion prenatal prolongada a paracetamol
y antiinflamatorios no esteroideos mostro relacion con complicaciones fetales relevantes
descritas de manera consistente en diferentes estudios internacionales.

Asimismo, se evidencio que la frecuencia real de ocurrencia de eventos adversos

continta siendo dificil de establecer debido a importantes limitaciones metodoldgicas y
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problemas estructurales de farmacovigilancia, principalmente relacionados con subregistro e
infra notificacion. Los estudios revisados demostraron que gran parte de los eventos adversos
asociados al consumo de medicamentos OTC y productos naturales durante el embarazo no son
reportados oficialmente, lo que limita la capacidad de deteccion temprana de riesgos y debilita la
implementacién de estrategias preventivas por parte de las autoridades sanitarias.

Otro hallazgo relevante fue la persistencia de vacios de evidencia cientifica relacionados
con seguridad farmacoldgica en poblacién gestante, situacion derivada de la limitada inclusion
de mujeres embarazadas en ensayos clinicos por consideraciones éticas. Como consecuencia,
gran parte de la informacidn disponible proviene de estudios observacionales y sistemas de
vigilancia pos-comercializacion, lo que evidencia la necesidad de fortalecer investigaciones
epidemioldgicas y programas de farmacovigilancia activa dirigidos especificamente a poblacion
materno-perinatal.

Finalmente, la revision permitié concluir que la farmacovigilancia aplicada al embarazo
requiere fortalecimiento institucional, mayor capacitacion del personal sanitario y estrategias
educativas dirigidas a mujeres gestantes para promover el uso racional de medicamentos y
productos naturales. De igual manera, resulta indispensable fortalecer la cultura de notificacién
de eventos adversos, mejorar los sistemas de vigilancia sanitaria y consolidar politicas publicas
orientadas a la proteccion de la salud materno-fetal desde un enfoque preventivo, clinico y

farmacoldgico.
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Recomendaciones

Con base en los hallazgos identificados en la presente revision tematica, se recomienda
fortalecer las estrategias de farmacovigilancia materno-perinatal mediante programas de
vigilancia activa orientados al seguimiento sistematico del uso de medicamentos OTC y
productos naturales durante el embarazo. La implementacion de mecanismos de monitoreo mas
sensibles permitiria mejorar la deteccion temprana de eventos adversos y disminuir el subregistro
asociado a farmacovigilancia pasiva.

Asimismo, resulta fundamental fortalecer los procesos de educacién sanitaria dirigidos a
mujeres gestantes, promoviendo el uso racional de medicamentos y sensibilizando sobre los
riesgos potenciales relacionados con automedicacion y consumo no supervisado de productos
naturales. La orientacion oportuna por parte de profesionales de salud y regentes de farmacia
puede contribuir significativamente a prevenir eventos adversos materno-fetales.

Se recomienda también incrementar la capacitacion del personal sanitario en
farmacovigilancia y Fito vigilancia, especialmente en aspectos relacionados con identificacion,
notificacion y trazabilidad de eventos adversos asociados a medicamentos OTC y productos
herbales durante el embarazo.

Del mismo modo, las instituciones de salud y autoridades regulatorias deben fortalecer
los sistemas de reporte y vigilancia epidemioldgica, promoviendo estrategias que faciliten la
notificacion espontanea y reduzcan barreras relacionadas con desconocimiento, sobrecarga
laboral y ausencia de cultura institucional de reporte.

Igualmente, se considera necesario promover investigaciones clinicas y epidemioldgicas
con disefios metodoldgicos robustos que permitan establecer con mayor precision la frecuencia

real de eventos adversos asociados al uso de medicamentos OTC y productos naturales en
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mujeres gestantes, especialmente en contextos latinoamericanos donde la evidencia cientifica
continda siendo limitada.

Finalmente, se recomienda fortalecer las politicas regulatorias relacionadas con
comercializacion y control sanitario de productos naturales y Fito terapéuticos, debido a que
muchos preparados herbales utilizados durante el embarazo carecen de suficiente evidencia sobre

seguridad, eficacia y posibles efectos teratogénicos.
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Tabla 2 Clasificacion Metodoldgica del Corpus Documental

Categoria Numero de estudios | Utilidad para el
analisis

Vigilancia 22 Permite estimar

activa/autorreporte/cohortes/observacionales prevalencias, patrones

de consumo y eventos
reportados por
seguimiento o
autorreporte.
Farmacovigilancia pasiva/bases de reportes | 2 Permite evidenciar baja
notificacion y
limitaciones de
trazabilidad.

Nota. Matriz ajustada para responder a la observacion metodologica sobre trazabilidad de
la muestra documental. Se incluyen los 40 articulos del corpus, diferenciando el tipo de
vigilancia o fuente de informacién: vigilancia activa/autorreporte, cohorte/seguimiento, revision
documental o farmacovigilancia pasiva basada en reportes/registros. Cuando el articulo no
reporta una cifra puntual de prevalencia, se consigna “No especifica” para evitar atribuir datos no

demostrados.

Tabla3 consolidacion de estudios

Fase PRISMA

Articulos identificados mediante basqueda en
. 214
bases de datos cientificas

SMed/MEDLINE 68

Yoo :
- Direct 16
Identificacion
- 2a
- Bibliotec Virt 1 Salud (BVS) 18
- EBSCOhost 26
- ) o os dupli 1 eliminad as
Depuracid
Articulos evaluados por titulo v resumen
™ Articulos excluidos
H | P S an
C
= k_ Ne 1 1 < f 18
C ib o
Sir oTc 1 14
op titorial 10
Articulos evaluados en texto completo 102
e Articul criterios metodolédgicos o2
= - 20
Elegibilidad - i
- 17
e Acces gldo o texto Incompleto 10
- [
l ~ I Estudios incluidos en la revisié final ao
Inclusion final

[ WNota. Elaboracién propia a partic de Seleccién de Estudios




Tabla 4 Instrumento de extraccién de datos.

Variable Descripcion

Cadigo del articulo

Ndmero consecutivo asignado a cada estudio incluido.

Autor/Afo

Autor principal y afio de publicacién del articulo.

Pais

Lugar de realizacion del estudio.

Tipo de estudio

Disefio metodoldgico: cohorte, revision sistematica, transversal,
observacional, farmacovigilancia, entre otros.

Poblacion

Mujeres gestantes incluidas en el estudio.

Tamano de muestra

Numero de participantes analizados.

Tipo de producto

Medicamento OTC, producto natural o uso combinado.

Medicamento/planta evaluada

Nombre del medicamento o producto herbal analizado.

Evento adverso reportado

Reaccion adversa, complicacion obstétrica o desenlace fetal identificado.

Frecuencia/prevalencia

Datos cuantitativos reportados: porcentajes, prevalencias, tasas o proporciones.

Hallazgos principales

Limitaciones

Resultados mas relevantes encontrados por los autores.

Sesgos metodoldgicos, limitaciones clinicas o debilidades del estudio.

Aporte a farmacovigilancia

Nota. Elaboracion propia.

Relacion del estudio con vigilancia sanitaria y seguridad del paciente.

Nota. Elaboracion propia con base en la estrategia de busqueda bibliografica

desarrollada para la presente investigacion.
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