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RESUMEN

Antecedentes: Los pictogramas en medicamentos buscan comunicar informacién
importante, como posibles riesgos durante el embarazo. Sin embargo, su conocimiento e
interpretacion puede variar significativamente segun la cultura y las préacticas de salud de
cada region. Objetivo: Evaluar el conocimiento, practicas y comprension de pictogramas
que advierten sobre peligros potenciales asociados al uso de medicamentos durante el
embarazo en gestantes y no gestantes que acuden a un Instituto Materno Perinatal de
referencia peruano. Método: Estudio observacional, transversal, con muestreo no
aleatorio. Se encuestd a 409 mujeres sobre su conocimiento de medicamentos
contraindicados durante el embarazo, existencia de pictogramas, frecuencia de revision
de los prospectos, y la interpretacion de tres pictogramas aprobados por la U.S. Food and
Drug Administration y la European Medicines Agency, utilizados en productos
comercializados en Per(. Resultados: El 85% de las participantes conocia sobre la
existencia de medicamentos prohibidos durante el embarazo, pero soélo el 26,5% estaba
al tanto de la presencia de pictogramas. La comprension de "prohibido” o “riesgoso
durante el embarazo” de los pictogramas no supero el 70%. EI 40,83% asignd un
significado opuesto al pictograma menos comprendido. La revision de prospectos en
medicamentos se asocid con educacion superior (p=0.02) y tener al menos un hijo.
(p<0.01). Conclusion: El bajo conocimiento y falta de comprensién de los pictogramas
para transmitir advertencias sobre el uso en el embarazo indican la necesidad de mejorar
su claridad en las etiquetas de medicamentos. Se requieren mas investigaciones para
desarrollar pictogramas comprensibles, particularmente en entornos culturalmente
diversos.

Palabras clave: Conocimiento de la Medicacién por el Paciente, Comprension,
Pictogramas, Prospectos de Medicamentos, Gestantes (Fuente: DeCS)
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ABSTRACT

Background: Pictograms on medications aim to convey essential information, such as
potential risks during pregnancy. However, their comprehension varies significantly
based on the culture and health practices of each region. Objective: Evaluate the
knowledge, practices, and understanding of pictograms warning about potential hazards
associated with medication use during pregnancy in pregnant and non-pregnant women
attending a reference Maternal Perinatal Institute in Peru. Method: Observational, cross-
sectional study with non-random sampling. 409 women were surveyed regarding their
knowledge of contraindicated medications during pregnancy, the presence of pictograms,
frequency of reviewing package inserts, and interpretation of three U.S. approved
pictograms from the Food and Drug Administration and the European Medicines Agency,
used in products marketed in Peru. Results: 85% of participants knew about prohibited
medications during pregnancy, but only 26.5% were aware of pictograms. Understanding
the meaning of the pictograms, indicating "prohibited” or "risky during pregnancy,"” did
not exceed 70%. 40.83% assigned an opposite meaning to the least understood pictogram.
Reviewing drug leaflets was associated with higher education (p = 0.02) and having at
least one child (p < 0.01). Conclusion: Low knowledge and a lack of understanding of
pictograms conveying warnings about medication use during pregnancy highlight the
need to improve their clarity on product labels. Further research is required to develop
understandable pictograms, especially in culturally diverse settings.

Keywords: Patient Medication Knowledge, Comprehension, Pictograms, Medicine
Package Inserts, Pregnant Women (Source: MeSH)



Publicacion anticipada, Revista del Cuerpo Médico Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo, Chiclayo, Per(

INTRODUCCION

Los pictogramas son representaciones o imagenes graficas que trasmiten informacion
clave !, desempefian un papel fundamental en la comprension de la misma? En el &mbito
farmacéutico, estos elementos visuales se utilizan para brindar instrucciones y
advertencias sobre el uso del medicamento®, su importancia radica en la capacidad de
reducir la dependencia de informacion de salud textual compleja y evitar el riesgo de
efectos adversos, especialmente en condiciones importantes como el embarazo*

Durante el embarazo, muchas mujeres se automedican; un estudio en tres continentes
reporta que el 66.90 % de embarazadas consumieron analgésicos, antibioticos,
antiinflamatorios no esteroideos (AINE) 4 Ultimos estudios de metaanalisis reportan
autoconsumos desde 65.4%°, 44.6% ©,33.9% "y 21.9% &, principalmente de AINE. Sin
embargo, el uso incorrecto o desconocimiento de los medicamentos de riesgo potencial o
de consumo supervisado durante esta etapa puede tener consecuencias graves tanto para
la madre como para el feto®1°.

La falta de conocimiento sobre los medicamentos contraindicados se asocia a multiples
causas como la dificultad de retener la informacion verbal brindada por el médico®! o la
disponibilidad de medicamentos de venta libre'213, Para abordar esta problematica,
organismos internacionales han implementado normativas que requieren la inclusion de
pictogramas en el etiquetado de productos farmaceuticos, con el fin de mejorar la
comprension de los usuarios, como el Decreto Real 1345 dado por la Agencia Espafiola
del Medicamento (EMA) en el afio 2007, actualizado en el afio 2015 luego de la
evaluacion de la comprension de los usuarios. Asimismo, la administracion de Alimentos
y Medicamentos de USA (FDA) actualiz6 en 2014 sus normativas del etiquetado de los
productos farmacéuticos y a partir del afio 2015 entr6 en vigor el uso de pictogramas®®.

Sin embargo, es importante tener en cuenta que la mayoria de los pictogramas se
desarrollaron en sociedades con alta vigilancia sanitaria y regulaciones farmacéuticas
rigurosas, En Per( el 2009 se propone el uso de pictogramas en productos farmacéuticos
y en el 2011'7 se publica el reglamento que favorece la inclusion del pictograma,
posteriormente, se exponen pictogramas en el sector salud (citas 2011, 2019'8, 2022%9),
sin embargo; no se muestran aquellos relacionados a medicamentos y sus condiciones de
prohibicion como en el embarazo; lo que constituye un desafio adicional en entornos con
una diversidad cultural significativa, como es comun en hospitales y centros de atencion
publica en el pais donde las pacientes provienen de diversas zonas geogréaficas y tienen
diferentes lenguas y niveles socio-econdmicos 120,

El objetivo de este estudio fue evaluar el conocimiento y comprension de pictogramas
que informan sobre el riesgo potencial del uso de medicamentos durante el embarazo en
mujeres en edad fértil y gestantes atendidas en un Instituto de referencia nacional del
sector publico en Lima, Perd. La identificacion de un pictograma que cumpla con su
propdsito seria un aporte significativo para que las autoridades competentes lo consideren
en su regulacion.
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MATERIAL Y METODOS

Investigacion observacional de corte transversal realizada en el Instituto Nacional
Materno Perinatal (INMP). EI INMP es un establecimiento de alta complejidad con poder
resolutivo de enfermedades complejas que anualmente brinda atencidén a mas de 39 mil
mujereszgrocedentes por sistemas de referencias y contrarreferencias de todas las regiones
de Per(--.

Muestra

Se incluyo a gestantes y no gestantes mayores de 15 afios que recibieron atencion en el
consultorio externo del INMP durante los meses de septiembre a diciembre de 2019. La
seleccidn de las participantes se realizé mediante un muestreo no aleatorio, con un tamarfio
de muestra calculado inicialmente en 374 mujeres como referencia.

Procedimientos

En enrolamiento fue realizado por un equipo de tres encuestadores capacitados en toma
de consentimiento informado aplicando los principios generales de la bioética
relacionadas con la investigacion con seres humanos, entre ellos la Declaraciéon de
Helsinki?®; y toma de la encuesta, ellos leyeron las preguntas y luego registraron las
respuestas en el cuestionario.  Se abordo a las pacientes en las salas de espera de los
servicios de Farmacia, los lunes y miércoles de 14:00 a 17:00 horas. Durante dicho
periodo el encuestador abordaba a la primera paciente disponible y, una vez completada
la recoleccion de datos, se procedia a encuestar a la siguiente paciente que ingresaba a la
sala de espera. La aplicacion de la encuesta tuvo una duracién promedio de 20 minutos.
La eleccion de los dias y horarios de reclutamiento se basé en consideraciones logisticas
y para asegurar la disponibilidad de las participantes para responder la encuesta.

Variables e Instrumento

La encuesta tuvo 4 secciones: Caracteristicas sociodemograficas, conocimientos sobre
medicamentos prohibidos o de riesgo potencial en el embarazo y pictograma, practicas
de revision de los prospectos y la interpretacion de tres pictogramas

Las caracteristicas sociodemograficas fueron edad, nivel educativo, lengua materna,
estado civil, nimero de embarazos, en conocimientos se preguntd si sabian que existian
ese tipo de medicamentos, de un listado que comprendian medicamentos prohibidos o de
riesgo potencial durante el embarazo debia identificar cuales eran: Ibuprofeno,
Naproxeno (AINE)?*, diazepam, alprazolam (benzodiacepinas ansioliticos)®,
anticonceptivos®® y vitamina A?’; luego, la existencia de pictogramas en envases 0
insertos y si revisaban los insertos y para la comprension de los pictogramas.se
presentaron tres figuras utilizados en medicamentos comercializados y recomendados
por organismos internacionales como la FDA que a través de la USP? presenta el
pictograma de prohibicion y de la EMA? que representa el riesgo potencial y la
prohibicion de uso durante el embarazo (Ver figura 1). Las preguntas incluyeron una
escala de Likert para evaluar si las participantes los consideraban comprensibles y una
pregunta abierta sobre su significado percibido.

6
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© 1997 USPC
1 2 3
Fuente: United States Fuente: Agencia Eurcpea Fuente: Agencia Europea
Pharmacopeia (USP) de Medicamentos (EMA) de Medicamentos (EMA)
Significado propuesto: Significade propuesto: Significade propuesto:
Uso prohibide durante el Riesgo de consumo Uso prohibido durante el
embarazo durante el embarazo embarazo

Figura 1: Pictogramas presentados durante el estudio.

Analisis de datos

Todos los célculos se realizaron utilizando el software Stata version 16. Se realizo un
analisis descriptivo, categorizando todas las variables de interés y se empled la prueba de
chi cuadrado para comparar proporciones entre las variables sociodemograficas y las
variables principales (conocimientos, practicas y comprension de pictogramas). Se
considero diferencias estadisticamente significativas cuando se obtuvo un p valor menor
de 0.05. Ademas, para la variable préctica de revisar los insertos, donde se utiliza una
escala de Likert, se presenta el analisis post-hoc utilizando residuos ajustados.

La variable comprension de pictogramas, aunque fue categorizada inicialmente por los
encuestadores, fue revisada de manera independiente por dos investigadores para
garantizar su correcta clasificacion en "Si entendié el significado" o "No entendid
significado", segln su asociacion con la prohibicion o riesgo potencial durante el
embarazo. Las respuestas errdneas se representaron en un grafico de frecuencias para una
visualizacion mas clara.

Aspectos éticos
La participacion en el estudio fue anonima y confidencial. Se obtuvo la aprobacion del

Comité de Etica de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Nacional
Mayor de San Marcos con nimero de registro 001-CE_UDI-FFB20.
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RESULTADOS

Se encuestd a 409 mujeres de las cuales 74.33% (304) fueron gestantes y 25.67% (105)
no gestantes. La edad promedio fue de 33 + 8.9 afios, con la mayoria de las mujeres
ubicadas en el rango de edad de mayor a 35 afios (45.23%). Los rangos de edades
siguientes con mayor representacion fueron 25-29 afios (20.29%), menores de 24 afnos
(20.05%), y 30-34 afios (14.43%). En cuanto al nivel educativo, el 44.5% (183) contaba
con estudios superiores (universitarios o técnicos), el 47.8% (197) con secundaria
completa y el 7.5% (27) con primaria o sin estudios.

La lengua materna fue principalmente el espafiol (94.13%), el quechua y el aymara fueron
las otras lenguas maternas reportadas. Respecto al estado civil, el 56.72% tenia pareja
formal en forma de convivientes o casadas. Ademas, el 82.15% de las participantes ya
habia tenido al menos un hijo.

Conocimientos sobre medicamentos prohibidos durante el embarazo

El 85.09% (348) de las mujeres reportd tener conocimiento sobre la existencia de
medicamentos prohibidos durante el embarazo. Sin embargo, sélo 26.41% (108) de ellas
estaban al tanto de la existencia de pictogramas en los envases o insertos de los
medicamentos. Se observo que el conocimiento sobre la existencia de medicamentos
prohibidos estuvo asociado al nivel de educacion (p=0.02) y a la lengua materna (p=0.02)
como se muestra en la Tabla 1.

Tabla 1. Conocimiento de la existencia de medicamentos prohibidos durante embarazo
segun caracteristicas sociodemogréficas de las participantes

Conocimiento sobre la
existencia de

Conocimiento sobre la existencia de

Caracteristicas medicamentos prohibidos durante

socio-demograficas embarazo pictogramas en general
Si No p-valor Si No p-valor
348 61 0 0
Total (85.09%) (14.91%) 108 (26.41%) 301 (73.59%)
Edad
< 24 afios 65 (79.27%) (20.1773% ) p=0.34 25 (30.49%) 57 (69.51%) p=0.44
N 12
- 0, 0, 0,
25-29 afios 71 (85.54%) (14.46%) 17 (20.48%) 66 (79.52%)
30-34 afios 53 (89.83%) 6 (10.17%) 14 (23.73%) 45 (76.27%)
ok Ak 159 26 0 0
>=35 afios (85.95%) (14.05%) 52 (28.11%) 133 (71.89%)
Grado de Instruccion
N 10
0, 0, 0,
Primaria 21 (67.74%) (32.26%) 4 (12.90%) 27 (87.10%)
Secundaria 1680 29 0 57 (28.93%) 140 (71.07%)
(85.28%) (14.1752 %) p=0.02 p=0.06
i A i 0, 0, 0,
Superior técnico 91 (85.85%) (14.15%) 22 (20.75%) 84 (79.25%)
Superior universitario 68 (90.67%) 7 (9.33%) 25 (33.33%) 50 (66.67%)
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Lengua Materna

i 332 53
Espafiol (86.23%) (1377%)  p=0009 100 (25.97%) 285 (74.03%)  p=0.42
Quechuay Aymara 16 (66.67%) 8 (33.33%) 8(33.33%) 16 (66.76%)

NUmero de hijos
Ninguno 62 (84.93%) (151017% | 19 (26.03%) 54 (73.97%)

Lvo 200 34 66 (28.21%) 168 (71.79%)
y (85.47%) (1453%)  p=0.37 0=0.75
11 19 (22.35%) 66 (77.65.%)
3y4 74 (87.06%) (155400
>=5 12 (70.59%) 5 (29.41%) 4 (23.53%) 13 (76.47%)

Asimismo, un 69.68% (285) de las mujeres proporcionaron respuestas incorrectas al
considerar que era posible consumir sin riesgo algunos medicamentos de una lista de
medicamentos prohibidos durante el embarazo. Entre estos medicamentos, la vitamina A
y el ibuprofeno fueron considerados en mayor proporcion como seguros durante el
embarazo, como se muestra en la Tabla 2.

Tabla 2. Conocimiento sobre el consumo de medicamentos prohibidos durante el
embarazo

Respuestas

Medicamentos Si se puede No se debe
: : No sabe

consumir consumir
Ibuprofeno 117 (28.40%) 272 (66.02%) 23 (5.58%)
Diazepam 32 (7.77%) 359 (87.14%) 21 (5.10%)
SA”“CO”CQF’“VO 28 (6.80%) 362 (87.87%) 22 (5.34%)
Naproxeno 59 (14.3%) 320 (77.67%) 33 (8.01%)
Alprazolam 42 (10.19%) 335(81.31%) 35 (8.50%)
Vitamina A 219 (53.16%) 165 (40.05%) 28 (6.80%)

Se observd que un porcentaje significativo de las mujeres encuestadas, equivalente al
39.38%, solo a veces o nunca revisaba los insertos del medicamento antes de tomarlo. La
practica de consultar los insertos se relaciond con el nivel de educacion (p=0.01) y el
hecho de tener al menos un hijo previo (p=0.007), como se detalla en la Tabla 3.

Tabla 3. Revisidn de insertos segun las caracteristicas sociodemogréaficas de las mujeres
participantes

Revisa el inserto antes de tomar medicamentos

Caracteristicas Casi

Nunca Casi nunca A veces . Siempre
siempre
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Total 36 (8.80%) 28 (6.85%) 97 (23.73%) 67 (16.38%) 181 (44.25%)
Edad
< 24 afios 13 (15.85%)  7(8.54%)  24(29.27%) 12 (14.63%) 26 (31.71%)
2.52 0.67 1.33 -0.47 25
2520 afios 9 (10.84%) 6(7.23%) 16 (19.28%) 16 (19.28%) 36 (43.37%)
0.73 0.15 -1.06 0.79 -0.18
2034 afios 3 (5.08%) 3(5.08%) 16 (27.12%) 12 (20.34%) 25 (42.37%)
-1.08 -0.57 0.66 0.88 -0.31
5235 afios 11(5.95%) 12 (6.49%)  41(22.16%) 27 (14.59%) 94 (50.81%)
= -1.85 0.26 -0.67 -0.88 2.42
Grado de Instruccion
Brimaria 2 (6.45%) 1 (3.23%) 9(29.03%)  5(16.13%) 14 (45.16%)
-048 -0.83 0.72 -0.03 0.10
Secundaria 21(10.66%) 18 (9.14%) 54 (27.41%) 28 (14.21%) 76 (38.58%)
1.27 1.76 1.69 -1.14 222
Superior técnico 7 (6.48%) 6(556%)  25(23.15%) 12 (11.11%) 56 (52.83%)
0.92 -0.56 -0.03 -1.63 2.06
Suserior universitario © (6:00%) 3 (4.00%) 9(12.00%) 22 (29.33%) 35 (46.67%)
P -0.27 -1.08 264 3.35 0.46
Lengua Materna
i 35(9.00%) 28 (7.27%)  88(22.86%) 61 (15.84%) 173 (44.94%)
Espafiol 0.82 1.36 11,63 1117 111
1 (4.17%) 0 (0%) 9(37.50%)  6(25.00%) 8 (33.33%)
Quechua/ Aymara -0.82 -1.36 1.63 117 111
Numero de hijos
. 11(15.07%)  3(4.11%)  25(34.25%) 13 (17.81%) 21 (28.77%)
Ninguno 2.08 -1.02 233 0.36 -2.93
o 25 (7.447%)  25(7.44%) 72 (21.43%) 54 (16.07%) 160 (47.62%)
= -2.08 1.02 233 -0.36 2.93

p=0.15

p=0.02

p=0.18

p=0.007

Cada celda muestra la cantidad, el porcentaje por fila entre paréntesis y el residuo ajustado.t Analisis
estadistico ANOVA

Comprension y significado de pictogramas

Al inicio de la evaluacion de los pictogramas, se solicito a las participantes que calificaran
su comprension de los pictogramas en una escala de Likert del 1 al 10. El puntaje
promedio obtenido fue de 7.16 = 2.48, donde el 50% de las participantes otorgaba
calificaciones por encima de 8, lo que sugeria un nivel de comprension adecuado en
general. Sin embargo, al solicitarles que describieran de manera abierta el significado de
cada pictograma, se obtuvieron resultados variados.

En particular, los pictogramas 1 y 3, que incluian una cruz o una equis, lograron transmitir
el significado correcto de “Prohibido o riesgoso durante el embarazo” en proporciones
significativamente altas, con un 66.20% y un 69.95% respectivamente. Es relevante
destacar que la comprension precisa de los pictogramas 1 y 3 se asocié con un nivel
educativo mas alto (p < 0.001) y el uso del espafiol como lengua materna (p = 0.008).

En contraste, el pictograma 2, que mostraba una mujer embarazada enmarcaba en un
triangulo rojo, resulto en una comprension deficiente, ya que el 88.70% de las
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participantes no logro identificar su significado. Un 40.83% (167) interpreto
erroneamente este pictograma indicando que si se podia consumir durante el embarazo,
mientras que un 47.92% (196) manifestd otras respuestas o no entenderlo, de acuerdo con
la clasificacion de los investigadores y detallada en la Tabla 4.

Entre las principales interpretaciones erroneas dadas por las participantes se encontraron

que decian que los pictogramas significaban: “Mujer embarazada”, “Si se puede
consumir”, “Hecho para embarazada”, “Dolor de espalda” , entre otras. (Ver Figura 2)
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Tabla 4. Significado correcto o incorrecto atribuido a los pictogramas que pictogramas que advierten sobre peligros asociados al uso de

medicamentos durante el embarazo.

Significado atribuido a los pictogramas

Pictograma 1

Pictograma 2

Pictograma 3

© 1997 USPC
Entendi6 No entiende Entendid No entiende Entendid No entiende
significado el significado significado el significado significado el significado
;I'ota 266 (65.20%) 142 (34.80%) 46 (11.30%) 361 (88.70%) 284 (69.95%) 122 (30.05%)
Edad
< 24 afios 54 (65.85%) 28 (34.15%) p=0.75 2 (2.47%) 79 (97.53%) p=0.00 57 (69.51%) 25 (30.49%) p=0.07
25-29 afios 58 (69.88%) 25 (30.12%) 8 (9.64%) 75 (90.36%) 66 (80.49%) 16 (19.51%)
30-34 afios 38 (64.41%) 21 (35.59%) 4 (6.78%) 55 (93.22%) 36 (61.02%) 23 (38.98%)
>=35 afios 116 (63.04%) 68 (36.96%) 32(17.39%) 152 (82.61%) 125 (68.31%) 58 (31.69%)
Grado de Instruccion
Primaria 10 (32.26%) 21 (67.74%) p=0.00 3 (9.68%) 28 (90.32%) p=0.91 13 (43.33%) 17 (56.67%) p=0.00
Secundaria 120 (60.91%) 77 (39.09%) 21 (10.66%) 176 (89.34%) 128 (64.97%) 69 (35.03%)
Superior técnico 79 (75.24%) 26 (24.76%) 12 (11.43%) 93 (88.57%) 81 (77.14%) 24 (22.86%)
Superior universitario 266 (65.20%) 18 (24.00%) 10 (13.51%) 64 (86.49%) 62 (83.78%) 12 (16.22%)
Lengua Materna
Espafiol 253 (65.89%) 131 (34.11%) p=0.24 44 (11.49%)  339(88.51%) p=0.63 273 (71.47%) 109 (28.53%) p=0.008
Quechua + aymara 13 (54.17%) 11 (45.83%) 2 (8.33%) 22 (91.67%) 11 (45.83%) 13 (54.17%)
Numero de hijos
Ninguno 52 (72.22%) 20 (27.78%) p=0.16 4 (5.56%) 68 (94.44%) p=0.09 55 (77.46%) 16 (22.54%) p=0.12
>1 214 (63.69%) 122 (36.31%) 42 (12.54%) 293 (87.46%) 229 (68.36%) 106 (31.64%)
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MUJER EMBARAZADA
137

S| SE PUEDE CONSUMIR

101

HECHO PARA EMBARAZADAS
£ it s
DOLOR DE CINTURA/ESPALDA
1
NO SE ENTIENDE
r
APTO PARA EMBARAZADAS
14
!CU!’ERSUE VAADARA LUZ
e e &
PERMITIDO EN EMBARAZO
L
MUJER NO EMBARAZADA
]
MUJER SANA
¢
SENALANDO CINTURA
5
MEDICAMENTO ANTICONCEPTIVO
5
NO AUTOMEDICARSE
4
NO TOMAR POR VIA ORAL
4
MUJER EMBARAZADA ENFERMA
El
MUJER CON CONTRACCIONES
3
PASTILLAS PARA EMBARAZADAS
3
MALA POSTURA
3
NO EMBARAZARSE
3

Figura 2: Frecuencia de las interpretaciones erréneas de pictogramas que informan sobre
riesgos potenciales en el embarazo. La categoria otros incluyen interpretaciones como

“mujer con dolores”, “consumir solo con receta”, “No causa dafio en feto”, “Embarazo
de varios meses”.
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DISCUSION

Este estudio muestra resultados relevantes en cuanto al conocimiento y comprension de
los pictogramas acerca de los medicamentos prohibidos o con riesgos potenciales durante
el embarazo**>28 asi como su papel en la comunicacion de estos eventos adversos.
Dichos hallazgos no solo son significativos en términos académicos, sino que también
poseen importantes implicancias para la seguridad del binomio madre-feto?*2’.

Uno de los resultados importantes fue la asociacion significativa entre el conocimiento
de la existencia de medicamentos prohibidos o de riesgo potencial durante el embarazo y
el nivel de educacion, que coincide con un estudio realizado en Indonesia, donde las
mujeres con mayor conocimiento de posibles riesgos de medicamentos de venta libre
tienen menos probabilidades de automedicarse®. En el presente estudio, 14.9% de las
mujeres encuestadas desconocian la existencia de los medicamentos con este riesgo lo
que podrian incrementarse si se automedicaran. En particular, la falta de conocimiento
sobre los riesgos de la vitamina A y antiinflamatorios en 53.16% y 42.7% de las
encuestadas, respectivamente, podria tener efectos adversos graves en el feto como
malformaciones, riesgo de abortos y sangrado prolongado en el postparto, como se
reportan en el estudio de Berenguer M et al*! y las recomendaciones de la FDA? Por lo
que se subraya la importancia de proporcionar informacion clara y accesible sobre la
seguridad de los medicamentos adecuados al contexto sanitario. En el afio 2022, Perl
continda siendo un pais caracterizado por su diversidad cultural, y se observa que un 18.9
% de mujeres en edad fertil tiene nivel educativo primario y el 46.8% secundario, con un
15.9% que habla una lengua materna distinta al espafiol®*; lo que implica que la
alfabetizacion en salud es vital y la estrategia del uso de pictogramas como informacion
de prohibicion o riesgo en el uso de medicamentos en el embarazo sea aun mas
importante 16

El uso de pictogramas en el inserto deberia garantizar que, incluso en ausencia de
conocimiento previo de medicamentos prohibidos o de riesgo, las mujeres puedan
identificar y comprenderlos en un formato més accesible que solo el texto en idioma
espafiol 1. En el ambito de la investigacion de pictogramas en medicamentos, resulta
crucial hacer referencia a los estdndares internacionales que rigen la creacion y aplicacion
de estos elementos visuales. En particular, la calidad de los pictogramas esta vinculada a
las normativas establecidas por la Organizacion Internacional de Normalizacién (I1SO).
La I1SO 7010% proporciona directrices para garantizar la uniformidad y la comprension
global de los pictogramas, asegurando su efectividad en la comunicacion de informacion
sobre prohibicion y riesgos en salud. Ademas, al investigar en el contexto especifico de
Perd, la literatura cientifica aun es insuficiente desde la regulacion por la DIGEMID en
el disefio y uso de pictogramas en productos farmacéuticos promoviendo la claridad y
comprension de la informacion a los usuarios, sino también a la seguridad y eficacia en
el uso de medicamentos en el contexto peruano’-°,

El 26.41% de las participantes conocia la existencia de pictogramas en los medicamentos
y no se relaciond con ninguna de sus caracteristicas socio-demograficas. Ello puede
deberse que a pesar de contar con el Decreto Supremo N° 016-2011-SA17 que define el
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pictograma, ain no hay una lista de estos simbolos que apliquen las directrices de la 1ISO
701033, y sean aprobados por la DIGEMID. Aquellos medicamentos importados que lo
poseen provienen de paises de alta vigilancia sanitaria y en su registro la ANM supervisa
que sean acorde a las especificaciones de la USP aprobados por la FDA o por la EMA

Entre las limitaciones de este estudio estuvieron que el muestreo fue por conveniencia,
que no permite la generalizacion de resultados; no obstante, se destaca que se aplico una
estrategia de muestreo continuo y sistematico, abordando a las pacientes en salas de
espera durante dias y horarios especificos, lo que se llevo a cabo de manera rigurosa y se
registraron datos de forma consistente, para mantener la validez interna del estudio. Otra
limitacion fue que se usaron pictogramas que vienen en los medicamentos importados
aprobados por la FDA y EMA vy certificados por la DIGEMID, sin embargo, no muy
difundidos en el pais.. A pesar de estas limitaciones, este estudio proporciona informacion
valiosa que respalda la importancia de mejorar la educacion y la comunicacion de riesgos
en el embarazo a través de pictogramas® validados y adecuados a nuestra realidad y
contar con un reglamento que establezca su uso en los farmacos de nuestro pais.

Se recomienda la inclusién de pictogramas en los envases e insertos de medicamentos
como una estrategia efectiva para que las embarazadas comprendan los riesgos asociados
con ciertos medicamentos y tomen decisiones informadas para proteger su salud y la de
sus futuros bebés, para lo cual hay que tener en cuenta que es esencial adaptar esta
estrategia a las caracteristicas especificas de la poblacion objetivo, como también
fomentar la préctica de revisar insertos y hacer estudios de comprensibilidad en lenguas
indigenas.

Los resultados del estudio revelan un bajo nivel de conocimiento de la existencia los
pictogramas (26.41%). Aunque la mayoria de las participantes informaron que siempre
(44.25%) o casi siempre (16.38%) revisan los insertos de los medicamentos, se observo
una notable falta de comprension. Entre el 30% y el 88% de las mujeres encuestadas no
entendieron que los pictogramas transmiten riesgos relacionados con el uso durante el
embarazo. Estos resultados indican la necesidad urgente de mejorar la claridad de los
insertos incluidos en los medicamentos. Se requieren investigaciones adicionales para
desarrollar pictogramas mas comprensibles, especialmente en contextos culturales
diversos.
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