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RESUMEN

Objetivo: Determinar la efectividad de la fosfomicina trometamol como tratamiento en las infecciones urinarias en
gestantes que acuden a la consulta de alto riesgo obstétrico de la Maternidad Concepcion Palacios, abril — septiembre
2023.

Meétodos: Se realizo un estudio observacional, prospectivo, descriptivo y longitudinal. Se incluyé una muestra no
probabilistica de 151 pacientes a quienes se les realizo uroandlisis pre- y postratamiento con fosfomicina, tres gramos, en
monodosis.

Resultados: Después del uso de fosfomicina, 140 gestantes (92,7 %) se curarony en 11 gestantes (7,3 %) no hubo cambios.
Con relacion de las caracteristicas clinicas y epidemiologicas, predominaron las gestantes de 20 a 34 aiios, de las cuales
81 gestantes (57,9 %) se curaron y en 8 gestantes (72,7 %) no hubo cambios, predominaron las multiparas; la mayoria se
encontraba en el tercer trimestre; la presencia de comorbilidades se observo en 78 (55,7 %) con curacion y 6 (54,5 %) con
resistencia al tratamiento, entre ellas litiasis renal e infeccion urinaria previa. Las caracteristicas clinicas no influyeron en
la respuesta al tratamiento. (p = 0,468). Las reacciones adversas, fueron pocas y leves.

Conclusion: Se demostro la eficacia de fosfomicina trometamol, siendo segura su administracion en el primer trimestre
de gestacion.
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Urinary tract infection in pregnant women: effectiveness of fosfomycin in treatment
SUMMARY

Objective: To determine the effectiveness of fosfomycin trometamol as a treatment for urinary infections in pregnant women
who attend the high-risk obstetric clinic at the Concepcion Palacios Maternity Hospital, April — September 2023.
Methods: An observational, prospective, descriptive and longitudinal study was carried out. A non-probabilistic sample
of 150 patients who underwent pre- and post-treatment urinalysis with fosfomycin, 3 grams in single doses, was included.
Results: After the use of fosfomycin, 140 pregnant women (92.7%) were cured and in 11 pregnant women (7.3%) there
were no changes. In relation to the clinical and epidemiological characteristics, pregnant women aged 20 to 34 years
predominated, of which 81 pregnant women (57.9%) were cured and in 8 pregnant women (72.7%) there were no changes,
multiparas predominated; most were in the third trimester, The presence of comorbidities was observed in 78 (55.7%)
with cure and 6 (54.5%) with resistance to treatment, including kidney stones and previous urinary infection. Clinical
characteristics did not influence the response to treatment. (p = 0.468). Adverse reactions were few and mild.
Conclusion: The efficacy of fosfomycin trometamol was demonstrated, and its administration was safe in the first trimester
of pregnancy.
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Las infecciones del tracto urinario constituyen uno de
los problemas clinicos mas comunes en la atencion
primaria. Se encuentran en el grupo de las infecciones
bacterianas mas frecuentes, pues afectan a millones de
personas en el mundo cada afio. Se pueden diagnosticar
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en todos los grupos etarios y en ambos sexos, con
mayor frecuencia en mujeres (1).

Se estima que el 10 % — 20 % de las mujeres sufren
al menos un episodio de infeccion del tracto urinario
(ITU) a lo largo de su vida. En el sexo femenino, la
prevalencia pasa del 1 % en la edad escolar, al 5 % a
los 20 afios, coincidiendo con el inicio de las relaciones
sexuales y los embarazos; la uretra femenina es corta
y consecuentemente el paso de microorganismos al
interior de la vejiga es, probablemente, un fendémeno
frecuente de la mujer, en especial durante el coito. A
partir de esta edad sigue en aumento arazonde 1 %-2 %
por cada década de vida, de modo que a los 70 afios
mas del 10 % de ellas tienen bacteriuria asintomatica

2).

Segun los Centers for Disease Control and Prevention
(CDC), las infecciones urinarias son infecciones
comunes que ocurren cuando entran bacterias a la
uretra, generalmente de la piel o el recto, e infectan
las vias urinarias. Pueden afectar a distintas partes de
las vias urinarias, pero la infeccion de vejiga es el tipo
mas comun (3). Se define como la invasiéon microbiana
del aparato urinario que sobrepasa los mecanismos
de defensa del huésped, que produce una reaccion
inflamatoria y alteraciones morfologicas o funcionales,
que representa un problema de salud frecuente, no
siempre bien tratado. Ocupan el segundo lugar en las
infecciones atendidas en la medicina familiar, solo
superadas por las infecciones respiratorias; afectan
con mas frecuencia al sexo femenino, donde tienen
una elevada tendencia a recidiva postratamiento (3).

Lasinfeccionesurinarias son lasinfecciones bacterianas
mas comunes durante el embarazo. La susceptibilidad
para su desarrollo se encuentra aumentada durante
la gestacion; aproximadamente, de un 5 % a 10 %
de las gestantes estan predispuestas a sufrir ITU
(sintomatica o asintomatica), debido a que durante
periodos prolongados tienen colonizacion del meato
urinario por Escherichia coli. Durante el embarazo, la
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mayoria de las pacientes con bacteriuria intermitente
asintomatica pasan a tener bacteriuria continua los
primeros meses. Algunas de ellas, aproximadamente
el 30 %, sufriran una complicacion grave (pielonefritis
aguda), en particular durante el segundo trimestre de
gestacion, y otras pueden desarrollar patologia fetal
(nacimientos de fetos pretérmino, o con crecimiento
fetal restringido) (4).

METODOS

Se realizd un estudio observacional, prospectivo,
descriptivo y longitudinal. La poblacion estuvo
constituida por las pacientes que ingresaron al
servicio de prenatal de la Maternidad Concepcion
Palacios, entre abril y septiembre de 2023. Entre
ellas se selecciond una muestra no probabilistica de
151 pacientes. Todas las pacientes tenian diagndstico
de infeccion urinaria; se excluyeron aquellas con
intolerancia o alergia conocida a la fosfomicina

La investigacion contd con la aprobacion del Comité
Académico del Programa de Obstetricia y Ginecologia
de la Universidad Central de Venezuela y del Comité
de Bioética de la institucion.

Se seleccionaron las usuarias segin los criterios
establecidos. Se les explicO en qué consistia la
investigacion, sus objetivos y alcances. Todas las que
aceptaron formar parte de la investigacion firmaron un
formulario de consentimiento informado.

A continuacion, se realizo revision de los examenes
de laboratorio haciendo énfasis en el uroanalisis.
En aquellos encontrados patoldgicos, se realizd un
uroanalisis de control antes de suministrar el fArmaco
y un control de uroanalisis 5 a 7 dias postratamiento.
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Los resultados se recopilaron en una ficha de registro
para cada paciente. También se registraron todas las
variables requeridas para el cumplimiento de los
objetivos y se integraron en una Unica base de datos
con la cual se realiz6 el andlisis estadistico.

La recoleccion de muestra de orina se realizo por la
paciente en su primera miccion de la mafiana, previo
lavado de manos y antisepsia de sus genitales externos,
se indico a la paciente que recolectara la muestra en
un envase apropiado, para posteriormente ser llevado
al laboratorio y realizar entrega a la bioanalista que
se encargd de procesar dicha muestra e indicar el
resultado de lamisma. Posteriormente, se le entrego a la
paciente la fosfomicina trometamol en la presentacion
de 3 g (dosis unica). Entre 5 a 7 dias postratamiento,
se realiz6 una segunda recoleccion de muestra, con las
indicaciones antes descritas, la cual fue procesada por
la misma bioanalista en el mismo laboratorio.

Se consideré uroanalisis patologico, aquel estudio
que presento: nitritos positivos, bacterias abundantes,
piocitos positivos, leucocitos > 5 por campo, pH > 5
y esterasas leucocitarias presentes. Se considerd
no patologico, aquel estudio que
presentara: nitritos negativos, bacterias ausentes,
piocitos negativos, leucocitos < 5 por campo, pH <5y
ausencia de esterasas leucocitarias.

uroanalisis

La informacion fue procesada utilizando un
procedimiento  estadistico no  probabilistico,
cuantitativo de caracter descriptivo. Se realiz6 calculo
de las distribuciones de frecuencias absolutas y
relativas, y para las variables cuantitativas, se aplico
medidas de tendencia central: moda, mediana y media,
segun corresponda. Los contrastes de las variables
nominales se basaron en la prueba chi-cuadrado de
Pearson para el que se considerd un valor significativo
de contraste si p < 0,05.
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RESULTADOS

Entre abril y septiembre de 2023, acudieron a la
consulta prenatal de la Maternidad Concepcion
Palacios, 1984 pacientes. Entre ellas, se diagnostico
infeccion urinaria en 160, lo cual proporciond una
frecuencia de 8,06 % (Grafica 1). En el estudio se
incluyeron 151 gestantes con diagnoéstico de infeccion
urinaria segiin las manifestaciones clinicas y/o segun
el uroanalisis. En la grafica 2 se observa que con el uso
de fosfomicina, en 140 (92,7 %) pacientes se curd la
infeccion urinariay en 11 (7,3 %) no hubo cambios, se
considero resistencia.

Griéfica 1. Distribucion de pacientes segun la
frecuencia de infecciones urinarias en el embarazo

Grafica 2. Distribucion de pacientes segun la
respuesta al tratamiento
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La relacién entre las caracteristicas clinicas de las
gestantes y la respuesta al tratamiento se presenta en
la tabla 1. En los dos grupos establecidos segun la
respuesta al tratamiento predominaron las gestantes
de 20-34 afos: 81 (57,9 %) en el grupo que se curd y
8 (72,7 %) en el grupo con resistencia al tratamiento
(» = 0,568). Las pacientes eran predominantemente
multiparas, y la distribucion en los grupos segun la
respuesta al tratamiento fue uniforme (p = 0,644). La
mayoria estaban en el tercer trimestre: 83 (59,3 %)
y 7 (63,6 %), respectivamente (p = 0,686). La
presencia de comorbilidades asociadas se observo en
78 (55,7 %) de las pacientes con curacion y 6 (54,5 %)
con resistencia al tratamiento (p = 0,940). Las
comorbilidades asociadas se pueden observar en la

Tabla 1. Distribucion de pacientes segun la relacion entre la
respuesta al tratamiento y las caracteristicas clinicas

Respuesta al tratamiento

Resistencia al

Caracteristicas clinicas Curacion tratamiento
n % N %
Edad (afios) 0,568
<20 afos 12 8,6 1 9,1
20 - 34 afios 81 579 8 72,7
> 35 aflos 47 33,6 2 18,2
Paridad 0,644
I gesta 41 29,3 4 36,4
ITalV gestas 90 64,3 7 63,6
V a VII gestas 9 6,4 0 0,0
Edad gestacional 0,686
Primer trimestre 9 6,4 0 0,0
Segundo trimestre 48 34,3 4 36,4
Tercer trimestre 83 59,3 7 63,6
Comorbilidades asociadas 78 55,7 6 54,5 0,940
Litiasis renal 10 7,1 1 9,1 0,811
Hiperglicemia en ayunas 2 1,4 0 0,0 0,690
Diabetes gestacional 3 2,1 0 0,0 0,624
Diabetes pregestacional 5 3,6 0 0,0 0,524
ITU previa 51 364 6 54,5 0,233
HTA 15 107 2 182 0,451
Asma 3 2,1 0 0,0 0,624
Patologia tiroidea 6 43 0 0,0 0,484
Otras comorbilidades 7 5,0 0 0,0 0,448

ITU: infeccion del tracto urinario; HTA: hipertension arterial
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tabla 1, destacan 11 (7,3 %) casos de litiasis renal y
57 (38,0 %) de infeccion del tracto urinario previa.
Ambos se distribuyeron en forma uniforme en los dos
grupos de respuesta (p = 0,811) y (p = 0,233).

La asociacion entre las caracteristicas epidemiologicas
y la respuesta al tratamiento se presenta en la tabla
2. Procedian de Caracas, 117 (83,6 %) de las que se
curaron y 9 (81,8 %) de las que permanecieron sin
cambios (p = 0,880). En consecuencia, la frecuencia
de pacientes provenientes del medio urbano fue
predominante: 90,0 % y 81,8 %, respectivamente
(» = 0,396). La mayoria de las pacientes de los dos
grupos viven en pareja (84,3 % y 81,8 %) (p = 0,829).
La ocupacion (p = 0,985) y el nivel de instruccion
(» = 0,897) tampoco se asociaron a la respuesta al
tratamiento con fosfomicina.

Tabla 2. Distribucion de pacientes segun
la relacion entre la respuesta al tratamiento
y las caracteristicas epidemioldgicas

Respuesta al tratamiento

Caracteristicas Resistencia al

epidemiologicas Curacién tratamiento
n % N %
Procedencia 0,880
Caracas 117 83,6 9 81,8
Interior 23 16,4 2 18,2
Tipo de poblacion 0,396
Rural 14 100 2 18,2
Urbana 126 90,0 9 81,8
Situacion de pareja 0,829
Con pareja 118 843 9 81,8
Sin pareja 22 157 2 18,2
Ocupacion 0,985
Ama de casa 67 479 6 54,5
Empleada u obrera 21 15,0 1 9,1
Emprendedora 15 10,7 1 9,1
Estudiante 25 17,9 2 18,2
Profesional 12 8,6 1 9,1
Nivel de instruccion 0,897
Primaria 23 164 2 18,2
Bachiller 102 729 8 72,7
Técnica 6 43 0 0,0
Universitaria 9 6,4 1 9,1
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Grafica 3. Distribucion de pacientes seglin la
tolerancia al tratamiento

Hubo buena tolerancia al tratamiento. Solo dos
pacientes (1,3 %) reportaron reacciones adversas:
1 (0,7 %) presento diarrea y una (0,7 %) sefial6 nauseas
(Gréfica 3).

DISCUSION

En el embarazo, las infecciones urinarias (IU) son
frecuentes, y su incidencia aumenta por los cambios
hormonalesyfisiologicos,siendoestaunadelasprincipales
causas de morbimortalidad maternofetal; en tal sentido,
la fosfomicina esta aprobada para su uso en la profilaxis
y tratamiento de las infecciones agudas no complicadas
de las vias urinarias bajas, producidas por gérmenes
sensibles a dicho farmaco, ya que su administracion en
dosis unica en el embarazo reduce el riesgo para el feto,
respecto a los tratamientos prolongados. Por tal motivo
esta investigacion evaluo la efectividad de la fosfomicina
como tratamiento de eleccion de las infecciones urinarias
bajas no complicadas.

El diagnostico de la infeccion de tracto urinario bajo no
complicada, se basa principalmente en las manifestaciones
clinicas; sin embargo, en la primera visita del control
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prenatal se solicita uroanalisis y urocultivo; siendo el
examen de orina simple el método de pesquisa de eleccion
para las infecciones del tracto urinario bajo debido a su
bajo costo y facil acceso (5).

En este trabajo, realizado en el servicio de prenatal de la
Maternidad Concepcion Palacios, se us6 como método
diagnostico el uroanalisis y las manifestaciones clinicas de
la gestante, debido a que, por el nivel socioecondémico de
las pacientes que acuden al servicio, no suelen contar con
recursos para financiar los urocultivos que no se realizan
en la institucion; ademads, existe poca disponibilidad de
los discos de fosfomicina a nivel nacional, para realizar
el antibiograma, por tratarse de un farmaco de reciente
introduccion al mercado y a las pautas internacionales y a
su alto costo; es por ello que la disponibilidad del mismo
es bastante limitada y poco accesible para el estudio de
antibiograma en laboratorios nacionales.

Este estudio integré 1984 gestantes que acudieron a la
Maternidad Concepcion Palacios en el presente afio, entre
las cuales se diagnosticaron 160 casos de ITU, lo que
arrojo una frecuencia de 8,01 %. Sandoval y Sandoval
(6) sefalaron que las infecciones del tracto urinario,
son las infecciones bacterianas mas frecuente durante el
embarazo y que ocurren entre el 5 % y 10 %. Por otra
parte, Habak y Griggs (7) encontraron que la frecuencia
de las infecciones urinarias en las gestantes representa un
3,5 %.

Se incluyeron 151 pacientes con diagnostico de infeccion
del tracto urinario, definiendo como curacion aquellas
pacientes que presentaron ITU corroborada a través de la
realizacion del uroanalisis, la cual fue erradicada posterior
a la administracion de la fosfomicina. Considerando esta
definicion, con el uso de la fosfomicina, en 140 pacientes
(92,7 %) se curd de la infeccion y en 11 pacientes
(7,3 %) no hubo cambios; Wang y cols. (8) confirmaron que
la fofomicina es clinicamente efectiva para las gestantes
con ITU no complicada o bacteriuria asintomatica, con
la ventaja de tener una mayor adherencia del paciente;
Usta y cols. (9) compararon la eficacia de fosfomicina
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trometamol con antibidticos de primera linea vy
demostraron que el uso de la fosfosmicina fue igual de
efectivo y preferible debido a su uso mas simple y sus
tasas de cumplimiento.

En este trabajo de investigacion, en relacion con
las caracteristicas clinicas y epidemiologicas de las
gestantes y la respuesta al tratamiento, se demostro que
prevalecieron las gestantes entre 20 a 34 afios, 81 (57,9 %)
se curd y 8 gestantes (72,7 %) demostraron resistencia al
tratamiento, predominaron las multiparas y en el tercer
trimestre gestacion. Hubo comorbilidades asociadas en
78 gestantes (55,7 %) con curacion y 6 gestantes (54,5 %)
con resistencia al tratamiento; siendo estas las mas
frecuentes: litiasis renal e infecciones del tracto urinario
previo. Habak y Griggs (7) determinaron que los factores
que predisponen a la infeccion urinaria en las gestantes
incluyeron factor socioeconémico bajo, edad joven
y nuliparidad. Sin embargo, aunque algunas de las
caracteristicas clinicas son factores que predisponen a la
infeccion urinaria, se demostré que no influyeron en la
respuesta al tratamiento.

Phillipps y cols. (10) realizaron una investigacion donde
evaluaron la exposicion a la fosfomicina en el primer
trimestre, no encontrando un mayor riesgo de resultado
adverso en el embarazo después de su exposicion en
fases tempranas de la gestacion. En esta investigacion se
demostré que hubo buena tolerancia al tratamiento, solo
dos pacientes (1,3 %) reportaron reacciones adversas:
1 (0,7 %) present6 diarrea y 1 (0,7 %) sefialé nauseas.
Viroga y Speranza (11) sefialaron que los efectos adversos
a nivel materno fueron diarrea, prurito vaginal, vomitos
y dolor abdominal; Rosana y cols. (12) encontraron que
entre 76 gestantes a quienes se le administro fosfomicina
trometamol, solo 2 presentaron diarrea que disminuyo sin
medicacion, y fiebre que respondio a paracetamol.

Con base a estos resultados se recomienda el uso de
eleccion de la fosfomocina trometamol, 3 gramos en dosis
unica, como tratamiento empirico de infecciones urinarias
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agudas bajas no complicadas, ya que se demostro una
alta efectividad, igual a los tratamientos convencionales
de primera linea; siendo segura su administracion en el
primer trimestre de la gestacion, incluso, en aquellas que
presenten comorbilidades asociadas como litiasis renal e
infeccion del tracto urinario previo.

Con lo antes expuesto se recomienda su uso en vista de
su alta efectividad, mayor adherencia al tratamiento por
ser una unica dosis y presentar bajas tasas de reacciones
adversas.

Los autores agradecen a Aropharma, por la donacion de
medicamentos, lo cual fue de gran ayuda y por lo que se
pudo realizar este trabajo de manera satisfactoria.
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