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salud

Profesionales de |a

Viédico Gineco-obstetra, Médicos pediatras, Licenciada en Nutricion

Clasificacion de la
enfermedad

ICIE-10: 092.7 Otros trastornos y los no especificados de la lactancia

Categoria de GPC

Prevencién en primer, segundo y tercer nivel de atencién

Usuarios
potenciales

[Viédicos Gineco-obstetras, Médicos pediatras, Médicos familiares, Médicos Internistas, Médicos Generales, Nutricionistas y Enfermeras.

Tipo de
organizacién
desarrolladora

Instituto Mexicano del Seguro Social

Poblacién blanco

Binomio madre y nifio en lactancia

Fuente de
financiamiento /
Patrocinador

Instituto Mexicano del Seguro Social

Intervenciones y
actividades
consideradas

Prevencion de efectos secundarios en el lactante por administracion de medicamentos

Impacto esperado
en salud

Incrementar y mantener la cobertura de lactancia materna exclusiva a los 6 meses y complementaria hasta los dos afios

Metodologia

Elaboracion de la Guia de Practica Clinica: revision sistematica de la literatura, recuperacion de guias internacionales previamente
lelaboradas, evaluacién de la calidad y utilidad de las gufas/revisiones/otras fuentes, seleccién de las gufas/revisiones/otras fuentes con
mayor puntaje, seleccion de las evidencias con nivel mayor de acuerdo con la escala utilizada, seleccién o elaboracion de recomendaciones|
lcon el grado mayor de acuerdo con la escala utilizada.

Método de
validacién y
adecuacién

Enfoque de la GPC: Enfoque a responder preguntas clinicas mediante la revision sistematica de evidencias en una guia de nueva creacion.
Elaboracion de preguntas clinicas
[Viétodos empleados para colectar y seleccionar evidencia
Protocolo sistematizado de busqueda:
Revision sistematica de la literatura
Busquedas mediante bases de datos electrénicas
Busqueda de guias en centros elaboradores o compiladores
Blsqueda en sitios Web especializados
Blsqueda manual de la literatura
Numero de fuentes documentales revisadas:
Guias seleccionadas: 11
Revisiones sistematicas, metaanalisis: 8
Ensayos controlados: 1
Reporte de casos: 20
Otras fuentes seleccionadas: 24
\Validacion del protocolo de busqueda: <Institucion que validé el protocolo de busqueda>
Método de validacion: Validacion por pares clinicos
Validacién interna: IMSS

actualizacién

Conflicto de . . ' . A
interés [Todos los miembros del grupo de trabajo han declarado la ausencia de conflictos de interés
Registro y Registro: IMSS-637-13 Fecha de publicacién: 21 de Marzo de 2013  Esta guia sera actualizada cuando exista evidencia que asi lo determine o de manera programada, a los 3 a 5|

lafios posteriores a la publicacion.

PARA MAYOR INFORMACIC’JN SOBRE LOS ASPECTOS METODOLéGICOS EMPLEADOS EN LA CONSTRUCCIC’)N DE ESTA GUI’A, PUEDE DIRIGIR SU CORRESPONDENCIA A

LA Division pe Exc

eLeNcIA CLinica, con pomiciLio EN DuranGo No. 289 Piso 1%, CoL. Roma, México, D.F., C.P. 06700, TeLEFono 55533589.
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¢(Cuales son las indicaciones y contraindicaciones de lactancia, al utilizar diferentes

antimicrobianos en las madres?

¢Cuales son las indicaciones y contraindicaciones de lactancia, al utilizar medicamentos en
la madre con diabetes mellitus?

¢Cuales son las indicaciones y contraindicaciones de lactancia, al utilizar medicamentos en la
madre con hipertension arterial?

¢Cuales son las indicaciones y contraindicaciones de lactancia, al utilizar medicamentos en la
madre con hepatitis By C?

¢Cuales son las indicaciones y contraindicaciones de lactancia, al utilizar medicamentos en la
madre con crisis convulsivas?

¢Cuales son las indicaciones y contraindicaciones de lactancia, en la madre con mastitis?
¢Cuales son las indicaciones y contraindicaciones de lactancia, en la madre con VIH y SIDA?
{Qué otros medicamentos son de relevancia y contraindican la lactancia, en la practica
clinica?

¢(Cuales son las recomendaciones para la conservacion de la leche humana en madres con

alguna patologia?



LAcTANCIA MATERNA: NINO DE MADRE CON ENFERMEDAD, TRAT.

clal -l

SABHBRRERRRURIIGAAERRERRAAEIDAREREIED

La lactancia materna es una de las estrategias de salud publica mas efectivas para la reduccion de
muertes infantiles (Gareth 2003). Es recomendada por los expertos durante 6 meses de manera
exclusiva (AAP, 2012) y complementaria hasta los 2 afios de edad (WHO, 2003).

Se ha estimado que alrededor de 2 millones de muertes de la nifiez pueden evitarse cada ano a
través de la lactancia. Los menores amamantados experimentan menor mortalidad, ocasionada por
el sindrome de muerte stbita y menor frecuencia y gravedad de morbilidad por diarreas, infecciones
respiratorias agudas, otitis, obesidad y dermatitis (WHO, 2003) (AAP, 2012).

La Encuesta Nacional de Salud de México (ENSANUT 2012) publica que la duracién de la lactancia
materna es de cerca de 10 meses, el porcentaje de Lactancia Materna exclusiva en menores de seis
meses (LME<6m) disminuy6 de 22.3% en el 2006 a 14.5% en el 2012. En el medio rural fue mas
importante, descendiendo del 36.9% a 18.5%. La causa de abandono de lactancia es diversa, en un
37% fue por falta de produccién lactea, el 13% por presentar alguna enfermedad y el 5% la
prescripcion de medicamentos.

En el 2012 se ha impulsado la Lactancia Materna en las instituciones de salud con diversas
estrategias de promocion, asi como con la reactivacion de la Iniciativa Hospital Amigo impulsada por
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) vy el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia
(UNICEF).

En la practica médica existen condicionantes que afectan el inicio de la lactancia materna y su
abandono, debido a la presencia de afecciones maternas y del nino.

Una de las principales causas de abandono de la lactancia es la prescripcion de medicamentos debido
a alguna patologia materna, la cual en la mayoria de las ocasiones no esta justificada (Pediatrics,
2001).

Se estima que mas del 90 % de las mujeres que amamantan, reciben diferentes tipos de
medicamentos durante la primera semana postparto. A menudo, la decision de interrumpir la
lactancia materna mientras se administran medicamentos, se basa en factores emocionales lo que
priva al nifio de numerosos beneficios.

Es imprescindible que el profesional de la salud disponga de las herramientas adecuadas que le
permitan elegir el mejor tratamiento compatible con la lactancia materna y saber informar a las
madres sobre la inocuidad o los riesgos del medicamento prescrito. Debido a lo anterior, un grupo de
expertos clinicos trabajaron este instrumento de apoyo para establecer las indicaciones y
contraindicaciones de la lactancia materna relacionado con algunos medicamentos.

El propdsito de esta guia es orientar a los profesionales de la salud sobre las indicaciones y
contraindicaciones de los principales medicamentos utilizados en madres enfermas que lactan. En
este sentido, el personal de salud encontrara escritas las practicas relacionadas con situaciones
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especiales. Por lo consiguiente, las evidencias y recomendaciones se especifican para los
medicamentos utilizados en madre enferma durante la lactancia materna en nifio de madre tratada
con antimicrobianos, con Diabetes Mellitus, con Hipertension Arterial, con Hepatitis B y C, con crisis
convulsivas, con mastitis, con VIH-SIDA y medicamentos utilizados con mayor frecuencia. También
se aborda el almacenamiento y conservacion de la leche como parte de su manejo para evitar que la
madre suspenda la lactancia.

Si bien esta guia ofrece recomendaciones del uso de medicamentos en la lactancia, la toma de
decisiones en relacion al nino y la madre debe ser individualizada de acuerdo a cada caso clinico y a
los avances publicados en la investigacion de los farmacos.

La Guia de Practica Clinica de Lactancia Materna: Madre con enfermedad tratada con
medicamentos, forma parte de las guias que integraran el Catalogo Maestro de Guias de Practica
Clinica, el cual se instrumentara a través del Programa de Accion Especifico: Desarrollo de Guias de
Practica Clinica, de acuerdo con las estrategias y lineas de accion que considera el Programa
Nacional de Salud 2007-2012.

La finalidad de este catalogo es establecer un referente nacional para orientar la toma de decisiones
clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia disponible.

Esta guia pone a disposicion del personal del primer, segundo y tercer nivel de atencion las
recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible con la intencion de estandarizar las
acciones nacionales sobre:

e Las indicaciones y contraindicaciones de la lactancia materna en relacion a los antibidticos
en madre tratada con antimicrobianos

e Llas indicaciones y contraindicaciones de la lactancia materna en relacion a los
medicamentos en madre con Diabetes Mellitus

e Llas indicaciones y contraindicaciones de la lactancia materna en relacion a los
medicamentos en madre con Hipertension Arterial

e Llas indicaciones y contraindicaciones de la lactancia materna en relacion a los
medicamentos en madre con Hepatitis By C

e Las indicaciones y contraindicaciones de la lactancia materna en relacion a los
medicamentos de madre con Crisis Convulsivas

e Las indicaciones y contraindicaciones de la lactancia materna en relacion a los
medicamentos en madre con Mastitis

e Contraindicacion de lactancia maternaen VIH y SIDA

e Las indicaciones y contraindicaciones de la lactancia materna con otros medicamentos que
son de relevancia en la practica clinica durante la lactancia.

e Las indicaciones de conservacion de leche humana en madres con alguna patologia

Lo anterior favorecera la mejora en la efectividad, seguridad y calidad de la atencion médica,
contribuyendo de esta manera al bienestar de las personas y de las comunidades, que constituye el
objetivo central y la razon de ser de los servicios de salud.
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LACTANCIA MATERNA EXCLUSIVA. Es la alimentacion del lactante con leche materna de la
madre o de otra mujer, sin ningun suplemento sélido o liquido, lo que incluye el agua. La OMS
recomienda que debe darse durante los primeros 6 meses.

LACTANCIA MATERNA PREDOMINANTE. Es la alimentacion con leche materna o de otra
mujer, asi como liquidos, infusiones y vitaminas.

LACTANCIA MATERNA COMPLEMENTARIA. Es la alimentacién con leche materna, incluidos
solidos, semi-solidos y leche no humana. La OMS recomienda que se continte la lactancia con
alimentos complementarios hasta los 2 afios como minimo.

(Global data bank and breastfeeding. Ginebra. WHO Nutrition. WHO, 2003)
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Las recomendaciones senaladas en esta guia son producto del analisis de las fuentes de informacion
obtenidas mediante el modelo de revision sistematica de la literatura. La presentacion de las
Evidencia y Recomendaciones expresadas en las guias y demds documentos seleccionados,
corresponde a la informacion disponible organizada segun criterios relacionados con las
caracteristicas cuantitativas, cualitativas, de disefio y tipo de resultados de los estudios que las
originaron.

El nivel de las evidencias y la gradacion de las recomendaciones se mantienen respetando la fuente
original consultada y la escala seleccionada para ello. Las evidencias se clasifican de forma numérica

y las recomendaciones con letras, ambas, en orden decreciente de acuerdo a su fortaleza.

Los sistemas de gradacion utilizados en la presente guia son: Shekelle, Scotish Intercollegiate y
Scheme Given.

Tabla de referencia de simbolos empleados en esta guia:

EviDENCIA

RECOMENDACION

PunTo pe BueEnA PrRACTICA

10
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Evidencia / Recomendacién Nivel / Grado

Los antihelminticos actian principalmente en el

sistema gastrointestinal de la madre y muy poco es f:vk I

absorbido a nivel sistémico. Por lo tanto, pueden ser (E. Shekelle)
. . . WHO, 2003

considerados compatibles con la lactancia materna.

Los hijos de madres que reciben Albendazol (ABZ) en

una sola dosis de 400 mg via oral, son expuestos a lla

minimas concentraciones de ABZ y su metabolito (E. Shekelle)

activo. Ahmed, 2009

Los siguientes antihelminticos se consideran seguros

durante la lactancia materna:

Albendazol B

Levamisol (E. Shekelle)

Mebendazol Ahmed, 2009

Niclosamida D

Praziquantel (E. Shekelle)

Pirantel WHO, 2003

Ivermectina (Usarla cautelosamente, evitando la
aplicacién en las mamas)

Evidencia / Recomendacién Nivel / Grado

En estudios con metronidazol se ha revelado
mutagenicidad y carcinogénesis in vitro y en animales.
No hay estudios definitivos en humanos, por lo que
existe preocupacion por la exposicion de nifios sanos a
este medicamento a través de la lactancia materna.

v
(E. Shekelle)
American Academy of
Pediatrics, 2001

11
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Al administrar una dosis Unica de 2 gramos de
metronidazol, se recomienda suspender la lactancia
durante 12-24 horas para completar la excrecion de
metronidazol.

Los farmacos antipaludicos son compatibles con
lactancia en nifios sanos a término. Si es posible, se
deben evitar en nifos prematuros o menores de 1 mes.
En el nino de madre tratada con antipaltdicos se deben
vigilar efectos adversos como hemolisis e ictericia.

No hay suficiente evidencia que contraindique el uso
de los farmacos anti-toxoplasmosis y anti-
tripanosomiasis durante la lactancia materna.

Se recomienda prescribir estos medicamentos a la
madre con precaucion y vigilar al nifo de algunos
efectos secundarios.

Pentamidina

Benznidazol

Nifurtimox

Pirimetamina (con este medicamento no se debe dar
ninguin agente antifolato)

D
(E. Shekelle)
American Academy of
Pediatrics, 2001
D
(E. Shekelle)
WHO, 2003

D
(E. Shekelle)
WHO, 2003

D
(E. Shekelle)
WHO, 2003

D
(E. Shekelle)
WHO, 2003

Evidencia / Recomendacién Nivel / Grado
Los antibacterianos son excretados en la leche materna IV
en minimas cantidades, aunque puede existir la (E. Shekelle)

posibilidad de alterar la flora intestinal del lactante.

12

American Academy of
Pediatrics, 2001
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En el nino de madre lactante con tratamiento
antibacteriano se debe vigilar la aparicion eventual de
alteraciones como moniliasis y diarrea. En caso de que
el nifo presente las alteraciones mencionadas
previamente, valorar el cambio de medicamento vy
seleccionar un alternativo.

La lactancia es generalmente segura con Ia
administracion de beta lactamicos. Estos se excretan
en leche materna en una proporcion que no parece
representar riesgo para el lactante, sin embargo no se
han notificado efectos adversos.

La lactancia es generalmente segura con la
administracion de cefalosporinas, macrdlidos vy
aminoglucésidos. Estos se excretan en leche materna
en una proporcion que no representa riesgo para el
lactante. No se han notificado efectos adversos en
lactantes.

No suspender la lactancia materna
siguientes antibacterianos:
Amikacina

Amoxicilina
Amoxicilina+Acido Clavulanico
Ampicilina

Azitromicina

Bencilpenicilina benzatinica
Bencilpenicilina procainica
Claritromicina

Cefaclor

Cefalotina

Ceftazidima

Ceftriaxona

Cefuroxima

Dicloxacilina

Eritromicina
Fenoximetilpenicilina
Gentamicina

Tobramicina

al prescribir los
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B
(E. Shekelle)
Sauberan JB, 2012

No suspender la lactancia al prescribir Meropenem, ya
que recientemente se ha considerado farmaco seguro.

Los siguientes antibacterianos son compatibles con la

lactancia materna en ninos a término sanos: D
Nitrofurantoina (E. Shekelle)
Trimetoprim-Sulfametoxazol Hernandez, 2009
Acido Nalidixico

Sulfadiazina

De los siguientes antibacterianos no hay evidencia
suficiente sobre la seguridad del uso durante la
lactancia, por lo que se recomienda usar antibidticos
alternativos y no suspender la lactancia. En caso de ser
estrictamente necesarios, utilizar con precaucion y

vigilar la presencia de efectos colaterales: D
Ciprofloxacino (E. Shekelle)
Ertapenem WHO, 2003
Levofloxacino Herndndez, 2009
Linezolid

Moxifloxacino
Perfloxacino
Espectinomicina
Teicoplanina
Vancomicina

No indicar los siguientes antibacterianos en la madre
que lacta y buscar una alternativa, ya que hay efectos
secundarios en los ninos.

Cloranfenicol. Causa mielosupresion o anemia
aplasica.

Clindamicina. Colitis pseudomembranosa (diarrea y
evacuaciones sanguinolentas).

Tetraciclinas. Deposito en el esmalte dentario y
decoloracion de los dientes.

D
(E. Shekelle)
WHO, 2003
Herndndez, 2009

En caso de que no sea posible evitar la prescripcion de
estos medicamentos, suspender la lactancia materna en
forma temporal y ofrecer alimentacion artificial
durante el tiempo en que se prescriban estos
medicamentos.
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AR MER R LR e

Evidencia / Recomendacidon Nivel / Grado
Una mujer que amamanta vy tiene tuberculosis, debe
recibir el régimen completo de tratamiento antifimico. v
El esquema administrado adecuadamente es Ia (E.Shekelle)
principal forma de prevenir la transmision del bacilo WHO, 1998
tuberculoso a su nifo.
En las madres baciliferas se debe extraer la leche
materna con técnica adecuada y darsela al bebe por
otro familiar.
El nino puede ser alimentado al seno materno si el
resultado de la baciloscopia es negativo en dos
ocasiones.
Todos los farmacos antifimicos de primera linea son D
compatibles con la lactancia. (E. Shekelle)
Etambutol WHO, 1998
Isoniazida
Isoniazida + etambutol
Pirazinamida
Rifampicina
Rifampicina + isoniazida
Rifampicina + isoniazida+ pirazinamida
Rifampicina + isoniazida+ pirazinamida+ etambutol
Etreptomicina
Se recomienda que los hijos de madres con tuberculosis
reciban profilaxis con isoniacida e inmunizacién con D
BCC. (E. Shekelle)

WHO, 1998

Los siguientes farmacos antileprosos se pueden utilizar
durante la lactancia materna: Dapsona, Rifampicina y v
Clofamizina. Sin embargo, pueden ocasionar hemdlisis, (E. Shekelle)
ictericia y decoloracion de la piel, especialmente si son WHO, 2003

prematuros o menores de 1 mes.

15
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Se recomienda vigilar la aparicion de efectos colaterales
en el nifio amamantado con la administracion de
antileprosos a la madre. La protionamida no debe
utilizarse.

D
(E. Shekelle)
WHO, 2003

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado

Los siguientes medicamentos antifungicos son
compatibles con la lactancia materna:
Nistatina
Fluconazol IV
Ketoconazol (E. Shekelle)

. WHO, 2003
Miconazol
Itraconazol
Tonalftato
De los siguientes antifingicos no hay evidencia
suficiente de la seguridad de su uso con la lactancia. Se
recomienda evitarlos y utilizar alternativas; en caso de
ser estrictamente necesarios, vigilar la presencia de D
efectos colaterales. (E. Shekelle)
Anfotericina B WHO, 2003

Caspofungina
Griseofulvina
Flucitosina
Terbinafina
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*No se incluyen antirretrovirales

Evidencia / Recomendacién Nivel / Grado

Los siguientes antivirales se consideran seguros con la

lactancia materna ya que las concentraciones en la Ib
leche son significativamente bajas (E. Shekelle)
Aciclovir Greer, 2011
Famciclovir v
Oseltamivir E. Shekelle)
Valaciclovir WHO, 2003
Zanamivir

B
Debido a los beneficios anti-infecciosos de la leche (E. Shekelle)
humana en los nifios, se recomienda continuar la Greer, 2011
lactancia si la madre esta recibiendo tratamiento con D
Oseltamivit o Zanamivir para la Influenza A-H1IN1. (E. Shekelle)

CDC, 2009

En los siguientes antivirales no hay evidencia suficiente

de la seguridad de su uso con lactancia materna, pero

podrian provocar efectos adversos leves en el nifo

amamantado. Se recomienda evitar los siguientes D
medicamentos para preservar la lactancia, o en caso de (E. Shekelle)
ser estrictamente necesarios, vigilar la aparicion de WHO, 2003
efectos colaterales.

Amantadina

Ganciclovir

Interferon alfa 2B

Valganciclovir

17
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Evidencia / Recomendacién

Nivel / Grado

Los hijos de madres diabéticas tienen un mayor riesgo
de hipoglucemia. Los estudios que compararon la leche
humana versus sucedaneos no encontraron diferencia
entre estas formas de alimentacion en el riesgo de
hipoglucemia de los nifnos.

Iniciar la lactancia maternal dentro de la primera hora
posparto reduce el riesgo de hipoglicemia en hijos de
madres diabéticas.

Se recomienda el amamantamiento dentro de la
primera hora postparto, similar a los nifos de madres
no diabéticas.

La glibenclamida y glipizida no fueron detectadas en la
leche materna. Por otro lado, se tomd la glucosa de los
nifos de las madres en tratamiento con estos farmacos
sin encontrar hipoglucemia en los mismos.

Se recomienda que las mujeres que usan glibenclamida
vy glipizida deben ser alentadas a tener contacto piel a
piel con sus bebes e iniciar la lactancia tan pronto
como sea posible después del nacimiento.

La metformina puede ser excretada en la leche
materna, pero se encuentra en dosis minimas.
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La metformina fue monitorizada en 5 madres lactando
y en 3 recién nacidos. La concentracion promedio fue
de 0.42 y 0.39 microgramos/mililitro. No se encontré
hipoglicemia en los recién nacidos.

La repaglinida, clorpropamida y tolbutamida son
potencialmente tdxicas en los bebes de madres que
amamantan, ya que pueden ser secretadas en la leche
materna

La acarbosa es secretada en la leche materna en menos
del 2% de la concentracién plasmatica.

La paciente que usa metformina y glibenclamida
durante la lactancia pueden amamantar con seguridad
a sus recién nacidos. En caso de usar otro tipo de
hipoglucemiante oral, se recomienda suspender la
lactancia 6 cambiar a los farmacos mencionados.

En el postparto de las pacientes diabéticas, las dosis de
insulina suelen disminuirse o retirarse.

La secrecion de este medicamento en la leche materna
no ha demostrado efectos adversos en el nifo, por lo
que se puede usar con seguridad.
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Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado

La hipertension por si sola no contraindica la lactancia.
Los siguientes farmacos se encuentran en pequeiias
cantidades en la secrecion de leche materna y no
contraindican la lactancia.

Alfametildopa

A
Labetalol
Pf:ea‘;zlol (E. Shekelle)
P NICE, 2011
Atenolol
Metoprolol
Bloqueadores de los canales del calcio
Nifedipina
Verapamilo
No se han reportado efectos adversos en los hijos de
mujeres que amamantan y se encuentran usando los A
siguientes antihipertensivos: (E. Shekelle)
Labetalol . .
P National Collaborating
Nifedipino '
Enalaoril Centre for Women’s and
P Children’s Health, 2011
Atenolol
Metoprolol

En la mujeres que requieren tratamiento
antihipertensivo durante el periodo de lactancia
pueden amamantar a su bebe si usan los siguientes

- B

llc_‘::;i:;j ' (E. Shekelle) .

Nifedipina National Collaborating

Enalapril Centre for Women’s and
i Children’s Health, 2011

Alfametildopa

Metoprolol

Atenolol

Hidralazina
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En mujeres que usan diuréticos o captopril para B

controlar los trastornos hipertensivos en el puerperio (E. Shekelle)
inmediato, deben suspender la lactancia o valorar National Collaborating
riesgo-beneficio. Centre for Women’s and

Children’s Health, 2011

e R

Evidencia / Recomendacién Nivel / Grado
El riesgo de infectarse de hepatitis B es similar en ninos la
alimentados con leche de su propia madre comparados (E. Shekelle)
con los ninos que se alimentan con sucedaneos de Zhengy, 2011
leche humana. ShiZ, 2011

Las madres con hepatitis B pueden amamantar a sus
hijos.  Sin embargo, las madres deben aplazar el
amamantamiento si hay lesiones, grietas y sangrado en

] A A
la piel de la mama o pezones hasta que éstos hayan (E. Shekelle)
sanado. Zheng Y, 2011
ShiZ 2011

El nifio debe recibir las vacunas HBV con Ia
inmunoglobulina de hepatitis B (HBIG), la primera
vacuna se debe aplicar dentro de las primeras 24 horas
del nacimiento y recibir dos dosis adicionales en los
primeros 6 meses de vida para prevenir la transmision
perinatal. La inmunoglobulina debe administrarse en las
primeras 12 horas de vida.

ESPGHAN Committee on
Nutrition. 2009

Gribble KD, 2012

Tran TT, 2012

Ilb
El riesgo de transmision vertical de hepatitis C en los (E. Shekelle)
ninos amamantados es similar al riesgo de los ninos European Paediatric
alimentados con sucedaneo de leche humana (OR Hepatitis C Virus
ajustado = 1.07, P = 0.83). Network, 2001
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No hay evidencia de que la transmision de la hepatitis
C ocurra por amamantamiento.

La ribavirina es un potente teratégeno y podria
ocasionar anemia hemolitica.

Se contraindica la lactancia si la madre tiene
tratamiento para hepatitis C con ribavirina o interferon
pegilado. Se debe considerar el uso de sucedaneos de
leche humana.

Indicar lactancia materna en caso de madre con
hepatitis C subclinica o cronica sin tratamiento
antiviral.

En madres en quienes coexiten HIV y hepatitis C la
lactancia materna esta contraindicada.

Evidencia / Recomendacién

v
(E. Shekelle)
Durmaz O, 2012

\Y]
(E. Shekelle)
WHO, 2003
v
(E. Shekelle)
Hernandez Ma, 2009

D
(E. Shekelle)
NICE guidance. Interferon
alfa (pegylated and non-
pegylated) and ribavirin
for the treatment of
chronic hepatitis C, 2000

B
(E. Shekelle)
European Paediatric
Hepatitis C Virus
Network, 2001

L

Nivel / Grado

La Primidona se secreta en la leche materna, lo que
puede causar efectos colaterales importantes.
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Gabapentina, lamotrigina, oxcarbacepina y topiramato
se secretan en la leche materna y no se han estudiado
lo suficiente. Los efectos adversos que se han
reportado hasta el momento son convulsiones e
hipocalcemia derivados de topiramato, e hipotonia
reversible con el uso de gabapentina.

Los siguientes medicamentos anti-convulsivantes no
sobrepasan el 10% de su concentracién en la leche
materna, por lo que no causan efectos adversos.
Valproato,

Fenobarbital

Fenitoina

Carbamacepina.

Los siguientes medicamentos son los mas
recomendados para una paciente con tratamiento
anticonvulsivante que esta lactando.

Valproato

Fenitoina

Carbamacepina

Se ha reportado que la etosuximida se secreta en la
leche materna y produce efectos clinicos secundarios
como sedacion, hiperactividad y sindrome de
abstinencia.

Cuando las madres con crisis convulsivas son
manejadas con fenobarbital y primidona, el nivel de
exposicion en los lactantes a estos medicamentos
puede superar el 10%, hasta el 50% de la dosis
terapéutica ajustada al peso. Hay que considerar
tratar a la madre con otras alternativas terapéuticas.

En caso de que la madre ya se encuentre tratada con
fenobarbital, primidona y etoxusimida, se recomienda
suspender la lactancia.
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Con el uso de lamotrigina en la madre no se han
reportado casos de toxicidad en el nifo. Sin embargo,
se deben vigilar sintomas clinicos de letargia, hipotonia
y pobre succion.

Cuando la madre es manejada con lamotrigina la
recomendacion es vigilancia 'y continuar la
alimentacion al seno materno.

Los anticonvulsivantes Fenobarbital, Benzodiacepinas
y Primidona producen efectos colaterales como
disminucion de la succion, vomito, sedacion vy
alteraciones del sueno.

Los nuevos anticonvulsivantes como:

Felbamato, incrementa el riesgo de anemia aplasica
No hay reportes en la literatura en relacion a los
siguientes medicamentos vy lactancia.

Lacosamida.

Pregabalina.

Ratigabina

Rufinamida

Tigabine

Vigabatrin

Gabapentina

Topiramato
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Evidencia / Recomendacidn Nivel / Grado
Los agentes infecciosos etioldgicos mas frecuentes de
la mastitis y/o del absceso mamario son:
75% Staphyloccoccus aureus v
10 al 15% Streptococcus agalactiae (E.Shekelle)

Menos del 3% corinebacterium y enterobacterias

0.1%  Mycobacterium  tuberculosis en paises
desarrollados y 0.3 a 0.5% en paises subdesarrollados.
Menos del 0.5% levaduras

Los antiinflamatorios no esteroideos son de uso seguro
en el tratamiento de la mastitis, por lo que la madre
puede continuar la lactancia.

Se debe vigilar cualquier signo o sintoma de mastitis
incluyendo sintomas gripales, sensibilidad en los senos,
eritema y dolor.

Se debe de continuar la lactancia mediante la
extraccion manual de la leche, asi como vigilar y
mejorar la técnica de agarre del recién nacido al seno
materno.

Delgado S, 2009

D.
(E.Shekelle)
NICE, 2006
Perinatal Services BC,
2012

D
(E.Shekelle)
NICE, 2006
Perinatal Services BC,
2012

Evidencia / Recomendacién

Nivel / Grado

La lactancia materna se contraindica en infeccion por
virus de VIH. La trasmision por virus de VIH es
multifactorial e interviene la carga viral materna, estado
inmunoldgico de la madre, patron y duracion de la
alimentacion al seno materno.
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No alimentar al seno materno a un nino de madre con v
. o ) (E.Shekelle)
infeccion por virus por VIH.

ESPGHAN COMMITEE

ON NUTRITION, 2009

B
(E.Shekelle)

Guia. Prevencion,
Referir con el especialista en VIH (o infectélogo) a las diagndstico y tratamiento
personas expuestas, embarazadas o en etapa de de la exposicion laboral al
lactancia. VIH en trabajadores de la
Salud. Meéxico : Instituto
Mexicano del  Segquro

Social, 2012.

Evidencia / Recomendacidn Nivel / Grado

El Litio puede ocasionar efectos adversos en la madre y

el lactante tales como hipotonia, letargia, cianosis y

cambios en el electroencefalograma. v

Por otro lado, la clozapina y sulpiride presentan (E. Shekelle)
concentraciones relativamente altas en sangre en ninos Fortingerra F, 2009
con alimentacion al seno materno de madres que son

tratadas con estos medicamentos.

D

Se recomienda evitar el uso de litio, clozapina, vy (E. Shekelle)
sulpiride. En caso de ser indispensables, se contraindica Fortingerra, 2009

la lactancia.
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Se ha documentado que la terapia antitiroidea con
Metimazol a dosis diarias de 20 mg no afecta la funcion
tiroidea en los ninos amamantados, por lo que en estas
condiciones la lactancia materna es segura.

Se recomienda no suspender la lactancia en madres con
terapia antitiroidea con Metimazol a dosis diarias de
20 mg; no es necesario monitorear la funcion tiroidea
en el nifio en tanto el desarrollo somatico y mental sean
normales.

Los siguientes medicamentos citotoxicos pueden
interferir con el metabolismo celular del nifio por
posible inmunosupresion, neutropenia y asociacion con
carcinogénesis.
Ciclosporina

Ciclofosfamida

Doxorubicina
Metotrexate

Se recomienda evitar la lactancia materna con el uso
de:
Ciclosporina
Doxorubicina

Ciclofosfamida
Metotrexate

Los hijos de madres con migrana que son tratadas con
ergotamina, han presentado la presencia de vomito,
diarrea y crisis convulsivas cuando son alimentados al
seno materno.

La ergotamina esta contraindicada en la lactancia: Se
recomienda deben considerarse otros farmacos para el
tratamiento de la cefalea y migrana.
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En relacion a los farmacos radiactivos, el tiempo en que
se encuentra radiactividad en la leche depende del
farmaco: Galio 69: 2 semanas; Yodo 131: 14 dias;
Yodo 125: 12 dias; Sodio Radiactivo: 96 dias;
Tecnecio 99: 3 dias.

Suspender la lactancia materna en forma temporal
durante el tiempo que la radioactividad se encuentra
presente en la leche.

Galio 69: 2 semanas
Yodo 131: 14 dias
Yodo 125: 12 dias
Sodio Radiactivo: 96 dias
Tecnecio 99: 3 dias

Evidencia / Recomendacién

v
(E. Shekelle)
American Academy of
Pediatrics, 2001
Stabinz, 2000

D
(E. Shekelle)
Stabinz, 2000

Nivel / Grado

Las manos sucias pueden transmitir virus y bacterias
que pueden causar enfermedad. Si la leche contiene
menos bacterias al momento de la extraccidon, se
desarrolla menos crecimiento bacteriano durante su
almacenamiento y tiene mayor contenido de proteina
comparada con la leche con mayor abundancia de
bacterias.

7

Realizar lavado de manos con agua y jabon 6
antiséptico sin agua antes de iniciar la extraccion
manual de leche.
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Evidencia / Recomendacién Nivel / Grado
Las temperaturas mas calidas se asocian con lla
crecimiento bacteriano mas rapido. Sin embargo, la
P g (E. Shekelle)

leche recién extraida de la madre puede permanecer a
temperatura ambiente (10 - 29 °C) por 3 - 4 horas.

Se recomienda que la leche fresca (recién extraida)
puede permanecer a temperatura ambiente entre 27°C
a 29°C, el limite razonable son 3-4 h.

Se ha demostrado que la leche almacenada en
refrigeracion a 4°C es segura para su administracion al
bebé (previo calentamiento). La capacidad bactericida
de la leche almacenada a esta temperatura declina
entrelas48a 72 h.

Se recomienda que la leche fresca se conserve a 4°C
durante 72 h para el nifios sano, pero hasta 48 horas
en el medio hospitalario.

La leche congelada entre -4 a -20°C es segura y
generalmente se preservan las vitaminas A, E, B,
proteina total, lipidos, enzimas, lactosa y zinc, sin
aumentar el crecimiento bacteriano cuando se congela
por al menos 6 semanas.
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El congelamiento a -20°C por 4 meses comparado con
la leche fresca, reduce un las propiedades inmuoldgicas
(32% la lisozima, 51% la IgA secretora y un 66% la
lactoperoxidasa).

lla
(E. Shekelle)
Akinbi H, 2010

Una vez que la leche congelada se queda a temperatura
ambiente, disminuye su capacidad para inhibir el
crecimiento bacteriano, a las 24 h después de
descongelarse.

lla
(E. Shekelle)
Herndndez J, 1979

B
La leche fresca se puede congelar a temperaturas entre (E. Shekelle)
-4 a -20°C hasta por 6 meses. Se debe tener la Ezzel Din ZM, 2004
precaucion de dejar espacio en el contenedor para la Friend BA, 1983
expansion de la leche por el congelamiento. Marin 2009
Herndndez J, 1979

- La leche fresca es mejor que la leche congelada. Use
la extraccion mas antigua del refrigerador o del
congelador.
- La leche debe almacenarse en el fondo del
refrigerador o congelador para evitar el calentamiento
intermitente debido a la apertura de la puerta.
- Todos los contenedores de leche deberan estar bien
cerrados para evitar la contaminacion.
- Guardar con etiqueta de datos de identificacion y
fecha, en volimenes pequefios (similar al volumen de
la toma del nifio) para evitar desperdiciar el remanente.
- No agregar leche fresca tibia a un contenedor de leche
ya congelada para evitar el calentamiento intermitente.
- Una vez descongelada debe utilizarse
inmediatamente y no debe volver a congelarse.

- La leche que tuvo contacto con la boca del bebé,
debe desecharse 1-2 h después de su toma.
- Si una madre tiene dolor en el pecho o pezdén con
sospecha de infeccion bacteriana o por levadura, no
hay evidencia de que la leche extraida se deba
desechar, a menos que la leche presente cambios de
consistencia o coloracion, o contenga pus.

D
(E. Shekelle)
Academy of
Breastfeeding ~ Protocol
Committee, 2010

Estudios sobre el descongelamiento de la leche lla
mediante microondas mostraron que es dificil controlar (E. Shekelle)
la  temperatura, causando el calentamiento Ovesen L, 1996
heterogéneo, reduciendo las propiedades Quan R, 1992.
antiinfecciosas y la pérdida de nutrimentos. Sigman M, 1989
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Descongelar la leche humana en el refrigerador durante
la noche, 6 poner el biberon bajo el chorro de agua
tibia, 6 dentro de un contenedor con agua tibia (a bafio
maria). No utilizar microondas.

B
(E. Shekelle)
Ovesen L, 1996

Evidencia / Recomendacidn Nivel / Grado

No hay diferencia entre los recipientes de vidrio o de

polietileno en la adherencia de nutrimentos

liposolubles, la concentracion de inmunoglobulina A o lla

el conteo de leucocitos en leche almacenada. (E. Shekelle)
Goldblum R, 1981

El polietileno se asocia a una reduccién de 60% de Garza C, 1982

inmunoglobulina A, mientras que el acero se asocia a

una reduccion del conteo y viabilidad celular.

Se pueden utilizar recipientes de vidrio o polipropileno B
(E. Shekelle)
No utilizar recipientes de polietileno o de acero. Goldblum R, 1981

Garza C, 1982

- No se necesita desechar las primeras gotas de leche
cuando se inicia la extraccion de leche.

- Los pechos o pezones no necesitan lavarse antes de
cada extraccion, es suficiente el bafo diario.

B
(E. Shekelle)
Pittard WB, 1991
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I

La busqueda sistematica de informacion se enfocé a documentos obtenidos acerca de la tematica
Lactancia materna: Nino de madre con enfermedad tratada con medicamento. La busqueda se
realizé en PubMed vy en el listado de sitios Web para la busqueda de Guias de Practica Clinica.

Criterios de inclusion:
e Documentos escritos en idioma inglés.
e Documentos publicados los tltimos 10 afios, (a menos que la evidencia se haya generado
previamente y no exista en este periodo).
e Documentos enfocados a la Lactancia Materna en madre con enfermedad tratada con
medicamentos.

Criterios de exclusion:
e Documentos escritos en otro idioma que no sea espanol o inglés.

Estrategia de busqueda
Primera Etapa

Esta primera etapa consistid en buscar documentos relacionados al tema Lactancia Materna: Nifio
de madre con enfermedad tratada con medicamento. Las busquedas se limitaron a humanos,
documentos publicados en PUBMED durante los tltimos 10 anos, en idioma inglés o espariol, del
tipo de documento de Guias de Practica Clinica y se utilizaron términos validados del MeSh. Se
utilizaron los términos breastfeeding, human milk, pharmaceutical preparations. Esta etapa de la
estrategia de bisqueda dio 2 resultados, de los cuales se utilizé un documento en la elaboracion de
la guia.

Blisqueda Resultado

(("breast feeding"[MeSH Terms] OR ("breast"[All Fields] AND "feeding"[All
Fields]) OR "breast feeding"[All Fields] OR "breastfeeding"[All Fields]) AND
("pharmaceutical preparations”[MeSH Terms] OR ("pharmaceutical"[All Fields]
AND "preparations"[All Fields]) OR "pharmaceutical preparations"[All Fields] OR 2
"medication”[All Fields])) AND (Guideline[ptyp] AND "loattrfree full text"[sb]
AND "2003/01/15"[PDat] : "2013/01/11"'[PDat] AND “humans’[MeSH
Terms

Segunda Etapa (aplica en caso de tener acceso a bases de datos por suscripcién)
No aplica esta etapa de blsqueda.
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Tercera Etapa (en caso de no tener acceso a base de datos, aplica la Segunda Etapa)

En esta etapa se realizo la blsqueda en sitios Web en los que se buscaron Guias de Practica Clinica
con el término breastfeeding, medication, human. A continuacion se presenta una tabla que muestra
los sitios Web de los que se obtuvieron los documentos que se utilizaron en la elaboracion de la guia.

Sitios Web # de resultados obtenidos # de documentos utilizados
http://www.trip 232 5
database.com
http://www.fist 2 1
erra.com
http://www.nice 70 6
.org.uk
https://www.alb 2 1
ertadoctors.org
http://www.sign 8 1
.ac.uk
Total 314 14

A uuwwuw c uu}wm wmw W WW"HW““HHWH HUHM““
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Criterios para Gradar la Evidencia

El concepto de Medicina Basada en la Evidencia (MBE) fue desarrollado por un grupo de internistas
y epidemiodlogos clinicos, liderados por Gordon Guyatt, de la Escuela de Medicina de la Universidad
McMaster de Canada. En palabras de David Sackett, “la MBE es la utilizacion consciente, explicita y
juiciosa de la mejor evidencia clinica disponible para tomar decisiones sobre el cuidado de los
pacientes individuales” (Evidence-Based Medicine Working Group 1992, Sackett DL et al, 1996).

En esencia, la MBE pretende aportar mas ciencia al arte de la medicina, siendo su objetivo disponer
de la mejor informacidn cientifica disponible -la evidencia- para aplicarla a la practica clinica (Guerra
Romero L, 1996).

La fase de presentacion de la evidencia consiste en la organizacion de la informacion disponible
segun criterios relacionados con las caracteristicas cualitativas, disefio y tipo de resultados de los
estudios disponibles. La clasificacion de la evidencia permite emitir recomendaciones sobre la
inclusidn o no de una intervencién dentro de la GPC (Jovell AJ et al, 2006) .

Existen diferentes formas de gradar la evidencia (Harbour R 2001) en funcién del rigor cientifico
del disefio de los estudios pueden construirse escalas de clasificacion jerarquica de la evidencia, a
partir de las cuales pueden establecerse recomendaciones respecto a la adopcion de un determinado
procedimiento médico o intervencién sanitaria (Guyatt GH et al, 1993). Aunque hay diferentes
escalas de gradacion de la calidad de la evidencia cientifica, todas ellas son muy similares entre si.
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A continuacion se presentan las escalas de evidencia de cada una de las GPC utilizadas como
referencia para la adopcion y adaptacion de las recomendaciones.

LA EscALA MoDIFICADA DE SHEKELLE Y COLABORADORES
Clasifica la evidencia en niveles (categorias) e indica el origen de las recomendaciones emitidas por
medio del grado de fuerza. Para establecer la categoria de la evidencia utiliza nimeros romanos de |
a IV y las letras a y b (mindsculas). En la fuerza de recomendacién letras mayusculas de la A a la D.

Categoria de la evidencia

Fuerza de la recomendacion

la. Evidencia para meta-analisis de los estudios | A. Directamente basada en evidencia
clinicos aleatorios categoria |

Ib. Evidencia de por lo menos un estudio clinico

controlado aleatorio

lla. Evidencia de por lo menos un estudio | B. Directamente basada en evidencia

controlado sin aleatoridad

Ilb. Al menos otro tipo de estudio

cuasiexperimental o estudios de cohorte

categoria Il o recomendaciones extrapoladas
de evidencia |

Ill. Evidencia de un estudio descriptivo no
experimental, tal como estudios comparativos,
estudios de correlacion, casos y controles vy
revisiones clinicas

C. Directamente basada en evidencia
categoria llll o en recomendaciones
extrapoladas de evidencias categorias | o Il

IV. Evidencia de comité de expertos, reportes
opiniones o experiencia clinica de autoridades en la
materia o ambas

D. Directamente basadas en evidencia
categoria IV o de recomendaciones
extrapoladas de evidencias categorias II, 111

Modificado de: Shekelle P, Wolf S, Eccles M, Grimshaw J. Clinical guidelines. Developing guidelines. BMJ 1999;

3:18:593-59

ESCALA DEL SCOTISH INTERCOLLEGIATE GUIDELINES NETWORK (SIGN)

Niveles de evidencia para estudios de intervencion

Nivel | Fuente de la evidencia

1++ De alta calidad de los meta-analisis, revisiones sistematicas de ensayos controlados
aleatorizados (ECA) o
ECA con un riesgo muy bajo de sesgo.

1+ Meta-analisis bien realizados, revisiones sistematicas de ECA, o ECA con un riesgo bajo de
sesgo.

1- Meta-analisis, revisiones sistematicas de ECA, o ECA con un riesgo alto de sesgo.

2++ revisiones sistematicas de casos y controles o de cohortes de alta calidad , o estudios de
cohortes con un riesgo muy bajo de sesgo o azar y una alta probabilidad que la relacion sea
causal.

2+ Estudios de casos y controles o de cohortes bien dirigidos con un riesgo bajo de sesgo,
confusion o
azar y una probabilidad moderada de que la relacion sea causal.

2- Estudios de casos y controles o de cohortes con un riesgo alto de sesgo, confusion o azar y
una
riesgo significativo de que la relacién no sea causal.

3 Estudios no analiticos (por ejemplo, informes de casos, series de casos).

4 el consenso formal de la opinion de los expertos.
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Grados de recomendacion

A

por lo menos un metanalisis, revision sistematica o ECA clasificados como 1 + + vy
directamente aplicable a la poblacion blanco: o Una revision sistematica de ECA o un
cuerpo de evidencia constituido principalmente por estudios clasificados como 1 +,
directamente aplicables a la meta poblacion, y demostrando total consistencia de los
resultados.

Un volumen de evidencia compuesto por estudios clasificados como 2 ++, directamente
aplicable a la poblacion diana y demostrando, una coherencia global de los resultados, o
evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 1 ++ 0 1 +.

Un volumen de evidencia compuesto por estudios clasificados como 2 + directamente
aplicables a la poblacion diana y demostrando la consistencia global de los resultados; o
evidencia extrapolada desde estudios clasificados como 2 ++.

Evidencia nivel 30 4; 0
Evidencia extrapolada de estudios calificados como 2+

Consenso del equipo redactor.

ESCALA DE SCHEME GIVEN

Clasificacidn de la Evidencia para calificar el pronéstico de un articulo

Clase |

Estudio de cohorte de un amplio espectro de personas en alto riesgo para desarrollar el
evento de interés o resultado (ejemplo, enfermedad de interés, estatus de trabajo). El
evento de interés es definido como una referencia estandar aceptable para la definicion
de un caso. El evento de interés es objetivo o medido por un observador, quien esta
enmascarado a la presencia del factor de riesgo. Los resultados del estudio permiten el
calculo de las medidas de exactitud/precisién pronéstica.

Clase Il

Estudio de casos y controles de un amplio espectro de personas con la condicion
(enfermedad) comparado con un amplio espectro de controles, o un estudio de
cohorte de un amplio espectro de personas en riesgo de presentar el evento de interés
(ejemplo, enfermedad de interés, estatus de trabajo), donde los datos fueron
colectados retrospectivamente.

El evento de interés es definido como una referencia estandar aceptable para la
definicion de un caso. Este evento es objetivo o medido por un observador, quien esta
enmascarado a la presencia del factor de riesgo. Los resultados del estudio permiten el
calculo de las medidas de exactitud/precisién pronéstica.

Clase Il

Estudio de casos y controles o de un estudio de cohorte donde, ya sean las personas
con la condicién/enfermedad 6 los controles, estan en un espectro limitado o
especifico, donde los datos fueron colectados retrospectivamente.

El evento de interés es definido como una referencia estandar aceptable para la
definicion de un caso. El evento de interés es objetivo o medido por un observador,
quien no determina la presencia del factor de riesgo. Los resultados del estudio
permiten el calculo de las medidas de exactitud/precisién prondstica.

Clase IV

Estudios que no retinen los criterios clase I, I, o 11l incluyendo consensos, opiniones de
expertos 0 reporte de un caso.
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Clasificacion de la Evidencia para Estudios de Intervencion Terapéutica

Clase |

Ensayo clinico controlado, aleatorizado de la intervencion de interés con la
determinacion del evento de interés objetiva o enmascarada, en una poblacion
representativa. Las caracteristicas basales relevantes son presentadas vy
sustancialmente equivalentes entre los grupos de tratamiento 6 hay ajuste estadistico
apropiado para las diferencias. También se requiere lo siguiente:

a. Asignacion al tratamiento cegada

b. Eventos de interés/resultados claramente definidos

c. Criterios de Exclusion/inclusién claramente definidos

d. Conteo adecuado de las pérdidas (que completen el estudio con al menos 80% de
los sujetos reclutados) y cruzados con niimeros suficientemente bajos de pérdidas para
tener el minimo potencial de sesgo.

e. Para estudios de no-inferioridad o equivalencia que afirmen categdricamente probar
la eficacia para uno o ambos medicamentos, también se requiere lo siguiente™:

1. Los autores explicitamente establecen la diferencia en la significancia clinica que va
a ser excluida mediante la definicion del umbral para la equivalencia o no inferioridad.
2. El tratamiento estandar utilizado en el estudio es sustancialmente similar al utilizado
en estudios previos

3. Los criterios de inclusion y exclusion para la seleccion de pacientes y los eventos de
interés de los pacientes en el grupo del tratamiento estandar, son comparables a
aquellos de estudios previos que establecen la eficacia del tratamiento estandar.

4. La interpretacion de los resultados del estudio se basan en el analisis de un protocolo
que toma en consideracion las pérdidas o cruces.

Clase Il

Ensayo clinico controlado aleatorizado de la intervencion de interés en una poblacion
representativa con con la determinacion del evento de interés objetiva o enmascarada
que carece de un criterio del apartado anterior, 6 estudio de cohorte pareado
prospectivo con la determinacion del evento de interés objetiva o enmascarada en una
poblacion representativa, que reune los criterios del apartado anterior. Las
caracteristicas basales relevantes son presentadas y sustancialmente equivalentes entre
los grupos de tratamiento 6 hay ajuste estadistico apropiado para las diferencias.

Clase Il

Otros ensayos clinicos controlados diferentes a los anteriores (incluyendo controles
con historia natural bien definida ¢ pacientes que sirven como su propio control) en
una poblacion representativa, donde el evento de interés es determinado
independientemente 6 derivado independientemente de una medicion objetiva del
evento de interés.**

Clase IV

Estudios que no retnen los criterios de la Clase I, 11, o Ill incluyendo la opinién o
consenso de expertos.

*Note que los niimeros 1-3 en las clase le son requeridos para la clase Il en los estudios
de equivalencia. Si cualquiera de los tres no se encuentra contenplado, la clase se
degrada automaticamente a clase lIl.

** Determinacion del evento de interés o resultado objetivo: es el evento de interés o
resultado cuya medicion es improbable que se vea afectada.
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Esquema de puntuacidn para la fuerza de las recomendaciones
Clasificacion de las recomendaciones

La fuerza de las recomendaciones practicas esta relacionada directamente al nivel de la

evidencia:

Nivel A

= Establecida como efectiva, inefectiva o dafiina (o establecida como util/predictiva o
no Gtil /predictiva) para una condicién dada en una poblacién particular. (La
puntuacion Nivel A requiere de al menos dos estudios clase | consistentes.*)

Nivel B

= Probablemente efectivo, inefectivo o dafino (o probablemente util /predictivo o no
atil /predictivo) para una condicién dada en una poblacién particular. (La puntuacién
Nivel B requiere de al menos un estudio clase | 6 dos estudios clase Il consistentes.)

Nivel C

= Posiblemente efectivo, inefectivo o dafino (o posiblemente (til/predictivo o no
atil /predictivo) ) para una condicién dada en una poblacién particular. (La puntuacién
Nivel C requiere de al menos un estudio clase 11 6 dos estudios clase 1| consistentes.)

Nivel U

= Datos inadecuados o en conflicto; Dado el conocimiento actual, el tratamiento (de
prueba o predictor) no ha demostrado su eficacia. *En casos excepcionales un estudio
convincente clase | puede ser suficiente para una recomendacién "A" si: 1) Se re(inen
todos los criterios, 2) La magnitud de los efectos es grande, relacionado a la tasa de
mejoria del eventos de interés >5 y el limite inferior del intervalo de confianza es >2).

Harden CL, Pennell PB, Koppel BS. Practice parameters update: management issues for women with epilepsy - focus on
pregnancy (an evidence based review): Vitamin K, folic acid, blood levels and breastfeeding: report of the quality
standard subcommittee and therapeutics and technology assessment subcommittee of the American Academy of
Neurology and American Epilepsy Society. Neurology 2009; 73 (2): 142-9.
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( LACTANCIA MATERNA

MADRE CON MEDICAMENTOS

(LA MADRE TIENE
ALGUNA
ENFERMEDAD QUE
REQUIERE
MEDICAMENTOS?

4

p
0

IDENTIFICAR
MEDICAMENTOS DE USO
SEGURO EN LACTANCIA

CONTINUAR LACTANCIA
MATERNA SI NO EXISTE
CONTRAINDICACION

v v

PRESCRIBIR
MEDICAMENTOS SEGUROS
Y NO SUSPENDER
LACTANCIA

MEDICAMENTOS
POTENCIALMENTE
RIESGOSOS. EVALUAR
RIESGO-BENEFICIO Y
VALORAR LA SUSPENSION
DE LA LACTANCIA
MATERNA

MEDICAMENTOS
PROBABLEMENTE
SEGUROS. EVALUAR EL
RIESGO PARA EL NINO

MEDICAMENTOS
CONTRAINDICADOS
SUSPENDER LACTANCIA
MATERNA
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TABLA 1. ANTICONVULSIVANTES
TABLA 2. ANTIHIPERTENSIVOS. EsTupios De EVALUACION. SEGURIDAD DE Los ANTIHIPERTENSIVOS DE Uso ComUN DURANTE LA LACTANCIA
TasLA 3. TEMPERATURA Y TiIEmMPo DE ConNSERVACION DE LECHE HUMANA

TABLA 1. ANTICONVULSIVANTES

ANTICONVULSIVANTES Del cordén umbilical concentracién sérica materna La leche matern?nétzt:::entracién sérica Vida media (h) en lactantes
FENITOINA 0.86-1.0 0.06-0.19 15-105
FENOBARBITAL 0.7-1.0 0.36-0.45 100-500
PRIMIDONA 0.88-0.99 0,71 7-59
CARBAMACEPINA 0.68-0.77 0.36-0.41 8-36
ETOSUXINIDA 0,97 0.86-1.36 32-38
VALPROATO 1.58-1.70 0.01-0.1 30-59
DIAZEPAM 1.2-20 0,5 31
CLONACEPAM 0,58 1.0-3.0 13-33
CLOBAZAM 1.7-7.5 0.13-0.36 17-31
(OXCARBAMACEPINA 0.92-1.0 0.5-0.64 17-22
TOPIRAMATO 0.95 (0.85-1.06) 0.66-1.1 24
ZOMISAMIDA 0,92 0.41-0.93 60-109
LAMOTRIGINA 0.9 (0.6-1.3) 0.60 (0.5-0.76) 24
GABAPENTINA 1.73 (1.3-2.1) 0.7-1.3 14
LEVETIRACETAM 1.14 (0.55-2.0) 1.0-3.09 16-18
[Tomado de Lei Ch, Fang |, Shuida Y. Is breast feeding of infants advisable for epileptic mothers taking antiepileptic drugs? Psychiatry and Clin Neurosci 2010; 64: 460-468.
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TABLA 2. ANTIHIPERTENSIVOS

EsTuDIOS DE EVALUACION. SEGURIDAD DE LOS ANTIHIPERTENSIVOS DE USO COMUN DURANTE LA LACTANCIA

Medicamento

Estudio

No de
Mujeres

Dosis usada

Niveles de la sustancia activa

Suero Plasmatico

Leche Materna

Relacién
Leche:
Plasma

Efecto en el recién
nacido

Dosis
infantil
relativa

Efectos
pediatricos
reportados

Comentarios

Accidn central

Alfa-metil-dopa

White y
cols
(1985)
USA

500-1000
mg/dia
oral

1.02£0.93
microgramos

0.225 £ 0.199
microgramos

/ml

0.22

En dos de los tres
bebés alimentados con
leche materna, los
niveles plasmaticos
fueron indetectables
(<0,05 microgramos /
ml) 6 horas después de
la administracién del
farmaco y en uno la
concentraciéon fue de
0,09 microgramos /
ml 10 horas después
de dosificaciéon
materna. Se estima
que cuando la madre
recibe 1 mg metildopa
al dia, el promedio de
carga acumulada para
el bebé alimentado con
leche materna seria
195 microgramos al
dia, 0 20% de la dosis
materna

Hauser
cols.
(1985)
Israel

Yy

250 mg (x1)

2.5 horas después de la
dosis 1430ng/ml

2.5 horas después de la
dosis:
<200 ng/ml

No se observaron
efectos clinicos
adversos durante los 3
meses del periodo de
seguimiento al bebé.
La  metildopa es
excreta en la leche
humana en
concentraciones  que
probablemente no
danan al bebé con la
lactancia

0.11

Ninguno

No perjudicial

Betabloquadores

labetalol

Unell
cols.
(1985)

y

600-
1200mg/dia

228 + 178
microgramos/litro

220 + 253
microgramos/litro

1.5

No hay un patrén
consistente  de la
relacién plasma: leche.

0.57%

Ninguna

Solo  pequefias
cantidades son
secretadas en la
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Sweden En un producto la dosis leche materna
fue similar a Ia
encontrada en la
madre
propanolol Taylor vy 20 mg 2 veces al | 2.25 horas después de | 2.25 horas después de | 0.24 La ingesta estimada de | 0.28%, Ninguna Vigilar los
cools. dia la dosis: la dosis: propranolol para nifios | 0.4% sintomas
(1981) 17 ng/ml 4 ng/ml es de clinicos de los
UK 3.25 horas después de | 3.25 horas después de | 0.69 3 microgramos / dia beta-
la dosis:16 ng/ml la dosis:11 ng/ml bloqueantes
Smith vy 40 mg cuatro | 711 + 49 ng/ml (pico) | 429 = 28 ng/ml (pico) | 0.60 Ninglin bebe mostro La cantidad de
cools. veces al dia cambios después de estos en la
(1983) 30 dias del leche  materna
Australia seguimiento es
Baue y 20 mg 2 veces al | 17 ng/ml (pico) 4 ng/ml (pico) 0.24 No se encontraron baja
cools. dia cambios en la La Academia
(1979) frecuencia cardiaca de Americana  de
USA los bebes Pediatria lo
Thorley vy 40 mg 2 veces al | 2 horas después de la | 2 horas después de la | 2.0 Ningin bebe mostro clasifica  como
cools. dia dosis : dosis cambios clinicos de los compatible con
(1983) 54 + 14 ng/ml 27 + 5 ng/ml betabloqueadores lactancia
UK Efectos a largo
plazo en los
bebés
no se conocen
Atenolol White y cools. 50 mg 0.36 microgram/ml 1.3 microgramos/ml 3.6 Nivel en plasma | 6.6% Un caso | Vigilar los
(1984) infantil  indetectables presentd sintomas de los
USA (<10 ng / ml), sin bradicardia, beta-
bradicardia o letargo cianosis e | bloqueadores.
Liedholm % 100mg 0.62 microgramos/ml | 1.8 microgramos/ml | 2.9 - hipotermia Algunos
cools. (1981) (pico) (pico) necesario autores no
Sweden hospitalizacién | detectaron
atenolol en la
leche materna
- Posible
Horley y cools. 100mg/dia 2 horas después de la | 2 hora después de la | 1.3 Ninguno de los bebés transferencia
(1983) dosis: dosis : mostraron signos ienificati
V. significativa
UK 712 £ 77 ng/ml 630 + 121 ng/ml clinicos de al bebé pero
betabloqueadores sobre todo en
Kulas y coolsl. 100mg (x1) 1658 * 531 | 3512 + 848 nmol/litre 2.11 - los bebes
(1984) nmol/litro prematuros
Sweden
Schimmel vy 50 mg dos 1.5 horas después de la | - -
cools. (1989) veces al dia dosis:
Canada and 469 ng/ml
Israel
Metoprolol Kulas y cools. 100mg (x1) o | 99 + 37 nmol/litro 281 + 103 nmol/litre 2.83 - 1.4% cero Los niveles
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(1984) 50 mg (x2) plasmaticos en
Sweden la madre y el
infante son
pequeiios
Bloqueadores de los canales del calcio
Nifedipina Mannin vy | 11 10 mg cada 8 | 12.04 + 4.0 ng/ml 4.1 + 0.8 ng/ml 0.34 - 1.5 Cantidad
cools. hrs demasiado
(1991) pequefia  para
Finland ser prejudicial,
Penny vy |1 20 mg 43ng/ml (pico) 46 ng/ml (pico) 1.07 Ningin Bebe sin embargo el
cools. estudiado fabricante
(1989) sugiere
UK suspender
Verapamilo Anders vy | 1 50 mg cada 8 | 42.9 ng/ml 25.5mg/ml 0.60 La relacién entre la | 0.15 Cero Cantidades
cools. hrs dosis  total de | 0.98% pequeiias  se
(1987) verapamilo a la que han localizado
Sweden el lactante estuvo en la leche
expuesto y que se da materna  para
a la ser perjudicial.
madre en 24 horas Por lo tanto
fue de 0,0001, lo sélo se debe
que recibié el bebé usar en la
como mucho el lactancia
0,01% de la dosis de cuando el
verapamilo dado a la beneficio
madre. El supere el riesgo
verapamilo (<1 ng /
ml) no se encontré
en el
plasma bebé
Medicamento Estudio No de | Dosis usada Niveles de la sustancia activa Relacién Efecto en el recién | Dosis Efectos comentarios
Mujeres — Leche: nacido infantil pediatricos
Suero Plasmatico Leche Materna .
Plasma relativa | reportados
Inhibidores de la ECA
Enalapril Redman vy | 5 20 mg oral | 123 + 28 ng/ml | 1.3 microgramos/ml 3.6 No se encontraron 0.17% | cero
cools. (x1) (pico) El  fabricante
(1990) sugiere
UK and evitarlo, pero
Ireland puede ser
utilizado en
periodo de
lactancia
cuando los
agentes de
primera
eleccién

no pueden ser
utilizados o son
ineficaces
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siempre %
cuando exista
monitorizacion

Captopril Devlin y | 12 100 mgcada 8 | 133.4ng/ml 1.8 microgramos/ml | 2.9 No se estudiaron los | 0.02% | Ninguna El  fabricante
cools. hrs 713.1 = 140.6 ng/ml (pico) bebes, los datos sugiere
(1981) (pico) sugieren que la evitarlo, pero
USA mama humana puede ser
restringe utilizado en
selectivamente el periodo de
paso del captopril de lactancia
la sangre a la leche. cuando los
agentes de
primera
eleccion

no pueden ser
utilizados o son
ineficaces

siempre %
cuando exista
monitorizacion

Vasodilatadores

Hidralazina Liedholm vy | 1 50 mg cada 8 | 2 horas después de la | 2 hours después de la | 1.4 Incluso  si el | 1.2% Ninguna Presente en la
cools. hrs dosis a.m.: dosis a.m.: compuesto activo de leche, pero no
(1982) 580 nmol/litre | 792 nmol/litre la hidralazina se se sabe que sea
Sweden (hydralazinaactiva) (hydralazina activa) encontrara en la perjudicial
Y hora después de la | % hora después de la | 0.5 leche materna vy
dosis del mediodia: | dosis del mediodia: asumiendo que el
1535 nmol / || 762 nmol / | volumen de
(hidralazina activada) (hidralazina activada) alimentacién normal
es de 75 ml la dosis
calculada no

superard 0,013 mg
por toma, es decir,
una cantidad
insignificante

Diuréticos tiazidicos

Hidroclorotiazida Miller y|1 50 mg 280 ng/ml (pico) 120 ng/ml (pico) 0.43 No se detectaron | - - -
cools. niveles (<lng/ml),
(1982) y los electrolitos
USA fueron normales en
el bebe
Clorotiazida Werthmann | 11 500 mg < 1 microgramo/ml < 1 microgramo/ml - No se realizaron | - - -
y cools. estudios en los
(1972)usA bebes
clortalidona Mulley vy | 7 50 mg 6.54 * 1.86 | 0.37 * 0.27 | 0.06 No se realizaron | 15.5% | Cero Cantidad
cools. microgramos/ml microgramos/ml (pico) estudios en los demasiado
(1978) (pico) bebes pequefia  para
USA ser

perjudicial
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La  Academia
Americana de
Pediatria lo
clasifica como
compatible con

Royal College of Obstetricians and gynaecologist. Hypertension in pregnancy the management of hypertensive disorders during pregnancy 2011 e
TABLA 3. TEMPERATURA Y TIEMPO DE CONSERVACION DE LECHE HUMANA

Tipo de almacenamiento Temperatura Duracion maxima de conservacion

Temperatura ambiente 16-29°C 3-4 horas

Refrigeracien arc 35 horosenhospta

Congelacion <-4°C 6 meses

The Academy of Breastfeeding Protocol Committee. ABM Clinical protocol # 8: Human Milk storage information for home use for full term infants. Breastfeeding Med, 2010;
5(3):127-13
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Biodisponibilidad: Sirve para expresar la cantidad de farmaco que alcanza la circulacion sistémica

tras su administracion. En general, los formacos que se administran por via tépica (cremas, colirios,
gotas nasales, etc.) tienen una biodisponibilidad minima.

Peso molecular (pm): de la sustancia (se expresa en daltons (Da). A mayor peso molecular (> 500
Da) mas dificultad de paso a la leche materna. El paso es dificil a partir de 500 Da y practicamente
inexistente a partir de 700 Da. Las sustancias con pm superior a 900 Da no pasan a la leche.

Unién a proteinas (UP): Porcentaje de unién a proteinas del plasma. Cuanto mayor sea este
porcentaje, menor paso a la leche. Por encima de 80% la presencia en leche materna es escasa.
indice de ionizacién (pKa): los medicamentos basicos difunden mejor en la leche, un pKa >7 facilita
el atrapamiento del medicamento en la leche.

Riesgo O Medicamento seguro: Farmaco con seguridad demostrada para la lactancia y para el
lactante con informacion suficiente en la literatura. Por lo tanto, compatible con la lactancia.

Riesgo 1: Medicamento probablemente seguro: Medicamento que podria provocar efectos
adversos muy leves sobre la lactancia o el lactante. No hay datos publicados pero sus caracteristicas
fisico-quimicas y farmacocinéticas hacen muy poco probable la aparicion de efectos adversos. Deben
considerarse las dosis, los horarios, el tiempo de administracion y la edad del lactante, asi como
realizar un seguimiento del mismo.

Riesgo 2: Medicamento potencialmente riesgoso: Farmaco que podria provocar efectos adversos
moderados sobre la lactancia o el lactante: Se han comunicado los mismos o no hay datos, pero sus
caracteristicas farmacocinéticas o fisico quimicas hacen probable la aparicion de efectos adversos
moderados. Debe valorarse la relacion riesgo/beneficio y buscar una alternativa mas segura. En caso
de no poder evitarlo, deben seguirse las consideraciones anteriores sobre dosis y administracion,
realizando un seguimiento del lactante.

Riesgo 3: Medicamento contraindicado: Medicamento que por los datos publicados o sus

caracteristicas, precisa una alternativa. De no existir y ser estrictamente necesario para la madre,
obliga a la interrupcion de la lactancia.
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Director General Adjunto de Priorizacién del Consejo de Salubridad General

General de Brigada M. C. Angel Sergio Olivares Morales Titular
Director General de Sanidad Militar de la Secretaria de la Defensa Nacional

Contraalmirante. SSN, M.C. Pediatra. Rafael Ortega Sanchez Titular
Director General Adjunto de Sanidad Naval de la Secretaria de Marina Armada de México

Dr. Javier Davila Torres Titular
Director de Prestaciones Médicas del Instituto Mexicano del Seguro Social

Dr. José Rafael Castillo Arriaga Titular
Director Médico del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado

Dr. Victor Manuel Vazquez Zarate Titular
Subdirector de Servicios de Salud de Petréleos Mexicanos

Lic. Guadalupe Fernandez Vega Albafull Titular

Directora General de Integracién del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia
Dra. Martha Griselda del Valle Cabrera
Director General de Rehabilitacién del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia

Dr. José Meljem Moctezuma Titular
Comisionado Nacional de Arbitraje Médico

Dr. Francisco Hernandez Torres Titular

Director General de Calidad y Educacién en Salud

Dr. Francisco Garrido Latorre Titular

Director General de Evaluacién del Desempefio

Lic. Juan Carlos Reyes Oropeza Titular

Director General de Informacién en Salud

M. en A. Maria Luisa Gonzalez Rétiz Titular y Suplente del
Directora General del Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud presidente del CNGPC
Dr. Norberto Trevifio Garcia Manzo Titular 2012-2013
Secretario de Salud y Director General del OPD de los Servicios de Salud de Tamaulipas

Dr. German Tenorio Vasconcelos Titular 2012-2013
Secretario de Salud y Director General de los Servicios de Salud de Oaxaca

Dr. Jesus Salvador Fragoso Bernal Titular 2012-2013
Secretario de Salud y Director General del OPD de los Servicios de Salud de Tlaxcala

Dr. Enrique Ruelas Barajas Titular

Presidente de la Academia Nacional de Medicina

Dr. Alejandro Reyes Fuentes Titular

Presidente de la Academia Mexicana de Cirugia

Act. José Cuauhtémoc Valdés Olmedo Asesor Permanente
Presidente Ejecutivo de la Fundacién Mexicana para la Salud

Dra. Sara Cortés Bargallo Asesor Permanente
Presidenta de la Asociacién Mexicana de Facultades y Escuelas de Medicina

Dr. Francisco Pascual Navarro Reynoso Asesor Permanente
Presidente de la Asociacién Mexicana de Hospitales

Ing. Ernesto Dieck Assad Asesor Permanente
Presidente de la Asociacién Nacional de Hospitales Privados

Dr. Sigfrido Rangel Frausto Asesor Permanente
Presidente de la Sociedad Mexicana de Calidad de Atencién a la Salud

Dra. Mercedes Macias Parra Invitada
Presidenta de la Academia Mexicana de Pediatria

Dr. Esteban Hernandez San Roman Secretario Técnico

Director de Evaluacién de Tecnologias en Salud, CENETEC
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