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Resumen:  

Antecedentes:  Cada año, aproximadamente 1,3 millones de mujeres VIH positivo 

enfrentan la necesidad de recibir TAR durante el embarazo, crucial para prevenir la 

transmisión materno-infantil. Aunque efectiva, la preocupación radica en los posibles 

efectos secundarios de estos fármacos.  

Objetivo: Reconocer los efectos adversos de los antirretrovirales en mujeres en periodo 

de gestación y recién nacidos mediante una revisión sistemática bajo la norma PRISMA 

2020. 

Método: Se realizó una revisión sistemática bajo la norma PRISMA 2020 mediante una 

búsqueda realizada en bases científicas como: PubMed, SCOPUS y Web of Science con 

artículos correspondientes a los últimos 5 años y que cumplieran con los criterios de 

inclusión predefinidos. 

Resultados: En base a los objetivos y criterios previamente establecidos, fueron 

seleccionados 17 estudios de PubMed, 16 de SCOPUS y 16 de Web of Science. Se 

evidenció que los principales efectos adversos durante la gestación fueron: parto 

prematuro, bajo peso al nacer y anomalías congénitas. Se determinó que DTG y TDF 

presentaron un mayor número de efectos colaterales, mientras que, ATV demostró mayor 

seguridad en mujeres gestantes y neonatos. 

Conclusiones: A pesar de los efectos adversos identificados, la evidencia respalda que 

los beneficios del TAR durante el embarazo superan los riesgos, subrayando su 

importancia en la gestión de prevenir la transmisión materno-fetal. Se alienta a la 

http://est.ucacue.edu.ec/
mailto:ruth.brito@est.ucacue.edu.ec


 
 

IX 

comunidad científica a ampliar la perspectiva sobre la terapia antirretroviral y su vínculo 

con efectos colaterales en mujeres en periodo de gestación y recién nacidos con la 

finalidad de brindar mayor seguridad al iniciar con su uso. 

Palabras clave:  VIH, embarazo, recién nacido, efectos adversos, antirretrovirales 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

X 

Adverse Effects of Antiretroviral Exposure During Pregnancy and in Newborns 

Abstract 

Background: Each year, approximately 1.3 million HIV-positive women face the need 

for antiretroviral therapy (ART) during pregnancy, which is crucial to prevent mother-to-

child transmission. Although effective, concerns remain about the potential side effects 

of these drugs. 

Objective: To identify the adverse effects of antiretrovirals in pregnant women and 

newborns through a systematic review following the PRISMA 2020 guidelines. 

Method: A systematic review was conducted according to PRISMA 2020 guidelines by 

searching scientific databases such as PubMed, SCOPUS, and Web of Science. Articles 

from the last five years that met predefined inclusion criteria were selected. 

Results: Based on the established objectives and criteria, 17 studies were selected from 

PubMed, 16 from SCOPUS, and 16 from Web of Science. The main adverse effects 

identified during pregnancy were preterm birth, low birth weight, and congenital 

anomalies. Dolutegravir (DTG) and Tenofovir Disoproxil Fumarate (TDF) were 

associated with a higher number of side effects, while Atazanavir (ATV) showed greater 

safety in pregnant women and newborns. 

Conclusions: Despite the adverse effects identified, the evidence supports that the 

benefits of ART during pregnancy outweigh the risks, emphasizing its importance in the 

prevention of mother-to-child transmission. The scientific community is encouraged to 

expand its perspective on antiretroviral therapy and its association with side effects in 

pregnant women and newborns to ensure greater safety when initiating treatment. 

Keywords: HIV, pregnancy, newborn, adverse effects, antiretrovirals 
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INTRODUCCIÓN 

Los antirretrovirales son fármacos empleados en el tratamiento y prevención de la 

infección por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), pues, han demostrado ser 

altamente efectivos para controlar la carga viral y mejorar la calidad de vida de las 

personas que viven con VIH. Sin embargo, su uso en mujeres embarazadas plantea 

preocupaciones sobre los efectos adversos en la salud materno-fetal (1–3).  

Según datos del Programa de las Naciones Unidas (ONUSIDA) sobre el Virus de la 

Inmuno-deficiencia Humana/Síndrome de la Inmuno-deficiencia Adquirida (VIH/SIDA) 

del año 2022, aproximadamente 39 millones de personas en todo el mundo viven con 

VIH, y más de la mitad son mujeres. De esta cifra, 29,8 millones accedieron a la terapia 

antirretroviral (TAR), 77% de ellos varones y 82% mujeres. Existe un mayor nivel de 

contagio en la población femenina de todas las edades (46%) (4,5). 

A nivel regional, en concordancia con estadísticas de ONUSIDA para el año 2022 el 

continente mayormente afectado por la epidemia del VIH es África oriental y meridional 

alcanzando una cifra de 20,8 millones de personas contagiadas de VIH, en segundo lugar 

se encuentra Asia y el Pacífico con 6,5 millones, en tercer lugar se ubica África occidental 

y central con una cifra de 4,8 millones, le sigue Europa occidental, central y Norteamérica 

con 2,3 millones, a continuación se ubica en el quinto lugar América Latina con 2,2 

millones, seguido se encuentra Europa del Este y Asia Central con 2,0 millones, a 

continuación el Caribe con una cifra de 330 000, y en último lugar Oriente Próximo y 

Norte de África con 190 000 aproximadamente (4). 

En Latinoamérica 2,2 millones de personas viven con VIH, de esta cifra el 72% de la 

población general reciben TAR, de este porcentaje el 72% corresponde a adultos, 

adolescentes desde los 15 años y el 39% de 0 a 14 años. Con respecto a la prevención de 

la transmisión materno-infantil en Latinoamérica, países como: El Salvador, Guatemala, 

Honduras, Paraguay y Venezuela alcanzan cifras menores al 50%, lo cual es indicativo 

de gestionar herramientas y estrategias que permitan mejorar este porcentaje, Belice, 

México y Perú muestran cifras entre 50 al 80%, mientras que, en Ecuador y Panamá se 

evidencian porcentajes superiores al 80%. Por otro lado, Argentina, Brasil, Chile, 

Colombia, Costa Rica, Nicaragua, Guyana, Surinam y Uruguay no cuentan con datos 

registrados en el informe del año 2022 de ONUSIDA (4,5).    
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A nivel nacional, de acuerdo al boletín anual de VIH/SIDA en Ecuador correspondiente 

al año 2020, 45056 personas están contagiadas de VIH, 3823 nuevos casos fueron 

reportados, 1063 de ellos mujeres. Alrededor de 456321 mujeres en estado de gestación 

fueron tamizadas, de esta cifra 572 resultaron positivas y 512 recibieron TAR (4–6).    

Mujeres y niñas son mayormente afectadas por esta epidemia. Anualmente se estima que 

1,3 millones de mujeres quedarán embarazadas y necesitarán recibir TAR. Sin embargo, 

con el transcurso de los años han surgido nuevos fármacos además de evidencia 

discordante sobre los eventos adversos asociados al TAR durante el embarazo y en los 

neonatos expuestos intrauterinamente, entre los efectos adversos se enlistan los 

siguientes: parto prematuro, pequeño para la edad gestacional, bajo peso al nacer, muerte 

fetal, aborto espontáneo, hipertensión gestacional, preeclampsia, eclampsia, diabetes 

gestacional, rotura prematura de membranas, hemorragia, anemia, aumento de peso 

gestacional semanal, malformaciones congénitas, infección, trastorno del tracto 

respiratorio, trastornos en el desarrollo neurológico, entre otros, lo cual constituye 

afectaciones psicosociales y culturales a corto y largo plazo (1,3–12).  

En respuesta al creciente número de mujeres que viven con VIH y necesitan tratamiento 

antirretroviral durante el embarazo, una revisión sistemática, guiada por las pautas 

PRISMA, se posiciona como una herramienta crucial para evaluar de manera integral los 

riesgos y beneficios asociados con estas intervenciones farmacológicas. La adhesión a las 

pautas PRISMA garantiza la transparencia y calidad en la presentación de los resultados, 

facilitando a los profesionales de la salud y a los responsables de la toma de decisiones el 

acceso a información confiable y estructurada sobre los efectos adversos del TAR en 

mujeres embarazadas y recién nacidos (4,5,13). 

Es imperativo destacar que, a pesar de los efectos adversos identificados, la evidencia 

sugiere que los beneficios derivados del tratamiento antirretroviral durante el embarazo 

superan los riesgos. Sin embargo, para asegurar la seguridad y el bienestar tanto de la 

madre como del recién nacido, es esencial implementar una evaluación y monitorización 

constante durante el embarazo y después del parto (7,14). Este enfoque no solo se alinea 

con las metas del "Objetivo 3: Garantizar una vida sana y promover el bienestar de todos 

en todas las edades" de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (15), sino que también 

contribuirá significativamente a mejorar las estrategias de manejo clínico y a dirigir 

futuras investigaciones en este ámbito crucial de la salud materno-infantil. 
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En consecuencia, la presente revisión sistemática tiene como finalidad actualizar y 

reconocer los efectos adversos de los antirretrovirales en mujeres en periodo de gestación 

y recién nacidos bajo la norma PRISMA 2020 (1,3,13).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 4 

MÉTODO 

Se trata de una revisión sistemática cualitativa, bajo la norma PRISMA 2020. Para la 

realización del presente trabajo titulado “Los efectos adversos de los antirretrovirales en 

mujeres embarazadas y recién nacidos. Revisión sistemática” se planteó inicialmente la 

pregunta de investigación basándose en el enfoque PICO: ¿Cuáles son los efectos 

adversos de los antirretrovirales en mujeres embarazadas VIH positivo, en comparación 

con aquellas no expuestas y cuáles son los posibles impactos en el recién nacido?  

La estrategia de búsqueda se desarrolló utilizando los términos “Adverse outcomes”  

“antiretrovirals”  “pregnancy”  “newborns” “HIV” en bases de datos de gran impacto 

como: PubMed, SCOPUS y Web of Science. Posteriormente se realizó una búsqueda más 

precisa combinado términos y empleando operadores booleanos “AND”, “OR” y “NOT”, 

por ejemplo: (Adverse effects OR Adverse outcomes) AND (Antiretrovirals OR TAR) 

AND (Pregnancy) AND (Newborns) NOT (Sistematic reviews) NOT (Meta-analysis). 

Estas búsquedas arrojaron 9207 artículos en PubMed, 7741 en SCOPUS y 7973 en Web 

of Science. La selección de estudios se llevó a cabo con mediante la aplicación rigurosa 

de criterios de inclusión y exclusión.   

CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD 

Criterios de inclusión  

• Estudios de cohorte, ensayos clínicos aleatorizados y ensayos doble ciegos en 

inglés o español que se hayan realizado en embarazadas con infección por el virus 

de la inmunodeficiencia humana (VIH) que recibieron antirretrovirales durante el 

embarazo. 

• Estudios de cohorte, ensayos clínicos aleatorizados e investigaciones doble ciegos 

que se hayan realizado en recién nacidos de madres infectadas por el VIH que 

fueron expuestos a antirretrovirales intrauterinamente. 

• Estudios publicados en revistas científicas revisadas por pares que se encuentren 

dentro de los años 2018 a 2023. 

• Estudios que investiguen los efectos adversos de los antirretrovirales en 

embarazadas y recién nacidos, incluyendo tanto los efectos a corto y a largo plazo. 

• Estudios que proporcionen datos cuantitativos o cualitativos sobre los efectos 

adversos de los antirretrovirales. 
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• Estudios que aborden una muestra representativa de la población de interés, 

teniendo en cuenta factores como la edad, la raza/etnia, región, etc. 

• Estudios que presenten información relevante sobre los efectos adversos de los 

regímenes de antirretrovirales, la duración del tratamiento y la adherencia al 

mismo. 

Criterios de exclusión  

• Estudios que no estén relacionados con los efectos adversos de los 

antirretrovirales en embarazadas y recién nacidos. 

• Fragmentos de libros, tesis de pregrado, revisiones bibliográficas, estudios de 

cohorte, estudios doble ciego y metaanálisis, anteriores al año 2018. 

• Estudios que se enfoquen únicamente en la eficacia de los antirretrovirales sin 

considerar los efectos adversos. 

• Estudios que se centren únicamente en efectos adversos de los antirretrovirales en 

recién nacidos expuestos intra-útero.  

• Estudios que presenten datos obsoletos o que no estén actualizados en relación 

con los avances más recientes en el campo de los antirretrovirales y el VIH. 

• Estudios que no cumplan con los estándares de calidad científica, como la falta de 

métodos claros, diseño de investigación deficiente o falta de análisis estadístico 

adecuado. 

• Estudios que solo aborden aspectos generales del VIH y los antirretrovirales, sin 

enfocarse específicamente en los efectos adversos en embarazadas y recién 

nacidos. 
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En consecuencia, obtuvimos un total de 1942 artículos de los cuales se excluyeron 1875 

por no estar alineados con el propósito de nuestra investigación y 15 duplicados. Los 

artículos seleccionados para revisión de texto completo fueron 52 de los cuales 3 fueron 

descartados debido a que sus objetivos y resultados no están de acorde a la temática 

planteada. Finalmente, para el presente trabajo de revisión sistemática se trabajará con 49 

artículos.    
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RESULTADOS  
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DISCUSIÓN  

En la era de la prevención de la transmisión vertical del VIH, la administración de 

antirretrovirales durante el embarazo es una estrategia fundamental. Sin embargo, esta 

intervención plantea la inevitable preocupación por los efectos adversos en las mujeres 

gestantes y sus recién nacidos. La presente revisión sistemática se adentra en este 

complejo escenario, y compara el esquema actual de TAR empleados en Ecuador con la 

información recopilada de diversos estudios a nivel mundial (12,16,17).  

Actualmente, en Ecuador el régimen de primera línea para mujeres embarazadas es dos 

inhibidores de transcriptasa inversa análogos nucleósidos más un inhibidor de la integrasa 

(2 ITIAN / INI), por lo tanto, se recomienda el uso de Tenofovir Disoproxil Fumarato 

(TDF) / Lamivudina (3TC) + Raltegravir (RAL) o TDF / Emtricitabina (FTC) + RAL 

(18).   

En diversas investigaciones se ha señalado que Tenofovir y/o Enfavirenz (EFV) 

administrados especialmente durante el segundo y tercer trimestre pueden provocar una 

ganancia inadecuada de peso y resultar en parto prematuro y bajo peso al nacer; incluso 

se ha señalado que el TDF presenta un mayor número de complicaciones del embarazo 

frente a Zidovudina (ZDV) (1,9,11,16,19–21). Por el contrario, varios artículos revelaron 

que el TDF no tenía implicaciones en los patrones de crecimiento y que los fetos de 

mujeres indias que recibieron EFV no presentaron anomalías congénitas (14,22,23).  

Por otra parte, una investigación realizada en Alemania dio a conocer que los esquemas 

basados en TDF presentaron una menor afectación de eritrocitos en comparación a los 

esquemas que contenían ZDV, también se observó un número reducido de lactantes de 3 

meses con neutropenia grave con TDF (22). Un estudio basado en seguridad renal 

materna e infantil evidenció que los esquemas en base a TDF tuvieron una media de 

fosfato más baja en el momento del parto que las del grupo de ZDV (24). A su vez, otro 

ensayo señaló que TDF podría estar relacionada con un contenido reducido de minerales 

óseos en neonatos (20). 

Otro estudio presentó evidencia de que un régimen raltegravir se asoció con una tasa de 

aumento de peso y de IMC antes del parto significativamente mayor que con efavirenz 

en mujeres embarazadas sin tratamiento previo con antirretrovirales (10). Por otro lado, 

se realizó una investigación en la cual, de 886 lactantes, 23 presentaron alguna anomalía 

congénita (25,26). Se publicó un ensayo observacional el cual mostró que la supresión 
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viral en el parto fue menor con raltegravir y atazanavir que con dolutegravir, tanto en la 

población general como cuando se inició el TAR durante el embarazo (10,27). 

Múltiples artículos se han centrado en el estudio de regímenes basados en inhibidores de 

la proteasa (IP), vinculándolos con niveles elevados de estradiol (E2) a medidos y al final 

del embarazo, lo cual se relaciona de manera inversa con el percentil del paso al nacer, 

del mismo modo los IP se han asociado con un mayor riesgo de parto prematuro, mientras 

tanto, otras investigaciones vinculan a los IP con una disminución de los valores de 

estradiol (28–30).  

Un ensayo retrospectivo realizado en Hubei mostró que lopinavir/ritonavir (LPV/r) 

también se relacionaron con aumento en el riesgo de bajo peso al nacer debido 

posiblemente a los niveles elevados de estradiol y a la disminución de niveles de 

progesterona. No obstante, atazanavir (AZT) no se ha relacionado con bajo peso al nacer, 

parto prematuro o muerte fetal (31). 

Un ensayo controlado aleatorio (ECA) realizada en Botswana acerca del desarrollo 

neurológico pediátrico posterior a la exposición en el útero a inhibidores de la 

transcriptasa inversa nucleósidos (INTI) triple frente a INTI doble + TAR IP en los cuales 

no se encontró diferencias significativas en los resultados del desarrollo neurológico a los 

24 meses (32). 

Diversos estudios han probado diferentes regímenes de TAR, con la finalidad de evaluar 

la seguridad de cada uno de ellos, tanto en el periodo de gestación como en recién nacidos. 

En un ECA realizado en el año 2021, se comparó 3 regímenes de TAR: DTG+FTC/TAF, 

DTG+FTC/TDF y EFV/FTC/TDF, se pudo observar que con el primer régimen se obtuvo 

una frecuencia más baja de resultados adversos combinados del embarazo y de muerte 

neonatal también se observó un aumento anormal de peso por semana en las mujeres en 

periodo de gestación que recibieron este tratamiento. Mientras que, los tratamientos 

utilizando DTG+FTC/TDF y EFV/FTC/TDF presentaron mayores efectos adversos 

durante el parto, pero no influyeron sobre la ganancia de peso durante la gestación (9).  

Un ensayo realizado en Estados Unidos que incluyó a mujeres embarazadas que habían 

iniciado TAR con DTG, atazanavir-ritonavir (ATV/r), darunavir-ritonavir DRV/r, 

rilpivirina (RPV), RAL, elvitegravir-cobicistat (EVG/c). En consecuencia, atazanavir-

ritonavir y raltegravir se asociaron con una supresión viral menor en el momento del parto 
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que dolutegravir y se respalda a darunavir-ritonavir como una alternativa razonable 

cuando el uso de dolutegravir no es factible. Por otro lado, se observó que dolutegravir, 

rilpivirina oral, raltegravir o elvitegravir-cobicistat se asoció con un mayor riesgo de 

cualquier resultado adverso en el parto, que el inicio de TAR antes del embarazo (27). Al 

momento de considerar DTG debemos contemplar la variedad de estudios con 

información contradictoria sobre este fármaco debido a que varios de ellos mencionan su 

relación con defectos del tubo neural y anomalías congénitas especialmente si es 

administrado en el primer trimestre de gestación, mientras que otros autores no han 

asociado este efecto al fármaco (27,33–40). De igual manera, se debe prestar atención 

con la administración de rilpivirina debido a que una investigación encontró una alta tasa 

de abortos espontáneos en pacientes que lo consumían (41).  

Como fue mencionado anteriormente varios estudios respaldan el hecho de que las 

complicaciones del embarazo aumentan en mujeres que deciden abstenerse del TAR 

durante su periodo de gestación, sin embargo, otros artículos explican que los riesgos de 

resultados adversos del embarazo siguen presentes en mujeres VIH positivas a pesar del 

TAR, motivo por el cual se continúan evaluando la relación de los efectos adversos en 

mujeres embarazadas VIH positivas y sus recién nacidos (anemia, hipertensión 

gestacional, muerte fetal, bajo peso al nacer, anomalías congénitas, alteraciones en el 

desarrollo cerebral y su impacto en la salud cardiometabólica) que  han sido expuestas al 

TAR (17,30,42–49). 
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CONCLUSIONES 

La administración de antirretrovirales en mujeres embarazadas con VIH es esencial para 

prevenir la transmisión vertical del virus al feto. Aunque estos medicamentos han 

demostrado ser efectivos en la reducción significativa de la transmisión perinatal, se 

asocian con múltiples efectos adversos. Existen diversas investigaciones que buscan 

comparar varios antirretrovirales con la finalidad de estudiar la seguridad de los fármacos 

utilizados. De acuerdo a loa artículos analizados podemos concluir que los efectos 

adversos más frecuentes del TAR son: parto prematuro, bajo peso al nacer y anomalías 

congénitas (pie zambo, polidactilia, hidrocefalia, espina bífida). 

Además, se identificó que, el fármaco con menos efectos adversos durante el embarazo y 

en neonatos es atazanavir, debido a que no se lo ha relacionado con bajo peso al nacer ni 

parto prematuro, es muy bien tolerado por las pacientes, genera una supresión viral alta, 

además está considerado como uno de los antirretrovirales preferidos durante el embarazo 

por las directrices perinatales estadounidenses por lo explicado anteriormente.  

Se evidenció que los fármacos que presentaron un mayor número de efecto secundarios 

en mujeres gestantes son tenofovir y dolutegavir, el primero se ha relacionado con 

ganancia anormal de peso, parto prematuro, bajo peso al nacer, disminución de los niveles 

de fosfato al momento del parto y reducción del depósito de minerales óseos en neonatos, 

no obstante, posee una gran ventaja; una vida media larga además de evitar resistencias; 

por otra parte, el segundo medicamento dolutegravir, se encuentra vinculado en varias 

bibliografías con anomalías congénitas, especialmente defectos del tubo neural sobre todo 

cuando se administra en el primer trimestre de gestación, sin embargo, se ha demostrado 

que produce una mayor supresión viral.   

Las pautas actuales de TAR establecidas por el Ministerio de Salud Pública del Ecuador 

presentan similitudes notables con los regímenes terapéuticos recomendados en España 

por el Grupo de Estudio del SIDA (GeSIDA). Ambos conjuntos de directrices incorporan 

los mismos grupos farmacológicos, lo cual es alentador al indicar una armonización 

internacional en la gestión del VIH durante el embarazo. La inclusión de estos elementos 

en las pautas de tratamiento resalta el compromiso con la eficacia del TAR, no solo en la 

prevención de la transmisión vertical del VIH, sino también en la optimización del 

bienestar tanto de la gestante como del neonato. La convergencia en las estrategias 

farmacológicas entre distintas regiones refuerza la búsqueda de estándares globales que 
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promuevan resultados clínicos positivos y la salud integral en el contexto de la infección 

por VIH durante el embarazo. En el presente trabajo se determinó que TDF es uno de los 

fármacos con mayores efectos adversos durante el embarazo, sin embargo, figura como 

primera línea en el esquema de tratamiento de VIH en mujeres gestantes tanto en Ecuador 

como en España lo que puede deberse a la alta supresión viral que se logra con este 

medicamento.  

Se debe tener en consideración que la información de cada uno de los artículos analizados 

cuentan con limitaciones y fortalezas, lo cual podría llevar a sesgos al momento de 

presentar sus resultados, también se debe tomar en consideración la variabilidad de la 

información respecto a cada fármaco lo que genera controversia y hace que tomar una 

decisión al momento de elegir el medicamento más acorde sea una tarea complicada, 

motivo por el que se alienta a la población científica a continuar desarrollando 

investigaciones con una muestra representativa, por un periodo de tiempo más amplio 

donde se permita estudiar a lo largo de este intervalo los efectos adversos que puedan 

surgir y su relación con el TAR, asimismo se incita a la comunidad médica a ampliar la 

perspectiva sobre la terapia antirretroviral y su vínculo con efectos colaterales en mujeres 

en periodo de gestación y recién nacidos. 
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