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TRATAMIENTO/PREVENCION

Restringir la ingesta de cafeina en embarazadas a partir de las 20 semanas de embarazo no
tiene impacto en el peso de nacimiento del neonato ni en la duracion de la gestacion

Sergio Francisco Puebla Molina. Departamento de Pediatria Clinica Alemana de Temuco. Magister en Epidemiologia
Clinica. CERT, CIGES y Departamentos de Pediatria y Salud Publica. Universidad de la Frontera (Chile).

Correo electrénico: spuebla@calemanatemuco.cl

Vicent Modesto i Alapont. Unidad de cuidados intensivos pediatricos. Hospital La Fe de Valencia (Espafa).

Correo electrénico: vicibego@telefonica.net

Referencia bibliografica: Bech BH, Obel C, Henriksen TB, Olsen J. Effect of reducing caffeine intake on birth weight
and length of gestation: randomised controlled trial. BMJ. 2007 24;334:409

Resumen estructurado:

Objetivo: determinar si la reduccién en la ingesta de
cafeina a partir de las 20 semanas de la gestacion afecta
el peso de nacimiento del recién nacido (RN) o la duracién
del embarazo.

Disefio: ensayo clinico aleatorizado doble ciego.

Emplazamiento: hospital de la Universidad Aarhus,
departamento de obstetricia, Dinamarca.

Poblacion de estudio: criterios de inclusion: embarazadas
a partir de la semana 20 de gestacién, que hablaran
danés, que consumieran al menos tres tazas de café
al dia y que consintieran participar en el estudio. Se
excluyeron embarazadas con historia previa de RN con
peso de nacimiento <2.500 gramos (g), parto pretérmino,
enfermedades renales, epilepsia, diabetes o desérdenes
metabdlicos. El célculo del tamano muestral se llevd a
cabo considerando una desviacion estandar (DS) en el
peso al nacer del RN de 500 g, con un poder del 80% para
detectar una diferencia en el peso del RN de al menos
100 g, con un nivel de significacion de 5% en ambas
colas, dando un tamafio muestral de 800 mujeres. La
aleatorizacion fue realizada a través de un ordenador,
asignando un numero de serie, balanceado en bloques
deé6.

Intervencion: entre abril de 1998 y enero del 2002 los
investigadores enviaron un cuestionario a todas las
embarazadas que se controlaban en el departamento
de obstetricia del hospital de la Universidad Aarhus
Dinamarca, para valorar en ellas la ingesta de café.
Alrededor de las 16 semanas de gestacién se tomé
contacto con las embarazadas que afirmaron tomar
al menos tres tazas de café diariamente. Desde abril
de 1998 hasta enero de 2002 se reclutaron mujeres
provenientes de la cohorte de embarazos de Dinamarca.
Los participantes de esta cohorte completaron una
entrevista telefonica a las 12 semanas de gestacion
incluyendo informacion sobre los criterios de inclusion.
Las mujeres que cumplieron los criterios de elegibilidad
fueron asignadas a recibir café instantaneo con cafeina
(grupo tratamiento) o café instantaneo sin cafeina (grupo
control), entregandose 6 cajas de café a cada participante
de acuerdo a su aleatorizacién, registradas por un
numero de serie pegado en cada caja. Las cajas con café
fueron colocadas en recipientes idénticos, sin etiquetas.
Las mujeres podian solicitar café en forma libre. Tanto

quienes recibieron el café como quien entregaba las cajas
(encargado del proyecto) fueron cegados al tipo de café
que contenian. Se les solicité que cambiaran la ingesta
de café habitual por el café que se les proporcioné, pero
no se les advirtié nada referente a la cantidad de ingesta
de café posible o a la posibilidad de beber otros brebajes
gue contuvieran cafeina. Las mujeres fueron entrevistadas
sobre datos del consumo diario de café y de otras formas
de bebida que contuvieran cafeina en las semanas 20,
25, 34 del embarazo y 4 semanas después de la fecha
esperada de parto. En la entrevista final se les solicité que
adivinaran qué tipo de café habian recibido.

Medicion del resultado: el resultado principal fue el
peso de nacimiento del RN y la duracion del embarazo
en semanas, datos recogidos desde la base de datos
de nacimientos de Dinamarca, a través del nimero de
identificacion de cada gestante. Cuando faltaron datos
se les llamé por teléfono 4 semanas después de la fecha
de parto esperada (29 mujeres). La edad gestacional
fue estimada por ultrasonografia (US) en el 94% de las
participantes. El resto de ellas se calculé a través de la
fecha de la ultima menstruacién. Del registro nacional
danés de nacimientos se obtuvieron también datos
antropomeétricos del RN, peso de la placenta y test de
Apgar para el andlisis secundario.

Resultados principales: de un total de 1.207 mujeres
embarazadas aleatorizadas en primera instancia se
asignaron 568 mujeres al grupo tratamiento y 629
mujeres al grupo control. Del total de 1.153 mujeres que
seincluyeron en el andlisis final, 54 del grupo tratamiento
y 28 del grupo control abandonaron el estudio antes de
que concluyera. El analisis final se realizé de acuerdo
a la asignacién que tenian (analisis por intencién de
tratar). No hubo diferencias en el peso de nacimiento
de los RN, 3.539 g (DS: 604 g) versus 3.519 g (DS: 607 g)
ni en el tiempo de duracion de la gestacién en ambos
grupos, 122,9 dias (DS 14,4) versus y 122,4 dias (DS
14,9). Tampoco hubo diferencias significativas en otras
comparaciones como edad gestacional de los neonatos,
medidas antropométricas y test de Apgar. Al analizar los
resultados principales estratificados tanto por el consumo
de cigarrillos como por la adherencia al grupo asignado,
se demostré que aquellas mujeres que fumaron mas de
10 cigarrillos al momento de entrar al estudio asignadas al
grupo tratamiento tuvieron RN con peso de nacimientoen
promedio menores en 263 g con un intervalo de confianza
de 95% (IC 95%) de 97 a 430 g, que los RN nacidos de
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mujeres que fumaban mas de 10 cigarrillos asignados
al grupo control (prueba de interaccién: p < 0,001).
Para estas mujeres que fumaron mas de 10 cigarrillos al
dia, la ingesta diaria de cafeina fue mayor comparadas
con el grupo de no fumadoras: 242 mg/dia versus 154
mg/dia. Sin embargo al tomar el tiempo de duracion
del embarazo como una variable dependiente no hubo
diferencias estadisticamente significativas en interaccion
entre consumo de cigarrillos y grupo asignado segun
aleatorizacién. Adherencia al tratamiento: La adherencia
al tratamiento se evalué a las 35 semanas de edad
gestacional, no existiendo diferencias en ambos grupos
respecto al consumo de otros brebajes que contuvieran
cafeina. En el grupo tratamiento, 35% (191/552) de
mujeres adivino el tipo de café que recibieron comparado
con 49% (296/601) en el grupo control. Estas diferencias
fueron estadisticamente significativas. Hubo similitud en
el porcentaje de pacientes que no adivinaron el tipo de
café que bebieron, 22% (121/552) en el grupo tratamiento
y 20% (123/601) en el grupo control.

Conclusién: la restriccidon de la ingesta de cafeina en
embarazadas a partir de la semana 20 de gestacién no
tiene impacto en el peso de nacimiento del RN como en
la duracién de la gestacion.

Conflicto de intereses: declaran expresamente que la
Industria Nestlé no participé en el disefio ni conduccion
del Ensayo clinico.

Fuente definanciacion: The Health Insurance Foundation
(No 1105-93 and 11099-96). The Danish National Research
Foundation y Pharmacy Foundation, the Egmont
Foundation,the March of Dimes Birth Defects Foundation,
and the Augustinus Foundation.

Comentario critico:

Justificacion: la vida media de la cafeina es de 2,5 a 4,5
horas en mujeres no embarazadas, siendo ésta mayor en
mujeres embarazadas. La cafeina, luego de una rapida
absorcidn, pasa libremente a la placenta’, incrementando
los niveles plasmaticos de catecolaminas'?, lo que
puede hipotéticamente causar hipoxia y retraso en el
crecimiento fetal. Estudios previos habian demostrado
que las embarazadas con altos niveles de cafeina tenian
RN con pesos de nacimientos 100 a 200 g menos'®. Sin
embargo en la literatura existe mucha controversia al
respecto. Por este motivo era necesaria la realizaciéon
de un ensayo clinico que contribuyera a clarificar este
tema.

Validez o rigor cientifico: muy alto. Es un ensayo clinico
bien disefiado y bien ejecutado en el cual dan cuenta de
los sesgos a los que se vieron expuestos. Se efectud un
andlisis estratificado para medir potenciales factores de
confusidn, sobre todo el habito tabaquico. Esta asociacién
ha sido previamente reportada* constatandose una
interaccién con fumar mas de 10 cigarrillos y un menor
peso del RN, y no demostrandose interaccién con la
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duracién del embarazo. Los autores afirman que no
encontraron diferencias entre los grupos respecto al
consumo de cigarrillos o de alcohol, pero no muestran
estos datos. Hubo diferencias en el nUmero de gestantes
participantes asignadas a cada grupo (mayor en el grupo
descafeinado), hecho que puede afectar el poder del
estudio, pero que no afecta la validez interna.

Interés o pertinencia clinica: existen varios trabajos
con resultados controvertidos sobre la seqguridad del
consumo de cafeina durante el embarazo y de sus
posibles consecuencias como el riesgo del aborto
espontaneo, parto prematuro y bajo peso al nacer'3*4.La
cafeina es capaz de penetrar al sistema nervioso central
alos 15 minutos de su ingesta. Este es el primer estudio
que da una evidencia que emana de un ensayo clinico
respecto a ingesta de cafeina y efectos en el peso del RN
o la duracién del embarazo.

Aplicabilidad en la practica clinica: en términos
practicos este estudio contribuye a desmitificar la creencia
del que la ingesta de cafeina tiene un impacto negativo
en el producto del embarazo o sobre su duracién. Hasta
que nuevos estudios aclaren la posible interaccién entre
consumo de cafeina y tabaquismo sobre el peso del
RN, parece recomendable insistir, en este subgrupo de
mujeres, en el consejo antitabaco para obtener el cese
de su consumo durante el embarazo. Por su rigor, este
ensayo deberia considerarse de referencia en la respuesta
a la mujer embarazada sobre si restringir el consumo de
café durante el embarazo.
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