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Las maternas con infeccion COVID-19 tienen peores desenlaces perinatales al
compararlos con mujeres sin infeccion(1), potencialmente asociados con cambios
fisiolégicos e inmunes de la gestacion(2). El aumento de realizacion de cesareas durante
pandemia en pacientes infectadas(3), puede aumentar las complicaciones del binomio
materno—fetal.

Objetivo:Determinar las complicaciones postoperatorias de gestantes sometidas a cesarea
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cesarea. Se describieron frecuencias, porcentajes, medidas de tendencia central y
dispersion segun correspondio. Se calculd RR y prueba exacta de Fisher, se consideré
significancia estadistica p<0,05.

Resultados:Se recolectaron 106 historias, la edad fue 25,41+6.14 afos, edad gestacional
de 37+2.9 semanas. Las comorbilidades mas frecuentes fueron HTA, obesidad y DM,
mayor en maternas infectadas (59,2%Vs.42,1%). Los valores de hemoglobina fueron
menores en infectadas (p=0,029). Las transaminasas fueron mayores en infectadas
(AST:p=0,003; ALT:p=0,028). La necesidad de UCI fue mayor en infectadas (RR4,89,
1C95%1,99-11,99), las indicaciones mas frecuentes fueron preeclampsia severa (15,1%) y
complicaciones ventilatorias (13,1%). Hubo asociacién entre tener infeccién y requerir
ventilacidn mecanica, traqueostomia, presentar cardiopatia y trombosis venosa. Hubo tres
decesos, todos asociados a complicaciones respiratorias. Siete muertes neonatales
(6,6%), la mayoria de madres infectadas.

Conclusion: No hubo tasas elevadas de complicaciones posoperatorias. Realizar cesarea
con infeccion COVID-19 aumenta el riesgo de requerir UCI y complicaciones respiratorias,
no hubo asociacion entre infeccion y mortalidad materna o neonatal. La preeclampsia
severa se incrementa en la maternas con infeccion COVID-19.

ABSTRACT: (Maximo 250 palabras)

Maternal women with COVID-19 infection have worse perinatal outcomes when compared
to women without infection(1), potentially associated with physiological and immune
changes of pregnancy(2). Increase in performing cesarean sections during pandemic in
infected patients(3) can increase the complications of the maternal-fetal binomial.

Objective: To determine postoperative complications of pregnant women undergoing
cesarean section with and without COVID-19 infection.

Methodology: Retrospective, observational, and analytical cohort study conducted at the
HUHMP. Clinical records of mothers with a COVID-19 test carried out by cesarean section
were reviewed. Frequencies, percentages, measures of central tendency, and dispersion
were described as appropriate. RR and Fisher's exact test were calculated, p<0.05 was
considered statistical significance.

Results: 106 records were collected, age was 25.41+6.14 years, gestational age 37+2.9
weeks. The most frequent comorbidities were hypertension, obesity, and DM, higher in
infected mothers (59.2%vs.42.1%). Hemoglobin values were lower in infected women
(p=0.029). Transaminases were higher in infected patients (AST:p=0.003; ALT:p=0.028).
Need for ICU was higher in infected patients (RR4.89,C195%1.99-11.99), the most frequent
indications were severe preeclampsia (15.1%) and ventilatory complications (13.1%).
There was an association between having infection and requiring mechanical ventilation,

Vigilada Mineducacion
La version vigente y controlada de este documento, solo podra ser consultada a traves del sitio web Institucional www.usco.edu.co, link
Sistema Gestion de Calidad. La copia o impresién diferente a la publicada, sera considerada como documento no controlado y su uso
indebido no es de responsabilidad de la Universidad Surcolombiana.


http://www.usco.edu.co/

UNIVERSIDAD SURCOLOMBIANA
GESTION SERVICIOS BIBLIOTECARIOS

DESCRIPCION DE LA TESIS Y/O TRABAJOS DE GRADO Gl
APBiB-FO-07 [INEEEH 1 EEER 2014

cODIGO

tracheostomy, heart disease, and venous thrombosis. There were three deaths, all
associated with respiratory complications. Seven neonatal deaths (6.6%), majority from
infected mothers.

Conclusion: There were no high rates of postoperative complications. Performing cesarean
section with COVID-19 infection increases the risk of requiring ICU and respiratory
complications, there was no association between infection and maternal or neonatal
mortality. Severe preeclampsia is increased in mothers with COVID-19 infection.
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RESUMEN

Las maternas con infeccion COVID-19 tienen peores desenlaces perinatales al
compararlos con mujeres sin infeccion(l), potencialmente asociados con cambios
fisioldégicos e inmunes de la gestacion(2). El aumento de realizacion de ceséareas
durante pandemia en pacientes infectadas(3), puede aumentar las complicaciones
del binomio materno—fetal.

Objetivo:Determinar las complicaciones postoperatorias de gestantes sometidas a
cesarea con y sin infeccion COVID-19.

Metodologia:Estudio de cohorte retrospectivo, observacional y analitico realizado
en el HUHMP. Se revisaron historias clinicas de maternas con prueba COVID-19
llevadas a cesérea. Se describieron frecuencias, porcentajes, medidas de tendencia
central y dispersion segun correspondid. Se calculd RR y prueba exacta de Fisher,
se considero significancia estadistica p<0,05.

Resultados:Se recolectaron 106 historias, la edad fue 25,41+6.14 afios, edad
gestacional de 37+2.9 semanas. Las comorbilidades mas frecuentes fueron HTA,
obesidad y DM, mayor en maternas infectadas (59,2%Vs.42,1%). Los valores de
hemoglobina fueron menores en infectadas (p=0,029). Las transaminasas fueron
mayores en infectadas (AST:p=0,003; ALT:p=0,028). La necesidad de UCI fue
mayor en infectadas (RR4,89, 1C95%1,99-11,99), las indicaciones mas frecuentes
fueron preeclampsia severa (15,1%) y complicaciones ventilatorias (13,1%). Hubo
asociacion entre tener infeccidén y requerir ventilacion mecanica, traqueostomia,
presentar cardiopatia y trombosis venosa. Hubo tres decesos, todos asociados a
complicaciones respiratorias. Siete muertes neonatales (6,6%), la mayoria de
madres infectadas.

Conclusion: No hubo tasas elevadas de complicaciones posoperatorias. Realizar
cesarea con infeccion COVID-19 aumenta el riesgo de requerir UCI vy
complicaciones respiratorias, no hubo asociacion entre infeccion y mortalidad
materna o neonatal. La preeclampsia severa se incrementa en la maternas con
infeccion COVID-19.

Palabras claves: Complicaciones Posoperatorias, Cesarea, Embarazada,
Desenlaces y COVID-19.



ABSTRACT

Maternal women with COVID-19 infection have worse perinatal outcomes when
compared to women without infection(1), potentially associated with physiological
and immune changes of pregnancy(2). Increase in performing cesarean sections
during pandemic in infected patients(3) can increase the complications of the
maternal-fetal binomial.

Objective: To determine postoperative complications of pregnant women undergoing
cesarean section with and without COVID-19 infection.

Methodology: Retrospective, observational, and analytical cohort study conducted
at the HUHMP. Clinical records of mothers with a COVID-19 test carried out by
cesarean section were reviewed. Frequencies, percentages, measures of central
tendency, and dispersion were described as appropriate. RR and Fisher's exact test
were calculated, p<0.05 was considered statistical significance.

Results: 106 records were collected, age was 25.41+6.14 years, gestational age
37+2.9 weeks. The most frequent comorbidities were hypertension, obesity, and DM,
higher in infected mothers (59.2%vs.42.1%). Hemoglobin values were lower in
infected women (p=0.029). Transaminases were higher in infected patients
(AST:p=0.003; ALT:p=0.028). Need for ICU was higher in infected patients
(RR4.89,Cl95%1.99-11.99), the most frequent indications were severe
preeclampsia (15.1%) and ventilatory complications (13.1%). There was an
association between having infection and requiring mechanical ventilation,
tracheostomy, heart disease, and venous thrombosis. There were three deaths, all
associated with respiratory complications. Seven neonatal deaths (6.6%), majority
from infected mothers.

Conclusion: There were no high rates of postoperative complications. Performing
cesarean section with COVID-19 infection increases the risk of requiring ICU and
respiratory complications, there was no association between infection and maternal
or neonatal mortality. Severe preeclampsia is increased in mothers with COVID-19
infection.

Keywords: Postoperative Complications, Cesarean Section, Pregnant Woman,
COVID-19 and Outcomes.



INTRODUCCION

La infeccion viral por COVID-19 declarada pandemia en marzo de 2020 afecta a
todos los grupos poblacionales, presenta un cuadro clinico que compromete
principalmente el sistema respiratorio dado sus mecanismos de infectividad, pero
una vez instaurado, su virulencia puede comprometer cualquier 6rgano, pudiendo
llevar al paciente a sindrome de disfuncion multiorganica. Por otro lado, los
mecanismos adaptativos de la gestante, en especial los cambios a nivel del sistema
inmunologico pueden aumentar el riesgo de infeccion por COVID-19, poniendo en
riesgo tanto a la materna como al feto.

Basados en el reporte de COVIDsurg, se ha observado un incremento de
complicaciones y mortalidad de pacientes llevados a cirugia después de infeccion
por COVID-19 dentro de las primeras siete semanas posteriores a la infeccion o
desarrollo de sintomas, por lo tanto, la materna cuyo diagndéstico se realiza
principalmente durante la parte final de la gestacion, aparte del riesgo aumentado
de infeccion, no puede cumplir con la postergacion sugerida del procedimiento si
tiene indicacion quirdrgica para finalizacion de su embarazo, lo que la hace mas
susceptible de complicaciones posoperatorias. En Colombia no se han descrito los
factores de riesgo y complicaciones posoperatorio de las maternas que han sido
llevadas a cesarea. Esta informacion nos permitird comprender mejor el proceso
fisiopatolégico y por ende, plantear estrategias que permitan mejorar la atencién y
control de complicaciones posoperatorias; con base en lo mencionado.

El objetivo de la presente investigacibn es precisar las complicaciones
posoperatorias que presentan las maternas llevadas a cesarea atendidas en el
Hospital Hernando Moncaleano Perdomo, mediante un estudio observacional
retrospectivo con revision de historias clinicas, se recolectaron en un instrumento
disefiado por los investigadores, los datos de las pacientes que fueron llevadas a
cesarea durante el periodo de pandemia COVID — 19. Se realizd la descripcion
demogréfica, clinica y paraclinica, ademas, se realiza un analisis comparativo de
los desenlaces postcesarea entre las gestantes con infeccion COVID-19 y gestantes
sin COVID — 19. Se espera ampliar el perfil epidemioldgico y clinico de las maternas
atendidas en nuestra institucion.
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1. JUSTIFICACION.

En un mundo globalizado, la economia, la politica y las comunicaciones, se
encuentran entrelazadas; los intercambios culturales conllevan a nuevas ideas y
desarrollo del ser humano. Esta premisa explica la rapida propagacion del COVID-
19, y las consecuencias en la salud a corto y mediano plazo; sumado a un miedo
por el nimero de muertes reportadas. El virus que produce la enfermedad
(neumonia, cardiopatia y enfermedad tromboembodlica, entre otras), es apenas
conocido en los dos afios que lleva circulando, y hasta el momento no se ha
dilucidado una asociacion genética que permita identificar el fenotipo con
manifestaciones clinicas severas.

Por otro lado, las mujeres en estado de gestacion son poblacion considerada como
vulnerable y de especial proteccién por la Ley 1751 de 2015, dado su mayor riesgo
de morbimortalidad y desde hace afios en el mundo y en Colombia se han
desarrollado planes de salud publica enfocados en el bienestar integral tanto de la
madre como del hijo, garantizando el acceso a los servicios de salud durante la
gestacion y posterior al parto (15). Tener en cuenta su morbimortalidad es un
indicador del nivel bajo de ingresos del pais, asociado a desigualdad y dificultad en
el acceso a los servicios de salud y, por ende, de la salud misma. El cuidado de la
materna debe estar enfocando de manera integral desde el momento mismo de la
planeacién de la gestacion.

En la pandemia que enfrentamos pese a los esquemas de vacunacion ya impartidos
en la poblacion, la mujer en estado de gestacién, dados los cambios fisiolégicos y
algunas veces patoldgicos, tiene una susceptibilidad aumentada de adquirir y
padecer la enfermedad, y desarrollar con mayor probabilidad complicaciones, las
cuales se han reportado con mayor frecuencia en el dltimo trimestre, y se han
asociado con el parto por ceséarea. Las complicaciones ademas de las pulmonares
pueden comprometer la economia corporal completa y tener incluso desenlaces
fatales.

Los trabajos desarrollados sobre anestesia y cirugia en pacientes con diagndstico
confirmado por COVID-19 refieren que los procedimientos quirdrgicos que puedan
ser diferidos, deben en lo posible aplazarse por lo menos siete semanas posteriores
al diagndstico y/o presentacion de sintomas; sin embargo, este periodo de tiempo
no es viable en el caso de una gestante que requiere parto por cesarea. En
Colombia, a pesar del alto nUmero de casos reportados en los ultimos dos afios, no
existen estudios que describan las complicaciones postoperatorias presentadas por

14



las madres llevadas a cesarea, por lo que se desconoce no solo la frecuencia, sino
también el tipo de complicaciones, incluida la mortalidad materna.

La informacién limitada acerca del comportamiento del coronavirus y del incremento
de los costos de dicha enfermedad, hace que la aplicacion de criterios para la
realizacion de cesareas en el contexto de infeccion sea dificil, llevando a maternas
a procedimientos posiblemente no indicados, exponiendo a la materna a riesgos
innecesarios e incrementando los costos de atencion de las maternas infectadas
por el COVID-19.

Con base en lo anterior, conocer el perfil demografico, paraclinico y las
complicaciones asociadas a la atencion de la finalizacion de la gestacion por
cesarea permitira mejorar las guias de manejo clinico y la comprension de los
hallazgos de los nuevos reportes, ademas, identificar las complicaciones de nuestra
poblacién permitird establecer mejor los criterios de necesidad de ceséarea en las
pacientes infectadas, y de dirigirlas de manera adecuada a un parto vaginal seguro,
de esta manera, conocer el perfil de morbilidad y las caracteristicas poblacionales
de las maternas llevadas a cesarea puede permitir disminuir la incidencia de las
complicaciones perioperatorias y asi poder esclarecer las conductas llevadas a cabo
para optimizar la atencidén brindada a nuestras pacientes.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En las maternas con prueba positiva para enfermedad por coronavirus del 2019
(COVID-19), se ha observado un deterioro de los resultados perinatales al
compararlos con mujeres sin COVID-19.(1).

En diciembre de 2019, en la ciudad China de Wuhan, se reportaron grupos de casos
de neumonia de etiologia desconocida que fueron asociadas epidemiolégicamente
a ingesta de animales (4). A partir de esta fecha, la enfermedad por COVID-19
caracterizada por un sindrome respiratorio agudo severo, se diseminé rapidamente
a todos los continentes, siendo declarada como pandemia el 11 de marzo de 2020
por la Organizacion Mundial de la Salud (5)(6). Aunque la presentacion clinica fue
muy amplia, incluyendo pacientes asintomaticos, con frecuencia se caracterizo por
compromiso pulmonar, dado su mecanismo de invasion por el receptor ECA 2,
ademas, del compromiso hematoldgico (linfopenia, trombocitopenia y eventos
tromboembdlicos), desérdenes del sistema nervioso periférico, lesién cardiaca,
renal y hepatica aguda, asociado a arritmias cardiacas, rabdomidlisis, coagulopatia,
choque, disfuncion multiorganica y muerte (7)(8)(6).

La evidencia actual y el conocimiento adquirido de brotes previos como los del
SARS-CoV y MERS-CoV, sugieren que las mujeres embarazadas son
particularmente susceptibles a desenlaces pobres, siendo frecuente el
requerimiento de UCI y reporte de mortalidad de hasta el 35%. Los cambios
fisiol6gicos que ocurren durante el embarazo hacen a la madre vulnerable a
infecciones severas. Los cambios anatomicos como el incremento del diametro de
la caja toracica y la cefalizacién del diafragma disminuyen la tolerancia a la hipoxia;
ademas, los cambios de los volimenes pulmonares y la vasodilatacion pueden
llevar a edema de la mucosa e incrementar las secreciones en el tracto respiratorio
superior. Asi mismo, las alteraciones de la inmunidad celular contribuyen al
incremento de la susceptibilidad de la mujer embarazada a infecciones por
organismos intracelulares como los virus (9)(10).

Las cifras de infeccidén a nivel global son alarmantes, a 26 de agosto de 2022, se
confirmaron 596.873.121 casos de COVID-19, con 6.459.684 muertes reportadas;
en Colombia 6.293.130 casos con 141.406 muertes en la poblacion general, y
especificamente en gestantes a 11 de agosto de 2022 se confirmaron 32.405 casos
(41.7% en el tercer trimestre) asociados a 249 muertes maternas. Especificamente,
en el Huila se reportaron, a la fecha mencionada, 808 casos positivos con 6 muertes
(11) (12)
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Durante la pandemia, uno de los comportamientos médicos que presenté cambio
fue el aumento en la proporcién de realizacion de cesareas, observandose una
prevalencia hasta del 94%, con una prevalencia general agrupada del 85% (IC 95%
72 — 94), con indicacién materna Uunicamente en el 19% de los casos (IC 95% 3 —
43) e indicacion fetal en el 7% (IC95% 1 — 16) (13)(10). Este comportamiento se
presento a pesar de que las guias y recomendaciones de expertos sugerian realizar
parto vaginal siempre que fuera posible, y dicho aumento no se explicaba
completamente por la severidad de la enfermedad materna o compromiso fetal, por
lo tanto, otros factores clinicos o no clinicos pudieron ser tomados en cuenta, como
el riesgo no conocido de transmisién materno-fetal intraparto por parto vaginal (13)
(14), Lo anterior puede haber aumentado la tasa de complicaciones posoperatorias
dado que estudios a gran escala, evidenciaron un aumento de la mortalidad
posoperatoria en pacientes con infeccibn SARS-CoV-2 perioperatoria,
observandose un aumento del riesgo hasta 4 veces comparado con los no
infectados (OR 1C95% 4,1 (3.3 — 4.8)), recomendando retrasar las cirugias por lo
menos 7 semanas después de infeccion por COVID-19 y mas tiempo si se asociaba
a sintomas (3), periodo que en gestantes no es viable la mayoria de las veces
debido a que el diagndstico se realiza en mayor proporcién en el ultimo mes de
gestacion, como tamizaje.(12)

Se debe tener en cuenta que la presencia de comorbilidades incrementa las
complicaciones, incidencia y severidad de la infecciéon durante el embarazo, en un
reporte de metaanalisis, la tasa de mortalidad de pacientes hospitalizadas por
COVID-19 no embarazadas fue del 6.4% mientras que la tasa de mortalidad en
todas las pacientes embarazadas fue del 11.3%. Ademas, estas pacientes tienen
alta probabilidad de morbilidad materna, requerimiento de UCI , muerte perinatal y
ventilacion mecénica, esta Ultima con una probabilidad cuatro veces mayor.(1)

El desconocimiento del comportamiento del virus en la poblacién materna ha hecho
en algunos escenarios que se presente un aumento de los costos de atencion,
principalmente asociado a un incremento en la realizacion de cesareas con
indicaciones que terminan no siendo las indicadas por las guias, incluso existe
reporte de casos de aborto inducido por solicitud de madres con la infeccién (14).

En nuestra institucion, la cual es un centro de atencién de tercer nivel de
complejidad, no se existe un acuerdo en el protocolo de manejo de las maternas
con infeccion COVID-19, donde se tengan en cuenta las implicaciones de los
cambios fisioldgicos de la gestacion y la afeccidbn materno- fetal del espectro de
fenotipos de presentacion clinica de la infeccion por COVID-19, no se ha
identificado si presentan factores de riesgo o si el comportamiento es similar a otras
poblaciones donde se incrementa el riesgo de complicaciones 0 no se encuentran
diferencias entre las maternas infectadas y las no infectadas, y si el estado de
inmunizacion modifica dicha respuesta, ademas, se desconoce el perfil
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demografico, paraclinico y de morbilidad de este grupo poblacional. Dado que
nuestra institucion, como centro de referencia, recibe maternas de todo el sur
colombiano que pueden presentar infeccion por COVID-19, debe tener protocolos
adecuados de control y manejo de este tipo de pacientes, principalmente a aquellas
que seran llevadas a cesérea, lo cual segun COVIDsurg incrementa el riesgo de
complicaciones postoperatorias. Con base en lo anterior, nuestra pregunta de
investigacion es:
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢,Cuales fueron las complicaciones postoperatorias de las pacientes llevadas a
cesarea durante la pandemia COVID-19 para los afios 2020 y 2022 en el Hospital
Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva?
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4. MARCO TEORICO.

4.1. CAMBIOS FISIOLOGICOS DURANTE EL EMBARAZO.

4.1.1. Sistema Respiratorio (16)(17) . Existe la creencia que el embarazo
puede compararse con alteraciones como la obesidad y la ascitis, considerando que
la gestacion se asocia a un efecto restrictivo sobre el sistema respiratorio, debido al
agrandamiento del Utero que comprimiria mecanicamente el diafragma, los
pulmones y la cavidad_torécica, lo cual no se presenta.

Los estudios de la mecanica ventilatoria materna, exhiben una adaptacion
progresiva de la pared toracica que ocurre durante el embarazo facilitada por dos
mecanismos: la influencia hormonal y el crecimiento del Utero. El efecto del primero
prevalece en las primeras semanas del embarazo, mientras que el segundo es mas
evidente en el Ultimo trimestre.

En las primeras semanas de embarazo, el aumento normal de progesterona
(potente estimulante respiratorio) hace que las mujeres respiren con mayor
frecuencia, lo que puede provocar sensacion de dificultad para respirar. El aumento
de la secrecidén de progesterona explica la hiperventilacién, los niveles bajos de
CO:z2 (alcalosis respiratoria con compensacion renal) y los valores elevados de PaOz2
durante el embarazo, debido a un aumento principalmente del volumen corriente.
Por otro lado, el incremento de la secrecion de relaxina por el cuerpo lateoy
la placenta, dan como resultado un aumento en la elasticidad de los ligamentos en
todo el cuerpo de la madre, incluida la caja toracica, lo cual incrementa la movilidad
articular costal y asociado al crecimiento progresivo del Utero produce cambios en
toda la geometria de la pared toracica, siendo las alteraciones torécicas las
fundamentales. Los cambios abdominales tienen como objetivo acomodar al feto en
crecimiento. Por ello, se consideran vitales; mientras que los cambios toracicos son
infravalorados. Durante embarazos Unicos sin complicaciones, el volumen
intraabdominal aumenta hasta 1,5 veces. A término, la reserva de volumen
intraabdominal se agota y se igualan los diametros anteroposterior y transverso del
abdomen. La caja toracica se expande a medida que aumentan sus diametros
transversales, perimetro y areas transversales en el tercer trimestre. EI angulo
subcostal de las costillas a nivel del xifoides aumenta progresivamente durante el
embarazo desde 68 a 103 grados. La caja toracica cambia de tamafio, pero no de
volumen. Se vuelve mas en forma de barril debido a un cambio de asa de cubo
hacia arriba centrado en la apdfisis xifoides, que es impulsado por la fuerza del Utero
en crecimiento y facilitado por la relajacion articular de la caja toracica. Este
desplazamiento hacia arriba de las costillas induce una reorganizacién de la altura
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del tronco: la altura de la caja toracica se reduce facilitando el aumento de la altura
abdominal para acomodar el Utero en crecimiento.

El cambio geométrico de la caja toracica es fundamental porque ayuda a la
expansion abdominal, sin contribuir a restringir el pulmon, gracias a la preservacion
de su volumen. De esta forma, el volumen de aire y la cantidad de oxigeno para la
madre (y para el feto) no estan limitados. La capacidad residual funcional se reduce
progresivamente, debido al desplazamiento hacia arriba del diafragma y el
contenido abdominal, y también por la disminucion de la distensibilidad de la pared
toracica, pero a su vez, la capacidad pulmonar total y el volumen corriente no se
ven afectados. La ganancia de peso durante el embarazo puede representar una
carga adicional para el sistema respiratorio. Dado que el exceso de grasa disminuye
la distensibilidad total del sistema respiratorio, aumenta la resistencia pulmonary
reduce la fuerza de los musculos respiratorios.

La fuerza de los musculos respiratorios esta preservada durante el embarazo.
Debido a que los muasculos respiratorios son  morfolégica vy
funcionalmente_musculos esqueléticos, los cambios geométricos
toracoabdominales inducidos por el embarazo modifican progresivamente la
geometria de los musculos respiratorios. Se ha demostrado que el recto abdominal,
el transverso del abdomen y el oblicuo interno a las 36-39 semanas de gestacién
son mas delgados enlas mujeres nuliparas. El oblicuo interno permanece mas
delgado durante seis meses después del parto. El grosor de los musculos
abdominales y la funcién_contractil disminuyen en el periodo postparto. En el plazo
de un mes desde el nacimiento, el grosor del oblicuo interno, del recto abdominal
superior e inferior se reduce, mientras que el oblicuo interno y el transverso del
abdomen permanecen similares a las nuliparas. Las fibras del recto abdominal
pueden alargarse hasta un 115 % a las 38 semanas de gestacién en comparacion
con el comienzo del embarazo. La diastasis en el ombligo ocurre en la semana 26
de gestacion, la linea de accion del recto abdominal se desvia lateral y
anteriormente como consecuencia de un angulo de insercion alterado en la semana
30 de gestacion. Ademas del Utero en crecimiento, el desplazamiento ascendente
de la caja toracica podria ser un contribuyente adicional al estiramiento de los
musculos respiratorios durante el embarazo. Con la progresion del embarazo la
posicién de reposo del diafragma se mueve 5 cm hacia arriba con el aumento del
tamafo del Utero. A pesar del efecto de estiramiento progresivo del Utero en
crecimiento a lo largo de los tres trimestres del embarazo, el grosor, la fraccién de
grosor y la excursion de la cupula diafragmatica permanecen constantes y dentro
del rango de mujeres nuliparas. Lo cual se explica por incremento en serie de los
sarcomeros, con el consiguiente aumento de la tension activa maxima. Ademas,
hay evidencia de un efecto acondicionador en el diafragma para compensar los
cambios en la longitud de las fibras provocados por el Gtero en crecimiento. En
consecuencia, tanto el aumento de la presién intraabdominal como el
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desplazamiento hacia arriba de la caja tordcica aumentan el area de seccién
transversal del diafragma. De esta manera, el diafragma se estira mejorando el
componente exceéntrico de la contraccidbn a manera de acondicionamiento muscular
y mantiene su grosor debido a la carga inspiratoria progresivamente creciente contra
la cual el diafragma tiene que contraerse (a veces con una frecuencia respiratoria
mas alta). Dado que el diafragma no participa en la espiracion, la accién de los
musculos abdominales se conserva o incluso aumenta, presumiblemente debido a
su alargamiento con el embarazo.

Aunqgue se informa que la ventilacion por minuto aumenta significativamente durante
el primer trimestre de gestacion y se mantiene a lo largo del embarazo,
recientemente se ha demostrado que permanece constante independientemente de
la gestacion (16).

La funcién de las vias respiratorias y las tasas de flujo se conservan durante el
embarazo, como se refleja en un FEV1 sin cambios y una relacion FEV1/FVC sin
cambios. En el mismo sentido, la capacidad de difusién del monéxido de carbono
presenta un aumento discreto durante el primer trimestre seguido de una
disminucién equivalente hasta las 24 a 27 semanas de gestacion.

4.1.2. Sistema Circulatorio (17). Durante la gestacion, se observa un
aumento del volumen sanguineo materno, este empieza a aumentar durante el
primer trimestre, se expande rapidamente durante el segundo trimestre, aumenta a
menor ritmo durante el tercer trimestre y finalmente alcanza un valor de meseta
durante las ultimas semanas del embarazo. Puede aumentar hasta un 45% casi a
término en embarazos Unicos y hasta un 75-100% en embarazos de gemelos o
trillizos. Se aumenta tanto el volumen plasmatico como el eritrocitario, siendo mayor
el del plasma en respuesta a los niveles elevados de progesterona y estrogenos.
Ademas, se observa una reduccion de la resistencia vascular sistémica, secundario
a refractariedad de los efectos vasopresores de la angiotensina Il dando como
respuesta un incremento de los niveles de aldosterona, lo cual incrementa la
reabsorcion de agua y sal a nivel renal. Tambien se observa un aumento de la
actividad de la vasopresina a los cambios de osmolaridad.

El aumento del volumen sanguineo es imprescindible para satisfacer las
necesidades del Gtero en crecimiento, tambien protege a la madre y al feto de los
efectos potencialmente dafinos de una disminucion del retorno venoso en las
posiciones de decubito y de bipedestacion, y funciona como reserva para la madre,
de las pérdidas sanguineas potenciales que acomparfan al alumbramiento.
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El gasto cardiaco aumenta principalmente entre un 35 — 40% durante el primer
trimestre del embarazo, con elevacion leve durante el segundo y el tercer trimestre
completando un aumento del 45% al final del embarazo. El aumento del gasto
cardiaco se debe en principio a un incremento del volumen sistolico, pero también
de la frecuencia cardiaca, el cual se distribuye de manera especifica hacia el rifion,
el Utero, el corazon, la piel y las mamas, sin cambios en el flujo sanguineo hacia el
cerebro, intestinos o huesos. A pesar del aumento en el volumen plasmatico, la
presion arterial media suele disminuir hacia la mitad de la gestacion por disminucion
de la resistencia vascular periférica por efecto de la progesterona y el estradiol.

Es importante tener en cuenta que la madre presenta cambios del gasto cardiaco
por cambios de posicion, siendo mayor en posicion decubito lateral, dado que en
decubito supino el fondo del atero aumentado de tamafio, se apoya sobre la vena
cava inferior cerca de L5, disminuyendo de este modo el retorno venoso al corazén.

4.1.3. Sistema Hematoldgico (17). Los principales cambios hematoldgicos
incluyen volumen plasmatico expandido, anemia fisiologica, neutrofilia leve en
algunos individuos y un estado protrombaotico leve.

El aumento del volumen plasméatico conlleva a una ganancia total a término en
promedio de 1100 a 1600 ml, lo que representa un aumento entre el 30 a 50%
comparado con las mujeres no embarazadas, este se asocia a retencion de
aproximadamente 900 a 1000 mEq de sodio y de 6 a 8 L de agua, que se distribuye
entre el feto, el liquido amnidtico y los espacios extracelular e intracelular.

Por otro lado, aunque en menor proporcion la masa de glébulos rojos aumenta entre
un 20 — 30% al final del embarazo, asociado a un pequefio aumento del volumen
corpuscular medio, dado el menor aumento comparado con el volumen plasmatico,
la materna presenta una anemia dilucional, denominada anemia fisiolégica del
embarazo, con valores normales superiores a 11lmg/dL. Este aumento en el
volumen eritrocitario requiere concentraciones adecuadas de hierro, folato y
vitamina B12. Con base en lo anterior, los requerimientos maternos de hierro son
en promedio de 1000 mg durante el transcurso del embarazo, distribuidos entre el
feto (300 mg), la madre (500 mg) y la perdida por intestino, orina y piel. Los
requerimientos de folatos durante la gestacién son de 400 a 800 mcg/dia, lo cual
ayuda para la formacion de los glébulos rojos y ademas previene los defectos del
tubo neural en el feto. Todo la anterior es requisito para dar respuesta adecuada al
aumento de eritropoyetina, la cual aumenta en un 50 % en embarazos normales y
varian segun la presencia de complicaciones en el embarazo.
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La vida de los glébulos rojos también disminuye ligeramente durante el embarazo
normal. El aumento de la masa de glébulos rojos en conjunto con aumento de los
niveles de 2,3 DPG y niveles bajos de PCOz2, provoca una disminucion de la afinidad
por el oxigeno de la sangre materna facilitando el transporte de oxigeno a través de
la placenta y hacia los glébulos rojos fetales, que tienen una mayor afinidad por el
oxigeno debido a la hemoglobina fetal.

El embarazo afecta a los globulos blancos de diferentes maneras en las diferentes
etapas del embarazo. Los neutréfilos comienzan a aumentar en el segundo mes de
embarazo y se estabilizan durante el segundo o tercer trimestre, alcanzando niveles
entre 9.000 y 15.000 células/uL, elevandose entre 10.000 a 29.000 células/ uL
durante el trabajo de parto. Hay reportes de aumento en el porcentaje de bandas a
medida que avanza el embarazo y una pequefa cantidad de mielocitos o
metamielocitos en la circulacién periférica.

En general el recuento absoluto de linfocitos y los nimeros relativos de linfocitos T
y B no cambian, los monocitos se mantienen sin cambios, mientras los basdfilos
disminuyen y los eosindfilos tienden a aumentar.

Durante la gestacion normal, se observa una disminucién progresiva del nimero de
plaquetas manteniéndose en rango normal entre 150.000 a 450.000/ yL conocida
como trombocitopenia gestacional. Los valores inferiores a 100.000/ pyL son raros
en el embarazo, pero si ocurre tiene como potenciales causas trombocitopenia
inmunitaria, preeclampsia con caracteristicas graves, sepsis con coagulacion
intravascular diseminada; sindrome HELLP (sindrome de hemodlisis, enzimas
hepéticas elevadas vy plaguetas bajas); purpura  trombocitopénica
trombdtica; sindrome antifosfolipido; y trombocitopenia inducida por farmacos.

Un concepto aceptado como normal, es que el embarazo es un estado
protrombdético, el balance que se establece entre los sistemas hemostatico y
fibrinolitico sirve para prevenir una hemorragia excesiva durante la separacion de la
placenta. En general, se observa un marcado aumento de algunos factores de la
coagulacion, una fibrinolisis reducida y una mayor reactividad plaquetaria,
incrementando el riesgo de complicaciones tromboembadlicas.

De manera especifica, se observa un aumento de factores procoagulantes como el
fibrinbgeno, los factores I, VII, VIII, X y Xll aumentan entre un 20 y un 200 %, y el
factor de von Willebrand puede aumentar entre dos y cuatro veces durante el
embarazo. En sentido contrario, se reducen los factores anticoagulantes como la
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proteina S. La antitrombina se reduce en general, aunque hay reportes de aumento
leve.

Se observa una reduccion de la fibrinolisis debido al aumento de la actividad de los
inhibidores de la fibrinolisis como el inhibidor fibrinolitico activable por trombinay los
inhibidores del activador del plasmindgeno-1 y 2, estos ultimos por influencia
placentaria.

Hay evidencia de coagulacion en curso, incluido un aumento de los productos de
escision de la trombina, un aumento del dimero D de fibrina, un aumento de los
monomeros de fibrina y un aumento de los fibrinopéptidos A y B. Tambien se
aumentan los componentes del sistema fibrinolitico incluido el plasmindgeno y el
activador del plasminégeno de tipo tisular. Otras proteinas anticoagulantes y
procoagulantes (p. €j., proteina C, factor V y factor IX) permanecen casi sin cambios.

A nivel paraclinico, el PTT permanece normal durante el embarazo con ligero
acortamiento al final, y el PT puede disminuir.

4.1.4. Cambios Inmunologicos E Infeccion En La Materna. La gestante
presenta una adaptacion principalmente local del sistema inmunitario materno, este
cambio permite la coexistencia exitosa entre la madre y el semi-aloinjerto que es el
feto/placenta, con el 50% de su material genético derivado del padre, la
susceptibilidad del feto a ser rechazado por el sistema inmune materno es similar a
la susceptibilidad de un 6rgano transplantado (2)(18)

La respuesta inmune esta debilitada durante la gestacion, principalmente en el
tercer trimestre, siendo evidente una reduccion en el aclaramiento viral. Las
respuestas inmunitarias adaptativas citotéxicas se reducen, eluden o incluso
anulan, mientras que la inmunidad adaptativa reguladora aumenta. Por el contrario,
la inmunidad innata (natural) permanece intacta o aumentada y tiene como
propadsitos, continuar brindando defensa al huésped contra la infeccion, e interactuar
con los tejidos fetales para promover la placentacion y proteger tanto al feto como
a la madre, lo que implica una disminucién a la susceptibilidad a la infeccién inicial.

(2)(19).

El sistema inmune materno debe tolerar los antigenos fetales mediante supresion
de la inmunidad mediada por células mientras mantiene normal la inmunidad
humoral. Estos cambios ocurren localmente en la interfase materno fetal donde las
membranas celulares del trofoblasto, a diferencia de otros tipos de células no
expresan las proteinas derivadas de los genes HLA que inducen rechazo de injertos
o del tejido feto-placentario, pero puede tambien afectar la respuesta inmune
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sistémica a la infeccion; por otro lado, tambien se expresan proteinas que pueden
modular o amortiguar las respuestas inmunitarias maternas al interactuar con los
receptores asesinos tipo inmunoglobulina en las células NK deciduales, los
macrofagos y un subconjunto de las células T y con el receptor de células T en las
células T CD8+, otro grupo de genes producen proteinas que ayudan a promover la
migracion del trofoblasto y la placentacion (18)(2).

La regulacion del rechazo se debe también a expresion de proteinas por parte de
las células del trofoblasto como las moléculas de la familia B7 que inhiben la accion
de los linfocitos que circulan en la sangre materna, también producen indolamina
2,3-dioxigenasa, que agota el triptéfano requerido para la activacion de las células
T, y ademas, la expresion de proteinas de la familia del factor de necrosis tumoral
por parte del trofoblasto induce apoptosis en los linfocitos T. Por otro lado, la
modulacién inmunitaria materna durante el embarazo también puede ser conferida
por la sintesis de moléculas inmunosupresoras o0 inmunorreguladoras y
antiinflamatorias por parte de la placenta como la progesterona, prostaglandina E 2
la interleucina (IL) 10 y la IL-4, tambien se producen proteinas reguladoras del
complemento (2).

Aunque las maternas no estan inmunocomprometidas en el sentido clasico, los
cambios inmunolégicos del embarazo pueden inducir un estado de incremento de
la susceptibilidad a ciertos patégenos intracelulares, incluyendo los virus, bacterias
intracelulares y parasitos.

La respuesta humoral mediada por anticuerpos activa el sistema fagocitico
(neutrdfilos y macréfagos principalmente deciduales) la cual es aumentada por los
linfocitos ayudadores tipo Il (Th2), ayudando a incrementar la respuesta de las
células B, durante el embarazo se observa una respuesta vigorosa de la inmunidad
mediada por anticuerpos hacia los patdgenos. Por el contrario, el control de los
patégenos intracelulares mediado por el reconocimiento por parte de los linfocitos
de los antigenos extrafios expresados en la superficie de las células infectadas, esta
disminuida; bajo condiciones normales, esta se encuentra estimulada por los
linfocitos ayudadores tipo | (Thl) y las citoquinas que ellos liberan, siendo los
linfocitos T citotoxicos (CD 8+) los principales efectores, siendo importante para los
patdgenos de localizacion intracelular dado que evaden la union de los
anticuerpos.(2,18)

En consecuencia, los cambios en el ambiente de citoquinas mediados por los
cambios hormonales propios del embarazo, alteran el balance de las respuestas
Th1/Th2 con predominio de la Thl, ademas, los macréfagos presentes en la
interffase materno-fetal y la decidua liberan predominantemente citoquinas
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estimulantes de la respuesta Th2, y se ha observado que dicha respuesta ademas
suprime la respuesta de los linfocitos T citotoxicos y promueve la respuesta Th17
que funcionaria como proteccion local de infecciones. Este fendbmeno denominado
cambio Th1/Th2 del embarazo parece contribuir a la tolerancia del feto al suprimir
la respuesta inmune mediada por células. Pero, este tipo de cambio hace que los
patogenos intracelulares puedan ser transmitidos transplacentariamente a el feto, lo
cual puede estar controlado por los linfocitos T CD 17.(2,18)

Entre lo patdgenos que han mostrado infectar mas a las maternas y/o hacer una
presentacion mas severa de la enfermedad se encuentran el Toxoplasma gondii,
Mycobacterium leprae, la listeria monocitogenes, influenza, Varicela zoster, el
SARS (2003), los virus del Ebola y fiebre de Lassa, Pneumocystis jiroveci,
Chlamydia psittaci, ademas de la malaria, hepatitis E y herpes zoster.(18,19).

4.2. SARS-COV

El coronavirus 2 del sindrome respiratorio agudo grave (SARS-Cov-2), es un virus
emergente, cuyo aislamiento y genoma completo se describié a principios de enero
de 2020 (4,20). Este virus se ha relacionado con una enfermedad respiratoria grave
llamada enfermedad por coronavirus 19 (COVID-19), la cual se reporté por primera
vez en Wuhan (China), en diciembre de 2019, y desde alli se propag6 rapidamente
por otros paises (21). Hasta el punto de que la OMS declaré el estado de pandemia
el 12 de marzo de 2020, debido a su creciente incidencia en el nUmero de pacientes
infectados, la posibilidad de transmision por portadores asintomaticos y el alto
ndamero de muertes atribuibles.

SARS-Cov-2 pertenece a la familia coronaviridae, género betacoronavirus, igual
que el SARS-COV, pero en un clado diferente. Actualmente se han descrito dos
tipos principales de SARS-CoV-2: Tipo | (Tipo IAy IB) y Tipo Il. Este ultimo es menos
conservado, posee una alta tasa de traduccién lo que permite su mayor
propagacion, por ello es mas prevalente en personas infectadas, lo cual también
podria explicar las diferentes manifestaciones clinicas reportadas (22).

Respecto a la transmision del virus, se ha definido que es de persona a persona,
principalmente a través de gotitas aéreas o por contacto directo con secreciones
respiratorias (21). También se ha detectado ARN viral en muestras de heces de
pacientes con COVID-19, lo que convierte la ruta fecal-oral en una posible via de
transmision. Por otro lado, la transmision viral a través de pacientes asintomaticos
también ha sido reportada (23).
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En relacién con las manifestaciones clinicas, hay una mayor proporcién de formas
clinicas leves (cerca de 80% de los pacientes no requieren hospitalizacion). Los
sintomas mas comunmente descritos son: fiebre, tos, disnea, mialgias, cefalea y
diarrea, en este orden de presentacion. Otros menos comunes COmMo rinorrea,
alteracion del olfato, y faringodinia han sido registrados. Ademas, se ha determinado
en algunos casos: neumonia grave, desarrollo de Sindrome de Distrés Respiratorio
Agudo (SDRA) que puede ser grave, sepsis e incluso shock séptico; los cuales son
evaluados por el médico tratante de acuerdo a los criterios SOFA (23).

La definicion de caso confirmado sera tomada para toda paciente que tenga una
prueba RT-PCR SARS-COV-2 o prueba de antigeno positivo dentro de los 10 dias
previos a la realizacidon de la cesarea (24).

e Prueba Molecular tipo RT-PCR: Hisopado nasofaringeo/ orofaringeo,
aspirado nasofaringeo o una muestra de tracto respiratorio inferior. Es el
estandar de oro para el diagndstico, ya sea en sintomaticos o asintomaticos,
debido a su alta sensibilidad y especificidad.

e Prueba de antigenos: Deteccion de las proteinas (antigeno) del virus.

4.3. COMPLICACIONES.

En la patogenia del COVID 19, tenemos que la coagulopatia en COVID-19 presenta
un caracter protromboético, con aumentos de dimero D, fibrina, productos de
degradacion de la fibrina y fibrinégeno (25), por lo tanto, las gestantes con COVID-
19 pueden tener factores de riesgo agregados o sinérgicos de trombosis. Esta
hip6tesis es sugerida por un informe de caso de una muerte materna de 29 semanas
de gestacion con COVID-19, debido a una embolia pulmonar (26).

Otras complicaciones asociadas a infeccibn por SARS-CoV-2 son las
cardiovasculares; en el 14.1% de los pacientes durante el ingreso hospitalario
presentan este tipo de complicaciones (27); la incidencia global de infarto agudo de
miocardio fue del 21%, insuficiencia cardiaca 14%, arritmias 16%, paro cardiaco
3,45% y sindrome coronario agudo en 1,3% (28). Una revision de la Cochrane
encontré que las complicaciones cardiovasculares mas comunes eran las arritmias,
la insuficiencia cardiaca y los eventos oclusivos arteriales y venosos (29); con
menos frecuencia se han informado casos de miocarditis fulminante (30),
taponamiento cardiaco (31), cor pulmonale (32) y sindrome de Tako-tsubo (8).
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4.4. CESAREA (33-35).

La cesarea es el procedimiento quirdrgico que tiene como objetivo la extraccion del
feto por via abdominal, cuando por algiin motivo no es posible el nacimiento por via
vaginal. Las indicaciones de se pueden clasificar en:

e Maternas: infecciones (sifilis, VIH), alteraciones anatémicas pélvicas
(quirdrgicas o innatas), antecedente de enfermedades cardiacas o
cerebrales, eclampsia, entre otras.

e Fetales: estado fetal no satisfactorio, traumas fetales, anormalidades
congénitas, presentaciones andmalas, prolapso de corddn.

e Anatdmicas: cancer o masas uterinas, implantaciéon baja de la placenta,
abruptio de placenta, multiples ceséareas anteriores.

No existen contraindicaciones conocidas para el procedimiento.

Hoy en dia, pese a que es un procedimiento comun y el principal motivo de ingreso
de paciente a una sala de cirugia; se trata de un procedimiento quirargico abdominal
grande con riesgos y complicaciones (tanto quirdrgicos como anestésicos):
hemorragias, infecciones, el shock, hipotension materna, transfusiones, depresion
neonatal, trauma de 6rganos cercanos, e incluso la muerte. Se ha reportado una
incidencia mayor de complicaciones maternas durante la cesarea comparado con
el parto vaginal (18% Vs. 6%; RR 3,1, IC95% 2,4 — 15,1) (36); en Colombia un
estudio realizado en un hospital universitario reporté una prevalencia de
complicaciones del 5,22% (IC95% 3,86 — 6,89)(36)

4.5. COVID-19 Y CIRUGIA

Respecto al momento para llevar un paciente a un procedimiento quirdrgico,
Durante el afio 2021, el GlobalSurg, un estudio colaborativo a nivel internacional, en
el que participa el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva;
se propuso resolver dicha incégnita. Con un total de 140 mil pacientes
aproximadamente, se ha encontrado un aumento significativo de la mortalidad en
las 2 primeras semanas de inicio de sintomas o resultado positivo en prueba RT-
PCR y/o antigeno; y llevados a cirugia, respecto a los pacientes con resultados
negativos y operados en el mismo tiempo; con un odds ratio de 5.5, y asociaciones
fuertes de mortalidad y aumento de complicaciones (principalmente pulmonares y
tromboembdlicas), durante las 7 semanas posteriores a la infeccion; definiendo este
tiempo como minimo para llevar un paciente a un procedimiento quirurgico (3).
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Recomendacion que actualmente se sigue manteniendo de acuerdo a las
investigaciones realizadas.

Tabla 1. Analisis de sensibilidad para pacientes electivos con modelo ajustado
para mortalidad posoperatoria a 30 dias.

Intervalo entre el diagnéstico de Riesgo de mortalidad a 30 dias para pacientes
COVID Yy la cirugia. electivos (OR, 1C95%)
Sin diagndstico de COVID Referencia
0 — 2 semanas 5.50 (3.24-9.34)
3 - 4 semanas 3.95 (2.18-7.15)
5 - 6 semanas 4.14 (2.05-8.33)
=7 semanas 1.03 (0.50-2.09)

Fuente: Adaptado de “Timing ofsurgery following SARS-CoV-2 infection: an
international prospective cohort study”, de COVIDSurg Collaborative and
GlobalSurg Collaborative, NIHR Global Health Research Unit on Global Surgery,
Birmingham, UK. Anaesthesia 2021; 76: 731-5, Supplementary Table S3.

4.6. COVID-19 Y EMBARAZO.

Durante el embarazo, las personas experimentan importantes alteraciones
fisiologicas, en el sistema respiratorio, inmunolégico, cardiovascular y en la
coagulacion, para apoyar y proteger al feto en su desarrollo. Aungque estos cambios
pueden aumentar el riesgo de infeccidén por virus respiratorios (6), hasta ahora los
estudios publicados no han mostrado que las gestantes tengan un mayor riesgo de
contraer la infecciébn por el SARS-CoV-2 (37). En el embarazo normal, se
incrementa la coagulacidon y la fibrindlisis, pero se mantienen equilibradas para
mantener la homeostasis (38).

Actualmente hay pocos datos sobre la exposicion durante las primeras etapas del
embarazo y SARS-CoV-2; sin embargo, el riesgo de complicaciones fue mayor en
las embarazadas sintomaticas (9), y mayor probabilidad de aborto (39). Las
probabilidades de ingreso a UCI y VMI fue mayor en mujeres embarazadas en
comparacion con las mujeres en edad reproductiva que no estaban embarazadas
ademas de que presentan mayor riesgo de muerte materna (40). Los factores de
riesgo de complicaciones graves incluyen comorbilidades preexistentes (obesidad,
HTA, diabetes) y la presencia de enfermedades especificas del embarazo (diabetes
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gestacional, preeclampsia (41)(42).Finalmente, se informa un mayor riesgo
estadisticamente significativo de diabetes gestacional, hipertensién gestacional,
crecimiento fetal deficiente y preeclampsia en mujeres embarazadas durante el
periodo pandémico vs periodo pre-pandémico (9). En un metaanalisis para
determinar el impacto del COVID-19 se concluye una alta tasa de parto por ceséarea,
sin evidencia epidemioldgica que soportara esta via; y concluyendo que la infecciéon
activa en la madre no es un criterio de indicacion de cesarea en cuadros leves o
asintomaticos (13). Por otro lado, en los estudios de pacientes llevadas a cesarea
con infeccién OCIVD - 19, se ha observado una frecuencia baja de complicaciones
del 1,5% (43)

31



5.1.

5.2.

5. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar las complicaciones postoperatorias de las pacientes sometidas a
cesérea durante el periodo comprendido entre enero de 2020 y marzo de
2022 de la pandemia por COVID-19 en el Hospital Universitario Hernando
Moncaleano Perdomo de Neiva.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Determinar las caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de las pacientes.
Establecer los antecedentes clinicos y el estado inmunolégico de las
maternas incluidas en el estudio.

Determinar los factores de riesgo clinico y paraclinico de las pacientes
COVID-19 vs No COVID-19 llevadas a cesarea.

Precisar la presentacion de complicaciones inmediatas y mediatas en las
maternas incluidas en el estudio.

Determinar la presencia de complicaciones a los 30 dias de las maternas que
fueron llevadas a cesarea Hospital Universitario Hernando Moncaleano
Perdomo de Neiva en el periodo de observacion.

Comparar las complicaciones postcesarea maternas y sobrevida neonatal en
pacientes COVID-19 vs No COVID-19.
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6. PLANTEAMIENTO DE HIPOTESIS

Ho: Las complicaciones postcesarea en gestantes COVID-19 tienen la misma
frecuencia que en gestantes no COVID-19.

Hi: Las complicaciones postceséarea en gestantes COVID-19 tiene mayor frecuencia
gue en gestantes no COVID-19.
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7. METODOLOGIA

7.1. MATERIAL Y METODOS

e Tipo de estudio: De cohorte, observacional, analitico.
e Lugar de estudio: Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo

7.2. PERIODO DE ESTUDIO

El periodo de estudio fue entre enero de 2020 y marzo de 2022.

7.3. POBLACION Y MUESTRA

La poblacién blanco fueron las pacientes llevadas a cesarea en el HUMP en los
afios 2020 y 2022. La informacion se obtuvo de las historias clinicas, a partir de la
base de datos aportada por la oficina de epidemiologia del Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva; de esta poblacion, se seleccionaron dos
cohortes de gestantes: la cohorte de gestantes expuestas a COVID-19 en el
momento de la ceséarea y la cohorte de gestantes no expuestas. El muestreo de la
cohorte expuesta fue realizado por conveniencia, identificando a la totalidad de
gestantes COVID-19 positivas (cohorte de expuestas), llevadas a cesarea en un
rango de menos de 49 dias posteriores al diagnéstico. Y para las gestantes COVID-
19 negativas (no expuestas), se realizd un muestreo aleatorio con pareamiento 1 a
1 frente a la cohorte expuesta.

Este muestreo por conveniencia cumplio la condicidn de incluir las caracteristicas
de interés para la cohorte de expuestos y en consecuencia no requiere
representatividad (44).

7.4. CALCULO MUESTRAL Y POTENCIA

Para el calculo de muestra y la potencia lograda con la muestra obtenida se aplica
la siguiente formula (45) :
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2
[Za /(1+%)P* (1-P=x) + Zﬁ«/ﬁ(l:n—m) + P2(1 - P2)
n =

(P1 — P2)?

Donde:

Z,. Nivel de significancia en valor Z.

Zg: Potencia o error tipo 2 en valor Z.

m: Numero de sujetos no expuestas por expuestas.

P1: Probabilidad anticipada de enfermar en personas no expuestas al factor de
interes.

P2: Probabilidad anticipada de enfermar en personas expuestas al factor de interés:

_ P2+mP1

*=

m+ 1
Reemplazando:

Zq: 95% =1,96.
Zg:80% = 0,84.
m: 1

P1: 18%

P2: 1,5%

n= 43,5 = 44 persona por cada grupo.

Despejando la potencia de la formula para un n=49.
Potencia: 85%.

La muestra de la cohorte expuesta fue conformada por un total de 49 pacientes y la
muestra de la cohorte no expuesta de nimero semejante de pacientes, para lograr
el pareamiento 1 a 1 completo de las pacientes expuestas.

7.5. CRITERIOS DE INCLUSION

e Historias clinicas de mujeres mayores a 12 afios que hayan sido llevadas a cesarea
programada o de urgencia con alguno de los siguientes cédigos CIE-10:
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082 .1 Cesarea de emergencia

082.9 Cesarea operacion o seccion NCOP (ver también Parto, por cesarea)
082.2 Cesarea con histerectomia

P01.6 Cesarea postmortem, que afecta al feto o al recién nacido

034.2 Cesérea previa, que afecta la atencion del embarazo

P03.4 Cesarea que afecta al feto o al recién nacido

082.0 Cesérea repetida

e Prueba COVID - 19 realizada dentro de los 49 dias previos a la cirugia.
7.6. CRITERIOS DE EXCLUSION

Historias clinicas con datos incompletos.
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8.

VARIABLES.

Tabla 2. Operacionalizacion de las variables.

- CATEGORIAS NIVEL DE "
VARIABLE DEFINICION VARIABLE MEDICION INDICE
Tiempo transcurrido en 12-17 afos
Edad de la |afios desde el nacimiento ~ . .
madre hasta el dia presente, que 18-36 afios Ordinal Porcentaje
el paciente refiere. >36 afios
Peso Masa o cantidad de peso Peso (Kilogramos) Continua Cuantitativa
de la materna
Talla Longltud ver_t ical de la Centimetros Continua Cuantitativa
paciente de pie
Indice de masa |Relacién entre peso y talla Ka/mA2 Continua Cuantitativa
corporal (Peso/ Talla*2) 9
NUumero de controles|0-3
Controles . .
prenatales a los que la Ordinal Porcentaje
prenatales . .
paciente asiste. 24
2 37 semanas
34.1 a 36.6
Tiempo en semanas Y|semanas
dias contados de acuerdo
Edad a la ecografia del primer(32.1 a 33.6 Ordinal Porcentaie
gestacional |trimestre, y/o fecha de|semanas !
dltima menstruacion
confiable. 28.1 a 31.6
semanas
< 28 semanas
1. Maternas
Indlcaqon de MOtI,VO de realizacion de > Fetales Nominal Porcentaje
cesarea cesarea
3. Anatémicas
Tipo de anestesia que 1. Raquidea
Anestesia dada |recibe la paciente para > General Nominal Porcentaje

para la ceséarea

realizacion del
procedimiento quirdrgico

3. Combinada
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. CATEGORIAS NIVEL DE .
VARIABLE DEFINICION VARIABLE MEDICION INDICE
Caso definido de acuerdo|1. RT-PCR
Tipo de prueba |2 los lineamientos del
realizada para Ministerio en Colombia
deteccion de Nominal Porcentaje
infeccion por i
COVID-19 2. Antigeno
Resultado |Resultado obtenido por|Positivo
prueba COVID- |identificacidn del virus del Nominal Porcentaje
19 COVID-19 Negativo
Los sintomas se to_marén 1. Respiratorios
S en dos grupos principales:
intomas por ) ; | Nominal P .
COVID-19 respiratorios (sean eveso ominal orcentaje
graves) y las pacientes 2 Asi »
que no refiere ninguno. - Asintomatica
Pacientes que han|l. Vacunada
Estado o ) _
inmunizacion recibido o no vacuna para Nominal Porcentaje
COVID-19 2. No vacunada
Numero de [Numero de dosis|,, - . .
. o Numero Discreta Porcentaje
dosis recibidas de la vacuna
1. Pfizer
2. Sinovac
Vacuna para COVID-19
Tipo de vacuna |administrada en la madre|3. Astrazeneca Nominal Porcentaje
antes de la cesérea.
4. Moderna
5. Jansen
1. Sobrepeso u
obesidad
2. Hipertension
gestacional o}
Antecedentes Morbilidades maternas cronica Nominal _
detectadas previa a la Porcentaje

clinicos

realizacion de la cesarea.

3. Diabetes mellitus
gestacional

3. Toxoplasmosis

4. Sifilis

(Dicotomica)
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VARIABLE

DEFINICION

CATEGORIAS
VARIABLE

NIVEL DE
MEDICION

INDICE

5. VIH

6. Otros

Leucocitos

Concentracion de
leucocitos por microlitro
de sangre periférica

#/ uL

Discreta

Cuantitativa

Hemoglobina

Concentracion de
hemoglobina en gramos
por decilitro de sangre
periférica

g/dL.

Continua

Cuantitativa

Plaquetas

Concentracion de
plaguetas por microlitro
de sangre periférica

#/ uL

Discreta

Cuantitativa

Dimero D

Concentracién de Dimero
D en nanogramos por
mililitro de sangre
periférica

ng/mL

Continua

Cuantitativa

PCR

Concentracion de
proteina C reactiva en
miligramos por decilitro de
sangre periférica

mg/dL

Continua

Cuantitativa

Procalcitonina

Concentracion de
procalcitonina en
nanogramos por mililitro
de sangre periférica

ng/mL

Continua

Cuantitativa

Ferritina

Concentracion de ferritina
en  nanogramos  por
mililitro de sangre
periférica

ng/mL

Continua

Cuantitativa

Fibrindgeno

Concentracion de
fibrinbgeno  por 100
mililitros de sangre
periférica

mgs%

Continua

Cuantitativa

AST

Concentracion de
aminotransferasa de
aspartato en unidades por
litro de sangre periférica

u/L

Continua

Cuantitativa

ALT

Concentraciéon de
aminotransferasa de
alanina en unidades por

u/L

Continua

Cuantitativa
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< CATEGORIAS NIVEL DE "
VARIABLE DEFINICION VARIABLE MEDICION INDICE
litro de sangre periférica
Concentracion de
BUN nitrogeno - ureico ~ en mg/dL Continua Cuantitativa
miligramos por decilitro de
sangre periférica
Concentracion de
Creatinina creatinina en miligramos mg/dL Continua Cuantitativa
por decilitro de sangre
periférica
Normal
Descripcién en historia
Patrén clinica de patron de|Opacidades
o compromiso pulmonar en Nominal Porcentaje
radioldgico . . - . .
radiografia de térax o|Patrén intersticial
tomografia de torax
Lesiones no COVID
Requerimiento |Estadia en unidad de|l. Si Nominal Porcentaie
de UCI cuidado intensivo 2. No. (Dicotémica) J
1.Hipertensién
2.Preeclampsia
severa
Indicacion  ingreso  a 3.SDRA Nominal
Razo6n UCI unidad de cuidado Porcentaje
i i 4.Soporte Dicotémica
Intensivo ventilatorio ( )
5.Tromboembolism
o pulmonar
6. Otros
1. Ingreso a UCI
Complicaciones 2. Ventilacion
Complicaciones|Presentadas por la madre|mecanica )
maternas |dentro de las primeras 72 Nominal Porcentaje

(vision clinica)

horas del procedimiento
quirdrgico, cada una se
evaluara: 1. Si, y 2. No.

3. Traqueostomia

4. Cardiomiopatia

5. Respiratorias

(Dicotomica)
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VARIABLE

DEFINICION

CATEGORIAS
VARIABLE

NIVEL DE
MEDICION

INDICE

6. Trombosis
venosa

7. Trombosis
arterial

6. Insuficiencia
renal aguda

8 Uso

. de
Vasopresor

9. Uso de Inotropia

10. Sindrome
multisistémico

11. Otras

Complicaciones
segun
desenlace
clinico

Complicaciones

presentadas dentro de los

30 primeros
postoperatorios

dias

1. Mortalidad
materna

2. Reintervencién
materna

3. Otras

Nominal

(Dicotomica)

Porcentaje

Mortalidad
neonatal

Muerte de neonato en

periodo perinatal

1. Si
2. No

Nominal

(Dicotomica)

Porcentaje
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9. TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCION
DE DATOS

9.1. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

El instrumento para la recoleccion de informacion esta en formato Formulario
Google y esta compuesto en su primera parte por datos relacionados con la
materna, antecedentes y procedimiento quirdrgico, (que sera codificada por
enumeracion en orden del ingreso al estudio), en la segunda parte se consigné la
informacion obtenida sobre las complicaciones de la materna y de sobrevida fetal,
y en la parte final se reporto la informacion relacionada con los desenlaces primario
y secundarios del estudio.

Link:
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSc39QYWINXMcEUUAOyV_fFORdpV
d11iiSKOO0Y41WB1 PWyog/viewform

Posteriormente, dichos datos fueron tabulados y codificados, para ser analizados.
Es de aclarar que solo los investigadores tendran acceso a las historias clinicas y
los datos de las pacientes y recién nacidos. El seguimiento se realizara de acuerdo

a los datos consignados en la cita de control postoperatorio de las pacientes durante
los siguientes 30 dias posteriores al procedimiento quirargico.
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10.SESGOS Y CONTROL DE SESGOS

El principal sesgo a considerar fue el sesgo de la informacion debido a una
recoleccion de datos retrospectivos. Como estrategia para controlarlo, se desarrollé
un instrumento estandarizado para la recoleccion de la informacion, y esta misma,
fue recolectada en todos los casos por 3 investigadores (previa socializacion del
instrumento); de esta manera se delimitd la heterogeneidad en la obtencién de los
datos.

Otro sesgo que se podia presentar es el sesgo de confusién debido a que las
variables que son valoradas por criterio medico (indicacién de cesarea) pueden
estar asociadas a desenlaces similares, mayores o modificar los desenlaces dada
la gravedad de la indicacion, pudiéndose reportar asociaciones entre la infeccion
por COVID - 19 y los desenlaces, cuando dicho desenlace se debe al efecto de la
variable de confusion. En caso de observarse dicho sesgo, se realizaria
estratificacion de la posible variable de confusion comparandola magnitud de
asociacion en cada estrato y asi verificar si el resultado vario o no.

Al no tener que realizar un muestreo probabilistico, ya que se incluyeron todos los
pacientes que cumplian con los criterios de seleccion; y ya que no se realiz6 ninguna
intervencidon experimental; no se expuso el estudio a sesgos de seleccion ni de
ejecucion.
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11.ANALISIS ESTADISTICO

Inicialmente se llevd a cabo el analisis univariado de la totalidad de las variables,
estableciendo la frecuencia de ocurrencia de los eventos y la magnitud de los
mismos a través de la distribucion de frecuencias absolutas y relativas para las
variables cualitativas. Se calcularon también las medidas de tendencia central,
dispersién y posicion de las variables cuantitativas: medias o0 medianas y desviacion
estandar o rango intercuartilico, de acuerdo para el caso segun la distribucién de
normalidad, la cual fue evaluada por el test de Shapiro Wilks. Una interpretacion
conjunta de los resultados antes descritos consolidé el analisis descriptivo.

Por tratarse de un tipo de estudio de cohorte, se realiz6 calculo de RR para los
diferentes desenlaces maternos postcesareay de sobrevida perinatal, con el calculo
de su respectivo intervalo de confianza. En las variables categoéricas la asociacion
estadistica fue evaluada usando la prueba exacta de Fisher y en ambos casos se
consider6 una significancia estadistica con un valor de p igual o inferior a 0,05.
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12.CONSIDERACIONES ETICAS

En primer lugar, esta investigacion parte de los 4 Principios bioéticos; y el respeto
por la dignidad humana. Como investigacion clinica y en salud, el trabajo estuvo
sustentado en la resolucion 8430 de 1993, como norma de las investigaciones
cientificas en salud, a nivel nacional. Siguiendo el criterio de respeto a la dignidad y
la proteccion de los derechos y el bienestar de los seres humanos, como dicta el
articulo 5. Ademds, se realizé bajo los principios de no maleficencia, justicia,
autonomia, y beneficencia; y las normas internacionales: Cédigo de Nuremberg
(1947), la declaracién de Helsinki (1964), y el informe Belmont (1969).

Fue importante establecer de forma organizada y coherente los siguientes puntos,
teniendo en cuenta la resolucién 8430 de 1993 de Colombia.

De acuerdo a la resolucién 8430 de 1993: el proyecto de investigacion se ubico en
el tipo de estudios que comprenden las acciones dirigidas al “estudio de las técnicas
y métodos que se recomienden o empleen para la prestacion de servicios de salud”.

o Seguridad de la informacién: Teniendo en cuenta que durante el proceso la
investigacibn se realiz6 recoleccion de informacidn retrospectivamente vy
proveniente de las historias clinicas de los pacientes, se tuvo en cuenta que no se
extrajeran datos mas alla de los limites, lineamientos y objetivos de la investigacion
(aclarando que la informacion fue codificada en una base de datos a la que sélo
tuvieron acceso los investigadores), motivo por el cual se firm6 un acuerdo de
confidencialidad que propendia salvaguardar la identidad e informacién de los
pacientes, protegiendo de esta manera la privacidad. Ademas, se exime de
consentimiento informado.

o Riesgo: Segun el articulo 11 de la presente resolucion, este estudio se
clasific6 como “Investigacion sin riesgo” por el disefio metodoldgico, las técnicas y
procedimientos para la recoleccién de la informacion; igualmente no se “modificaron
variables biolégicas, fisiolégicas, psicolégicas o sociales de los individuos que
participan en este estudio”.

o Costo-Beneficio: Los pacientes futuros seran beneficiarios indirectos, en
tanto se ampliara el conocimiento. El Hospital donde se llevara a cabo la
investigacion, y la comunidad nacional y regional, dado que se establecera un
registro de las complicaciones de las pacientes y sus hijos durante la pandemiay el
grado de impacto de dichas complicaciones; con ello, se podria optimizar el manejo
y la atencién de esta poblacion.
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e Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva: Ganaré el
conocimiento sobre las caracteristicas clinicas y complicaciones
postoperatorias de las pacientes sometidas a cesareas y sus neonatos
durante la pandemia por COVID-19; ademas ganando reconocimiento
nacional e internacional, y fortalecimiento de la investigacion cientifica. Con
esto, se beneficia tanto la institucion como los pacientes con una reduccion
del consumo de medicamentos analgésicos.

e Universidad Surcolombiana: Ganara fortalecimiento de los procesos
formativos en investigacion cientifica, con reconocimiento nacional e
internacional mediante la publicacion de articulo cientifico, y ademas, el
desarrollo formativo de los futuros profesionales de la salud de la region.

o Alcance: Esta investigacion generara nuevo conocimiento sobre las
caracteristicas clinicas de las complicaciones durante la pandemia en las maternas
llevadas a cesérea en una institucion con atencién de pacientes de la region
surcolombiana. Asi mismo, el alcance del estudio para la Universidad
Surcolombiana subyace en que los resultados obtenidos seran publicados como
hallazgos regionales.

o Impacto: Se vera reflejado en la retroalimentacion que se realizara de los
hallazgos del estudio a la institucion con el fin de que se pueda evaluar el llevar a
cabo la modificacidbn-mejoramiento de la atencion de las maternas llevadas a
cesarea en el Hospital Universitario y de esta manera brindar un tratamiento
oportuno, y estudios clinicos pertinentes con el fin de mitigar el impacto.
Adicionalmente, la Universidad Surcolombiana vera reflejado un fortalecimiento de
los grupos de investigacion, y de la formacion médico-cientifica de sus estudiantes
y residentes como futuros médicos y especialistas.

El disefio de la investigacién fue sometido a evaluacion por parte del comité de
Bioética del Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomao.

Los autores declaran no manifestar conflictos de intereses para la realizacion de la
investigacion. Tampoco se recibe patrocinio de dinero o recursos directos de
ninguna entidad.
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13. PRESUPUESTO.

N° ftem Valor unitario Cantidad Costo final

Recursos humanos.

1 Asesor metodolégico $ 2.000.000 2 $ 4.000.000
2 Asesor bioestadistico $ 2.000.000 1 $ 2.000.000
Total $ 6.000.000

Recursos materiales

Resma de papel para

3 impresion $ 10.000 2 $ 20.000

4 Computador portatil $ 1.000.000 1 $ 1.000.000
5 Impresora laser $ 500.000 1 $ 500.000

6 Cartucho impresora $ 250.000 1 $ 250.000

7 Servicio internet $ 50.000 6 meses $ 300.000

8 Transporte por visita $5.000 10 $ 50.000
Total $2.120.000
Preparacion documento final.

9 Anillado y empastado $ 100.000 3 $ 300.000
10 Publicacion $ 500.000 1 $ 500.000
Total $ 800.000
Gran total $ 8.920.000
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13.1. CRONOGRAMA

El proceso de realizacion de un proyecto de investigacion paso a paso durante el
afio 2022.

Ener | Febrer|Marz | Abr|{ Ma |Jun| Juli | Agos | Septiem | Octubr
ACTIVIDAD 0 0 0 il |yo| io o] to bre e

Planteamiento del
problema y blsqueda
bibliografica

Realizacion de
anteproyecto

Presentacion a comité de
Bioética

Recoleccion de Datos

Andlisis e interpretacién

Presentacién de
resultados
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14 ENTIDADES PARTICIPANTES

Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva, empresa social del
estado y centro hospitalario de Il nivel de atencion y sus pacientes, lugar donde se
obtendra la muestra de los pacientes de acuerdo con los criterios de inclusion. El
HUHMP, sera nombrado en el articulo de investigacion que arroje el presente
proyecto y en todas las obras cientificas que de este se produzcan.

Universidad Surcolombiana: Centro de estudios al cual pertenece el investigador
principal, y co-investigadores, quienes elaboraron el proyecto y su respectivo
andlisis. Serd nombrado en el articulo de investigacion que arroje el presente
proyecto y en todas las obras cientificas que se produzcan.
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15.RESULTADOS / PRODUCTOS ESPERADOS Y
POTENCIALES BENEFICIARIOS

15.1. POTENCIALES BENEFICIARIOS

Resultado / Producto

esperado

Indicador

Beneficiario

Determinacion de la
mortalidad de las pacientes
llevados a cesarea posterior

a infeccion por COVID-19

Publicacion cientifica en
revista indexada.

Pacientes y personal
asistencial en el mundo.
Instituciones participantes,
entre ellas el Hospital
Universitario Neiva,
personal asistencial.

Fortalecimiento de los
Grupos de Investigacion del
Hospital Universitario Neiva

y Universidad
Surcolombiana

Citacion de los
investigadores en
PubMed como co-

autores

Hospital Universitario de
Neiva, Universidad
Surcolombiana, y equipo
de investigacion.

15.2. GENERACION DE NUEVO CONOCIMIENTO.

Resultado / Producto

esperado

Indicador

Beneficiario

Fortalecimiento del talento
humano (médicos
anestesiologos)

Citacion de los
investigadores en
bases de datos
indexadas

Hospital Universitario de
Neiva, Universidad
Surcolombiana, y equipo
de investigacion.

Divulgacion de los
resultados de la
investigacion a las
comunidades meédicas y
cientificas relacionadas.

1 articulo publicado

Comunidad Médico —
Cientifica

Divulgacion de los
resultados a los médicos
del hospital.

Presentacion de
resultados en reunioén a
los médicos
ginecologos, pediatras
y anestesiélogos)

Hospital Universitario de
Neiva
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16. IMPACTOS ESPERADOS A PARTIR DEL USO DE LOS
RESULTADOS.

16.1. IMPACTOS ESPERADOS.

Plazo (afios) después de
Impacto finalizado el proyecto: | Indicador .
. o Supuestos
Esperado corto (1 - 4), mediano (5 | Verificable
- 9), largo (10 0 mas)
Mejorar la Impacto en la
atencion de las mortalidad y
maternas o morbilidad del
llevadas a Socializacion de binomio madre e
cesarea e Mediano resultados en el hijo, relacionado
infectadas por hospital. con la salud
COVID-19 publica regional.
Formacién en
Socializacién de | Investigacion de
o recurso humano,
Contribuir a la resultados en o y
formacion de Cort servicios de la rge ;COS
orto Ry residentes con
talento humano Institucion. > ’
en salud blicacid , enfa§|s en
' Publicacion investigacion
cientifica. basica y aplicada
biomédica.
Reconocimiento
) ) Reconocimiento or parte de la
Difundir a la . por parte
. en articulo comunidad
comunidad o L ;
T . cientifico con cientifica regional,
cientifica en Mediano ;
resultados del nacional e
general los X . :
trabajo de internacional por
resultados. . ; . .
investigacion. presentacion de
resultados.
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17.RESULTADOS.

Se recolectaron un total de 106 historias de pacientes llevadas a cesarea durante el
periodo enero de 2020 a marzo de 2022. La edad promedio de las pacientes fue de
25,41 £ 6.14 afnos, la edad minima fue de 14 afios y la paciente con mayor edad fue
de 39 afios. Se recolectd el total de pacientes con prueba positiva para COVID — 19
de 49 maternas (46,2%) y se parearon con 57 pacientes llevadas a cesarea con
prueba negativas (53,8%) por edad, edad gestacional y fecha aproximada de

infeccion.
Tabla 3. Variables sociodemograficas y clinicas.
Total Negativo Positivo
Variable n: 106 n: 57 (53.8%) n: 49 (46.2%)

Edad (Afios) * 2541  +6,14 26,14 +6,10 2455  +6,14
Peso (kg)* 7516  +1376 76,67 +13,65 73,4 #1382
Talla (cm)* 158,27 +563 1583 +5,64 158,24 5,67
IMC * 30,02  £533 30,65 +5,53 29,3 +5,05
Grupo etario 212 -<18 7 6,6% 3 5,3% 4 8,2%
Afios ¥ >18 - <36 92 86,8% 51 89,4% 41 83,6%
>36 7 6,6% 3 5,3% 4 8,2 %
Edad <28 1 0,9% 0 0,0% 1 2,0%
Gestacional > 28 - <32 7 6,6% 2 3,5% 10,2%
Semanas¥ >232-<34 5 4,7% 3 5,3% 4,1%
>34 -<37 25 23,6% 12 21,1% 13 26,5%
> 37 68 64,2% 40 70,2% 28 57,1%
Materna 36 34,0% 14 24,6% 22 44,9%
indicacion Fetal 36  340% 24 42,1% 12 245%
Anatémica 34 32,0% 19 33,3% 15 30,6%
Tipo anestesia Raquidea 99 93,4% 57 100% 42 85,7%
administrada ¥ General 7 6,6% 0 0,0% 7 14,3%
Tipo prueba Antigeno 67 63,2% 48 84,2% 19 38,8%
realizada ¥ PCR 39 36,8% 9 15,8% 30 61,2%

* Datos presentados como media y desviacion estandar.

¥: Datos presentados como frecuencias absolutas y relativas.
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n: nimero de pacientes, IMC: indice de masa corporal, PCR: Reaccién en cadena de la polimerasa.
***No se encontré diferencia significativa entre los grupos de infectadas y no infectadas con valor p
> 0,05 tanto en las variables cuantitativas como cualitativas.

El grupo etario por riesgo obstétrico y neonatal con mayor proporcion de pacientes,
fue el grupo entre 18 y 36 afos (86,8 %), y los grupos de adolescentes y gestantes
mayores presentaron una proporcion de 6,6% cada uno.

El periodo de gestacion fue en promedio de 37+2.9 semanas; se observo una
gestante con edad gestacional inferior a 28 semanas, 7 maternas entre 28 y 31.6
semanas, 5 gestantes entre 32 y 33.6 semanas, 25 maternas entre 34 y 36.6
semanas y 68 gestantes (64,2%) con 37 semanas o0 mas, siendo este grupo el cual
presentd mayor proporcion de maternas infectadas (Ver tabla 3). No se observo un
incremento en el riesgo de parto pretérmino en las pacientes infectadas (RR: 1,43;
IC95%: 0,86 — 2,40).

La indicacion de cesérea fue materna en el 34,0%, fetal en el 34,0% y anatoémica en
el 32,0% del total de pacientes, la indicacibn materna tuvo mayor proporcion en las
gestantes infectadas (44,9%). En el 93,7% de las veces se administr6 anestesia
raquidea y a 7 pacientes (6,6%) se administré anestesia general por compromiso
ventilatorio en el momento de la cesérea.

A todas las maternas se les realiz6 prueba de COVID - 19, en el 63,2% se realizd
prueba por deteccion de antigeno y en el 36,8% prueba de reaccion en cadena de
la polimerasa (Ver tabla 3).

Se encontrd registro de vacunacion para COVID-19 en 11 maternas (10,4%), de las
cuales seis (54,5%) tenian prueba positiva, mientras que en el grupo de no
vacunadas 50% tuvo reporte positivo. La vacuna empleada en las maternas fue
Pfizer en el 10,4% del total de gestantes, de las cuales recibieron dos dosis ocho
maternas (72,7%); el 50% de las maternas vacunadas con infeccién recibieron una
dosis y el restante dos dosis; en contraste, de las maternas vacunadas con reporte
negativo todas habian recibido dos dosis; las 81 pacientes en quienes no se
encontro registro fueron manejadas antes de la fecha de autorizacion de vacunacién
a maternas, por parte del Ministerio de Salud (Ver tabla 4).

El 50% de las maternas presento algun tipo de comorbilidad, siendo mas frecuente
la hipertension arterial en el 20%, la obesidad fue la segunda comorbilidad méas
frecuente en el 17% de los casos, seguida de diabetes mellitus en el 10,4%. Entre
las gestantes infectadas se observé una mayor frecuencia de comorbilidades
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(59,2%), siendo més frecuentes la hipertension arterial, la obesidad y la diabetes
mellitus (24,5%, 14,3% y 8,2% respectivamente).

Entre otras comorbilidades con baja frecuencia de presentacion se encontrd
colestasis hepatica, anemia, displasia renal multiquistica, esquizofrenia paranoide,
endometriosis, consumo de sustancias psicoactivas, isoinmunizacion, artritis juvenil,
sindrome convulsivo, asma, intolerancia oral a los carbohidratos.

Tabla 4. Antecedentes clinicos e inmunolégicos.
Total Negativo Positivo
Variable n: 106 n: 57 (53.8%) n: 49 (46.2%)
N % n % n %
Vacunado 11 104 5 8,8 6 12,2
Estado inmunizacion No vacunado 14 132 7 12,3 7 14,3
No registrado 81 76,4 45 78,9 36 73,5
Tipo vacuna oo 11 104 5 8,8 6 12,2
administrada
Nimero de  dosis 1 3 213 0 0,0 3 50
recibidas 2 8 727 5 100 3 50
Si 53 50,0 24 42,1 29 59,2
No 53 50,0 33 57,9 20 40,8
Comorbilidad Materna  Obesidad 18 17,0 11 19,3 7 14,3
HTA 20 18,9 8 14,0 12 245
DM 11 10,4 7 12,3 4 8,2
Toxoplasma Activa 2 19 1 1,8 1 2,0
Sifilis 3 2,8 0 0,0 3 6,1
VIH 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Hipotiroidismo 4 3,8 1 1,8 3 6,1
Otra 11 10,4 8 14,04 3 6,1
Adecuado control Si 74 698 41 719 33 67,3
prenatal No 32 302 16 281 16 32,7

n: nimero de pacientes, HTA= Hipertension arterial, DM= Diabetes mellitus, VIH: Infeccion por virus
de inmunodeficiencia humana

Las maternas que no cumplieron con la cantidad minima de controles prenatales
fueron 32 (30,2%); en el grupo de infectadas, 16 (32,7%) no cumplieron con la
cantidad suficiente de controles prenatales (Ver tabla 4).

54



En la tabla 3 se presentan los principales paraclinicos que fueron tomados a las
pacientes. En la literatura los valores de paraclinicos relacionados como factores de
riesgo para mortalidad fueron anemia (hemoglobina < 10 g/dL), elevacion del dimero
D (> 100 ng/mL), PCR > 10 mg/dL, valores elevados de procalcitonina (> 0,5 ng/mL)
y troponina (> 14 pg/mL) (46). En relacién con los datos del hemograma, se observo
diferencia estadisticamente significativa en valores de hemoglobina, siendo mas
bajos en el grupo de infectadas (p=0,029) (Ver tabla 5), los niveles de hemoglobina
tambien fueron inferiores estadisticamente significativos en las maternas que
fallecieron (9,96 + 1,66 Vs. 11,78 +£1,37 con p=0,027), ademas, se observdé mayor
frecuencia de anemia en el grupo de pacientes infectadas y en el grupo de fallecidas
(16,3% Vs. 7,0% y 33,3% Vs. 10,7%).

Tabla 5. Resultados de laboratorio de las maternas llevadas a ceséarea.
Total Negativo Positivo

Variable n Mediana RIC n Mediana RIC n Mediana RIC p
Leucocitos /uL 106 10370 3533 57 10430 2815 49 9630 5540 0,834
Hemoglobina (g/dL)** 106 11,73 +1,41 57 12,00 +1,18 49 11,41 +159 0,029
Plaquetas /pL 106 261490 103500 57 275000 103000 49 247000 102500 0,119
Dimero D (ng/mL) 26 1392 3211 0 0 0 26 1392 3211 NA
PCR (mg/dL) 22 55 15,9 1 15,7 0 21 5,2 14,4 1
Procalcitonina 6 475 2449 0 O 0 6 475 2448 NA
(ng/mL)

Ferritina (ng/mL) 29 197,6 4249 1 57,0 0 28 209,8 430,2 1
Fibrinégeno (mgs%) 2 583,5 0 0 0 0 2 583,50 0 NA
AST (U/L) 48 26,7 37,0 17 19,4 10,2 31 36,00 49,2 0,003
ALT (U/L) 48 20,0 34,0 17 14,3 10,3 31 25,00 34,6 0,028
BUN (mg/dL) 39 10,5 10,9 9 10,2 2,8 30 12,20 19,1 0,501

Creatinina (mg/dL) 46 0,65 0,29 13 0,62 0,21 33 0,67 0,31

** | os valores de hemoglobina se presentan como media y desviacién estandar. AST: Aspartato
amino transferasa, ALT: Alanino amino transferasa, PCR: Proteina C reactiva, RIC: Rango
intercuartilico, BUN: Nitrégeno ureico, n: muestra, p: valor de significancia.

Los marcadores de mal prondstico clinico no mostraron diferencias significativas
entre los grupos de maternas con prueba positiva y negativa. Se encontro diferencia
estadisticamente significativa en los marcadores de compromiso de la funcién
hepatica con valores mayores en las maternas infectadas (AST: p=0,003; ALT:
p=0,028); el 84,2% de las maternas con valores superiores a 35 U/L de
aminotransferasa de aspartato (AST) fueron del grupo de infectadas, y se observo
asociacion entre tener resultado positivo en la prueba y elevar los niveles de AST
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(Fisher, p=0,031); el 66,7% de las pacientes que fallecieron tuvieron valores de AST
mayores a 35 U/L, no se observo asociacion entre presentar valores elevados de
AST y mortalidad materna (Fisher, p=0,554). En el mismo sentido, el 75% de las
pacientes infectadas tuvo valores de aminotransferasa de alanina (ALT) superiores
a 60 U/L, sin observarse asociacion entre estar infectada y elevar los valores de
ALT; por el contrario, en el grupo de fallecidas no se observo elevacion mayor a 60
U/L de la aminotransferasa de alanina.

No se pudo establecer diferencias entre los grupos de infectadas y no infectadas en
las variables de dimero D, procalcitonina y fibrinégeno dado que, para las pacientes
gestantes no infectadas, no son examenes que suelen ordenarse; en las demas
variables no se observé diferencias entre los dos grupos (Ver tabla 5).

El 57.1% de las pacientes con trombocitopenia eran del grupo con prueba positiva,
no se observé asociacion entre tener prueba positiva y presentar trombocitopenia
(Fisher, P=0,701), no hubo asociacion entre trombocitopenia y muerte (Fisher, p=1).

Todas las pacientes que fallecieron presentaron dimero D superior a 1000 ng/mL, y
del grupo de pacientes con prueba positiva a quienes se les realiz6 la prueba, el
76,9% tuvo el valor de dimero D superior a 1000 ng/mL.

Entre las pacientes con valores de PCR superiores a 10 mg/dL, el 83,3% tuvo
prueba positiva; todas las pacientes que fallecieron presentaron valores de PCR
superiores a 10 mg/dL, mientras que en el grupo de no fallecidas solo el 15,8%
presento valores elevados, se observé asociacion entre presentar valores elevados
de PCR y muerte (Fisher, p=0,013)

De las pacientes a quienes se les midieron niveles de procalcitonina con prueba
COVID - 19 positiva, el 83,3% tuvo valores de procalcitonina superiores a 0,5
ng/mL; en el grupo de pacientes fallecidas solo se les realizd la prueba a 2
pacientes, y 1 de ellas tuvo valor superior a 0,5 ng/mL.

Entre las pacientes con prueba positiva, se les midi6 ferritina a 28, el 50% tuvo
valores superiores a 200 ng/mL; todas las pacientes que perecieron tuvieron
resultado superior a 200 ng/mL, en el grupo de no fallecidas el 42,3% tuvo valores
superiores a 200 ng/mL.
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De todas las pacientes a las que se les realiz6 la prueba de nitrégeno ureico
sanguineo (BUN), el 23,1% present6 valores superiores a 20 mg/dL. Entre ellas,
todas las pacientes con prueba positiva tenian valores superiores a 20 mg/dL, sin
observarse asociacion entre tener prueba positiva y elevar los valores de BUN; de
las pacientes fallecidas, el 66,7% presento valores superiores a 20 mg/dL, sin
observarse asociacion entre valores elevados de BUN y muerte.

El 8,7% del total de pacientes con el reporte de creatinina present6 valores
superiores a 1,2 mg/dL, todas hacian parte del grupo de pacientes con prueba
positiva representando el 12,1% de las maternas infectadas, solo una paciente
(3,03%) requirié dialisis. De las pacientes fallecidas, una presentd valores
superiores a 1,2.

Tabla 6. Resultados de estudios radiograficos.
Resultado (n:17) n %
Normal 4 23,53
Opacidades 2 11,76
Patrén intersticial 10 58,82

Lesiones No COVID 1 5,88

A 17 pacientes infectadas se les realizé estudios imagenolégicos, el hallazgo mas
frecuente fue opacidades en vidrio esmerilado (58,82%), 23,53% presentd estudio
normal y las demas, patrones no tipicos de infeccién pulmonar viral por COVID — 19
(Ver tabla 6).

El 21,7% de las maternas presentd sintomatologia respiratoria, con mayor
frecuencia en las maternas con prueba COVID-19 positiva, con una probabilidad
25,6 veces mayor que las maternas no infectadas.

Entre las maternas que fueron llevadas a ceséarea, 26 (24,5%) requirieron unidad de
cuidados intensivos, la mayor frecuencia se observé en las gestantes infectadas
(42,9%); con un riesgo 4,89 veces mayor (IC95%: 1,99 — 11,99). Aunque la razén
mas frecuente de ingreso a cuidado intensivo fue por causa materna (preeclampsia
severa), todas las maternas que presentaron algun compromiso ventilatorio (13,1%)
fueron del grupo con infeccién (28,5%).

57



Tabla 7. Desenlaces maternos postcesarea

Total Negativo Positivo
Variable n: 57
n: 106 (s3g%) ™ 49 (46.2%)
n % n % n % RR 1IC95%
o Si 23 217 1 18 22 449 358 -
Sintomas respiratorios 25,6 1é3 02
No 83 783 56 98,2 27 55,1 '
o Si 26 245 5 8,8 21 429 RR 1IC95%
Requerimiento UCI
No 80 755 52 91,2 28 571 4,89 1,99-11,99
Razén UCI Hipertensién 1 09 O 0,0 1 2,0
Preeclampsia 16 151 5 88% 11 224
severa
SDRA 12 113 O 0,0 12 245
sSoporte 1 09 0 00 1 20
ventilatorio
TEP 1 09 O 0,0 1 2,0

Ventilacion Si 8 75 0 00 8 75 Fisher
mecanica No 98 925 57 582 41 418 0,001
Si 3 28 0 00 3 61 Fisher
No 103 97,2 57 100 46 93,9 0,001
Si 1 09 0 00 1 20 Fisher
No 105 99,1 57 100 48 98 0,001

Si 12 113 1 1,8 11 224 RR IC95%

Respiratorias 1,71 -
No 94 88,7 56 982 38 77,6 12,80 95.61

Traqueostomia

Cardiomiopatia

Complicaciones

maternas . Si 3 28 0 0,0 3 6,1 Fisher
Trombosis venosa
No 103 97,2 57 100 46 93,1 0,001

Si 0 00 O 0,0 0 0,0
Trombosis arterial NA
No 106 100 57 0,0 49 0,0

Insuficienciarenal S 2 19 0 00 2 4,1 Fischer
aguda No 104 98,1 57 100 47 959 0,211

Si 3 28 0 0,0 3 6,1 Fischer
Descompensacion

hemodinamica no 103 97,2 57 100 46 93,1 0,096

Mortalidad materna Si 3 28 0 0,0 3 6,1 Fisher
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No 103 97,2 57 100 46 93,9 0,096
Si 7 66 2 35 5 10,2 RR IC95%
Reintervencion 0.59 -
No 99 934 55 965 44 898 2091 ’
14,32
S 9 85 2 35 7 143 RR IC95%
Complicaciones a 30 dias 0,89 -
No 97 915 55 965 42 857 4,07 ’
18,70
Si 7 66 3 53 4 8,2 RR IC95%
Mortalidad Neonatal
no 99 934 54 947 45 918 155 0,36-6,59

Entre las complicaciones maternas se observé asociacion entre tener la prueba
positiva y requerir ventilacibn mecéanica, traqueostomia, presentar compromiso
cardiaco, trombosis venosa y descompensacion hemodinamica, no se identifico
asociacion con presentacion de insuficiencia renal aguda; el estado de infeccién
incrementd el riesgo 12,8 veces de presentar alguna complicacion respiratoria
(1C95%: 1,71 — 95,61) (Ver tabla 7). Se observaron tres complicaciones diferentes
de las listadas que fueron una bacteremia por estafilococo meticilino resistente y
otra por Klebsiella pneumoniae, y una paciente que fue remitida para manejo con
oxigenacion por membrana de circulacion extracorpoérea.

Se presentaron 3 muertes maternas, una 16 dias despues de la cesérea y dos a los
30 dias, todas con prueba positiva, dos de ellas sin controles prenatales suficientes,
una no presentd comorbilidades, una hipertension y una hipotiroidismo como
comorbilidades; las tres requirieron terminacion pretérmino de la gestacion y
presentaron sintomas y complicaciones respiratorias durante la estancia con
requerimiento de cuidado intensivo por sindrome de dificultad respiratoria aguda,
dos de ellas fueron portadores de traqueostomia, dos presentaron trombosis venosa
y una presento insuficiencia renal aguda, una requiri6 manejo con oxigenacion por
membrana de circulacion extracorpérea; los decesos estuvieron relacionados con
falla multiorganica, falla ventilatoria y tromboembolismo pulmonar.

Siete pacientes (6,6%) requirieron alguna reintervencion posterior a la ceséarea, de
las cuales cinco (71,43%) tenian prueba COVID - 19 positiva, entre las
reintervenciones se observo la realizacion de una fibrobroncoscopia para retiro de
tragueostomia, un blogueo esfenopalatino para manejo de cefalea postpuncién, un
drenaje de hematoma de sitio quirdrgico, una requirio hospitalizacion por
preeclampsia postparto y sintomas respiratorios, dos pacientes se hospitalizaron
por sintomas respiratorios altos posterior a salida, una de ellas con cefalea
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tensional, y una requiri6 manejo con oxigenacion por membrana extracorpdrea; no
se observo incremento del riesgo de requerir algun tipo de reintervencion
postcesérea al tener prueba positiva (Ver tabla 7).

En general, las complicaciones observadas a 30 dias fueron 9 (8,5%) las cuales
estuvieron relacionadas con las reintervenciones aunado a las muertes maternas
mencionadas, no se observlo incremento del riesgo de presentar algun tipo
complicacion a los 30 dias postcesarea por tener prueba COVID — 19 positiva (Ver
tabla 7).

La mortalidad neonatal se observé en siete nacimientos (6,6%), el 57,14 de los
casos fueron de madres infectadas, tres fallecimientos fueron por causas no fetales,
dos de madre con preeclampsia severa, una que presentd falla ventilatoria con
requerimiento de ventilacion mecanica ademas de bacteremia por Klebsiela
pneumoniae, estos tres nifios nacieron en edad gestacional prematura extrema, los
cuatro nacimientos restantes fallecieron por causas fetales; no se observo
incremento del riesgo de mortalidad neonatal al tener la madre infeccion por
COVID-19 (Ver tabla 7).
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18. DISCUSION

Se realizé un estudio de cohorte retrospectivo con revision de las historias clinicas
de las maternas que fueron llevadas a ceséarea con prueba COVID — 19 positiva y
se aparearon con maternas llevadas a cesarea con resultado negativo, se evalué la
presentacion de complicaciones materno -perinatales en la poblacion de gestantes
que asistieron al Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo, que
representan en su mayoria la poblacion del sur de Colombia.

La edad promedio de las pacientes incluidas en el estudio fue menor comparadas
con las poblaciones del metaandlisis realizado por Khan y colaboradores (9), donde
se evaluaron 3158 pacientes en total, (30.15, China; 29.12, Iran; 31.2, New York;
29, USA; 30.25, USA; 28.7, China Vs. 26.03 = 6.39 afos), un resultado similar se
observé al compararlo con el promedio de edad presentado en el estudio
INTERCOVID (30.2+ 6.1 afios) ; en el estudio del grupo de la doctora Karasu, donde
se analizaron pacientes llevadas a cesarea Unicamente, la edad de nuestras
maternas tambien fue inferior (29.83 £ 6.23 Vs 25,41 + 6,14) (47). Es importante
tener en cuenta que en la poblacion en general los principales afectados son los
adultos mayores, con edades entre 47 y 56 afos en las poblaciones chinas, y
mayores de 60 afios en las cohortes de poblaciones occidentales (46). La diferencia
etaria en menciébn puede condicionar una disminucion de las potenciales
complicaciones asociadas a infeccion por COVID — 19 (9) (48), aunque los cambios
respiratorios y a nivel del sistema inmune pueden aumentar la susceptibilidad
materna a la infeccién por COVID-19 (16)(2).

La edad gestacional en el presente estudio fue de 36,97 £ 2,9 semanas, la cual fue
similar a los informes de todos los estudios del metaandlisis realizado por el grupo
de Khan y el de la doctora Karasu (9)(47), no obstante, las tres maternas que
fallecieron tuvieron la cesarea en edad gestacional pretérmino asociado a
compromiso sistémico de la infeccién, lo cual aumenta su frecuencia, como se
observd en los estudios donde el aumento de parto pretérmino se asocié a
complicaciones gestacionales diferentes de la infeccion por COVID -19 (37)(43)
(1,9,48,49). Por otro lado, en los estudios no se reporta diferencia en el IMC entre
pacientes sintomaticas y no sintomaticas, comportamiento similar entre las
pacientes infectadas y no infectadas del presente estudio. (9) (48).

En los registros de las historias clinicas, la indicacion materna de ceséarea se
presento en el 34,0% de las pacientes, la indicacion fetal en el 34,0%, y la indicacién
anatomica en el 32,0%, siendo mayor a la proporcién de indicaciones informadas
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en el metaanalisis realizado por el grupo de Di Toro, donde se evidencié indicacion
de causa materna en el 19% vy fetal en el 7% (13); en el estudio de Sreehari y
colaboradores la principal indicaciéon fue anatdémica por cesarea previa en el 47,0
%, 21,0 % tuvo indicacion materna y 32,0 indicacion fetal (43); en nuestro estudio,
durante el primer periodo de pandemia se realizaron cesareas por infeccion COVID
— 19, concepto que se manejo al inicio de la pandemia por preocupacion de
transmision vertical, deseo de tratar a la madre con terapia antiviral rdpidamente sin
exponer al feto, ansiedad hacia las potenciales consecuencias de la nueva infeccion
viral o proteccion del equipo asistencial y el neonato de formacion de aerosoles y
contaminacion, como lo reporto el grupo de Debrabandere donde el 22,6% de las
pacientes tuvieron indicacion de cesarea por estar infectadas y un 13,1% de las
cesareas se realizaron por deterioro del estado materno principalmente por
descompensacion cardiopulmonar, Venkateswaran y colaboradores reportaron que
en el 29,5% de las maternas llevadas a cesarea no tenian indicacion diferente de la
condicién de infeccion por COVID — 19 y hay reportes de caso que presentaron
indicacion de cesarea por COVID- 19 hasta en el 55,9% (50) (51)(52).

El tipo de anestesia que mas se practico fue la raquidea en un alto porcentaje,
comparado con los datos de otros grupos donde se empleaba la anestesia general
en mayor proporcion (93,4% Vs. 79.3%) (53), en el mismo sentido, los datos
presentados por Aidyn y colaboradores, ponen en evidencia la mayor proporcion
de uso de anestesia raquidea por parte de nuestro grupo, reportando su uso en el
95% de las pacientes asintomaticas y 84% de las pacientes sintomaticas, asi como
una mayor proporcién en la practica de anestesia general en las pacientes
sintomaticas (16%), la cual es superior a la practicada en nuestra poblacion (6,6 %)
(1); no obstante, hay grupos que reportaron porcentajes de uso de anestesia
raquidea en el 100% de los procedimientos (43). Mantener estos valores en una
proporcién alta es importante, porque la anestesia general aumenta el riesgo de
complicaciones anestésicas hasta 2,9 veces (IC95%1.6-5.2), ademas, aumenta el
riesgo de infeccion del sitio operatorio (OR 1.7, 1IC95% 1.5- 2.1) y de
tromboembolismo venoso (OR 1.9, IC95% 1.3-3.0) (53), asimismo, la anestesia
raquidea es el método mas seguro, de instauracion mas rapida y confiable para
anestesiar maternas a quienes se les va a realizar cesarea con diagnostico
confirmado de COVID - 19 dado que es un procedimiento que evita el uso de
ventilacion mecanica invasiva y disminuye el riesgo de infeccion por aerosoles (43).

En contraste con los paises con alto ingreso per capita, donde el 100% de las
pruebas eran realizadas por el método de reaccion en cadena de la polimerasa (54),
nuestras maternas fueron diagnosticadas principalmente mediante prueba de
deteccidén de antigeno, aunque en paises de bajo ingresos tambien se realizaban
diagnésticos por medio de identificacion radioldgica del compromiso pulmonar (48);
es de anotar que hay estudios que no diferencian el tipo de prueba realizada,
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resaltando que el diagndstico se hiciera durante la gestacion o dentro de las 6
semanas postparto (40).

En el periodo de observacion, se encontr6 que solo el 10,4% de las maternas
llevadas a cirugia habian sido vacunadas, el cual es superior al 1.3% reportado por
el CANCOVID-preg (McClymont et al., 2022), teniendo en cuenta que el periodo de
observacion es mas amplio en el presente estudio. Se debe tener en cuenta que,
aunque la aprobacion de vacunacién materna contra COVID — 19 se realizo en
diciembre de 2020 por parte de la FDA para la vacuna Pfizer, en Colombia solo se
autorizé su uso en maternas a partir del 23 de Julio de 2021, lo cual explicaria la
baja tasa de vacunacion observada. En el mismo sentido, solo el 7,56% de las
gestantes recibieron dos dosis al momento de la cesérea, superior al 0.5%
presentado por el estudio CANCOVID-preg.

En el estudio de Moran y colaboradores, reportan la presencia de obesidad en el
25% de las maternas llevadas a cesarea (5), siendo superior al 17,0% del presente
estudio, diabetes mellitus fue observada en 10,4% de las maternas, con mayor
frecuencia en las pacientes con reporte de prueba COVID — 19 negativo (12,3%),
mientras que en el estudio de Aydin se reportd en el 3.4% de las pacientes
asintomaticas y 20.6 % de las sintomaticas. El reporte de hipertension arterial del
estudio de Aidyn describe un 10.3% de frecuencia en la poblacion asintomatica y
3.4% en la poblacién sintomética, siendo mayor en nuestra poblacién con 18,9 %
del total de cesareas, y hasta 24,5% en las pacientes infectadas, mecanismo que
posiblemente aumenta la susceptibilidad a infectarse por COVID — 19 debido a una
sobreexpresion de la enzima convertidora de angiotensina 2 en estos pacientes
(46). Contrario al estudio de Aidyn y colaboradores, donde la patologia mas
frecuente fue el hipotiroidismo en un 51.7% en la poblacion asintomatica y 24.1%
en la poblacién con sintomas, en el presente estudio su frecuencia fue de 3,8% (1).
La informacién obtenida nos permite identificar hacia donde se deben dirigir los
planes de manejo preconcepcional y de control prenatal, entendiendo que similar a
otras poblaciones, son mas frecuentes la hipertension arterial, la obesidad y la
diabetes mellitus, se debe mantener el control del hipotiroidismo, aunque es menos
prevalente en nuestra poblacion. Se debe tener en cuenta que nuestra poblacién de
maternas llevadas a cesareas se observd reporte de toxoplasmosis y la sifilis, a
donde tambien se deben dirigir esfuerzos durante los controles prenatales, teniendo
en cuenta que la asistencia a control prenatal fue adecuada en un gran porcentaje
tanto en la poblacion infectada como no infectada.

De las 2554 maternas llevadas a cesarea en el Hospital Universitario Hernando
Moncaleano Perdomo durante el periodo de observacion, solo en el 1,91% se
presento infeccion por COVID — 19, , datos que difieren de los resultados
presentados en maternas en un centro médico en Nueva York donde el 12.3% de
las pacientes presentaban condicidon sintomatica con prueba COVID — 19 positiva
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(55), pero es de resaltar que de nuestro grupo, el 44,9% de las pacientes infectadas
eran asintomaticas, lo cual es inferior al 66% presentado en el metaanalisis del
grupo de Allotey (37), lo que exalta la importancia de continuar realizando el
tamizaje a las maternas que van tanto a cesarea como a parto vaginal y asi poder
instaurar los protocolos de aislamiento, identificar el riesgo neonatal y orientar el uso
de equipo de proteccidn del personal de atencion. La obtencion de esta informacion
permite proteger tanto a la madre, al bebé y al equipo médico a cargo.

Los marcadores de mal prondstico se tomaron principalmente a las pacientes con
prueba COVID-19 positiva, en nuestros datos, se observé anemia, sin cambios en
la respuesta de neutréfilos, se observd un porcentaje importante de pacientes con
trombocitopenia, elevacion de los valores de dimero D, PCR, procalcitonina y
ferritina, lo que concuerda con un perfil proinflamatorio que puede estar asociado a
la infeccion por COVID — 19, comportamiento similar a los presentados por Aydin y
colaboradores, donde la anemia, leucocitos, procalcitonina, ferritina, las
transaminasas, presentaron diferencias entre sintomaticas y no sintoméaticas (1),
tambien fue un perfil similar observado en pacientes que fallecieron en una cohorte
de COVID — 19 en Espafia, donde ademéas se observd menor albuminemia y
elevacion de lactato deshidrogenasa (46), se debe sefalar que al no haberse
tomado las pruebas en todas las pacientes y el escaso numero de fallecimientos,
no se pudo identificar asociaciones entre los resultados paraclinicos y los
desenlaces.

Se conoce que el estado proinflamatorio asociado a la infeccion por COVID — 19
pude comprometer la economia total del organismo, lo cual fue evidente al observar
trastornos de la funcion hepatica y renal en las pacientes infectadas. En las
pacientes infectadas se observé incremento de las transaminasas, valores que
fueron superiores a los mencionados en el estudio de Denizli, quienes mencionan
compromiso hepatico en el 60% de los pacientes con COVID — 19, sin encontrar
aumento del riesgo en el compromiso materno, similar a nuestra poblacion, aunque
reportan un incremento de partos pretérminos (56); el compromiso hay que
comprenderlo en el marco de la colestasis intrahepatica, frecuente en pacientes
embarazadas dado que la via biliar expresa mas receptores de ECA2 que los
hepatocitos, por otro lado, puede estar asociado a pacientes con preeclampsia que
fue frecuente en nuestra poblacion.

Las pacientes que presentaron compromiso renal fue el 12,1% de las infectadas con
reporte paraclinico, frecuencia mayor que la mencionada en el reporte de casos del
grupo de Vadakkeveetil, donde las maternas con lesion renal aguda fueron el 2,05%
del total de gestantes infectadas (57). Al compararlo con la poblacién en general
con infeccion por COVID — 19 el resultado fue inferior, donde se observo una
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prevalencia de lesion renal aguda en el 17%, el 45% de los pacientes fueron
mujeres, el 77% de los pacientes con lesion renal aguda tuvieron infeccion severa
y el 52 % muri6 (58), disparidad que puede estar relacionada con la falta de toma
del paraclinicos en nuestras pacientes. En el estudio de Vadakkeveetil 4 de 6
pacientes con lesién renal aguda requirieron hemodidlisis, de las cuales dos
murieron por sindrome de falla multiorganica asociada a sepsis (57), en nuestra
poblacion solo una paciente requiri6 hemodialisis sin presentar deceso, y otra
presento anuria con adecuada respuesta a manejo intensivo, los resultados pueden
relacionarse con la edad y género de nuestra poblacion, aunque el estado de
embarazo puede aumentar la susceptibilidad de infeccibn y compromiso sistémico

(2).

Los estudios radioldgicos realizados mostraron resultados concordantes con los
reportes de otros estudios, donde el patrén méas frecuente es el patron intersticial,
dado el mecanismo de infectividad del virus (46). Aunque la baja frecuencia de
realizacion de imagenes se debe al riesgo de exposicion teratogénica. Aun asi, se
debe tener en cuenta que debe estar asociado a la historia clinica y paraclinicos,
dado que la sensibilidad de la radiografia de térax es del 69% comparada con la
tomografia que es del 97 — 98%, pero con la tomografia la exposicion es mas alta,
con mayor compromiso del feto sobre todo si se realiza en el primer trimestre (59).

El 21,7% de las maternas presentaron sintomas respiratorios, siendo mas frecuente
en el grupo con reporte positivo de COVID — 19, inferior a lo reportado por Aydin
donde las maternas presentaron sintomas en el 37% de las pacientes llevadas a
cesérea (1), el riesgo relativo de tener sintomas respiratorios se aumenta 25,6 veces
al tener un resultado positivo, por lo tanto, es importante continuar realizando una
adecuada anamnesis en las maternas que asisten al servicio debido a que los
sintomas respiratorios pueden estar relacionados con positividad en la prueba.

Se evidenci6 que las maternas llevadas a cesarea con diagnéstico de infeccion por
COVID - 19, requieren en mayor proporcion manejo en unidad de cuidados
intensivos al compararse con la proporcion de maternas no infectadas (42,9% Vs.
8,8%) incrementando el riesgo 4,89 veces. La proporcion fue mayor comparada con
las maternas infectadas llevadas a cesarea en el estudio realizado por el grupo de
Moran, donde el 9,9% requiri6 manejo en cuidados intensivos, aunque si el analisis
se hace segun la severidad del cuadro clinico, las maternas que presentaban
neumonia asociada a COVID — 19 fueron llevadas a cuidados intensivos en el 31.6%
de los casos (5). Mientras que en otros grupos la necesidad de cuidado intensivo
solo fue en el 0,5% , hay grupos que presentaron requerimiento de UCI en pacientes
infectadas llevadas a cesarea en el 3,1 % y en las sintomaticas en el 7,4%, con
reporte de OR de 13,25 (1C95%)5,60 -31,34) entre gestantes llevadas a ceséarea y
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parto vaginal (43)(49)(49)(9). Aunque en el estudio INTERCOVID, las maternas con
infeccion presentaron un aumento del riesgo de requerir UCI en 5,04 veces (IC95%
3,13 -8,10) (48). Lo anterior muestra un panorama donde a nuestra poblacion se le
debe vigilar estrictamente puesto que, comparada con poblacion de maternas
llevadas a cesérea, presentamos una frecuencia alta de requerimiento de cuidados
intensivos, lo que estimula la realizacion de estudios que permitan observar la
diferencia con las poblaciones presentadas en otros estudios.

La razén mas frecuente de indicaciéon de manejo en unidad de cuidado intensivo fue
la preeclampsia severa representando el 15,1% del total de maternas llevadas a
cesarea; en el mismo sentido, del total de pacientes con indicacion de cuidado
intensivo por preeclampsia severa, el 68,75% de ellas pertenecen a pacientes con
infeccion por COVID — 19, valor superior a lo reportado por Moran (9.9%) (5); lo cual
puede estar asociado a un aumento de esta complicacién obstetrica secundario a
infeccion por COVID-19. El compromiso del sistema respiratorio por SDRA fue la
indicacibn mas frecuente en las pacientes infectadas, que se relaciona con el
mecanismo fisiopatologico de la infeccion por COVID — 19. El requerimiento de
ventilacion mecanica fue mas frecuente en el grupo de infectadas (16,3%), valor
superior a lo presentado por el grupo de Lankford, donde el 1,2% de las pacientes
llevadas a cesarea requirid ventilacion mecanica con diferencia significativa entre
infectadas y no infectadas (49), e incluso al 6,1% de las pacientes infectadas
llevadas a cesérea del estudio de Moran (5), en nuestro estudio se observo
asociacion entre tener prueba positiva y requerir ventilacion mecanica, congruente
por lo presentado por el grupo de Khan donde reportaron un OR de 15,56 (IC95%
2,96 - 81,70) entre sintomaticas y no sintomaticas. Ademas, el tener prueba positiva
se asoci6 a mayor requerimiento de traqueostomia, mayor frecuencia de
cardiomiopatia, trombosis venosa, insuficiencia renal aguda y descompensacion
hemodinamica, complicaciones que se deben considerar con juicio clinico en la
materna, dado que pueden presentarse asociados al estado protrombaético
caracteristico del embarazo y de los estados patolégicos asociados al embarazo,
incrementados por los mecanismos fisiopatolégicos del COVID — 19. Los eventos
tromboticos representaron el 6,1% de los casos en las maternas infectadas llevadas
a cesarea, valor superior al 2,6% reportado por Moran en una poblacion con
caracteristicas similares (5).

Se presentd mortalidad del 2,8% del total de maternas evaluadas, que representan
el 6,1% de las maternas llevadas a cesarea con infeccidén; en general, es una
frecuencia alta al compararla con reportes donde no hubo mortalidad (49),(10), (39),
y a otros con reportes tan bajos como una muerte (0,5 %) de las maternas infectadas
llevadas a ceséarea (43); 0,4% en cesareas de maternas con infeccién sin encontrar
diferencias al compararlas con las mujeres con infeccion que tuvieron parto vaginal
(5), o 0,45% resultado que fue semejante con la mortalidad en mujeres no
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embarazadas (13); aunque existe un estudio donde reportan una mortalidad de
2,1% en pacientes embarazadas sintomaticas, pero en dicho estudio no observan
diferencias en la mortalidad con las pacientes asintomaticas al igual que en el
estudio del grupo de Khan (1)(9). Por otro lado, en un estudio se analizaron 653.470
pacientes de 83 estudios donde compararon mujeres embarazadas con COVID —
19 y mujeres embarazadas sin la infeccion, encontraron una mortalidad de 0,4%
equivalente a los estudios previos, pero con un aumento del riesgo de 6,09 veces
(1IC95% 1,82 — 20,38) (37), mientras en el estudio INTERCOVID las mortalidad en
maternas infectadas fue del 1,6% con una aumento del riesgo de 22,26 veces
(IC95% 2,88 — 172,11), lo cual sigue siendo mas baja que en el presente estudio.
Esta presentacion se puede deber a que la poblacion materna inicio proceso de
vacunacion mas tardiamente en Colombia y que la cobertura materna sea inferior,
aunque no se observo asociacion o aumento del riesgo entre tener la condicion de
infectada y mortalidad. A pesar de que en la infeccidbn por COVID — 19 existen
situaciones que requieren admision a unidad de cuidados intensivos y ventilacién
mecanica, la frecuencia de presentacion fue menor que las observadas en las
infecciones por SARS y MERS, similar comportamiento se observé con la
mortalidad, la cual estuvo en mujeres embarazadas infectadas entre el 25% y 30%
(39).

La condicion de infectada no incremento el riesgo de necesidad de reintervencion,
las cuales estuvieron relacionadas con complicaciones respiratorias presentadas
durante la hospitalizacion, posibles infecciones intrahospitalarias, y complicaciones
relacionadas con el manejo anestésico, representaron el 6,6 % de las pacientes
llevadas a cesarea y el 10,2% de las pacientes con infeccion, valores superiores a
2,7% reportado por Lankford y colaboradores (49).

La mortalidad neonatal observada del 6,6% fue similar al reporte del grupo de Di
Mascio donde hubo un 7% de muerte perinatal (39); por otro lado, es superior a lo
presentado por el grupo de Moran donde se reporté una frecuencia del 0,9% en el
grupo de pacientes infectadas llevadas a cesérea, y un 0,5% reportado por Di Toro
(5,13), y aun mayor al grupo de Sreehari que no reporté muertes neonatales (43),
el grupo de Khan no hall6 aumento del riesgo de mortalidad neonatal entre
sintomaticas y no sintomaticas; en el metaandlisis de Allotey la mortalidad neonatal
reportado fue del 0,53% y presentan un aumento del riesgo de 2,35 veces (IC95%
1,16 — 4,76). En general en mujeres embarazadas con infeccién, el riesgo de
mortalidad neonatal es muy baja, sin observar asociacion con la infeccion sino con
la condicion materna, lo cual se explica en tres de los neonatos reportados en el
presente estudio, dado que en los estudios no hubo correlacion con la infeccion, y
no hubo evidencia de transmision vertical, pero se debe continuar atento dado que
la experiencia con infecciones previas con patogenos similares (SARS y MERS)
indican que la transmision vertical no es exclusiva causa de morbimortalidad fetal
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(5,37,39), por lo tanto, en los cuatro neonatos con muerte de causa fetal, se debe
profundizar si las alteraciones se deben a cambios generados por la infeccion,
cambios de la funcién placentaria o cambios de la evolucion durante el embarazo.
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19.CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Las pacientes llevadas a cesarea durante el periodo comprendido entre enero de
2020 y marzo de 2022 en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo,
no presentaron tasas elevadas de complicaciones posoperatorias, aunque se
observé asociacion entre tener el estado de infeccion y presentacion de
complicaciones que pueden estar relacionadas con la infeccion por COVID — 19 o
procesos patoldgicos asociados a la gestacion; es importante resaltar que aunque
se observo en las pacientes llevadas a cesarea infectadas un aumento de riesgo de
presentar sintomatologia respiratoria, requerimiento de unidad de cuidado intensivo
y potenciales complicaciones respiratorias, no se presento asociacion entre tener la
condicion de infectada y la mortalidad materna o neonatal.

En general, las mujeres embarazadas con infeccion confirmada por COVID — 19
que son llevadas a ceséarea, no presentan una enfermedad mas grave que las
maternas no infectadas y que la morbimortalidad materna y neonatal relacionada
con la infeccién no es significativa. Aunque la presencia de infeccién por COVID-19
puede aumentar la frecuencia de presentacion de preeclampsia severa con
indicacién de unidad de cuidados intensivos en la poblacién gestante.

Desde el punto de vista demografico, las pacientes llevadas a cesarea son mas
jovenes que los reportes presentados, cumplen en la mayoria de las veces con el
periodo de gestacion 6ptimo, tienen como principal indicacion de cesarea alguna
condicién materna, aunque a inicios de la pandemia se realizaron ceséarea por la
incertidumbre de los desenlaces materno-fetales.

Las maternas llevadas a cesérea con infeccion COVID-19 recibieron anestesia
raquidea en la mayoria de las ocasiones, siendo esta técnica muy segura para este
grupo poblacional, dado que no es un procedimiento generador de aerosoles, lo
cual disminuye significativamente el riesgo de transmision al neonato y al personal
de atencion. La evaluacion adecuada del paciente previo a procedimiento y el
conocimiento del estado de compromiso, ademas de la viabilidad fetal, debe dirigir
la indicacion de anestesia general, donde extremar las medidas de proteccion
mantendra los mismos resultados.

Los programas de control prenatal deben estar dirigidos a controlar, en nuestra
poblacion de maternas llevadas a ceséarea, patologias como la obesidad,
hipertension arterial y diabetes mellitus, asi como procesos infecciosos que afectan
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el desarrollo fetal y la salud neonatal, dado que se realiza un nimero adecuado de
controles prenatales en una buena proporcion de la poblacion de maternas que son
llevadas a cesarea.

Es importante tener en cuenta que en contexto de pandemia o patologias de interés
epidemioldgico se debe mantener una recopilacion completa y continua de datos
sobre los resultaos y seguimiento clinico de los procesos morbosos de las maternas
durante todo el embarazo y el puerperio, asi como del neonato.

Los resultados obtenidos permiten ver un panorama favorable en comparacion con
otras infecciones por coronavirus, pero la vigilancia debe continuar sin subestimar
los riesgos maternos como fetales, el presente estudio y los demas reportes sefialan
un aumento de parto pretérmino, lo cual obliga a realizar estudios que permitan
identificar las potenciales causales y mejorar la justificacion de las intervenciones
obstétricas optimizando la viabilidad del recién nacido. Ahora bien, todas las
pacientes son diagnosticadas previo al procedimiento, lo cual no nos permite
identificar si existen consecuencias fetales si la infeccion se presenta en el primer o
segundo trimestre.

Los hallazgos del presente estudio permiten aumentar la comprension sobre el
comportamiento de la enfermedad en pacientes embarazadas y su potencial
compromiso materno o fetal al ser llevadas a cesarea. Esta informacion permitira
que los equipos de atencion puedan brindar una mejor atencion al binomio materno
— fetal, y aunque no se ha identificado una transmision vertical se requiere realizar
mas estudios que permitan identificar si el mantenimiento de la gestacion aun con
infeccidbn no compromete al recién nacido, mas aun conociendo el diferente riesgo
con las variantes alfa y delta. Tambien es importante realizar un estudio donde se
verifique la eficacia de la vacunacion en las maternas dado que esa informacion
permitiria afianzar las recomendaciones sobre el proceso de vacunacién en este
grupo poblacional.

Por el momento, se deben mantener los protocolos de tamizaje, dado que con la
presente informacion el equipo de atencion estara atento a presentacion de
sintomatologia respiratoria, solicitud de cuidado intensivo y ventilacibn mecanica,
mantener las medidas de aislamiento y tomar las medidas de seguridad para
controlar el riesgo de infeccion, ain mas si las pacientes presentan comorbilidades.
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20.LIMITACIONES Y FORTALEZAS.

Una de las fortalezas del estudio es la utilizaciéon de formato electronico para la
recoleccion de los datos, dado que permite evaluar en tiempo real y remoto la
recoleccion de los mismos, ademas del entrenamiento previo que se realizé a las
personas que realizaban dicha recoleccion.

Es el primer estudio de cohortes realizado en Colombia y Latinoamérica sobre
analisis de complicaciones en pacientes llevadas a cesarea con y sin infeccion
COVID -109.

Se considera que tanto el formato como la metodologia que se us6 para nuestro
estudio, pueden ser reproducidos en cualquier otra institucion de similares
caracteristicas a la nuestra.

Nuestro estudio tiene ciertas limitaciones. Primero, la recoleccién retrospectiva de
la informacién a partir de las historias clinicas puede limitar la obtencién certera de
la informacién la cual puede estar sesgada por la interpretacién clinica del grupo
tratante.

Puede haber riesgo de seleccién asociado con el grupo de comparacion de mujeres
sin infeccién de COVID — 19, a pesar del esfuerzo de tomar una muestra no sesgada
de la poblacion embarazada llevada a ceséarea no infectada.

Los casos positivos pueden tener sesgo de seleccion por la manera que se haya
tomado la muestra o si la misma se realiz0, ya sea por la técnica de toma de muestra
o por la disponibilidad de las pruebas. Ademas, de la presencia de falsos positivos
propios de la prueba, sobre todo que nuestra poblacién fue valorada en mayo
porcentaje con prueba de antigeno.

Tambien puede presentarse riesgo de sesgo de reporte relacionado con la
morbilidad materna y neonatal dado que las mujeres con diagndstico de COVID —
19 y sus recién nacidos pueden haber sido evaluados mas cuidadosamente,
habérseles tomado mas paraclinicos y tener mas reporte de eventos que las
pacientes sin diagndstico de infeccion.
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Como se menciono en el analisis de sesgos, en este tipo de estudio puede presentar
sesgo de informacion por la dinamica propia de la recoleccion de datos de la historia
clinica, asi como sesgo de confusién dado que las indicaciones de cesarea y el
requerimiento de cuidado intensivo pueden modificar la respuesta de las
complicaciones de la infeccién por COVID segun el criterio médico aplicado.

Una gran limitacion es la falta de registro en las historias clinicas de las variables
necesarias para completar los datos requeridos para la identificacion de los
porcentajes de complicaciones.

Una limitacion es que solo se tomo la informacion de las historias clinicas, y haria
falta realizar seguimiento despues de la salida y asi poder observar efectos
retardados o a largo plazo de la infeccion por COVID-19.
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ACTA DE APROBACION N° 04-001

Fecha en que fue sometido a consideracion del Comité: 19 de abril 2022.

Nombre completo del Proyecto:

“COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS MATERNAS Y NEONATALES DE PAC'SEI':ITTif
SOMETIDAS A CESAREA DURANTE LA PANDEMIA POR covip-19 EN EL HO
UNIVERSITARIO HERNANDO MONCALEANO PERDOMO DE NEIVA™.

Enmienda revisada: Ninguna.

ar Cardozo ¥ Co-investigadores:

Sometido por: Investigador Jests Hemnan Tov
P ety omo, Maria Paula Lozano,

Jorman Harvey Tejada Perdomo, Valentina Gutiérrez Perd
Viviana Medina Campifio, Carlos Enrique Melo.

El Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo constituyé mediante la
Resolucién N° 0784 del 07 de Junio de 2019 el Comité de Etica, Bioética e Investigacion
dando cumplimiento a la Resoluciones 8430 de 1993 y 2378 del 2008, actos
administrativos expedidos por el Ministerio de la Proteccién Social, lo mismo que para
obedecer lo dispuesto por la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos

de la UNESCO.
El Comité de Etica, Bioética e Investigacién certifica que:

a) Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto.

(X) Resumen del proyecto.

( ) Protocolo de Investigacion.

( ) Formato de Consentimiento Informado.

( ) Protocolo de Evento Adverso.

(X) Formato de recoleccion de datos.

( ) Folleto del Investigador (si aplica).

( ) Resultado de evaluacion por otros comités (si aplica).
(X) Acuerdo de Confidencialidad para Investigadores.

Se~sappe

b) ElComité consideré que el presente estudio: es valido desde el punto de vi i
!a invgstigacibn se considera sin riesgo para las personas %ue part‘ilclz?;:hﬁ
investigacion se ajusta a los estandares de buenas practicas clinicas. '
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c) El Comité considera que las medidas que estan siendo tomadas pard proteger a

los sujetos del estudio son las adecuadas.

d) El comité puede ser convocado por solicitud de alguno dé los miembros que o
confgnnan o de las directivas institucionales para revisar cualquier asunto
re':gonado con los derechos y el bienestar de los sujetos involucrados en este
estudio.

e) Elinvestigador principal debera:

Informar cualquier cambio que se proponga introducir en el proyecto, estos
oa_mbios no podran ejecutarse sin la aprobacion previa del comité de ética bioética
e investigacién de la Institucién excepto cuando sea necesario que comprometa
la vida del participante del estudio.

b. Avisar cualquier situacién imprevista que considere que implica riesgo para los

sujetos o la comunidad o el medio en el cual se lleva a cabo el estudio.

¢. Poner en conocimiento al Comité de toda informacién nueva, importante respecto
al estudio, que pueda afectar la relacion riesgo / beneficio de los sujetos

participantes.
d. Informar de la terminacion prematura o suspension del proyecto explicando las

causas 0 razones.
troalimentacién en el servicio donde se efectud

e. Comprometerse a realizar una re
la investigacién para presentar los resultados del estudio una vez finalizado el

proyecto.
f. Realizar el informe final de la investigacion el cual se debe entregar al Comité en
un plazo méximo de un mes después de terminada la investigacién.

g. Presentaruninforme anual del proyecto si el tiempo para su desarrollo es superior

a un afo.
eterse con hacer entrega de un articulo publicado en una revista

h. Comprom ; ;
refiriendo al Hospital Universitario Hemando Moncaleano Perdomo

indexada, _
como entidad participante y/o patrocinadora de la investigacion.

i. Informar de manera escrita al Comité de Etica, Bioética e Investigacién del
Hospital Universitario H.M.P si el proyecto avalado va a participar en un evento

académico. . ,
Entiendo y acepto las condiciones anteriormente mencionadas por el Comité de Etica

Bloética e Investigacion.

Nombre del Investigador: Jesus Hernan Tovar Cardozo.
Noheore N(Orlkro Gur cra

Firma Presidente Comité de Etica,
Bioética e Investigacién.



