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RESUMEN DEL CONTENIDO: (Maximo 250 palabras)

Objetivo: Conocer manifestaciones clinicas y desenlaces de pacientes embarazadas con
infeccion por COVID-19, en el departamento del Huila durante los 3 trimestres de embarazo
en la primera ola de la pandemia del 2020.

Metodologia: Estudio observacional, descriptivo de cohorte retroprospectivo de mujeres
embarazadas en el Huila con COVID-19, en cualquier momento de su gestacion, durante
marzo 2020 y febrero 2021.

Resultados: Incluidas 70 maternas con COVID-19, 80% con prueba PCR. La mediana de
edad fue 27 afos, existiendo asociacion negativa y estadisticamente significativa entre el
riesgo de estar hospitalizada por COVID-19 y una mayor edad de la paciente (OR 0,89).
Mayoria cursaba tercer trimestre (64,3%); 15,71 % tenian comorbilidades, las mas
frecuentes: hipertension arterial y obesidad. El 64,3% fueron sintomaticas, con enfermedad
no grave (84,3%). Hubo evidencia para argumentar que existe asociacion positiva y
estadisticamente significativa entre el riesgo de presentar disnea y ser hospitalizado por
SARS-CoV-2 (OR 9,18); asimismo, mayor riesgo en el presente estudio de desarrollar
preeclampsia en pacientes hospitalizada por SARS-CoV-2 (RR 2,26). La via de finalizacion
mas comun fue la cesarea. Hubo incremento en parto pretérmino para quienes estaban
hospitalizadas (OR 4,36). La mortalidad materna fue del 4,3%. Solo un neonato con COVID-
19.

Conclusion: La mayoria de pacientes no requirieron hospitalizacion, las comorbilidades
mas frecuentes son HTA y obesidad. Estar hospitalizada por COVID-19 se incrementa en
presencia de: menor edad materna y disnea; se encontré asociacioén entre estar
hospitalizado por COVID-19 y tener parto pretérmino al igual que desarrollar preeclampsia,
siendo el primer evento estadisticamente significativo.

ABSTRACT: (Maximo 250 palabras)

Objective: To identify the clinical manifestations and outcomes of pregnant patients with
COVID-19 infection, in the department of Huila during the 3 trimesters of pregnancy in the
first wave of the 2020 pandemic.
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Methodology: Observational, descriptive retroprospective cohort study of pregnant women
with COVID-19 diagnosis in Huila , at any time during their pregnancy, between March 2020
and February 2021.

Results: 70 pregnant women with COVID-19 where included, 80% were diagnosed with PCR
test. The median age was 27 years, with a negative and statistically significant association
between the risk of being hospitalized for COVID-19 and an older age of the patient (OR
0.89). Most of the patients were in their third trimester of pregnancy (64.3%); 15.71% had
comorbidity, the most frequent were hypertension and obesity; 64.3% of pregnant women
were symptomatic, with non-severe disease (84.3%). Evidence shows that there is a positive
and statistically significant association between the risk of being hospitalized for SARS-CoV-
2 and having dyspnea (OR 9.18). Likewise, there is a greater risk for development
preeclampsia in patients hospitalized for SARS-CoV-2 (OR 2.26). The most common way for
delivery either pregnant women hospitalized or non was c-section. There was an increase of
preterm delivery for those who were hospitalized (Relative risk of 4.36 [95% CI: 1.47 to
12.97]). Maternal mortality was 4.3%. Only one neonate with COVID-19.

Conclusion: Most of the patients did not require hospitalization, the most frequent
comorbidities where hypertension and obesity. Be hospitalized with COVID-19 increases in
the presence of: lower maternal age and dyspnea; there is an association between having a
preterm delivery and preeclampsia in patients hospitalized for COVID-19, the first one
statistically significant.
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RESUMEN

Desde diciembre del 2019, la enfermedad por coronavirus (COVID-19), se ha
convertido en una emergencia de salud publica mundial; se han descrito varias
manifestaciones clinicas, entre ellas pulmonares y sistémicas de la enfermedad
desde el descubrimiento de este virus y ha expuesto a poblaciones vulnerables a
una crisis sanitaria mundial sin precedentes. Los datos sobre el efecto de la
enfermedad durante la gestacion son limitados, sin embargo multiples estudios han
descrito un mayor riesgo de enfermedad grave por COVID-19 entre mujeres
embarazadas en comparacion con no embrazadas asi como mayor susceptibilidad
a resultados maternos y fetales adversos, e inclusive se conoce menos el riesgo en
los paises de ingresos medios y bajos donde las distribuciones de los grupos de
edad, las condiciones preexistentes y los estandares de atencion pueden diferir.

Objetivo: Conocer las manifestaciones clinicas y desenlaces de pacientes
embarazadas con infeccién por COVID-19, en el departamento del Huila durante los
3 trimestres de embarazo en la primera ola de la pandemia del 2020.

Metodologia: Se desarroll6 un estudio observacional, descriptivo de cohorte
retroprospectivo de mujeres embarazadas en el Huila con COVID-19, captadas en
cualquier momento de su gestacion, durante marzo de 2020 y febrero de 2021.

Resultados: Se incluyeron 70 maternas con diagnéstico de COVID-19 realizado en
el 80% de los casos con prueba de PCR. La mediana de edad fue 27 afios,
existiendo asociacion negativa y estadisticamente significativa entre el riesgo de
estar hospitalizada por COVID-19 y una mayor edad de la paciente (OR 0,89 [IC
95%: 0,79 a 0,99]). EI mayor niumero de pacientes consulto durante el tercer
trimestre del embarazo (64,3%), 15,71 % tenian comorbilidad, siendo las mas
frecuentes: la hipertension arterial, seqguida de la obesidad. ElI 64,3% de las
gestantes fueron sintomaticas, clasificadas como enfermedad no grave en el 84,3%.
Se encontré evidencia para argumentar que existe una asociacion positiva y
estadisticamente significativa entre el riesgo de presentar disnea y ser hospitalizado
por SARS-CoV-2 (OR 9,18 [IC 95%: 1,77 a 67,17]). Asimismo, existe mayor riesgo
en el presente estudio de presentar preeclampsia en pacientes hospitalizada por
SARS-CoV-2 RR 2,26 [IC 95%: 1,18 a 4,31]). La via de finalizacién de la gestacion
mas comun tanto en pacientes hospitalizadas como en no hospitalizadas fue la
cesarea. Se observO un incremento significativo en el riesgo de tener parto
pretérmino para quienes estuvieron hospitalizadas con respecto a quienes no
(Riesgo relativo de 4,36[IC 95%: 1,47 a 12,97]). La mortalidad materna fue del 4,3%
y la fetal 2,9%. Solo se demostré un neonato con COVID-19, de transmision vertical.



Conclusion: A lo largo del estudio se evidencia que la mayoria de pacientes no
requirieron hospitalizacion, lo cual es consistente con el hecho de que la
enfermedad no grave fue la clasificacion mas frecuente. Las comorbilidades mas
frecuentes son HTA y obesidad. El riesgo de hospitalizacion por COVID-19 se
incrementa en presencia de menor edad en afos de la materna y presentar
sintomas como la disnea. En el estudio se vio asociacion entre presentacion de
preeclampsia en aquellas gestantes hospitalizadas por COVID-19 al igual que
aumento de partos pretérmino, siento este Ultimo estadisticamente significativo en
el andlisis multivariado. Se deben realizar estudios adicionales que analicen los
desenlaces clinicos en mujeres gestantes con diagnostico de COVID-19 en el curso
actual de la pandemia.

Palabras claves: COVID-19; Infecciones por Coronavirus; signos y sintomas:
embarazo; mortalidad materna.



ABSTRAC

Objective: To identify the clinical manifestations and outcomes of pregnant patients
with COVID-19 infection, in the department of Huila during the 3 trimesters of
pregnancy in the first wave of the 2020 pandemic.

Methodology: Observational, descriptive retroprospective cohort study of pregnant
women with COVID-19 diagnosis in Huila , at any time during their pregnancy,
between March 2020 and February 2021.

Results: 70 pregnant women with COVID-19 where included, 80% were diagnosed
with PCR test. The median age was 27 years, with a negative and statistically
significant association between the risk of being hospitalized for COVID-19 and an
older age of the patient (OR 0.89). Most of the patients were in their third trimester
of pregnancy (64.3%); 15.71% had comorbidity, the most frequent were
hypertension and obesity; 64.3% of pregnant women were symptomatic, with non-
severe disease (84.3%). Evidence shows that there is a positive and statistically
significant association between the risk of being hospitalized for SARS-CoV-2 and
having dyspnea (OR 9.18). Likewise, there is a greater risk for development
preeclampsia in patients hospitalized for SARS-CoV-2 (OR 2.26). The most common
way for delivery either pregnant women hospitalized or non was c-section. There
was an increase of preterm delivery for those who were hospitalized (Relative risk
of 4.36 [95% CI: 1.47 to 12.97]). Maternal mortality was 4.3%. Only one neonate with
COVID-19.

Conclusion: Most of the patients did not require hospitalization, the most frequent
comorbidities where hypertension and obesity. Be hospitalized with COVID-19
increases in the presence of: lower maternal age and dyspnea; there is an
association between having a preterm delivery and preeclampsia in patients
hospitalized for COVID-19, the first one statistically significant.

Keywords: COVID-19; Coronavirus infections; signs and symptoms: pregnancy;
maternal mortality.



INTRODUCCION

Desde su aparicion, a finales del 2019, la infeccion por SARS-Cov-2 se ha
convertido en una gran amenaza y desafio para la salud publica a nivel mundial con
un ritmo acelerado en el aumento de casos; el virus fue identificado por primera vez
en Wuhan (China) en diciembre de 2019, con presentaciones inexplicables de
neumonia en el mercado mayorista de productos del mar al sur de China y desde
entonces se ha extendido por todo el mundo(1).

Los coronavirus son virus que causan distintas enfermedades, conocidos por su
transmision zoondética lo que quiere decir que producen infeccidon tanto en humanos
como en animales y pueden variar en severidad, desde un resfriado comun, hasta
una enfermedad respiratoria grave e incluso la muerte como las que se vieron en el
Sindrome Respiratorio Agudo Grave (SARS) y el Sindrome Respiratorio de Oriente
Préximo (MERS-CoV)(1,2).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declaré el 30 de enero de 2020 a la
enfermedad como una emergencia de salud publica internacional; el 11 de Febrero
recibio por la misma entidad el nombre oficial de COVID-19, también a la fecha el
comité internacional de taxonomia de virus propuso llamar la enfermedad como
Sindrome respiratorio agudo por coronavirus 2 (SARS-Cov-2) y hasta el 30 de Abril
del 2022 se han confirmado 511.986.877 casos de infeccion por SARS-CoV-2 y
6.229.751 muertes relacionadas en todo el mundo(1,3,4). Se estima que
aproximadamente el 1% de las personas infectadas desarrollan el sindrome de
dificultad respiratoria aguda grave (SDRA), que requiere un nivel critico de atencién
con altas tasas de mortalidad(4).

Los datos clinicos sobre mujeres embarazadas con COVID-19 son limitados, ain
no se conoce la prevalencia de las complicaciones maternas y perinatales, sin
embargo, se encuentran mdultiples estudios en desarrollo por tratarse de una
enfermedad nueva de reciente aparicion(1,4,5). La gran mayoria de publicaciones
hasta el momento son series de casos y algunas revisiones sistematicas, sin
embargo, partiendo de la informacién obtenida, los hallazgos combinados entre los
casos del pasado con MERS-CoV y SARS-CoV en el 2012 y 2002 respectivamente,
y conociendo que el COVID-19, filogenéticamente se clasifica dentro de la misma
familia como un betacoronavirus con un genoma que comparte hasta un 50% y 80%
de similitud de secuencia con los otros coronavirus, SARS-CoV y MERS-CoV
respectivamente, se han extrapolado algunos resultados(1,4,6-8).

Igualmente, se han observado cambios en el comportamiento de la enfermedad en
las gestantes que cursan con la infeccion, la OMS en las recomendaciones de
manejo clinico del 2022, pone a consideracién que las gestantes con cuadro de
COVID-19 grave tienen un riesgo mayor de requerir ingreso en una UCI (OR=2.1,
IC 95% 1.5-2.9; en 7 estudios, (601.108 mujeres), ventilacion invasiva (OR=2,5, IC
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95% IC 2,2-2,9; 6 estudios, 601.044 mujeres) y oxigenacion por membrana
extracorpérea (OMEC) (OR=2,02, IC del 95% 1,2-3,3; 2 estudios, (461.936
mujeres)(9). Ademas, que algunos factores como edad avanzada, el indice de masa
corporal (IMC) elevado, raza diferente a la blanca, presencia de enfermedades
preexistentes como hipertension cronica o diabetes son factores de riesgo para
presentar COVID-19 grave(10). Se plantea entonces la necesidad de llevar a cabo
un diagnostico, intervencion oportuna, dirigir recomendaciones tempranas y tener
una vigilancia de los posibles resultados adversos maternos y perinatales, que trae
la enfermedad por COVID-19.
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1 JUSTIFICACION

Las mujeres en estado de embarazo, son consideradas como un grupo de alto
riesgo o poblacion especial cuando se habla de COVID-19; considerando el limitado
conocimiento de la enfermedad en la gestacién y el efecto que podria causar, no
solo durante el embrazo sino también el parto, en el neonato y en el postparto, se
ha generado particular atencién, preocupacion e interés en esta poblacion(11,12).

Se ha planteado en diferentes estudios que existen particularidades propias de las
mujeres en estado de embrazo relacionadas con cambios anatémicos, fisiologicos
e inmunoldgicos, que las hace diferentes a la poblacién general; de ahi parte la
necesidad de investigar acerca del impacto de la enfermedad en el binomio materno
perinatal, conocer el curso evolutivo, las caracteristicas mas frecuentes de la
enfermedad, las posibles complicaciones y los desenlaces desde el ambito local,
poder comparar con resultados obtenidos en otras regiones del pais, el continente
y a nivel global; cabe resaltar que enfermedades nuevas y emergentes como la
actual, que conlleva mortalidad materno fetal, demanda un mejor entendimiento de
la misma, asi como el establecimiento y adopcion de medidas oportunas en el
manejo de la infeccion en esta poblacion (7,13,14).
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2 MARCO TEORICO

2.1 EPIDEMIOLOGIA

A mas de 100 afios del brote de influenza durante 1918, y de otras pandemias
documentadas a través de la historia, nuevamente nos encontramos ante una, que
nos ha forzado a conocerla, entenderla y aprender a convivir con ella. EI SARS-
CoV-2, enfermedad producida por el nuevo coronavirus COVID-19, presenta
caracteristicas interesantes desde el punto de vista epidemioldgico y clinico.

Fue el 8 de diciembre del 2019 en Wuhan, una ciudad en la provincia de Hubei en
China, donde un nuevo coronavirus fue identificado como la causa de neumonia. El
virus rapidamente se disemind, resultando en el inicio de una epidemia,
extendiéndose rapidamente a otros paises Asiaticos y luego a los otros Continentes,
siendo el 11 de marzo del 2020 el dia en que la Organizacién Mundial de la Salud
declara la infeccion como pandemia(13,15). Para el 30 de abril del 2022, se han
reportado 511.986.877 casos confirmados y 6.229.571 muertes a nivel global, esto
evidenciado en las estadisticas del Instituto Nacional de Salud y de Johns Hopkins
University Medicine (CSSE). Segun la distribucion geogréfica, Europa ha sido el
continente mas afectado en cuanto a nimero de casos confirmados de COVID-19,
seguido por la region de las Américas que hasta el 30 de abril del 2022 contaba con
152.929.420 casos confirmados y 2.722.343 muertes, liderando Estados Unidos el
reporte cuyos casos llegan a 80.420.406 y 985.482 muertes. Colombia, por otra
parte, ocupa el 4to lugar después de Brasil y Argentina contando hasta esa fecha
con 6.091.959 casos confirmados, de los cuales 139.785 corresponden a
fallecidos(3,15,16).

El mayor nimero de casos a nivel global es aportado por el continente europeo; sin

embargo, la mortalidad global est4 en cabeza de las Américas, como se evidencia
en la ilustracion 1.
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llustracion 1. Incidencia y mortalidad por Continente
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Fuente: Tomado de WHO Coronavirus (COVID-19) dashboard [Internet]. Who.int.
[cited 2022 May 9]. Available from: https://covid19.who.int/

Las Américas con alrededor de 153 millones de casos ocupa el segundo lugar en
reporte de casos a nivel global, con un maximo de presentacién especialmente en
el dltimo o cuarto pico, como se evidencia en la ilustracion 2, indicandose como
pasa a ocupar el desafortunado primer lugar en mortalidad acumulada, informacion
contenida en la misma ilustracion.

llustracién 2. Incidencia v mortalidad en América Latina

Ameéricas Américas
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Fuente: Tomado de WHO Coronavirus (COVID-19) dashboard [Internet]. Who.int.
[cited 2022 May 9]. Available from: https://covid19.who.int/

Colombia, ocupa el cuarto lugar en las Américas en cuanto a la incidencia de la
enfermedad, con mas de 6 millones de casos y una importante mortalidad, mucho
mas cuantificable durante el tercer pico de la pandemia (llustracion 3); la distribucion
territorial de los casos confirmados, ha sido liderada por Bogota, seguida por
Antioquia y el Valle del Cauca (llustracion 4); en cuanto a la mortalidad, llama la
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atencién el impacto de esta en territorios como la Orinoquia, departamentos como
putumayo y los Santanderes, tal como se evidencia en la ilustracion 5.

La distribucién de la enfermedad por género es practicamente igual, tanto en
mujeres como en hombres, con 49,4% en mujeres vs 50,5% hombres. Hasta el
momento, lo observado con respecto a la distribucion por edad, el grupo etario mas
afectado ha sido el de 30 a 39 afos seguido del de 20 a 29, mostrando la importante
afectacion de la poblacion joven(9,15,16).

[lustraciéon 3. Incidencia v mortalidad por Cévid-19 en Colombia
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6,091,959

casos confirmados 100k

Jan 1 Apr 1 Jul 1 oct 1 Jan 1 Apr1 Jul 1 Oct 1 Jan 1 Apr1
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Fuente: Noticias coronavirus-departamento [Internet]. Gov.co. [cited 2022 May 9].
Available from: https://www.ins.gov.co/Noticias/Paginas/coronavirus-
departamento.aspx.
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llustracién 4. Distribucion de casos de Cévid-19 por Departamento en Colombia

Distribucion de casos por departamento
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Fuente: Noticias coronavirus-departamento [Internet]. Gov.co. [cited 2022 May 9].
Available from: https://www.ins.gov.co/Noticias/Paginas/coronavirus-
departamento.aspx.

llustracion 5. Incidencia de mortalidad de casos Cévid-19 por entidad territorial en
Colombia

r*

INSTITUTO
NACIONAL DE
SALuD

Covid 19 - Colombia
Mortalidad
SE 49-52

0,00-0.70

071 - 1.90

191-340

341-972

Sin casos

Limite Departamental E @ i

Covid 19 - Colombia
Incidencia
SE 49-52

2,22 - 25,20
25,21 - 43,50
43,51 - 118,30
118,31 -616,08

Fuente: INS- Sala de Anilisis del Riesgo COVID-19, 2021
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Fuente: INS — Sala de analisis de riesgo Cévid-19, 2021
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Con respecto a las cifras en el departamento del Huila se reportan hasta el 27 de
abril del 2022, 100.351 casos confirmados con 3.514 fallecidos, es de destacar que
en la fase inicial de la pandemia mantuvo niveles relativamente altos, con un valle
muy corto durante los primeros dos picos y con importante incremento de casos
especialmente en el tercer pico, registrando ademas el mayor numero de fallecidos
como se evidencia en la ilustracion 6(17,18).

llustracion 6. Incidencia v mortalidad por Covid-19 en el Huila
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Fuente: Noticias coronavirus-departamento [Internet]. Gov.co. [cited 2022 May 9].
Available from: https://www.ins.gov.co/Noticias/Paginas/coronavirus-
departamento.aspx
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Los datos recopilados por el instituto nacional de salud sobre COVID-19 en
gestantes y neonatos para Colombia, en el boletin N° 22 de abril 2022 reporto
27.737 casos confirmados con 237 muertes maternas (llustracién 7); ademas en la
distribucion por edad la mayor frecuencia se observa entre los 20 y 34 afos, con
pico maximo entre los 25y 29 afios, ilustracién 8(18).
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llustracién 7. Incidencia y muerte de gestantes por Cévid.-19 en Colombia

¢ ¢ s

Casos en gestantes Casos activos en gestantes Recuperados en gestantes Fallecidos en gestantes
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Nuevos: 4513 Nuevos: 0 Nuevos: 4522 No COVID=48

Fuente: Noticias coronavirus-departamento [Internet]. Gov.co. [cited 2022 May 9].
Available from: https://www.ins.gov.co/Noticias/Paginas/coronavirus-
departamento.aspx

llustracion 8. Distribucion por edad en gestantes con Coévid-19 en Colombia
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Available from: https://www.ins.gov.co/Noticias/Paginas/coronavirus-
departamento.aspx

8259

En lo que respecta a los trimestres del embrazo: primer, segundo y tercer trimestre,
se diagnostico infeccién por SARS-CoV-2 en un 16%, 35% y 43% respectivamente,
y un 4,5% que carecia de informacién; siendo en el tercer trimestre el de mayor
presentacion de casos confirmados, correspondiendo a casi la mitad del total, como
se observa en la ilustracion 9. Respecto a casos durante el postparto, la informacion
es limitada siendo un grupo reducido(18).
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llustracion 9. Distribucion de embarazadas con Cévid-19 segun trimestre de
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Fuente: Fuente: Noticias coronavirus-departamento [Internet]. Gov.co. [cited 2022
May 9]. Available from: https://www.ins.gov.co/Noticias/Paginas/coronavirus-
departamento.aspx

En reportes del departamento del Huila fueron referidas como asintomaticas 97.2%
de las gestantes con diagnostico de COVID-19 y un 2,7% de sintomaticas ,con datos
hasta la semana 42 de 2021 de mortalidad materna(18-20).

2.2 EL VIRUS

Los Orthocoronaviridae, cominmente conocidos como Coronavirus, son un grupo
de virus que pertenecen a la familia Coronaviridae, su nombre hace mencion a la
corona de puntas que se ven alrededor de su superficie al microscopio electrénico
(llustracién 10); hacen parte del subgénero sarbecovirus, son virus de ARN
monocatenarios, con polaridad positiva, que se subdividen en los siguientes
subgrupos:

Alphacoronavirus, Betacoronavirus, Gammacoronavirus y Deltacoronavirus, siendo
el responsable del COVID-19 un Betacoronavirus(19).
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llustracién 10. Estructura viral del

SARS-CoV-2
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Fuente: Alejandre Garcia A, Pavon Romero GF, Carreto Binaghi LE, Bandera
Anzaldo J, Alvarado Amador I. Etiologia y fisiopatologia del SARS-CoV-2. Revista
Latinoamericana de Infectologia Pediatrica [Internet]. 2020;33(s1):5-9. Available
from: http://dx.doi.org/10.35366/96667

Estos virus poseen una nucleocapside de simetria helicoidal con envoltura; los
viriones miden entre 50 y 200 mm de didmetro. Su material genético es el de mayor
tamafio dentro de los ARN virus, con genomas que van desde los 26 a
32 kilonucleédtidos y codifica proteinas estructurales y no estructurales; de las
principales se destacan:

« Espicula o espiga (proteina S): se proyecta a través de la envoltura, encargada
de mediar la unién del receptor, asi como su fusion con la célula del huésped.

« Proteina de membrana (M): juega un papel importante en el ensamblaje del virus.

« Proteina de la nucleocapside (N): se relaciona con replicacion viral.

o Proteina de la envoltura (E): proteina que funciona como porina, formando
canales iénicos y participa en el ensamblaje del virus (llustracion 10).

Algunos de estos coronavirus producen enfermedades solo en animales, otros
también afectan al ser humano, es el caso del SARS-CoV 2, en el que ocurre una
transmisién zoondtica, es decir, de animal a humano; siendo en este caso su
reservorio los murciélagos, aunque se han aislado en otros animales(8).

En cuanto a su transmision, se insiste en que la via mas frecuente ha sido la
respiratoria de persona a persona, sean sintomaticas o no; especialmente se cree
gue es a través de secreciones respiratorias por medio de aerosoles (microgotas de
flugge), convirtiendo al hombre infectado en el agente transmisor esencial; también
se ha descrito el contacto por medio de fomites, como superficies infectadas y
liguidos corporales como orina, lagrimas y materia fecal.

La transmision materno fetal es la menos frecuente, se considera baja y se sigue
estudiando. En cuanto a su diseminaciéon se ha reportado que el virus hace su
ingreso a las células del ser humano mediante la union de la proteina S del virus a
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la ACE (enzima convertidora de angiotensina) que actia como el receptor celular
para el SARS-CoV 2 en los humanos(4,14,21).

2.3 PATOGENIA.

La accidn patdgena del virus en particular depende del animal infectado y el tejido
que infecte; en el ser humano el virus ingresa a las células susceptibles del huésped
a través de una proteina, la enzima convertidora de angiotensina (ACE2) como su
receptor. Esta enzima se expresa en la membrana celular de diferentes células, en
este caso, en las del epitelio alveolar tipo Il del tracto respiratorio inferior, pero
también se expresa en el tracto respiratorio superior, la faringe, el tracto
gastrointestinal (especialmente el intestino delgado), el cerebro, el corazén y el
endotelio respiratorio y vascular(5).

Cuando el virus se une al receptor celular de la ACE2, ocurre un efecto directo
citotoxico producido por la replicacion y combinaciéon del RNA y otro de
desregulacion en la produccion de angiotensina; el dafio celular produce inflamacién
por la liberacion de mediadores que facilitan la vasoconstriccion y alteracion en la
permeabilidad vascular, produciendo la denominada respuesta inflamatoria
trombdtica, generando disminucién de la fibrindlisis, aumento en produccion de
trombina; ademas, la activacion del endotelio produce cambios inmunolégicos que
desencadenan la liberacion de sustancias pro inflamatorias (citoquinas), capaces
de conducir a una respuesta inflamatoria sistémica.

Se sugiere también que la infeccion por SARS-CoV-2 puede inducir endotelitis en
diferentes 6rganos lo que podria explicar la disfuncion en la microcirculacién
sistémica y sus consecuencias clinicas, siendo estas como mayor vasoconstriccion,
isquemia, edema tisular y un estado proclive a la hipercoagulacion(4,22).

Recordando que las células endoteliales son blanco de esta infeccién y que en las
maternas este 6rgano demanda adaptaciones para su integridad, la gestante se
convierte en un individuo de alto riesgo en el desarrollo de la enfermedad
complicada; una revision sistematica inicial encontré tasas mas altas de preclampsia
en mujeres embarazadas y hospitalizadas con infeccion por SARS-CoV-2, lo que
genera dudas sobre el potencial de la enfermedad para el desarrollo de preclampsia
dado que ambas patologias contribuyen al dafio endotelial potenciando su
accion(23).

Por otro lado, también se menciona en algunos estudios la existencia de una via de
infeccion alterna, independiente de la ECA2 a través de la dipeptidil peptidasa 4
(DPP4) o proteina 78 regulada por glucosa (GPR78) en varias células, incluidos los
linfocitos, que induce una inmunodeficiencia transitoria; sin embargo, se
desconocen los detalles de este proceso; con respecto a la viremia no se observa
con frecuencia, pero no se puede descartar una diseminacion sanguinea del
COVID-19 en distintos 6rganos(13,24,25).
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Considerando el pulmén como el 6rgano blanco primario en esta infeccion, se
describen como hallazgos patoldgicos el dafio alveolar difuso caracterizado por un
rapido desarrollo de congestion capilar, atelectasias, edema y micro hemorragia
alveolar; seguido de formacion de membrana hialina, hiperplasia de células
epiteliales, edema intersticial y bloqueo del intercambio gaseoso O2-CO2 alveolo
capilar(16).

Durante el embarazo, una variedad de circunstancias fisioldgicas y ambientales
puede afectar la salud materna y neonatal. En diferentes estudios se ha visto que
en pacientes en estado de embarazo los cambios fisiologicos tales como la
elevacion del diafragma, disminucion de la capacidad pulmonar total, reduccién de
volumenes residuales, el aumento en las demandas del consumo de oxigeno, y la
incapacidad para eliminar las secreciones, pueden hacer que las mujeres
embarazadas sean mas susceptibles a infecciones respiratorias graves y el COVID-
19 no es la excepcidn, no solo para cursar con sintomas respiratorios si no a
padecer la enfermedad de manera critica(23).

Es bien conocido el estado de hipercoagulabilidad dependiente del estrogeno, mas
aun durante el ultimo trimestre del embarazo, que genera aumento de la produccién
de trombina y aumento de la inflamacion intravascular, poniendo en evidencia de
cierta manera que las mujeres embarazadas con COVID-19 pueden tener factores
de riesgo aumentados para trombosis de base, motivo por el cual las pautas
actuales recomiendan que todas las mujeres embarazadas con COVID-19
confirmado, deben recibir trombo profilaxis hasta 10 dias después del parto y que
sus meédicos deberan tener un umbral bajo para la investigacion de un posible
tromboembolismo(17,21).

En cuanto a la fisiologia vascular sistémica, esta también sufre adaptaciones
fundamentales durante el embarazo para facilitar desenlaces 6ptimos, algunos de
ellos son el aumento del volumen sanguineo materno, la frecuencia cardiaca y el
volumen sistélico generando un ascenso del gasto cardiaco en un 30% a 50% y
disminuyendo la resistencia vascular sistémica(15).

La informacién recopilada hasta el momento sugiere que la infeccion por COVID-19
pone a las mujeres y su descendencia en un mayor riesgo de complicaciones
durante el embarazo, como por ejemplo, presentar con mas frecuencia preclampsia
y parto pretérmino, esto explicado por el estado proinflamatorio documentado por el
gue atraviesa la mujer durante su estado de gestacién sumado al generado por la
infeccion(14,19). Como se menciono atras, la entrada del coronavirus esta mediada
por ECA2, y su expresion aumenta durante el embarazo, lo que genera un ambiente
favorecedor para la infeccion y probabilidad de severidad(15).

Entre las preocupaciones que afectan a las gestantes que cursan con COVID-19,
se encuentran, el prondstico y desenlace de su embarazo, la posibilidad de
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transmision vertical, la presencia de otras complicaciones como aborto espontaneo,
malformaciones, restriccion del crecimiento fetal y muerte fetal, como las mas
frecuentes, que han sido descritas(26—28).

Con respecto a los desenlaces perinatales, existe limitada informacién que se ha
obtenido a través de las revisiones descritas durante la pandemia, como la de
Verma S, et al, en la serie mas grande durante el 2020 de mujeres embarazadas e
infectadas con el virus responsable del SARS-CoV-2 que dieron a luz a sus bebes
antes del término, en la que muestran que las mujeres infectadas tenian altas tasas
de trastornos hipertensivos, preeclampsia y ruptura prematura de membranas VS
no infectadas (6,8,14). Otros estudios también mencionan acerca de la incidencia
de parto pretérmino, restriccién del crecimiento intrauterino, transmision vertical,
sindrome de dificultad respiratoria entre otros; todo esto ya descrito, podria estar
relacionado con las complicaciones asociadas a la hipoxia por los cambios en el
sistema respiratorio y a su vez en los patrones de intercambio en la unidad feto
placentaria, que tendrian como desenlace las complicaciones anteriormente
mencionadas en casos de madres positivas para COVID-19(13,22,28,29).

Por otra parte, se sigue investigando si este virus puede transmitirse verticalmente
durante el embrazo; existen reportes que refieren la presencia del virus en las
vellosidades placentarias y las membranas fetales sugiriendo que este puede
acceder a la placenta y podria afectar asi el desarrollo fetal, sobre todo, porque
algunos estudios de patologia han descrito y demostrado el papel importante de la
ACE2 como receptor primario de SARS-CoV-2, y dado que esta se expresa en gran
medida en las células de la interfase materno-fetal, como los sincitiotrofoblastos, los
citotrofoblastos, las células endoteliales y las células del masculo liso vascular de
las vellosidades primarias y secundarias, podria permitir el paso de virus hacia el
feto, sin embargo los fetos no siempre estan infectados sugiriendo la presencia de
una barrera placentaria incluso si no es completamente efectiva(30-32).

En el estudio de Hosier en las placentas de maternas infectadas por SARS-CoV-2
se observo hipoperfusion con infartos de las vellosidades, aglutinacién, arteriopatia
decidual y trombosis vascular, especialmente en especimenes del tercer trimestre;
sin embargo, mencionaban que a pesar de sus hallazgos la infeccién viral de las
células placentarias no necesariamente significa infeccion o dafio fetal, apoyando la
hipétesis antes mencionada(33). Otros 15 informes que incluyen resultados de
pruebas neonatales para SARS-CoV-2, arrojan pocos casos positivos(29,33). Otras
series de casos han demostrado por el contrario la presencia de IgM del SARS-
CoV-2 en sangre de recién nacidos corroborando la capacidad de transmision
madre e hijo que presenta el virus; sin embargo, son muy pocos los que desarrollan
un cuadro sintomatico y se requieren estudios futuros de investigacion al respecto
(llustracion 11) (23,34-36).

25



Existe poca evidencia sobre el posible impacto que tiene el COVID-19 en el primer
trimestre de la gestacion (hasta las 14 semanas de gestacion) versus el tercer
trimestre donde se han descrito la mayoria de resultados adversos, algunos de ellos
como restriccion del crecimiento fetal, parto prematuro y mortalidad perinatal(27).
Yan y col. revisaron 116 casos y concluyeron que el COVID-19 no aumento el riesgo
de parto prematuro espontaneo antes de las 37 semanas de gestacion, sin
embargo, un estudio multicéntrico muy reciente de Iran informo la muerte en 7 de 9
mujeres embarazadas que se infectaron con COVID-19 a finales del segundo y
tercer trimestre; en otra revisibn sistematica se observdé que las mujeres
embarazadas con COVID-19 tuvieron una tasa en general de 17% para parto
pretérmino y parto pretérmino espontaneo en un 6%, planteando desenlaces
desafortunados(12,27,37).

En cuanto al riesgo de adquirir la enfermedad por COVID-19 y el riesgo de
malformaciones fetales, si la infeccién ocurriera durante el primer trimestre, los
estudios no han encontrado datos disponibles al respecto. No obstante, seria util
una exploracion de las anomalias que podrian llegar a presentarse de ser adquirida
la infeccidn iniciando el embarazo. Al final la transmision vertical parece ser limitada,
pero se presenta, hecho que se contintia estudiando(22).
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llustracién 11. Esquemas de mecanismos, objetivos diana y resultados del SARC-CoV-
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Fuente: Verma S, Carter EB, Mysorekar IU. SARS-CoV2 and pregnancy: An
invisible enemy? Am J Reprod Immunol [Internet]. 2020;84(5): €13308. Available
from: http://dx.doi.org/10.1111/aji.13308

2.4 FACTORES DE RIESGO PARA ENFERMEDAD GRAVE

Un estudio de cohorte del Reino Unido, que incluy6 a 427 mujeres, encontré factores
de riesgo identificados para la hospitalizacion por COVID-19, similares a los de la
poblacién general, incluida la presencia de comorbilidades como asma, hipertension
o diabetes (OR combinado, 1,52; 95 % IC, 1,12-2,0); tener sobrepeso (OR, 1,9; IC
95 %, 1,3-2,6) u obesidad (OR, 2,2; IC 95 %, 1,5-3,1) y ser miembro de un grupo
étnico minoritario o negro (OR, 4,4; 95 % IC, 3,3-6,0)(38).

Con respecto a las tasas de mortalidad pueden verse influenciadas no solo por las
comorbilidades maternas sino también por factores no locales, incluida la
oportunidad para la accesibilidad a centros de salud, las condiciones econdmicas,
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politicas y la higiene social, sin embargo, progresivamente han aparecido reportes
gque han comparado mujeres embarazadas con no embarazadas en edad
reproductiva afectadas por COVID-19, siendo las embarazadas quienes tienen
mayor probabilidad de ser admitidas a una unidad de cuidados intensivos y requerir
ventilacion mecanica invasiva(12,39,40).

La mayoria de informes iniciales, principalmente de China al inicio de la pandemia,
habian sugerido que las mujeres embarazadas no se veian gravemente afectadas
al momento de compararlas con la poblacion general. Informes posteriores de casos
y series de mujeres embarazadas en otros sitios, como Estados Unidos, muestran
una experiencia diferente; inicialmente siguieron un prondstico similar a los
reportados en Wuhan, pero otro informe que reunié 12 instituciones en dicho pais,
evalué a 64 mujeres embarazadas hospitalizadas con COVID-19, donde el 69%
tenia enfermedad grave y el 31% critica; algunos de estos pacientes tenian
comorbilidades preexistentes, incluido un 25% con afeccion pulmonar y cardiopatia.
La edad gestacional al inicio de los sintomas fue en una media de 29 semanas y el
ingreso hospitalario a las 30 semanas. El 88% de las mujeres embarazadas con
COVID-19 critico que dieron a luz durante el curso de la enfermedad tuvieron un
parto prematuro en 75%; y el 94% de ellas finalizo por ceséarea, lo que generd una
alerta sobre el comportamiento de la enfermedad en gestantes, que podria ser
diferente al de la poblacién general; no hubo informes de mortinatos o muertes
neonatales o casos de transmision vertical(20).

Otros estudios confirmaron esta circunstancia en otras latitudes como Iran y
América Latina, donde las gestantes con COVID-19 fueron pacientes que
requirieron ventilacion mecanica invasiva hasta en un 24,1% de casos, incluida la
oxigenacion por membrana extracorporea (ECMO) y riesgo de muerte materna;
ademas, tuvieron partos prematuros en el 23,8 %, demostrando ain mas que el
COVID-19 en el embarazo esta asociada con la morbilidad materna y parto
prematuro(41).

También para la materna, los estudios hasta el momento mencionan complicaciones
especialmente en el dltimo trimestre de la gestacion; por ejemplo, Ellington et al;
menciona que el embarazo se relaciond con un aumento significativo de la
probabilidad de hospitalizacion (RR, 5,4; IC 95 %, 5,1-5,6), ingreso en la UCI (RR,
1,5; IC 95 %, 1,2-1,8) y necesidad de ventilacion mecanica (RR, 1,7; 95 % IC, 1.2—
2.4)(42). La revision sistematica de Zaigham evalué el riesgo de resultados
maternos graves en el 2,4% (3 de 108 casos) y el 1,8% de los recién nacidos (una
muerte neonatal y una muerte fetal intrauterina)(19,43).

Para Finales del 2021 aparecen nuevos datos a partir de un estudio de cohorte
multinacional en 18 paises, en el que fueron incluidas 2.130 mujeres embarazadas,
de las cuales 706 tenian diagnéstico de COVID-19; encontraron que dichas
pacientes con la infeccidon, tenian un riesgo sustancialmente mayor de
complicaciones graves del embarazo, que incluyen
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preclampsia/eclampsia/sindrome HELLP, ingreso a UCI o derivacion a un nivel
superior de atencidn; asi como mayor riesgo de presentar parto prematuro y bajo
peso al nacer en sus recién nacidos. El riesgo de mortalidad materna estimado para
esa fecha fue de 1,6%, es decir, 22 veces mayor en el grupo de mujeres con
diagnostico de COVID-19, estas muertes se concentraron en instituciones de
regiones menos desarrolladas, lo que implica que cuando los servicios integrales de
la UCI no estan completamente disponibles, la enfermedad por COVID-19 en el
embarazo puede ser letal; los autores ademas, llamaron la atencion respecto a que
las mujeres con diagndstico de COVID-19, con factores de riesgo asociados como
los ya mencionados también por otros autores como sobrepeso, diabetes,
hipertension, enfermedades cardiacas y respiratorias cronicas, tenian un riesgo
casi 4 veces mayor de desarrollar preclampsia/eclampsia y desenlaces fatales, mas
gue pacientes sin factores de riesgo asociados(12,26,44).

En cuanto a la transmisién horizontal existe un bajo riesgo, entre madre infectada y
Su recién nacido con potenciales consecuencias en este, por lo cual la Academia
Estadounidense de Pediatria y otros, recomendaron la separacion entre las madres
positivas para COVID-19 de sus bebés para limitar la infeccibn en el
neonato(27,33,44).

2.5 LACTANCIA

En lo que respecta a la transmision por lactancia materna, aun no se ha demostrado,
el estudio que realiza Pettirosso et al; la infeccién por SARS-CoV-2, no se identificd
en ninguna de las 45 muestras de leche materna analizada, por tal razén hay
escasez de informacién sugiriendo aun mas que es posible que el virus no se
secrete por esta via(45).

Las muestras de liquido amnidtico y sangre de cordén umbilical han sido estudiadas
y recolectadas en algunos centros y estudios reportados como negativas en las
series de casos y de igual forma, hasta el momento no se ha constatado la presencia
del virus, en secreciones vaginales(29,34,45).

2.6 INMUNOLOGIA DE COVID-19 EN EL EMBARAZO

El estado de gestacion genera modificaciones fisiolégicas en el organismo de la
mujer como se ha venido mencionando, dentro de ellos los cambios en el sistema
inmune que las hace susceptibles a infecciones virales y bacterianas; cabe recordar,
gue el entorno inmunoldgico durante el embarazo mas aun en el primer y tercer
trimestre sufre cambios adaptativos; inicialmente los cambios a tener en cuenta
durante el primer trimestre son gracias a la respuesta TH1 (respuesta pro
inflamatoria) que beneficiara la implantacion y placentacion, posteriormente cursara
un estado antiinflamatorio mediado por respuesta TH2 (respuesta antiinflamatoria)
beneficiando asi el crecimiento fetal en el segundo trimestre y nuevamente se
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polariza hacia una respuesta TH1 finalizando el tercer trimestre, preparandose asi
el organismo para la labor de parto, todo ello con cambios importantes en la
presencia de recuentos celulares en los que parecieran predominar los de
inmunidad innata (Killer y monocitos) con disminucion de células By T(6,14,25).

Algunos autores describen que pareciera que la reduccién en el niumero de
linfocitos en relacion con los monocitos inflamatorios, podria desencadenar una
tormenta de citoquinas y sustancias proinflamatorias en pacientes con COVID-19;
apoyando esta hipotesis, Verma S et al; menciona que el plasma de pacientes con
COVID-19 gravemente infectados mostro niveles aumentados de interleucinas (IL-
2, IL-6, IL-7 e IL-10), factor estimulante de colonias de granulocitos (GCSF),
interferon y, proteina inducible 10 (IP-10 o CXCL10), proteina quimio atrayente de
monocitos 1 y que toda esta reaccién en la embarazada que ya es portadora de un
estado proinflamatorio de base, podria inducir una reaccion mas exagerada,
consideracion que se debe tener en cuenta sobre todo en el primer y dltimo trimestre
de gestacion(6,14,21,46).

2.7 MANIFESTACIONES CLINICAS

Datos iniciales sugerian que la gestacion se consideraba de bajo riesgo para la
presentacion de COVID-19 grave y que el curso era leve o asintomatico apoyando
la hipétesis sobre el hecho de que estar en estado de embarazo no convertia a la
paciente gestante en poblacion vulnerable para la infeccion por COVID-19; el primer
informe de casos en mujeres embarazadas de Wuhan con nueve casos, todas
diagnosticadas con COVID-19 al final de su gestacion, describieron su evolucién
clinica y gravedad, donde se encontré que no fueron diferentes en comparaciéon
con las mujeres no embarazadas en edad reproductiva, ni con respecto a la
poblacién general. En estudios posteriores en centros de Londres y Nueva York se
reporta que la mayoria de las pacientes embarazadas con COVID-19 confirmado
por PCR, fueron asintomaticas hasta en un 88% y las que presentan sintomas, se
ha descrito que estos generalmente son leves o moderados, similares a los de un
resfriado comun(23,40,43,47).

En las series de casos documentados, se ha informado que las gestantes
sintoméaticas presentaban uno o mas de las siguientes manifestaciones: fiebre (68 -
75%), tos (34 - 73%), dolor de pecho (18%), fatiga (13 - 17%), mialgia (10%), disnea
(7 - 12%), dolor de garganta (7%), diarrea (6 - 7%) y cefalea (6%); segun reportes
de Huang et al, los sintomas principales incluyen fiebre y tos, sin embargo, refieren
la fatiga como el tercer sintoma en frecuencia e importancia, la anosmia y ageusia
transitorias también se reportaron en algunos casos, a veces como Unicos
sintomas(8,15,16,48,49).

El Estudio de Villar et al. muestra la frecuencia de presentacion de sintomas y
resaltan que 3 sintomas o mas, apoyan mejor la orientacion diagnéstica para
COVID-19, ademas destacan la presencia de manifestaciones similares a un cuadro
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gripal con duracion de 6 dias, un poco més prolongado que el usual e insisten en la
importancia de la perdida olfatoria como uno de los sintomas destacados en esta
patologia, tal como se describe en la tabla 1(44).

Tabla 1. Distribucién y duracion de sintomas entre mujeres embarazadas con
diagnéstico de Covid-19

Gestantes con Cévid-19 (706)

Duracién dias

N (%) Mediana (IQR)
Dolor Toracico 20 (2.8%) 2.5 (2-6)
Diarrea/Vomito 48 (6.8%) 2 (1-5)
Dolor en las extremidades o articulaciones 50 (7.1%) 3(2-7)
Dolor de garganta 74 (10.5%) 3(2-5)
Sintomas gripales 80 (11.3%) 6 (2.5-8)
Goteo nasal 80 (11.3%) 3(2-7)
Dificultad respiratoria 89 (12.6%) 3 (2-6)
Cefalea 91 (12.9%) 3(2-5)
Cansancio/letargo 110 (15.6%) 5 (2-8)
Pérdida del olfato 120 (17.0%) 7 (3-10)
Fiebre 199 (28.2%) 3(1-5)
Tos 241 (34.1) 5 (2-7)
Un sintoma 69 (9.8%)
Dos sintomas 135 (19.1%)
Tres sintomas 214 (30.3%)

Fuente: Villar J, Ariff S, Gunier RB, Thiruvengadam R, Rauch S, Kholin A, et al.
Maternal and neonatal morbidity and mortality among pregnant women with and
without COVID-19 infection: The INTERCOVID multinational cohort study: The
INTERCOVID multinational cohort study. JAMA Pediatr [Internet]. 2021;175(8):817—
26. Available from: http://dx.doi.org/10.1001/jamapediatrics.2021.1050

Con respecto a la clasificacién de COVID-19 grave y/o critico con neumonia y otras
complicaciones que requieran hospitalizacion o cuidados intensivos, podria llegar a
afectar alrededor del 10% de las mujeres embarazadas, sustentado en algunos
reportes que le asignan un RR de 5.0 (3.1 a 8.1 con 95% IC). También, se describe
el curso evolutivo de la gestacion complicada con hipertension asociada al
embarazo, preeclampsia y parto pretérmino mucho mas frecuente en gestantes
sintométicas con COVID-19. En cuanto a la mortalidad asociada a la infeccion en
gestantes ha sido referida con un RR de 22,2 (2.8 a 172.1, IC 95%) datos que se
muestran en la Tabla 2(44).
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Tabla 2. Complicaciones del embarazo, eventos perinatales y morbilidad neonatal
entre gestantes con y sin diagnostico de Cévid-19

Caracteristica

No. (%)

Mujeres con diagnéstico de

Mujeres sin diagnéstico de

Riesgo Relativo

Coévid-19 Cébvid-19 (95%IC)
(n=706) (n=1424)
indice de morbilidad y b
mortalidad materna? 225 (31,9) 296 (20,8) 1,54 (1,33 a1,78)
Sangrado vaginal 44 (6,2) 87 (6,1) 1,02 (0,72 a 1,46)
Hipertension inducida por el 58 (8,2) 80 (5,6) 1,46 (1,05 a 2,02)
embarazo
Preclamsia/eclampsia/HELLP 59 (8,4) 63 (4,4) 1,76 (1,27 a 2,43)°
Nivel de hemoglobina <10
g/dl en > 27 semanas de 130 (18,4) 228 (16,0) 1,15 (0,91 a 1,45)
gestacion
Trabajo prematuro 52 (7,4) 88 (6,2) 1,20 (0.86 a 1,68)
Infecciones que requieren
antibioticos 25 (3,6) 16 (1,1) 3,38 (1,63 a7,01)
Ingresado en UCI 59 (8,4) 23 (1,6) 5,04 (3,13 a 8,10)
Tiempo en UCI, media (DE),d 7,3(7,8 2,0(1.7) 3,73 (2,37 a 5,86°
Derivado para atencion de 6 (0,9) 1(0,1) 6,07 (1,23 2 30,01)
mayor dependencia
Muerte materna 11 (1,6) 1(0,1) 22,26 (2,88 a 172,11)
Sufrimiento fetal 87 (12,3) 120 (8,4) 1,70 (1,06 a 2,75)°
:jnécggretgponta”” del trabajo 333 (47,2) 793 (55,7) 0,85 (0,77 2 0,93)
Trabajo de parto inducido 157 (22,3) 320 (22,5) 0,99 (0,84 a1,18)
Parto por cesarea 346 (49,0) 547 (38,4) 1,28 (1,16 a 1,40)°
Rotura de membranas antes
del trabajo de parto 114 (16,1) 262 (18.4) 0,87 (0,71 a1,07)
Edad gestacional al nacer ) ] ) d
med la (DE), semana 37,9 (3,3) 38,5(3,1) 0,61 (-0,90 a -0,32)
Parto prematuro (<37 159 (22,5) 194 (13,6) 1,59 (1,30 a 1,94)¢
semanas de gestacion
Parto prematuro espontaneo 27 (3,8) 66 (4,6) 0,81 (0,52 a 1,27)
Parto prematuro
médicamente indicado 133 (18,8) 127 (8,9) 1,97 (1,56 a 2,51)¢
Bajo pero al nacer (<25009) 145 (20,5) 181 (12,7) 1,58 (1,29 a 1,94)°
Pequefio para la edad
gestacional (< percentil 10) 97 (13,7) 181 (12,7) 1,03 (0,81 a1, 31)
Indice de morbimortalidad 120 (17,0) 113 (7,9) 2,14 (1,66 a 2,75)°

perinatal grave 9

Fuente: Villar J, Ariff S, Gunier RB, Thiruvengadam R, Rauch S, Kholin A, et al.
Maternal and neonatal morbidity and mortality among pregnant women with and
without COVID-19 infection: The INTERCOVID multinational cohort study: The
INTERCOVID multinational cohort study. JAMA Pediatr [Internet]. 2021;175(8):817—
26. Available from: http://dx.doi.org/10.1001/jamapediatrics.2021.1050

2 El indice de morbilidad y mortalidad materna incluye al menos 1 de las siguientes complicaciones durante el embarazo:
sangrado vaginal, hipertension inducida por el embarazo, preeclampsia, eclampsia, HELLP, trabajo de parto prematuro,
infecciones que requieren antibiéticos o0 muerte materna, ingreso en UCI o derivacion para mayor dependencia cuidado.

® Modelos ajustados por pais, mes de ingreso al estudio, edad materna e historial de morbilidad materna (incluyendo diabetes,
tiroides y otros trastornos endocrinos, enfermedad cardiaca, hipertension, enfermedad respiratoria crénica, enfermedad renal,

malaria o tuberculosis).

¢ Se informa la razén de la tasa de incidencia y el IC del 95 %.

Se reportan d B y 95% Cl
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¢ Modelos para parto prematuro ajustados por antecedentes de parto prematuro, pais, mes de ingreso al estudio, edad
materna e historial de morbilidad materna (que incluye diabetes, tiroides y otros trastornos endocrinos, enfermedad cardiaca,
hipertension, enfermedad respiratoria crénica, enfermedad renal, malaria, o tuberculosis).

f Contra los estandares internacionales INTERGROWTH-21st Newborn Size. 2

9 SNMI incluye al menos 1 de las siguientes morbilidades: displasia broncopulmonar, encefalopatia hipoxico-isquémica,
sepsis, anemia que requiere transfusion, conducto arterioso permeable, hemorragia intraventricular, enterocolitis necrosante
o retinopatia del prematuro.

Existen casos publicados de insuficiencia cardiaca aguda, sindrome coronario
agudo, miocarditis, arritmias, entre otras; sin embargo, estos son mas frecuentes en
ancianos, hombres y pacientes con comorbilidades asociadas (HTA, DM2, IRA)(14).
Respecto a las comorbilidades preexistentes, Sentilhes et al. encontraron que la
mayor edad y enfermedades cronicas en mujeres embarazadas tales como la
obesidad, hipertensién y diabetes pueden aumentar el riesgo de morbilidad por
COVID-19, sin embargo, estos factores contindan siendo evaluados con el fin de
establecer su peso real(28,38,41,44).

Con respecto a la posibilidad de transmision vertical y perinatal, continda siendo
motivo de investigacién y hasta el momento se han reportado casos aislados de
recién nacidos infectados, no se cuenta con datos disponibles sobre el riesgo de
malformaciones congénitas si la madre desarrolla COVID-19 en el ler trimestre o
en la primera parte del segundo trimestre del embarazo.

Dada la escasez de datos relacionados con las consecuencias de la infeccién
durante el embarazo, la FIGO ha recomendado ecografias mensuales para la
morfologia fetal y crecimiento(50). No obstante, seria util una exploracion de
anomalias del segundo trimestre en mujeres con infeccion por COVID-19
sospechada o confirmada al comienzo del embarazo.

2.8 ALTERACIONES EN LABORATORIO

Dentro de las alteraciones de laboratorio mas importantes encontradas, se ha
descrito frecuentemente la reduccion de linfocitos hasta en un 60% con linfopenia
(< 1,000 celsi/mm3); la elevacion de la PCR se encuentra en un 60-70%
aproximadamente, otros hallazgos reportados son trombocitopenia y elevacion en
las aminotransferasas ademas de tiempo prolongado de trombina y niveles
elevados de dimero D en pacientes graves (1,14,50).

2.9 IMAGENES

Las imagenes de TC de torax en la mayoria de los pacientes muestran opacidad
bilateral en vidrio esmerilado o infiltrados difusos o en parches y consolidaciones
irregulares. Se ha informado que la opacidad en vidrio esmerilado es el hallazgo
temprano mas frecuente en las imagenes de TC de térax de la mayoria de pacientes
embarazadas con COVID-19(10).
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2.10 FINALIZACION DEL EMBARAZO

El momento y el modo de parto deben seleccionarse de forma individual, debe
depender, en primera instancia, del estado clinico de la paciente, la edad
gestacional y el estado fetal. La tasa de nacimientos prematuros en la serie de
Wuhan fue del 21% (18% para mujeres con un curso leve de la enfermedad y 43%
para mujeres con enfermedad grave) y se debié a causas iatrogénicas en mas de
la mitad de los casos relacionados con aumento de complicaciones
maternas(15,41). Otra gran serie de casos de Asia Oriental (China) informé una tasa
de nacimientos prematuros espontaneos del 6,1% (6/99); sin embargo, la
enfermedad por COVID-19 parece conducir a una tasa ligeramente mayor de partos
prematuros iatrogénicos en mujeres que tienen una enfermedad grave(19,51).

Las mujeres que tienen un parto de inicio espontaneo con buen progreso de este,
pueden tener un parto vaginal. Se puede considerar acortar la fase expulsiva
mediante la utilizaciébn de maniobras como la episiotomia ya que el uso de una
mascara protectora puede dificultar el pujar activamente durante el trabajo de parto
y, ademas, con el objetivo de disminuir el tiempo de exposicion del personal médico
qgue atiende; sin embargo, cabe resaltar que la cesarea puede ser necesaria en
casos de enfermedad grave y critica que requieran un nacimiento rapido o si existen
signos de sufrimiento materno y/o fetal. Las tasas de ceséareas informadas de
mujeres embarazadas con COVID-19 han oscilado entre el 42,9% en una serie
italiana de Lombardia, y el 95% en una gran serie china de la region de Wuhan,
mientras que una revision sistematica encontré una tasa del 92%(35).

El porcentaje de indicaciones obstétricas para finalizacion de la gestacion via
cesarea (no relacionadas con COVID-19) en una serie China fue algo menos del
40% vy fue del 44,4% en la serie italiana; aunque, la mayoria de las mujeres
embarazadas con infeccion por COVID-19 reportadas en la literatura finalizaron su
gestacion via cesarea; actualmente no hay evidencia confirmada de que un parto
vaginal sea perjudicial o de que la cesarea sea mas segura. Se puede considerar
inducir el parto si las condiciones son favorables (por ejemplo, condiciones
cervicales favorables), pero si hay sufrimiento fetal, el parto se prolonga y/o la
condicion de la madre se deteriora, el objetivo debe ser interrumpir el parto vaginal
lo antes posible. La ceséarea estaria indicada en cualquier momento en caso de
choque séptico, insuficiencia organica aguda o sufrimiento fetal (o incluso se debe
interrumpir el embarazo si el feto aln no es viable y es legalmente posible)(44,47).

Finalmente, el modo de parto debe seleccionarse de forma individual de acuerdo
con las indicaciones obstétricas y los deseos de la gestante. La infeccion por
COVID-19 no es una indicacién de cesarea per se, a menos que se requiera apoyo
para la oxigenacion materna(22,52,53). Las pautas de varios paises son
controvertidas en cuanto a la eleccion del modo de finalizacion, esto se debe a que
depende de la disponibilidad de suministros médicos y de recursos humanos;
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finalmente tanto la Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia (FIGO)
como el Royal College of Obstetricians and Gynecologists (RCOG) afirman que el
modo de parto no debe verse influido por la presencia de COVID-19 (a menos que
se indique un parto urgente debido a problemas respiratorios graves)(45,54).
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Conocer el comportamiento en cuanto a caracteristicas clinicas y desenlaces de
pacientes embarazadas con infeccién por COVID-19, en el departamento del Huila
durante los 3 trimestres de embarazo.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizaciones sociodemograficas de las gestantes con COVID-19
recolectadas durante el proyecto en el Huila.

e Describir las caracteristicas clinicas de las gestantes afectadas por
COVID-19.

e Describir la via de finalizacion del embarazo mas utilizada en pacientes
con diagnéstico de COVID-19.

e Describir las complicaciones y desenlaces mas frecuentes en pacientes
embarazadas con COVID-19.
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4 MATERIALES Y METODOS

4.1 TIPO DE ESTUDIO

Estudio observacional, analitico, de cohorte retro-prospectivo en 70 mujeres
embarazadas en el Huila con COVID-19, en el primer afio de la pandemia durante
cualguier momento de su embarazo hasta el parto.

4.2 POBLACION Y MUESTRA

Mujeres embarazadas con diagnéstico de COVID-19 confirmado, en el
departamento del Huila, recolectadas de manera hospitalaria y ambulatoria en el
Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva y de la base de
datos de la secretaria departamental de salud del Huila.

4.3 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

4.3.1

4.3.2

Criterios de inclusion

Gestantes captadas en cualquier momento de su gestacion.

Que reuna criterios de caso confirmado por COVID-19 de la OMS.
Pacientes en quien se llevo el seguimiento completo establecido.

Pacientes que se encontraron aisladas en casa Yy aquellas
institucionalizadas.

Criterios de exclusién

Pacientes que decidan retirarse del estudio

Pacientes en quien no se pudo culminar el seguimiento para la obtencion de
la informacién

Pacientes que no tengan confirmacion de laboratorio para el diagnéstico de
COVID-19

Pacientes quienes no se encuentren de acuerdo con el estudio de
investigacién de forma verbal y/o escrita.

4.4 PERIODO DE ESTUDIO

Se desarrolld durante el inicio del tiempo de pandemia establecido por la OMS,
desde 11 de marzo del 2020 hasta el 11 de febrero del 2021.
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45 MUESTRA

El tamafio de la muestra fue no probabilistico, incidental o por conveniencia.

4.6 RECOLECCION DE DATOS

Se tomé informacion de la historia clinica de aquellas pacientes
institucionalizadas desde su ingreso al estudio con posterior seguimiento
mensual.

Se tomo6 informacion de pacientes obtenidas desde el area de la consulta
externa, con posterior seguimiento mensual.

Se tomo6 informacién de pacientes recolectadas desde los datos de la
secretaria departamental del Huila.

Se realizé seguimiento mensual via telefénica en las pacientes recolectadas
tanto institucionalizadas en hospitalizacion y/o consulta externa como
aguellas recolectadas desde la base de datos de la secretaria de salud
departamental del Huila, cuestionando sobre la evolucion, desenlace de su
condicién y la presencia de sintomas emocionales (angustia), entre otros.
Con los datos obtenidos de cada paciente, se realizé el diligenciamiento de
las variables solicitadas para la base de datos en una hoja de célculo en
Microsoft Excel asociada.

Se realiz6 consentimientos informado escrito o verbal, segun la viabilidad en
cuanto al momento de captacion de la paciente e inclusion en el estudio.

4.7 DEFINICION DE CASO

4.7.1 Caso sospechoso (OMS)

Persona que cumple los siguientes criterios clinicos Y epidemioldgicos

4.7.1.1 Criterios clinicos

Inicio agudo de fiebrey tos

Inicio agudo de cualquiera de tres 0 mas de los siguientes signos o sintomas:
fiebre, tos, debilidad general/ fatiga, cefalea, mialgia, odinofagia, coriza,
disnea, anorexia / nauseas / vomitos, diarrea, alteracion del estado mental.

4.7.1.2 Criterios epidemiolégicos
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4.7.2

Residir o trabajar en un &rea con alto riesgo de transmision del virus dentro
de los 14 dias antes del inicio de los sintomas: por ejemplo, residencias de
ancianos y lugares de acogida humanitaria, como campamentos y entornos
similares a campamentos para personas desplazadas.

Residir o viajar a un &rea con transmision comunitaria[2] en cualquier
momento dentro de los 14 dias anteriores al inicio de los sintomas.

Trabajar en un entorno de salud, incluso dentro de los establecimientos de
salud y dentro de los hogares, en cualquier momento dentro de los 14 dias
anteriores al inicio de los sintomas.

Paciente con enfermedad respiratoria aguda grave (ERAG: infeccion
respiratoria aguda con antecedentes de fiebre o fiebre medida = 38C °; y tos;
con inicio dentro de los ultimos 10 dias; y que requiere hospitalizacion

Caso probable

Paciente que cumple con los criterios clinicos anteriores Y es un contacto
de un caso probable o confirmado, o esta vinculado epidemiol6gicamente
a un conglomerado de casos que ha tenido al menos un caso confirmado
identificado dentro de ese conglomerado.

Un caso sospechoso (descrito anteriormente) con imagenes de térax que
muestran hallazgos radiolégicos sugestivos por COVID-19 *

*Los hallazgos tipicos de imagenes de térax que sugieren COVID-19 incluyen
los siguientes:

Radiografia de torax: opacidades nebulosas, de morfologia a menudo
redondeadas, con distribucion pulmonar periférica e inferior.

Tomografia computarizada de térax: multiples opacidades bilaterales en
vidrio esmerilado, a menudo de morfologia redondeadas, con distribucién
pulmonar periférica e inferior.

Ecografia pulmonar: lineas pleurales engrosadas, lineas B (multifocales,
discretas o confluentes), patrones de consolidacién con o sin broncogramas
aéreos.

Una persona con inicio reciente de anosmia (pérdida del olfato) o ageusia
(pérdida del gusto), en ausencia de cualquier otra causa identificada.

Muerte no explicada de otra manera, en un adulto con dificultad respiratoria
anterior a la muerte Y que fue un contacto de un caso probable o caso
confirmado O vinculado epidemiol6gicamente a un conglomerado de casos
que ha tenido al menos un caso confirmado identificado dentro de ese

grupo.
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4.7.3 Caso confirmado. Una persona con confirmacion de laboratorio de infeccion
por COVID-19, independientemente de los signos y sintomas clinicos.

e Persona que ha dado positivo en una prueba de amplificacion de acidos
nucleicos (PCR).

e Persona que ha dado positivo en una prueba rapida de deteccion de
antigenos del SARS-CoV-2 vy se ajusta a la definicion de caso probable o
caso sospechoso.

e Persona asintomatica que ha dado positivo en una prueba rapida de
deteccion de antigenos del SARS-CoV-2 y que es contacto de un caso
probable o confirmado.

4.7.4 Contacto. Un contacto es una persona que ha experimentado cualquiera de
las siguientes exposiciones durante los 2 dias anteriores y los 14 dias posteriores a
la aparicion de sintomas de un caso probable o confirmado:

e Contacto cara a cara con un caso probable o confirmado dentro de 1 metro
y durante al menos 15 minutos,

e Contacto fisico directo con un caso probable o confirmado,

e Atencion directa a un paciente con COVID-19 probable o confirmado, sin usar
el equipo de proteccion personal recomendado.

e Otras situaciones indicadas por las evaluaciones locales de riesgos.

Nota: para casos asintomaticos confirmados, el periodo de contacto se mide desde
2 dias antes hasta 14 dias después de la fecha en la que se tomé la muestra que
dio lugar a la confirmacion.

4.7.5 Defuncién por COVID-19. Una muerte por COVID-19 se define, para fines de
vigilancia, como una muerte resultante de una enfermedad clinicamente compatible
en un caso probable o confirmado de COVID-19, a menos que exista una causa
alternativa clara de muerte que no pueda relacionarse con la COVID-19 (por
ejemplo, trauma). En este caso, no deberia existir ningun periodo de recuperaciéon
completa entre la enfermedad y la muerte.

4.8 VARIABLES

Los datos provienen de una base de datos denominada “Mujeres en estado de
embarazo con diagnostico de COVID-19”:
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4.8.1 Generales. No. (codificacion del caso), edad (afios), antecedentes médicos
(silno; ¢cual?), Fecha de ultima regla (DD/MM/AAAA), fecha de inicio de los
sintomas (DD/MM/AAAA), fiebre (si/no), tos (si/no), disnea (si/no), cefalea (si/no),
ageusia (si/no), anosmia (si/no), mialgia o artralgia (si/no), vomito (si/no), diarrea
(si/no), dolor abdominal (si/no), rash cutaneo (si/no).

4.8.2 Maternas. Edad gestacional de captacion e inclusion en el estudio, edad
gestacional de diagnostico de COVID-19 antecedentes en otros embarazos, formula
obstétrica, Comorbilidades presentes asociadas, sensacion de angustia con
respecto a desenlace fetal (si/no), finalizacion del embarazo (paro/ceséarea), RPM
(si/no), Parto Pretermino (si/no), preclamsia (si/no), RCIU (si/no), aborto espontaneo
(si/no).

4.8.3 Ambiente De Atencién Hospitalaria. hospitalizacion en casa, general, unidad
de cuidado intermedio o intensivo

4.8.4 Estado Final Del Paciente

Vivo o0 muerto. Anexo 1.

4.9 Andlisis Estadistico. La metodologia que se propone para este estudio
considera 3 tipos: univariado, bivariado y multivariado.

El primero, univariado, busca entender la muestra objeto de estudio a través de las
estadisticas descriptivas de las variables contenidas en la base, en esta etapa se
estudian de manera individual las caracteristicas sociodemograficas de las
pacientes en seguimiento, es decir, aquellas relacionadas con la edad, procedencia
y ocupacién, pero también caracteristicas clinicas como la edad gestacional, el
trimestre al que pertenece, el tipo de prueba empleada y clasificacion de la
enfermedad COVID-19; esta etapa tiene como objeto identificar la composicion de
la poblacién estudiada e identificar consideraciones relevantes para la interpretacion
y andlisis de la informacioén disponible. En conclusion, la primera etapa realiza el
andlisis descriptivo que sienta las bases para el analisis estadistico bivariado
subsiguiente.

A continuacion, se realiza un analisis bivariado correspondiente al segundo
elemento de la metodologia, el cual no solo involucra la relacion entre variables de
interés (clinicas y sociodemograficas) sino que en algunos casos también considera
analisis estadistico entre ellas. Para empezar, este analisis parte de la identificacion
de caracteristicas de desenlace las cuales puedan estar siendo afectadas o, cuando
menos, se correlacionen con caracteristicas de la paciente, de este modo, el analisis
bivariado permite identificar factores de riesgo asociadas a la caracteristica de
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desenlace elegida, esto sin impedir que se identifiquen relaciones entre otras
variables y se descarten diferencias presupuestas por estudios previos.

En este apartado, por ejemplo, se estudia la relacion entre sintomas, comorbilidad
0 antecedentes ginecoobstétricos con el riesgo de estar hospitalizada por COVID-
19. De forma complementaria, esta seccion introduce un analisis estadistico que
aprovecha informacion estandarizada disponible en categorias, la cual estudia
relaciones entre variables categoricas y dicotomicas mediante comparaciones
relativas y absolutas, o de estas con variables continuas mediante diferencia de
medias. En resumen, este apartado permite identificar factores de riesgos para las
variables de interés (variables de desenlace) al tiempo que se identifica el signo de
la relacion (positivo 0 negativo) y la confianza estadistica asociada a la relacion
identificada.

Por ultimo, el tercer elemento de la metodologia (analisis multivariado) apunta a
complementar el andlisis estadistico anterior con técnicas de regresion que estudien
diferentes variables de manera simultanea. El andlisis aqui propuesto contribuye a
evaluar la robustez de los resultados previos (del analisis bivariado) mediante el
aislamiento de la correlacion de cada variable con la variable de desenlace,
manteniendo lo demas constante (lo referente a las demas variables o
caracteristicas incluidas en el modelo). A este respecto se emplea un modelo de
regresion logistica de respuesta binaria (logit) para variables de desenlace que sean
dicotbmicas y un modelo de regresion lineal para las que sean continuas. En
conclusioén, este andlisis pretende identificar, a partir de la informacién disponible,
las caracteristicas o variables que pueden explicar el desenlace de interés pues se
encuentran correlacionadas de forma estadisticamente significativa. El analisis
estadistico se realiz6 utilizando el software STATA v17 StataCorp.
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5 CONSIDERACIONES ETICAS

Este trabajo fue avalado por el comité de ética del hospital Universitario Hernando
Moncaleano Perdomo en acta de aprobacion 004-005 actualizada el 05 de junio de
2020. (Anexo 2)

El grupo investigador defiende desde el planteamiento del proyecto como los
principios fundamentales para la investigacion en humanos. Primero, el respeto por
la persona o sujeto de investigacion; entendiéndolo como un ser integral, donde
participa no solo su individualidad, sino también sus condiciones sociales,
culturales, econdémicas y étnicas, pero, ademas, atendiendo a los deberes éticos
fundamentales, de no-maleficencia, ejerciendo el deber moral y legal de no hacer
mal y no causar dafio y de autonomia, concibiendo que el ser humano tiene la
facultad de decidir y dar direccionalidad a su vida.

En segundo lugar, se asume el principio de beneficencia, propendiendo por los
maximos beneficios y reduciendo al minimo los riesgos a los cuales se encuentre
expuesto por objeto de la presente investigacion y realizando desde el inicio un juicio
razonable de los riesgos previstos, frente a los beneficios, prometiendo siempre el
bienestar de las personas y la dignidad humana, por encima de los intereses del
investigador.

En tercer lugar, aplicando el cumplimiento de la justicia, que en este caso se realiza
a partir de la comprensién y reconocimiento de los anteriores principios, haciendo
el bien, realizando el balance de los riesgos y beneficios, y reconociendo las
posibles consecuencias que derivan del actuar del investigador, pero ademas
realizando una distribucion equitativa de las cargas para el participante, el
investigador y las instituciones teniendo en cuenta la vulnerabilidad de cada parte.
El alcance de esta investigacion esta justificado en que su disefio riguroso
demuestra tanto su pertinencia cientifica, como su valor social.

Respecto a la validez cientifica, este proyecto se sustenta en evidencia disponible,
publicada y reconocida por la comunidad médica y su utilidad se justifica en datos
epidemioldgico precisos del mundo y de la region; cuenta con una metodologia
guiada al alcance de los objetivos planeados y se dirige a la produccion de
resultados pertinentes para abordar un problema de salud. Esta conformada por
personal capacitado y entrenado para manejar de manera competente la
informacion de los participantes y los resultados, respetando los derechos y el
bienestar de la persona y asegurando los principios para la realizacion de
investigacién médica en humanos, no pone en riesgo a los participantes y no precisa
malgastar recursos valiosos. Su funcion social se basa en que su realizacion ofrece
un medio para generar informacién que de otra manera no podria obtenerse, es
relevante para comprender y/o intervenir un problema de salud importante y para
promover el bienestar de las personas afectadas o en riesgo.
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Las partes interesadas (pacientes, médicos, investigadores, hospital, universidad)
dependen de la informacion que la investigacion genere para tomar decisiones que
tendrian consecuencias importantes para la salud, la formulacion o evaluacion de
intervenciones y la generacion de politicas o practicas que promuevan la salud; por
lo que ademas, existe el compromiso de diseminacion de informacién valida y
confiable una vez se obtengan los resultados, independientemente de su valor
positivo 0 negativo.

5.1 ALCANCE

Este proyecto es importante a nivel individual y también en lo colectivo; al grupo de
trabajo su ejecuciéon le permitirh conocer sobre la enfermedad, entrenarse en el
ambito clinico y de la investigacion y contribuir en la generacion de conocimiento
sobre una patologia nueva que tiene informacién limitada hasta el momento.

5.2 RIESGO

Por ser éste un trabajo retrospectivo, basado en una fuente de informacion
secundaria, y en el cual no se practica ninguna intervencion a los participantes, se
clasifica en la categoria de riesgo B: investigacion con riesgo minimo (Articulo 11,
Resolucién 8430 de 1993) refiriéndose a “estudios prospectivos que emplean el
registro de datos a través de procedimientos comunes”

Ademas, por la naturaleza de la investigacion y dados los minimos riesgos para los
participantes, los investigadores, ni las instituciones responsables, el comité de ética
de la institucion de salud, dispensa al investigador de la obtencion del
consentimiento informado (Articulo 16, Resolucion 8430 de 1993).

El dnico riesgo potencial en este caso seria la pérdida de la privacidad de los
participantes, sin embargo este riesgo se derogara respetando la confidencialidad
de la historia clinica (Resolucién numero 1995 de 1999); también, dado que las
Gnicas personas que conoceran la identificacion de los pacientes son los
investigadores, éstos se comprometen a asignar un codigo a cada participante para
su inclusion en el estudio y sus datos de identificacion seran enmascarados para
salvaguardar su privacidad; los resultados obtenidos seran usados solo con fines
académicos y cientificos; los datos recolectados no seran utilizados en detrimento
de la integridad fisica, moral, ni espiritual de los participantes (pacientes,
investigadores e instituciones (Hospital, Universidad).

Los investigadores se comprometen a firmar el acuerdo de confidencialidad en el
que se reitera la seguridad en el manejo de los datos de los pacientes.
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5.3 COSTO - BENEFICIO

Considerando que en este estudio no se practicara ninguna intervencion, los riesgos
son minimos, y en este caso, como ya se dijo, se tiene un protocolo creado para
minimizarlos, por lo que éstos son superados por el posible beneficio colectivo que
se obtendria de practicar la investigacion. Los costos ordinarios y/o materiales seran
asumidos por el investigador y no se realizara mal uso de insumos, equipos
médicos, ni bienes del hospital, ni del sistema de salud. El estudio beneficia al
investigador principal dado que este le permitird cumplir con el requisito establecido
por la Universidad Surcolombiana para optar por su titulo de especialista en
Ginecologia y obstetricia.

Los beneficios para los participantes son indirectos, pues la informacion obtenida
sera la base para el cumplimiento de los objetivos.

5.4 IMPACTO

Este trabajo permitira entender el comportamiento de las manifestaciones clinicas y
probables desenlaces maternos y dar a conocer las pautas para su reconocimiento
temprano, el manejo apropiado y la prevencion.
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6 CRONOGRAMA

Tabla 3. Cronograma de actividades

Actividad) 09 |10 [11 |12 | 01 ?22 03 f 05 |06 |07 |08 |09 [10 |11 |12 |01 |02

tiempo PR D R RN S - N A R R S A D7 D
o o |o |0 |1 1o[201 1 1 (1|1 |1 |1 |1 |2 |2

Formulacion

anteproyecto

de

investigacion.
Revision
bibliografica y
estado del
arte.
Formulacion
del marco
tedrico.

Aprobacion

por el comité
de ética en
investigacion.

Recoleccion
de la
informacion.

Analisis de
resultados.

Redacciéon del
documento
final del
proyecto.

Fuente: Elaboracion propia

La sustentacion se realizard en el mes de junio de 2022.
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7 RECURSOS

7.1 HUMANOS

¢ Investigador principal: 4 horas semanales
e Asesor cientifico - 1 hora semanales
e Asesor metodoldgico: 1 hora semanales

7.2 FINANCIEROS

e Equipo de computacion, papeleria, internet, transporte.
e Traduccion del trabajo
e Conceptos de publicacion.

7.3 PRESUPUESTO

Tabla 4. Presupuesto

Valor hora Valor total
Docentes $ 28.681 $3.441.720
Insumos y materiales $ 1.000.000
Traduccion y publicacion $ 4.000.000
Total $ 8.441.720

Fuente: Elaboracién propia

7.4 FUENTES DE FINANCIACION

Universidad Surcolombiana y recursos propios del investigador Principal.
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8 RESULTADOS

En esta seccion se presentan los resultados de los analisis univariado, bivariado y
multivariado que fueron descritos en la metodologia. La informacion sigue ese
mismo orden, y es estructurada por tablas o figuras que acompafian cada parrafo
descriptivo. Asi pues, el analisis univariado inicial sirve para contextualizar sobre la
composicién de la muestra de pacientes estudiadas, mientras que los analisis
subsiguientes sirven para abordar relaciones entre las distintas caracteristicas
estudiadas (sociodemogréficas y clinicas).

8.1 POBLACION

Luego de la busqueda de pacientes a partir de la revision en la base de datos de la
secretaria Departamental del Huila y pacientes del HUHMP ya fuese en area de
hospitalizacion o consulta externa, durante el periodo de estudio se encontraron
160 mujeres embarazadas, en cualquier trimestre de la gestacion, con impresion
diagnostica de COVID-19; 57 de ellas, no pudieron ser contactadas ya sea por datos
personales incompletos o por no respuesta a la llamada #1 , 28 se perdieron durante
el seguimiento, 2 pacientes con prueba para SARS-CoV-2 negativa, 2 con
sintomatologia clasica, pero sin pruebas PCR o antigeno y 1 paciente menor de 16
afos; las 70 gestantes restantes cumplieron con todos los criterios de inclusién y
constituyen el grupo estudiado.

En cuanto a la procedencia, la mayoria de pacientes eran de Neiva (57,1%), seguido
de Pitalito (12,9%), Aipe (4,3%), Garzon (4,3%) y La Plata (4,3%), con media para
edad de 28 afios (IC 95% 26,4-29,6) y mediana de 27 afios (Rl 21,3-34).
Adicionalmente, evidenciamos que el 58,6% de las pacientes eran amas de casa,
el 14,3% eran empleadas, el 10% se dedicaban a oficios varios, el 8,6% eran
independientes, entre otros (tabla 5).
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Tabla 5. Variables sociodemogréficas

EDAD
Media (IC 95%) 28 (26,4-29,6)
Mediana (R.I) 27 (21,3-34)
PROCEDENCIA n %
Neiva 40 57,1%
Pitalito 9 12,9%
Aipe 3 4,3%
Garzén 3 4,3%
La Plata 3 4,3%
Otros 12 17,1%
OCUPACION n %
Ama de Casa 41 58,6%
Empleada 10 14,3%
Independiente 6 8,6%
Oficios Varios 7 10,0%
Bachiller (11) 1 1,4%
Técnica 3 4,3%
Universitaria 1 1,4%
Ninguna 1 1,4%
TOTAL 70 100,0%

Fuente: Elaboracion propia
Por otra parte, la edad gestacional fue analizada en tres momentos:

e Al ser captada para participar en el estudio,
e Al ser diagnosticada con COVID-19y
e Al finalizar su gestacion

La mediana de la edad gestacional al momento del diagndstico fue de 32,1 semanas
(RI 22,7-36,5), mientras que de la edad gestacional al momento de ser captada fue
de 33,0 semanas (RI 24,05-36,1). Finalmente, la mediana de la edad gestacional al
momento de la finalizacion del embarazo fue de 38,0 semanas (Rl 37,0-39,0), lo
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cual sugiere que la participacién mediana en el estudio tuvo una duracion de cerca
de cinco semanas (tabla 6).

Tabla 6. Analisis de edad gestacional

Total (N= 70)
Mediana (RI)

DATOS

Edad gestacional al momento de
diagnostico de COVID

Edad gestacional al momento de ser
captada

32,10 (22,70 — 36,5)

33,0 (24,0 — 36,1)

Edad gestacional al momento de la

finalizacion del embarazo 38,0 (37,0 -39,0)

Fuente: Elaboracion propia

8.2 CARACTERISTICAS CLINICAS

Se categoriz0 a las participantes en 3 trimestres con base en su edad gestacional y
con miras a realizar analisis complementarios. De este modo, se encontré que en
esta cohorte de mujeres la mayoria pertenecia al tercer trimestre de embarazo con
64,3% seguido de segundo y primer trimestre en un 27,1% y 8,6% respectivamente.
En cuanto al diagndstico de COVID-19 la mayoria fue realizado con la prueba PCR
(80%), el 20% restante se hizo a través de la prueba antigénica para SARS-CQOV 2.
En cuanto a la clasificacion de la enfermedad el 84.30% de las pacientes cursaron
con enfermedad no grave, 8,60% con enfermedad grave y 7.10% con enfermedad
critica. (Tabla 7)
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Tabla 7. Clasificacidon por trimestre, tipo de prueba diagndstica y clasificacion de la
enfermedad

Total (N= 70)
TRIMESTRE
n %
ler trimestre 6 8,6%
2do trimestre 19 27,1%
3er trimestre 45 64,3%
TIPO DE PRUEBA
DIAGNOSTICA n %
Antigénica 14 20,0%
PCR 56 80,0%

CLASIFICACION DE LA
ENFERMEDAD POR .
COVID n /o

Enfermedad No Grave 59 84,30%
Enfermedad Grave 6 8,60%
Enfermedad Critica 5 7,10%
Fuente: Elaboracion propia

Posteriormente, haciendo uso de la clasificacién previa, es posible analizar la
informacion por trimestre, especificamente en lo relativo al estado de
hospitalizacion.

Como se evidencia en tabla 8, en el primer trimestre la mayoria de pacientes con
diagnéstico de COVID-19 fueron sintomaticas que no requirieron hospitalizacion
(66,6%), el 16,7% fueron sintométicas que requirieron hospitalizacién y el 16,7%
asintomaticas. En cuanto al segundo trimestre, la mayoria de pacientes eran
sintoméaticas que no requirieron hospitalizacion (52,6%), seguido de las pacientes
asintomaticas (31,6%). Finalmente, en el tercer trimestre, a diferencia de los otros
dos, la mayor cantidad de pacientes eran asintomaticas (40%) y en menor cantidad
pacientes sintomaticas que requirieron hospitalizacion (26,6%); cabe resaltar que
en el tercer trimestre el mayor porcentaje de pacientes fueron sintoméaticas (60%) y
el 26,6% requirid hospitalizacién, mostrando ademas que en el tercer trimestre hay
mayor cantidad de pacientes.

Por ultimo, en el analisis estadistico no se encontr6 evidencia para argumentar que

exista mayor riesgo de hospitalizacion relacionada con SARS-CoV-2 en trimestres
mas avanzados.
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Tabla 8. Sintomaticas por trimestre y hospitalizacién

N°. (%)

Sintomaticas Sintomaticas

N°. (%)
Trimestre Asintomaticas No Hospitalizada D'f- Ri€sgo Absoluto, %  Riesgo Relativo, %
Hospitalizada P (1.C. 95%) (I.C. 95%)
Trimestre 1 1(16,7%) 4 (66,6%) 1 (16,7%) [Referencia] 1 [Referencia]

Trimestre 2 6 (31,6%) 10(52,6%) 3(15,8%) 3,08 (-38,8a44,96) 1,15 (0,1 a 8,65)
Trimestre 3 18 (40%) 15 (33,4%) 12 (26,6%) 24,44 (-15,3a64,2) 2,22 (0,3 a 13,48)

SUBTOTAL 25 (35,7%) 29 (41,4%) 16 (22,8%)

Fuente: Elaboracion propia

El 15.71% de las pacientes presento comorbilidades, siendo la mas frecuente la
HTA, demostrada en igual porcentaje tanto en hospitalizadas como en no
hospitalizadas (50%), seguida de obesidad siendo mas evidente en pacientes
hospitalizadas (66,7%). En el grupo de maternas no hospitalizadas, se encontraron
otras comorbilidades como: asma, hipoglucemia, amaurosis, hipotiroidismo y
sindrome de ovario poliquistico (Tabla 9).

En pacientes hospitalizadas el andlisis estadistico demostré6 que existe una
asociacion positiva y estadisticamente significativa entre desarrollar preeclampsia y
el riesgo de estar hospitalizado por SARS-CoV-2 (Riesgo relativo de 2,26 [IC 95%:
1,18 a 4,31]), sin embargo, no ocurrié lo mismo con otras comorbilidades (Riesgo
relativo de 1,5 [IC 95%: 0,66 a 3,44]); incluso, se analizaron individualmente las
comorbilidades de HTA y obesidad, y se obtuvo el mismo resultado (Tabla 9).

Tabla 9. Frecuencia de los tipos de comorbilidad
No Dif. Riesgo

Datos __ Hospitalizada Hospitalizada  apsoluto, % (I.C. RigsgocRggt/i‘;O’
0 (I.C. 0
Comorbilidad n % n % 95%)
No 42 71,2% 17 28,8% [Referencia] 1 [Referencia]
6 5 16,64 (-14,97,
Si 54,5% 45,5% 48,2) 1,58 (0,74, 3,38)
21,19 (-29,16
0 0 ) ) )
HTA 2 50,0 2 50,0% 71.5) 1,74 (0,60, 5,00)
37,85 (-16,73
0 0 d 113
Obesidad 1 333% 2 66,7% 92,4) 2,31 (0,95, 5,66)
-3.81 (-47.79
0, 0 ’
Otros 3 66,7% 1 33,3% 40.17) 0.87 (0.15, 4.96)
Preeclampsia
No 43 74,1% 15 25,9% [Referencia] 1 [Referencia]
Si 5 417% 7 58,3% 32,47 (2,39, 62,56) 2,26 (1,18, 4,31)

Fuente: Elaboracion propia
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En relacion con los antecedentes (tabla 10), se encontro que el 41,42% presento al
menos un antecedente gestacional, siendo los trastornos hipertensivos los mas
frecuentes con 34,8 %, seguido de diabetes gestacional (24,1 %) y en menor
frecuencia algunas como asma, hipotiroidismo, y cataratas entre otras

Tabla 10. Antecedentes gestacionales

DATOS n (%)
Tiene antecedente gestacional
Si 29 (41,42%)
No 41 (58,6%)

Tipo de antecedente gestacional

Trastornos hipertensivos

Diabetes gestacional
Otros

10 (34,82%)
7 (24,13%)
19 (42,3%)

Fuente: Elaboracion propia

La tabla 11, muestra la media de los componentes de la formula obstétrica que en
ambos grupos tuvo comportamiento similar. No se observan diferencias estadisticas
entre quienes fueron hospitalizadas con relacion a quienes no.

Tabla 11. Férmula obstétrica de las pacientes
No Hospitalizado

Hospitalizado

O';ésrt?t‘r‘i'fa Media  1.C.95% Media  1.C.95%
G 2,25 (1,95 a 2,55) 223  (1,86a2,6)
M 0,00 (0ao) 0,05 (-0,02 a0,11)
0 0,04 (-0,04a0,13) 0,00 (02 0)
E 0,06 (-0,01a20,13) 0,00 (0 2 0)
A 0,15 (0,04 a 0,25) 0,23 (0,1a0,36)
P 0,81 (0,46 a1,17) 1,09 (0,73 a 1,45)
C 121 (0,92a1,5) 086 (0,72a1l)
Vv 202 (1,74a23) 1,86 (1,5a2,23)

Fuente: Elaboracion propia
G: Gestaciones, M: Mortinatos, O: Obitos, E: Ectdpico, A: Aborto, P: Parto, C:
Cesarea, V: Vivo
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En cuanto a la sintomatologia presentada en todo el grupo de pacientes la
ilustracion 12, representa las frecuencias, evidenciando en su orden, tos, fiebre y
cefalea con el 40%, 37.1% y 34.2%.

llustracion 12. Proporcion de sintomas que presentaron las gestantes con Covid-
19

40
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Fuente: Elaboracion propia

La ilustracién 13 muestra la sintomatologia mas comun de acuerdo al trimestre de
gestacion de las pacientes y el estado o no de hospitalizacion, revelando que: en
el primer trimestre, tos, mioartralgia, disnea y cefalea fueron los mas comunes en
pacientes hospitalizadas, mientras que fiebre, tos y cefalea en no hospitalizadas; en
el segundo trimestre los sintomas mas frecuente fueron tos, fiebre y disnea en
hospitalizadas y cefalea en no hospitalizadas; y por ultimo, en el tercer trimestre el
sintoma mas frecuente fue la fiebre, tos y disnea en hospitalizadas, mientras que
fiebre, tos y mioartralgia en no hospitalizadas.
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llustracidén 13. Presencia relativa de sintomas por trimestre segun hospitalizacion
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Fuente: Elaboracion propia

Por otra parte, en la tabla 12 se muestra la relacion entre angustia y estado de
hospitalizacion por COVID-19, evidenciando que el 100% de las pacientes
hospitalizadas, presentd sensacion de angustia por su diagndéstico; también se
encontré que existe una relacién estadisticamente significativa entre angustia y
hospitalizacion de tal manera que estar hospitalizada se asocié a un mayor nivel de
angustia con (RR de 1,26 [I.C. 95%: 1,0 - 1,46]).

Tabla 12. Angustia segun hospitalizacion

No - Dif. Riesgo . :
. Angustiada - RIesg

Angustiada J Absoluto, % (I.C. R'O(jsgo Rela:)tlvo,

. o o (1.C. 95%)
Hospitalizado  n % n % 95%)
NO 10 20,8% 38 79,2% [Referencia] 1 [Referencia]
SI 0 00% 22 100;y00 20,83 (9,3, 32,32) 1,26 (1,0, 1,46)
Subtotal 10 143% 60 85,7%

Fuente: Elaboracion propia
8.3 CONDICIONES ASOCIADAS AL EMBARAZO

La tabla 13 presenta la frecuencia absoluta y relativa de 3 variables categorizadas
nuevamente por el estado de hospitalizacion. Al respecto se evidencia que el 2,9%
de las gestantes presento ruptura prematura de membranas, de ellas, el 50%
estaban hospitalizadas. En el presente estudio ninguna de las gestantes present6
RCIU ni tuvo abortos.
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Tabla 13. Condiciones asociadas al embarazo

Variable Hospitalizadas No hospitalizadas
Ruptura prematura de N % N %
membranas

Si 1 50% 1 50%

No 21 30,90% a7 69,1%
RCIU

Si 0 0

No 22 31,40% 48 68,6%
Aborto

Si 0 0

No 22 31,40% 48 68,6%

Fuente: Elaboracion propia

8.4 DESENLACES DE LA GESTACION

La via de finalizacion del embarazo mas comun en las maternas del estudio, para
ambos grupos fue la cesarea (75,7%). El parto vaginal solo se observo en el 24,3%.

(tabla 14)

Tabla 14. Desenlaces de la gestacion

Variable (Seguimiento) Hospitalizadas No hospitalizadas
Via para la finalizacion N % N %
del embarazo
Cesérea 19 35,80% 34 64,20%
Parto vaginal 3 17,6% 14 82,40%
Desenlace materno
Vivas 19 28,40% 48 71,60%
Fallecidas 3 100% 0 0%
Desenlace fetal
Vivos 20 29,40% 48 70,60%
Fallecidos 2 100% 0 0%
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Estado general final
materno

Bueno 19 28,40% 48 71,60%

**N=67 porque 3 pacientes fallecieron

Complicaciones durante
el seguimiento

Si 2 100% 0 0%
No 0 0% 0 0%
UCl

Si 22 0% 0 0%
No 0 0% 0 0%

**n=22, las pacientes hospitalizadas

Fuente: Elaboracion propia

En cuanto al desenlace materno, se presentaron 3 muertes maternas a lo largo del
seguimiento, esto equivale al 4,3%. Por otro lado, evidenciamos que el 97,1% de
bebés nacieron vivos, 1 de ellos al nacer fue diagnosticado con COVID-19 por medio
de RT-PCR, 2 bebés fallecieron, esto equivale al 2,9%.

Dos de las pacientes presentaron complicaciones durante el seguimiento, esto
equivale al 2,8%, 1 paciente presentd preeclampsia severa con riesgo de falla
hepatica y la otra paciente presenté diabetes gestacional.

Cabe resaltar, que, de las mujeres en seguimiento, 22 pacientes requirieron
hospitalizacion, es decir el 31,4% y fueron ingresadas a UCI.

8.5 FACTORES ASOCIADOS A PARTO PRETERMINO

12 pacientes, es decir, 17,1% de la muestra estudiada, presento parto pretérmino.
Al respecto, una vez estudiada esta relacion se logr6 identificar que hay un
incremento significativo en el riesgo de tener parto pretérmino para quienes estan
hospitalizadas con respecto a quienes no por COVID-19 (RR de 4,36[1.C. 95%: 1,47-
12,97]). (Tabla 15)
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Tabla 15. Parto pretérmino y hospitalizacion

No e
L A Dif. Riesgo . .
Pretermino Pretermino Absoluto, % (I.C. Riesgo Relativo,

% (1.C. 95%)

Hospitalizado n % n % 95%)
NO 44 91,7% 4 8,3% [Referencia] 1 [Referencia]
SI 14 63,6% 8 36,4% 28,03 (6,4,49,6) 4,36(1,47,12,9)
Subtotal 58 82,9% 12 17,1%

Fuente: Elaboracion propia

8.6 MODELO DE REGRESION LOGISTICA PARA EXPLICAR ESTADO DE
HOSPITALIZACION

Por ultimo, se presenta el analisis multivariado que identifica los factores asociados
a la hospitalizacion en las pacientes estudiadas. A partir de ese modelo se
calcularon los odds ratio de cada variable junto con los intervalos de confianza del
95% para cada variable estudiada. Especificamente, las variables incluidas fueron:
edad, sintomas registrados, prueba diagnéstica de COVID-19, parto pretérmino,
namero de gestaciones, preeclampsia y nimero de seguimientos realizados. Cabe
mencionar que estas variables fueron elegidas teniendo en cuenta los resultados
del analisis bivariado, mientras que otras debieron excluirse por generar problemas
de multicolinealidad, lo cual generaria distorsion en la informacién que se presenta,
por ejemplo, lugar de procedencia, otros sintomas, angustia, nimero de vivos y
trimestre o edad gestacional. Los resultados del modelo se presentan en la tabla
16.
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Tabla 16. Modelo de regresion logistica para explicar estado de hospitalizacion

Paciente hospitalizada

Variable OR I.C. 95%
(Intercept) 4,31 (0,29 - 120,4)
Edad 0,89 (0,79 - 0,99)*
Prueba Diag. PCR 0,71 (0,12 - 4,33)
Tos 3,4 (0,8 - 15,8)
Cefalea 0,4 (0,07 - 1,8)
Disnea 9,18 (,77 - 67,17)*
Mialtralgia 1,18 (0,21 - 6,57)
G.l 0,12 (0,00 - 1,59)
Gestaciones 1,13 (0,57 - 2,22)
Parto Pretérmino 6,79 (1,15 - 47,46)*
Preeclampsia 1,06 (0,26 - 6,12)
N°. de seguimientos 0,82 (0,49 - 1,38)

* Estadisticamente significativa con confianza del 95%

Fuente: Elaboracion propia

En la tabla anterior se presentan OR e I.C. 95% de las 11 variables incluidas en el
modelo, entre las cuales se evidencian 3 con relacion estadisticamente significativa.
Al respecto, se identificé que al incrementar en un afio la edad de la paciente y
manteniendo todo lo demds constante, la probabilidad de estar hospitalizada se
reduce en 11% o de forma equivalente, reduce en un factor de 0,8. Por otra parte,
presentar como sintoma disnea, manteniendo todo lo demas constante, se
encuentra asociado al incremento de la probabilidad de estar hospitalizada en un
factor de 9,1. De forma similar y en linea con lo observado en el andlisis bivariado,
presentar parto pretérmino, manteniendo todo lo demas constante, se correlaciona
con el incremento en la probabilidad de estar hospitalizada en un factor de 6,7. Se
destaca que en este modelo la correlacion con preeclampsia no fue
estadisticamente significativa, lo cual no se alinea con lo observado en el andlisis
bivariado. Finalmente, con respecto a las demas variables estudiadas y con base
en el I.C. 95% no se evidencia relacidon estadisticamente significativa pues incluyen
el valor de 1.
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9 DISCUSION

La pandemia por COVID-19 ha representado el mayor desafio para la salud mundial
y publica en el dltimo siglo. El impacto de esta enfermedad debe ser considerado
en diferentes grupos poblacionales, como por ejemplo las mujeres gestantes en
quienes la informacion es escasa y en quienes se ha encontrado posibles factores
asociados con resultados desfavorables, graves y potencialmente fatales.

En el presente estudio realizado en 70 mujeres en estado de embarazo con
diagnostico de COVID-19, en cualquier momento de su gestacién, en el
departamento del Huila durante el primer pico de la pandemia, se encontr6é que la
enfermedad predominé en gestantes jovenes con mediana de edad de 27 afos,
similar a lo reportado por el Instituto Nacional de Salud, en él que se muestra que la
mayor cantidad de gestantes con COVID-19 se encuentran en el grupo entre los 25
a 29 anos de edad; sin embargo la mayoria de series internacionales refieren la
presentacion de la enfermedad en gestantes por encima de los 30 afios; como lo
menciono el estudio del American Journal of Obstetrics & Gynecology en el 2020,
donde se evaluaron 9 pacientes procedentes de Iran, todas con COVID-19 critico
gue tenian edades mayores de 35 afios, sin embargo, desconocian el significado
clinico de este hallazgo en cuanto a la gravedad de la enfermedad presentada por
estas pacientes, por otro lado otros reportes como Yang, et al; mencionaron que
existia una correlacion entre mayor edad materna como factor de riesgo para
presentar gravedad de la enfermedad(19,21,37). Igualmente reportes similares se
encuentran en los datos epidemioldgicos del Royal College of Obstetricians and
Gynaecologists para Marzo del 2022(54). Datos completamente diferentes a
nuestros resultados, en donde se encuentra asociacion directamente proporcional
entre gravedad por COVID-19 y menor edad de la materna, condicion que podria
estar relacionada con el hecho de que en paises del tercer mundo como lo es
Colombia, los embarazos adolescentes constituyen un porcentaje considerable de
la poblacion gestante, ademas el mayor niumero de casos se encontré en menores
de 30 afios, quienes también cursaron con cuadros mas graves de la enfermedad.

El 84.28% no present6 ninguna comorbilidad, sin embargo, dentro de las pacientes
gue presentaban comorbilidades (15,7%), las mas frecuentes fueron HTA (36.4%)
seguido de obesidad (27.3%). Hallazgos similares a los encontrados en el estudio
de Amaral et al., para quienes la obesidad fue del 13,1%, seguido de trastornos
hipertensivos (8%) y diabetes mellitus (3,3%); asi como en el estudio de Estrada L.,
et al., quienes reportaron, obesidad en 27,3% e HTA en 18,0%, constituyéndose
este par de hallazgos fundamentales a considerar en las pacientes embrazadas con
COVID-19(55,56).

En cuanto a la clasificacién de la enfermedad, en nuestro estudio encontramos que
la mayoria de pacientes tenian diagnéstico de enfermedad no grave (84,3%),
seguido de enfermedad grave (8,6%) y enfermedad critica (7,1%), resultados
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similares a los obtenidos por Metz T., et al., con valores de 88% para enfermedad
no grave, 8% grave y 4% critica respectivamente(57).

En el estudio realizado por Allotey J., et al., encontraron que el 73% de las pacientes
gestantes diagnosticadas con COVID-19 eran pacientes asintomaticas, similar, a
los hallazgos de Yanes-Lane M., et al., para quienes el 59% estaban clasificadas
como asintométicas. Por el contrario, en el presente estudio encontramos que la
mayoria de pacientes fueron sintomaticas (64,3%), esto podria estar relacionado
con la disminucién en la asistencia a los controles prenatales durante la época,
miedo a asistencia a sitios de atencion en salud y la falta de busqueda del
diagnostico en esta poblacion; solo el 35,7% eran pacientes asintomaticas, y de
estas el 72% estaban en el tercer trimestre de gestacion como se ha referido a nivel
nacional(14,58).

En cuanto a la sintomatologia, Yang Z et al., reportan que los sintomas mas
comunes presentados por las gestantes con diagnéstico de COVID-19 fueron fiebre
(87,5%), seguido de tos (53,8%) y fatiga (22,5%), por otro lado, Estrada L., et al.,
encontraron que los 2 sintomas mas frecuentes fueron fiebre en 85,8% de los casos,
seguido de tos en 52,5%, y la tercera cefalea 18,3%(56,59). En nuestro estudio
evidenciamos que los sintomas mas frecuentes fueron similares a los mencionados
previamente, aunque en menor porcentaje, siendo los mas frecuentes: tos (40%),
seguido de fiebre (37,1%), cefalea (34,2%), mioaltralgias (30 %) y disnea (28,5%).
Cabe resaltar que en el presente estudio existe una asociacion positiva y
estadisticamente significativa entre presentar como sintoma disnea y estar
hospitalizada por SARS-CoV-2. (OR 9,1 [IC 95%: 1,77 a 67,17]). Considerando este
hallazgo de importancia a tener en cuenta en el enfoque de las maternas que llegan
a un sitio de atencion en salud y consultan por COVID-19(56).

La pandemia por COVID-19 ha aumentado la ansiedad y el estrés en mujeres en
estado de gestacion. Segun lo reportado por Leelavathy M, et al., el 73,6% de las
pacientes en estado de embarazo con diagnéstico de COVID-19 presentaban
angustia y de ellas el 62,5% presentaba angustia moderada(60). De manera similar,
de todas las gestantes evaluadas, presentaron angustia especificamente el 85,7%
y en el 100% de las hospitalizadas, lo cual se tradujo en una relacion
estadisticamente significativa al 95%.

Considerando que las mujeres en estado de embarazo de por si presentan mayor
labilidad emocional por sus cambios hormonales, se suma el hecho, del
padecimiento de una enfermedad potencialmente catastrofica, afectandolas durante
su gestacion, desencadenando incluso riesgos de aborto, parto pretérmino e incluso
muerte fetal asociada a la presentacién de un estado de ansiedad/angustia, sin
embargo; en lo que respecta a este analisis, no se realizdé un estudio entre esta
variable y los desenlaces fetales.
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En lo que respecta a desenlaces maternos y perinatales, el estudio realizado por
Elshafeey F., et al., encontro que el 15% de las pacientes tuvieron parto pretérmino,
al igual que Estrada L., et al. quienes lo describen en 20%; resultados equiparables
a los del presente estudio, con 17,1% de partos pretérmino(56,61). De manera
similar a lo referenciado por Epelboin S., et al., encontramos un incremento
significativo en cuanto al riesgo de tener parto pretérmino en quienes estan
hospitalizadas por diagnodstico de COVID-19 con respecto a quienes no (RR de
4,36[1.C. 95%: 1,47-12,97])(62).

Epelboin S., et al., reportaron que el 4,8% de las pacientes presentaron
preeclampsia, considerandolo como una cifra alta, sin embargo en nuestro estudio
encontramos que el 17,1% de las pacientes en seguimiento presentaron
preeclampsia, una cifra considerablemente mayor y al realizar el andlisis bivariado
se encontré que existe mayor riesgo de desarrollar preeclampsia en pacientes
hospitalizada por SARS-CoV-2 (RR de 2,26 [IC 95%: 1,18 a 4,31]), esto
considerando que el Coronavirus 2 ingresa a las células del huésped a través del
receptor de la ACE2, recordando la regulacion positiva que este tiene sobre la
placenta, convirtiéndola asi, en un sitio potencial para la infeccién generando dafio
hipoxico, aumento de citocinas proinflamatorias, trombocitopenia entre otras
alteraciones ;contribuyendo de esta manera el desarrollo de preeclampsia 'y ademas
teniendo en cuenta, que el endotelio es uno de los érganos blanco de esta infeccion,
gue demanda adaptaciones para su integridad y que ambas patologias (COVID-19
y preeclampsia) contribuyen al dafio endotelial, podrian potenciar su accién
generando la necesidad de vigilancia estricta de esta complicacién(62,63).

En el estudio de Cosma S., et al., reportaron que el 1% de las pacientes gestantes
con diagnostico de COVID-19 presentaron aborto, a pesar de que es una cifra baja,
en nuestro estudio encontramos que ninguna de las pacientes en seguimiento tuvo
abortos, sin embargo, cabe resaltar que la poblacién estudiada se encontré con
gestacion mayor a 15 semanas(64).

Todas las pacientes hospitalizadas del estudio (22 pacientes) fueron ingresadas a
UCI, cifra distinta a lo referido por Savasi V., et al., quienes reportan solo un 8%;
este hallazgo podria ser explicado debido a que el estudio se desarroll6 durante el
primer pico de la pandemia, cuando la informacidén aun no era clara y especialmente
se carecia de estudios y recomendaciones para gestantes y con la posibilidad de
desenlaces adversos, se prefiri6 mantener una vigilancia estricta independiente de
la clasificacion a su ingreso(65).

En cuanto a la via de finalizacién del embarazo, encontramos que la cesarea fue la
via mas comun (75,7%). Resultados similares a los reportados por Yang et al., Vera
H., et al. y Estrada L., et al., quienes reportaron que la cesarea tuvo la mayor
prevalencia segun tipo de parto, esto equivale al 91%, 84,7% y al 90,7%,
respectivamente(1,56,66). Para esta época igualmente se pensaba que la mejor via
de finalizacidén de gestacidn era cesarea debido a la falta de estudios para esa fecha

62



que la justificaran, ademas es de tener en cuenta algunas de las razones principales
en nuestro estudio que fueron la presentacion de antecedentes de cesareas previas,
el riesgo desconocido de transmision intraparto de madre a hijo por parto vaginal y
la preeclampsia, sin embargo, siguen sin esclarecerse con exactitud las razones por
las cuales algunas finalizaron via cesérea.

En relacion a los desenlaces maternos y fetales, encontramos que el 4,3% de las
pacientes en nuestro estudio fallecieron, un porcentaje superior al reportado por
Metz T., et al., quienes reportan 0,2% de mortalidad materna y en el estudio de
Estrada L., et al., quienes registraron 0.6%, lo que podria estar relacionado con
consultas tardias y dificultad para acceso en salud (56,57). De acuerdo al estudio
colombiano de Rozo N., et al. la mortalidad en su estudio se registré en 1.3% en
pacientes embarazadas sintométicas por COVID-19 vs no embarazadas
sintomaticas, refiriendo que fueron sobre todo mujeres con comorbilidades
asociadas como presentar diabetes, enfermedad cardiovascular, obesidad y asma,
sin embargo nosotros no encontramos en nuestro grupo de pacientes fallecidas
asociacion con comorbilidades, pero estamos de acuerdo con lo planteado por Rozo
en cuanto a la importancia en las barreras de atencion como un importante factor
favorecedor de este desenlace(67).

La mortalidad perinatal encontrada en el presente estudio (2,9%) fue similar al
estudio realizado por Metz T., et al., donde la reportan en un 1,2%, siendo menor
en comparacion con el estudio realizado por Estrada L., et al., con un 7,2%(56,57).
En Colombia para la misma época de nuestro estudio el reporte de mortalidad
perinatal en gestantes con COVID-19 fue estimado en 1,6%, siendo menor que la
demostrada en nuestro estudio donde 2 recién nacidos fallecieron correspondiendo
al 2,9% de la muestra total y pensamos se relaciona igualmente con las barreras
para atencion y seguimiento de las maternas.

Se encontrd un paciente neonato con COVID-19 en esta serie, que desarrollo curso
no grave y evolucion satisfactoria, sugiriéndose la probable existencia de
transmision vertical; evento debatido hasta el momento en donde los reportes
demuestran la presencia de este tipo de transmision ya sea por demostracion del
virus o por inmunoglobulina M en el recién nacido, pero con frecuencia muy baja de
casos; algunas explicaciones al respecto mencionan la posibilidad de que el virus
invada las células de la interfase materno-fetal como los sincitiotrofoblastos,
citotrofoblasto, células endoteliales entre otras, debido al papel importante de la
ACE2 como receptor primario del SARS-COV2 que se expresa en esta
ubicacion(43).

Es probable que la informacién futura sea diferente a la obtenida en este estudio,
hacemos referencia a los efectos de la vacunacion en la poblacion de gestantes y
el curso actual de la pandemia por COVID-19; es necesario realizar nuevos estudios
acerca de la relacion entre la gestacion y el COVID-19, e investigar los efectos a
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largo plazo de la enfermedad en las mujeres que tuvieron infeccion durante su
periodo de gestacion.

En cuanto a sus fortalezas, es el primer estudio de este tipo en poblacion gestante
del departamento del Huila, que permite tener caracterizacién de la poblacién
descrita; tiene un disefio metodoldgico solido, ademas de ser un estudio de cohorte
retro-prospectivo que permitio hacer un seguimiento de las participantes e involucrar
en sus resultados tres tipos de analisis (univariado, bivariado y multivariado)
brindandole robustez, constituyéndose como una base para futuros estudios en esta
poblacién, con pertinencia y actualidad debido a la situacion epidemioldgica de la
pandemia vivida. Finalmente, dentro de sus limitaciones este estudio, consta de un
grupo de pacientes pequefio frente a otras series y/o cohortes, no proporciona
informacion acerca de las posibles complicaciones durante el embarazo temprano
debido a las caracteristicas recolectadas en la poblacibn manejada, tampoco se
realiza comparacion con mujeres en estado de embarazo sin diagnostico de COVID-
19.
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10 CONCLUSIONES

En este estudio la poblacion gestante estudiada se caracterizd por tener una
mediana de edad de 27 afios indicando que el grupo mas afectado fueron
mujeres jovenes, siendo la mayoria de pacientes gestantes cursando su
tercer trimestre (64,3%), provenientes mayoritariamente de Neiva 57,1%,
madres cabeza de familia en un 58,6% y dentro de todas un 15.7% con
comorbilidades asociadas, especialmente hipertension (36,3%) y obesidad
(27,2%).

Los sintomas mas frecuentes observados en la poblacién gestante estudiada
tanto en hospitalizacion como en casa fueron principalmente la tos, fiebre y
cefalea; con el agregado de que la disnea se convierte en el sintoma mas
importante a tener en cuenta para presentacion de gravedad de la
enfermedad y posibilidad de requerir hospitalizaciéon OR 9,1 (IR C95% 1,7-
67,1).

La presentacion clinica mas frecuente de la cohorte de maternas estudiadas,
fue no grave. Aunque cabe recordar que un 7,1% presento enfermedad
critica.

Los hallazgos en nuestro estudio, permiten establecer, que el parto
pretérmino, la disnea y la menor edad materna son factores de riesgo a tener
en cuenta para estar hospitalizado y tener desenlaces desfavorables con
diferencia estadisticamente significativa.

La via mas frecuente de finalizacién de la gestacion fue ceséarea 75,7% vs
parto via vaginal 17%.

En nuestro estudio, la presencia de preeclampsia en las participantes
estudiadas fue del 17,1% y se asocié con mayor riesgo para requerir
hospitalizacion RR 2,26 (IR C95% 1,18-41,31); también se encontré que al
estar asociada esta patologia a COVID-19, podria desarrollarse una
presentacion clinica grave de la infeccion RR 1,0 (IR C95% 0,1 - 6,1), sin
embargo, sin significancia estadistica.

Los resultados de mortalidad materna y perinatal para este estudio se
encontraron por encima de los registros nacionales, siendo la mortalidad
materna un 4,3%; hallazgo que la literatura sugiere podria estar relacionado
con las dificultades en el acceso de salud en un pais del tercer mundo.
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Anexo A. Operacionalizacion de variables
Posibles
Variable Definicion Indicador Forma de resulta}dos Interpretacion Tlp_o de Dimension
conceptual calculo (segun variable
datos)
~ A mayor edad
I;dad en NuUmero de Anos 15a42 quiere decir , Sociodemograf
Edad afios de la afios cumplidos por afios ue la persona Continua ica
persona la paciente 9 Pperso
es mas vieja
Lugar de Nombre del Neiva, Lugar de
, donde es Municipio de L Gigante, donde es , Sociodemograf
Procedencia o ; municipio de 2 Iy Nominal ;
remitida la procedencia . Pitalito, remitida la ica
) procedencia -
paciente entre otros. paciente
Aux. de
Clase o tipo Enfermeria, .
: ama de Clase o tipo de
de trabajo al : Nombre del - . : .
. Tipo de casa Oficios trabajo al que . Sociodemograf
Ocupacion que se . cargo / ) . Nominal ;
. trabajo . varios, se dedica la ica
dedica la estudio : S ,
. Universitari paciente
paciente
a, entre
otros.
PCR en caso
de haber sido
Prueba diagnosticada
. con esa Prueba
utilizada Prueba rueba utilizada para
Tipo de para hacer empleada prueba, PCRo P Dicotomi -
. o antigénica en o hacer Clinica
prueba diagnostico para hab Antigénica di 45tico d ca
de COVID- diagnostico caso d_e aber lagnostico de
sido COVID-19
19 . :
diagnosticada
con prueba
antigénica
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Ndmero de

Semanas semanas de Mayor edad
: gestacion ". o
gestacionale . significa que
: dia de la
Edad s cumplidas Semanas de semana 12 a 40 fueron
gestacional de  al momento o > captadas mads  Ordinal Clinica
o gestacion adicional (de 1  semanas g
captacion de la 2 6)al proximas al
captacion de final de la
. momento de -
la paciente gestacion.
ser captada
en el estudio
Trimestre 1 si Mayor
se encontraba trimestre se
Trimestre de en la semana encuentra
Trimestre de  gestacion al 14 o menos, Trimestre 1, asociado con
gestacional momento de  Trimestre de  trimestre 2 en  Trimestre 2 mayor edad . .
. i : . Ordinal Clinica
momento de  la captacion gestacion semana 280 o Trimestre  gestacional y
captacion de la menos y 3 mayor
paciente trimestre 3 en cercania al
cualquier otro final de la
caso. gestacion
Numero de
Semanas semanas de
i e Mayor edad
gestacionale gestacion ". 0
: g significa que
s cumplidas dia de la
Edad fueron
. al momento semana De6.1a . )
gestacional Semanas de T diagnosticadas . .
: . del - adicional (de 1 40.1 Ordinal Clinica
diagnéstico de di . gestacion | con COVID19
COVID iagnostico ab)a semanas mAs proximas
de COVID- momento de :
al final de la
19 de la ser estacion
paciente diagnosticada 9 '
con COVID19
Semanas Numero de Edad final
Edad final de  gestacionale = Semanas de semanas de De 22.6 a mayor a 37 . -
> : = A Ordinal Clinica
la gestacion s cumplidas gestacion gestacion ". 40.3 semanas se
al momento dia de la asocia con
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del final de semana parto a
la gestacién adicional (de 1 término.
a 6) en que
finaliz6 su
gestacion.
Inicio agudo
de
CUALQUIER
A de TRES
O MAS de
los
siguientes
signos o
sintomas:
fiebre, tos, Sien caso de
debilidad cumplir con -Si: la paciente
general/ Presencia de los criterios es sintomatica. Dicotémi
Sintomatica fatiga, sintoma para Si/ No -No: la ca Clinica
cefalea, clasificarse paciente es
mialgia, como asintomatica
odinofagia, sintomética
coriza,
disnea,
anorexia /
nauseas /
vomitos,
diarrea,
alteracion
del estado
mental.
La presencia Presencia de Sien caso de -Si: la paciente
- de unoo Iguna presentar . resenta Dicotémi .
Comorbilidad mas a9 alguna Si/ No P Clinica
trastornos (o enfermedad enfermedad algu_n_a ca
de base comorbilidad.
enfermedad de base
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es) ademas -No: la
de la paciente no
enfermedad presenta
o0 trastorno alguna
primario. comorbilidad.
La presencia
deunoo
mas
trastornos (o . Enfermedad Enfermedad Enfermedad
. Presencia de
Tipo de enfermedad de base que de base que que la , -
. - alguna . . . Nominal Clinica
comorbilidad  es) ademas la paciente la paciente paciente
enfermedad
de la presenta presenta presenta
enfermedad
o trastorno
primario.
-Si: la paciente
Aumento presenta
temporal de . Presencia o fiebre. o
. Presencia de . . ) Dicotomi -
Fiebre la fi ausencia de Si/ No -No: la Clinica
iebre . . ca
temperatura fiebre paciente no
corporal presenta
fiebre.
Temperatura -Si: la paciente
corporal . presenta fiebre
. Presencia o o
. mayor o Presencia de . cuantificada. o
Fiebre , o : ausencia de ] ) Dicotomi -~
i igual a 38°C fiebre . Si/ No -No: la Clinica
cuantificada oo . fiebre , ca
cuantificada cuantificada cuantificada paciente no
con presenta fiebre
termdémetro cuantificada.
ReerJQ que -Si: la paciente
mantiene .
: , Presencia o presenta tos. o
despejada la  Presencia de . . _ Dicotomi .
Tos ausencia de Si/ No -No: la Clinica
garganta y tos : ca
. tos paciente no
las vias

respiratorias

presenta tos.
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Sintoma que

-Si: la paciente

hace
: . presenta
referencia a , Presencia o , C
. Presencia de . . cefalea. -No: la  Dicotomi .
Cefalea cualquier ausencia de Si/ No . Clinica
. cefalea paciente no ca
tipo de dolor cefalea
. presenta
localizado en cefalea
la cabeza. )
Es una
afeccion que -Si: la paciente
involucra presenta
una . Presencia o disnea. L
. L, Presencia de ) , ) Dicotémi .
Disnea sensacion : ausencia de Si/ No -No: la Clinica
o disnea . . ca
de dificultad disnea paciente no
0 presenta
incomodidad disnea.
al respirar.
N -Si: la paciente
- Mialgia: P
presenta
dolor mialgias
muscular. - . Presencia o giasy
: . Artralgia: Presencia de ausencia de artralgias. Dicotomi .
Mioartralgias ' mialgias y ) Si/ No -No: la Clinica
dolor en una ) mialgias y . ca
. artralgias ) paciente no
0 mas artralgias
. ) presenta
articulacione L
S mialgias y
artralgias.
-Si: la paciente
Término Presencia o presenta
. médico que  Presencia de . . astenia. -No: la  Dicotémi o
Astenia Iy . ausencia de Si/ No : Clinica
hace alusién astenia . paciente no ca
: astenia
al cansancio. presenta
astenia.
Trastorno . . .
. - . Presencia o -Si: la paciente o
. : alimenticio Presencia de . . Dicotomi .
Hiporexia : : : ausencia de Si/ No presenta Clinica
gue consiste hiporexia ) . : . ca
hiporexia hiporexia.

en la pérdida
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gradual del -No: la
apetito, lo paciente no
que genera p_resen_ta
que el evite hiporexia.
comer.
-Si: la paciente
presenta
Presencia o sintomas
. Sintomas Presencia de . gastrointestinal
Sintomas ue afectan sintomas ausencia de es. -No: la Dicotomi
gastrointestina q . . . sintomas Si/No Lo Clinica
el estbmago gastrointestina ) : paciente no ca
les . . gastrointestina
e intestinos. les les presenta
sintomas
gastrointestinal
es.
-Si: la paciente
Erupcion presenta
. . Presencia o exantema. N
Exantema cutanea de Presencia de ausencia de Si/ No -No: la Dicotomi Clinica
color exantema exantema acienie no ca
rosaceo P
presenta
exantema.
, Concatenacio
La paridad o
d% las n de iniciales Frecuencia de
de Ej.: .
Formula gestantes los respectivos : .
Y NA antecedentes G3P1A1C1 Nominal Clinica
obstétrica como o antecedentes
obstétricos y V1 .
antecedente ; obstétricos
. su frecuencia
obstétrico .
respectiva.
Gestaciones:
numero total Mayor nimero
de Ndmero de Conteo de im yIica mayor
G embarazos embarazos embarazos de Delab n%mero d)éz Discreta Clinica
la paciente
que ha embarazos
tenido una
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mujer, sin
importar el
resultado

Mortinatos:
muerte del
feto en el
Utero
durante las
ultimas 20
semanas del
embarazo

NUmero de
mortinatos

Conteo de
mortinatos de
la paciente

DeOal

Mayor numero
implica mayor
namero de
mortinatos

Discreta

Clinica

Obitos: La
muerte
previa a la
expulsion o
extraccion
completa del
producto de
la
concepcion,
debe ser a
partir 22 de
gestacién o
un peso al
momento del
nacimiento
mayor de
500 gramos

Ndmero de
6bitos

Conteo de
Obitos de la
paciente

DeOa?

Mayor numero
implica mayor
namero de
Obitos

Discreta

Clinica

Embarazos
ectopicos:
cuando un
ovulo
fecundado
se implanta
y crece fuera

NUmero de
embarazos
ectopicos

Conteo de
embarazos
ectopicos de
la paciente

DeOal

Mayor namero
implica mayor
namero de
embarazos
ectopicos

Discreta

Clinica

80



de la

cavidad
principal del
atero
Aborto:
embarazos
ue .
a Mayor numero
terminaron Numero de Conteo de implica mayor
A antes de las abortos de la DeOal P Y Discreta Clinica
, abortos : namero de
20 semanas; paciente
abortos
ya sea
inducidos o
espontaneos
Partos Mayor numero
; ) , Conteo de LT
vaginales: Numero de . implica mayor
partos por via . , .
P Parto que se partos vaginal de la DeOab namero de Discreta Clinica
produce por vaginales gaciente partos por via
via vaginal P vaginal
Cesarea:
Procedimient
0 quirdrgico
utilizado Mayor namero
para tener Numero de Contea de implica mayor : .
C . . cesareas de la DeOas3 g Discreta Clinica
un bebé a cesareas . namero de
. paciente X
través de cesareas
incisiones en
el abdomen
y el Gtero.
Mayor namero
Numero de Conteo de im yIica mayor
\Y Hijos vivos o hijos vivos de DeOab5 b Y Discreta Clinica
hijos vivos . namero de
la paciente hii .
ijos vivos
Informacion Presencia o . . -Si: la paciente
Antecedentes Antecedentes . Si - ¢ Cual?/ P , . -
. sobre la . ausencia de presenta algun Discreta Clinica
gestacionales gestacionales ! No
salud algun antecedente
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reproductiva antecedente gestacional y
de una gestacional se especifica
mujer. cual.
-No: la
paciente no
presenta
antecedentes
gestacionales.
. -Si: la paciente
Sentimiento P
: presenta
vinculado a . .
. : . Presencia o angustia. P
. situaciones Presencia de . . ) Dicotomi -
Angustia : ausencia de Si/ No -No: la Clinica
de angustia . : ca
desesperaci angustia paciente no
on presenta
angustia.
Modo
. Modo
seleccionado .
seleccionado
para el
arto. - para el parto.
parto. ) -Cesérea:
Cesarea. Procedimiento
Procedimient o
S . . quirdrgico
0 quirdrgico Cesarea si .
- . utilizado para
utilizado esa fue la via ,
L tener un bebé
. para tener . de finalizacién . .
Via . Via de Cesarea/ a través de
R un bebé a R de esta o . _
finalizacion de . finalizacién de - Parto incisiones en Nominal Clinica
-, través de L gestacion, .
la gestacion . .. la gestacion . vaginal el abdomeny
incisiones en parto vaginal ,
el atero.
el abdomen en caso S
; . -Parto vaginal:
y el Gtero. - contrario
Parto fo_rma
L tradicional de
vaginal:
parto en la que
forma .
.. el bebé sale
tradicional . .
del Utero hacia
de parto en ,
el exterior a
la que el
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bebé sale través de la
del atero vagina
hacia el
exterior a
través de la
vagina
La pérdida
de la
continuidad
de las
membranas
acg]:f;'lf;; _ -Si: la paciente
de liquido Presencia de Presencia o . presentg RPM. Dicotomi -
RPM amnibtico RPM ausencia de Si/ No —I_\lo. la ca Clinica
transvaginal RPM paciente no
que se presenta RPM.
presenta
antes del
inicio del
trabajo de
parto
-Si: la paciente
Parto que se Si en caso de presento parto
Parto produce Ocurrencia de haber ] pretérmino. Dicotémi o
pretérmino antes de la pgrto_ presentado Si/ No —I_\lo: la ca Clinica
semana 37 pretérmino parto paciente no
de gestacion pretérmino present6 parto
pretérmino .
Disminucién -Si: el feto
de la Presencia o presenta
velocidad de  Presencia de . . RCIU. Dicotomi .
RCIU . ausencia de Si/ No ) Clinica
incremento RCIU RCIU -No: el feto no ca
ponderal que presenta
se RCIU.
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manifiesta
en peso bajo

el percentil
10 para la
edad
gestacional
Trastorno -Si: la paciente
hipertensivo presenta
_ que pugde Presencia de Presencia o ] preecla.mp3|a. Dicotomi N
Preeclampsia ocurrir . ausencia de Si/ No -No: la Clinica
preeclampsia . , ca
durante el preeclampsia paciente no
embarazo y presenta
el posparto preeclampsia.
Interrupcién
del
embarazo -Si: la paciente
cuando el Ocurrencia de Si en caso de tuvo aborto. Dicotémi
Aborto feto todavia haber tenido Si/ No -No: la Clinica
. aborto . ca
no es viable aborto paciente no
fuera del tuvo aborto.
vientre
materno
Lugar en el Nombre del Consulta Lugar en el
que recibid Lugar de lugar en el externa que recibio la L
Lugar S L HHMP, e Categori L
atencion la atencion atencion cual fue hosoitalizaci atencion ca Clinica
médica la médica atendida la 10sp médica la
) . on HUHMP, X
paciente paciente otc paciente
Vivo sila Vivo si la
Estado paciente paciente
Estado de estaba viva al . estaba viva al S
Desenlace : materno al : Viva / : Dicotomi .
vida de la L final del final del Clinica
materno . finalizar el - Muerta - ca
paciente - seguimiento, seguimiento,
seguimiento
muerto en muerto en

caso contrario

caso contrario
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Estado fetal al

Vivo si el feto
estaba vivo al

Vivo si el feto
estaba vivo al

Desenlace Estado de - final del Vivo / final del Dicotomi -
: finalizar el o o Clinica
fetal vida del feto - seguimiento, Muerto seguimiento, ca
seguimiento
Muerto en Muerto en
caso contrario caso contrario
Cuidado que
se le brinda
aun
paciente
durante -Si: Ala
cierto tiempo . aciente se le
‘emp o Si en caso de P N
después del Realizacion realizé
. L haber haberle - S
- diagnostico de , . seguimiento.  Dicotomi -
Seguimiento e realizado Si/ No , Clinica
de la seguimiento a - -No: ala ca
: seguimiento a :
enfermedad, la paciente : paciente no se
la paciente .
durante o le realizo
posterior a seguimiento.
terminar el
tratamiento
de una
enfermedad
Fallecida si la . .
aciente Fallecida si la
Estado del Estado P: : paciente habia
) habia fallecido :
paciente general . fallecido para C
Estado . para el final Bueno/ : Dicotémi .
posterior a la materno al . el final del Clinica
general . L del Fallecida o ca
valoracién finalizar el o seguimiento,
L L seguimiento,
médica seguimiento Bueno en caso
Bueno en .
, contrario
caso contrario
Problema . -Si: la paciente
o . o Presencia o
Complicacion  médico que  Complicacion . c A presenta
ausenciade  Si- ¢Cual?/ . _
esen el se presenta presentada en alouna NoO alguna Nominal Clinica
seguimiento durante el el seguimiento guna complicacion
complicacion
curso de una en el

85



enfermedad en el seguimiento y
0 después seguimiento se especifica
de un cual. -No: la
procedimient paciente no
00 presenta
tratamiento complicacione
senel
seguimiento.
La
permanencia
de un
paciente en
un - -Si: la paciente
establecimie "
nto - - requino
. . Requerimiento Requerimiento hospitalizacion
g asistencial . A
Hospitalizacio : de de . .-No: la Dicotémi -
(hospital o NI N Si/ No . Clinica
n clinica), hospitalizaci6  hospitalizacio pauen_tejlno ca
. n n requirio
segun o
A hospitalizacion
indicacion
médica, para
el
tratamiento y
diagnéstico
del paciente.
La unidad de
cuidados -Si: la paciente
intensivos requirid
(uch Requerimiento Requerimiento hospitalizacion
ucl propo_rf:iona _de_ 3 _de_ 3 Si/ No en U_C. -No: la  Dicotémi Clinica
atencion en  hospitalizaci6  hospitalizacio paciente no ca
aquellos n en UCI n en UCI requirié
casos hospitalizacion
especialmen en UCI.
te graves
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Clasificacion
COVID

Clasificacion
segun la
gravedad de
la
enfermedad
por COVID-
19

Clasificacion
COVID

Segun los
criterios para
la clasificacion

de la
enfermedad
establecidos
por la OMS

Enfermedad
no grave
Enfermedad
grave
Enfermedad
critica

- Enfermedad
no grave:
Ausencia de
signos de
enfermedad
grave o critica.
-Enfermedad
grave: SpO2
<90% en las
condiciones
ambientales,
frecuencia
respiratoria
>30 en adultos
y/o signos de
dificultad
respiratoria
grave. -
Enfermedad
critica:
Requiere
tratamiento de
soporte vital,
sindrome de
dificultad
respiratoria
aguda,
septicemia y/o
choque
septicémico.

Categori
ca

Clinica
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Anexo B. Carta de aprobacion de Etica y Bidtica del Hospital Universitario de Neiva
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57D ACREDITACION

FORMATO FECHA DE EMISION:
OSPITAL

MARZO 2020
W NIVERSITARIO

VERSION: 02
DO MONCALEANO PERDOMO
Empresa Social del Estado

ACTA DE APROBACION COMITE DE

. cODIGO: GDI-INV-F-001A
ETICA, BIOETICA E INVESTIGACION

PAGINA: 1 de 8

ACTA DE APROBACION N° 009-001

Fecha en que fue sometido a consideracion del Comité: 29 de Septiembre del
2020.

Nombre completo del Proyecto: “MANIFESTACIONES CLINICAS Y DESENLACES EN
PACIENTES EMBARAZADAS CON INFECCI

ON POR COVID-19, DURANTE LA PANDEMIA DEL
2020 EN EL DEPARTAMENTO DEL HUILA *.

Enmienda revisada: Ninguna.

Sometido por: Investigadora Juanita Panqueba Salgado y Co-investigadores Celico
Guzman, Fabio Rojas, Carlos Eduardo Javela, Néstor Daniel Ramirez

El Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo constituyé mediante Ia
Resolucién N° 0784 del 07 de Junio de 2019 el Comité de Etica, Bioética e
Investigaciéon 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 Investigacion certifica que:

1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto.

a. ( x) Resumen del proyecto.

b. ( ) Protocolo de Investigacion.

c. ( x) Formato de Consentimiento Informado.

d. ( ) Protocolo de Evento Adverso.

e. ( ) Formato de recoleccién de datos.

f. ( ) Folleto del Investigador (si aplica).

g. ( ) Resultado de evaluacion por otros comités (si aplica).
h. ( x) Acuerdo de Confidencialidad para Investigadores.

2. EI Comité consideré que el presente estudio: es valido desde el punto de vista
ético, la investigacion se considera riesgo minimo para las personas que
participan. La investigacion se ajusta a los estandares de buenas practicas
clinicas.

3.

El Comité considera que las medidas que estan siendo tomadas para proteger a
los sujetos del estudio son las adecuadas.
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- MARZO 2020
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baies s | ACTA DE APROBACION COMITE DE  ["Ca51G0: GDIINV-F-001A
ETlCA, BIOETICA E INVESTIGACION -
PAGINA: 2de 8

4. El comité puede ser convocado por solicitud de alguno de los miembros que lo
conforman o de las directivas institucionales para revisar cualquier asunto

relacionado con los derechos y el bienestar de los sujetos involucrados en este
estudio.

5. Elinvestigador principal debera:

a. Informar cualquier cambio que se proponga introducir en el proyecto, estos
cambios 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.

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

d. Informar de la terminaciéon prematura o suspension del proyecto explicando las
causas o razones.

e. Comprometerse a realizar una retroalimentacién en el servicio donde se efectué
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 maximo de un mes después de terminada la investigacion.

g. Presentar un informe anual del proyecto si el tiempo para su desarrollo es
superior a un afno.

h. Comprometerse con hacer entrega de un articulo publicado en una revista
indexada, refiriendo al Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo
como entidad participante y 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,
Bioética e Investigacion.

Nombre del Investigadora: Juanita PAnqueba Salgado.

Firma PrWté de Etica,
Bioéti nvestigacion
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