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la poblacién sin discriminacion de edad, incluso a las mujeres embarazadas y la infeccidon
transmitida a sus embriones, ya que el SARS-CoV-2 tiene el potencial de acceder a las
células humanas a través de la enzima convertidora de angiotensina 2 (ACE-2) siendo esta
abundante en la superficie de las células placentarias, especialmente los sincitiotrofoblastos,
por lo cual podria contribuir potencialmente a la transmision transplacentaria. En la mayoria
de los casos pediatricos, el curso natural transcurre sin incidentes, sin embargo, un
porcentaje muy pequefio puede desarrollar, alrededor de 2 a 4 semanas después de la
infeccion aguda por COVID-19, un estado hiperinflamatorio, que ahora se conoce como
sindrome inflamatorio multisistémico en nifios. Por otro lado, en las mujeres en estado de
embarazo quienes han sido afectadas por la enfermedad, podria repercutir directamente en
el feto, trayendo consigo consecuencias negativas durante la gestacion, desde diferentes
manifestaciones clinicas como sintomas respiratorios, gastrointestinales y neuroldgicos
hasta el riesgo de un parto prematuro, siendo este, el de mayor impacto. No obstante, al ser
este un virus ” nuevo” la informacién nacional y regional sobre las implicaciones que ha
tenido en el recién nacido cuya madre estuvo infectada con el virus SARS-CoV-2 ha sido
escaza, por lo tanto, nos parece pertinente realizar un estudio encaminado a obtener
informacion sobre el comportamiento que este puede tener en la poblaciéon neonatal de
nuestra region, determinando cuales son los resultados perinatales de los recién nacidos de
madres positivas para COVID-19 que fueron atendidas en el Hospital Hernando Moncaleano
Perdomo de la ciudad de Neiva durante el afio 2021, por consiguiente podriamos describir
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las manifestaciones clinicas de los recién nacidos, el desenlace del embarazo, las
caracteristicas clinicas segun el embarazo y analizar la realizacion y resultados de los
examenes diagnosticos pertinentes.
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At the beginning, it was believed that the 2019 coronavirus pandemic only affected the adult
population, however, today it is certain that the virus can affect the entire population without
age discrimination, including pregnant women. and infection transmitted to their embryos,
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converting enzyme 2 (ACE-2) being abundant on the surface of placental cells, especially
syncytiotrophoblasts, so it could strongly contribute to transplacental transmission. In most
pediatric cases, the natural course is uneventful, however, a very small percentage may
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known as multisystem inflammatory syndrome in children. On the other hand, in pregnant
women who have been affected by the disease, it could directly affect the fetus, bringing with
it negative consequences during pregnancy, from different clinical manifestations such as
respiratory, gastrointestinal and neurological symptoms to the risk of a premature birth, this
being the one with the greatest impact. However, since this is a "new" virus, the national and
regional information on the indications it has had in the newborn whose mother was infected
with the SARS-CoV-2 virus has been scarce, therefore, it seems to us It is pertinent to carry
out a study aimed at obtaining information on the behavior that this may have in the neonatal
population of our region, determining qualities are the perinatal results of newborns of
mothers positive for COVID-19 who were treated at the Hernando Moncaleano Perdomo
Hospital in the city of Neiva during the year 2021, so we will see describe the clinical
manifestations of newborns, the outcome of the pregnancy, the clinical characteristics
according to the pregnancy and analyze the performance and results of the relevant
diagnoses.
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RESUMEN

En sus inicios, se creia que la pandemia por el coronavirus 2019 solo afectaba a la
poblacién adulta, sin embargo, hoy por hoy se tiene la certeza de que el virus
puede afectar a toda la poblacion sin discriminacion de edad, incluso a las mujeres
embarazadas y la infeccidn transmitida a sus embriones, ya que el SARS-CoV-2
tiene el potencial de acceder a las células humanas a través de la enzima
convertidora de angiotensina 2 (ACE-2) siendo esta abundante en la superficie de
las células placentarias, especialmente los sincitiotrofoblastos, por lo cual podria
contribuir potencialmente a la transmision transplacentaria.

En la mayoria de los casos pediatricos, el curso natural transcurre sin incidentes,
sin embargo, un porcentaje muy pequefio puede desarrollar, alrededor de 2 a 4
semanas después de la infeccion aguda por COVID-19, un estado hiperinflamatorio,
que ahora se conoce como sindrome inflamatorio multisistémico en nifios. Por otro
lado, en las mujeres en estado de embarazo quienes han sido afectadas por la
enfermedad, podria repercutir directamente en el feto, trayendo consigo
consecuencias negativas durante la gestacion, desde diferentes manifestaciones
clinicas como sintomas respiratorios, gastrointestinales y neurologicos hasta el
riesgo de un parto prematuro, siendo este, el de mayor impacto.

No obstante, al ser este un virus “ nuevo” la informacién nacional y regional sobre
las implicaciones que ha tenido en el recién nacido cuya madre estuvo infectada
con el virus SARS-CoV-2 ha sido escaza, por lo tanto, nos parece pertinente realizar
un estudio encaminado a obtener informacion sobre el comportamiento que este
puede tener en la poblacidon neonatal de nuestra region, determinando cuéles son
los resultados perinatales de los recién nacidos de madres positivas para COVID-
19 que fueron atendidas en el Hospital Hernando Moncaleano Perdomo de la ciudad
de Neiva durante el afio 2021, por consiguiente podriamos describir las
manifestaciones clinicas de los recién nacidos, el desenlace del embarazo, las
caracteristicas clinicas segun el embarazo y analizar la realizacion y resultados de
los exdmenes diagnosticos pertinentes.

Palabras Claves: SARS- CoV2, Embarazo, Feto, Transmision transplacentaria y
Sindrome inflamatorio multisistémico.



ABSTRACT

At the beginning, it was believed that the 2019 coronavirus pandemic only affected
the adult population, however, today it is certain that the virus can affect the entire
population without age discrimination, including pregnant women. and infection
transmitted to their embryos, since SARS-CoV-2 has the potential to gain access to
human cells through angiotensin-converting enzyme 2 (ACE-2) being abundant on
the surface of placental cells, especially syncytiotrophoblasts, so it could strongly
contribute to transplacental transmission. In most pediatric cases, the natural course
is uneventful, however, a very small percentage may develop, around 2-4 weeks
after acute COVID-19 infection, a hyperinflammatory state, now known as
multisystem inflammatory syndrome in children.

On the other hand, in pregnant women who have been affected by the disease, it
could directly affect the fetus, bringing with it negative consequences during
pregnancy, from different clinical manifestations such as respiratory, gastrointestinal
and neurological symptoms to the risk of a premature birth, this being the one with
the greatest impact. However, since this is a "new" virus, the national and regional
information on the indications it has had in the newborn whose mother was infected
with the SARS-CoV-2 virus has been scarce, therefore, it seems to us It is pertinent
to carry out a study aimed at obtaining information on the behavior that this may
have in the neonatal population of our region, determining qualities are the perinatal
results of newborns of mothers positive for COVID-19 who were treated at the
Hernando Moncaleano Perdomo Hospital in the city of Neiva during the year 2021,
so we will see describe the clinical manifestations of newborns, the outcome of the
pregnancy, the clinical characteristics according to the pregnancy and analyze the
performance and results of the relevant diagnoses.

Keywords: SARS- CoV2, Pregnancy, Fetus, Transplacental transmission and
multisystem inflammatory syndrome



INTRODUCION

Desde que se empezaron a informar sobre los primeros casos de infeccion
respiratoria desarrollada por el virus SARS-coV-2 en Wuhan (China), quien recibi6
este nombre debido a la homologia genética con el coronavirus responsable de la
epidemia del 2003 en Asia. La rapida propagacion de esta infeccion la llevo a que
el 11 de marzo del 2020 fuera declarada por la OMS una pandemia que para ese
mismo afio reporto 7 millones de casos y alrededor de 406 millones de muertes
(1).)A pesar de que ya se conocen varios aspectos de este virus aun es muy poco
lo que se sabe acerca del comportamiento de este en los recién nacidos cuyas
madres salieron positivas para covid-19, sin embargo el mismo afo se lleva a cabo
en china la primera serie de embarazadas con COVID-19 positivo, quienes
incluyeron a nueve embarazadas con cuadro clinico de fiebre, tos y mialgia, dolor
de garganta y malestar general, con reporte de sufrimiento fetal en dos casos.(2)

Durante la gestacidon se generan ciertos cambios anatémicos, fisioldgicos,
inmunolégicos y hormonales que colectivamente desarrollan un estado de
inmunosupresion relativa que afecta la respuesta a infecciones, evita el rechazo del
feto y permite su desarrollo fetal. Dichas alteraciones como el desajuste en la
ventilacion/perfusion debido a la reduccion de la capacidad funcional del pulmén,
por efectos de la progesterona incrementa su susceptibilidad a infecciones
respiratorias(3) que en el caso del coronavirus contribuye a que la neumonia
produzca una serie de complicaciones que no solo tendrian repercusiones en la
madre también en el feto. Hay que mencionar ademas que durante el primery tercer
trimestre de embarazo se desarrolla un proceso proinflamatorio para promover tanto
la implantacién como el trabajo de parto, por ende, las mujeres infectadas durante
este tiempo pueden correr mayor riesgo de generar una respuesta exagerada ante
la presencia de este virus.(4) llegando a presentar aborto espontaneo, parto
prematuro, rotura prematura de membranas entre otros. Debido a esto se plantea
que las gestantes son mas vulnerables ante esta infeccién debido a todos los
cambios que lleva a cabo su cuerpo, sin embargo hay estudios que demuestra que
estas tienen un pronadstico similar al de la poblacion general ()

Por otro lado, al observar el panorama de los recién nacidos, fruto de madres
positivas para Covid-19 se realiz6 un estudio de cohorte en el epicentro de la
pandemia durante el 2020 con 33 recién nacidos y otro donde solo se tuvo en cuenta
a 10, estos demostraron que los recién nacidos presentaban riesgo de prematuridad
mayormente por el compromiso materno ante esta infeccion, al igual que las
manifestaciones clinicas que estos desarrollaron fueron leves, no obstante al
momento de conocer si estos eran portadores de la infeccion, se evidencio en estos
(5,6)estudios que los resultados si discrepaban , pues en el primero, se hall6é que el
9% de los casos resultaron portadores del virus , mientras que en el segundo
ninguno de ellos resulto positivo para COVID-19, asimismo a lo largo de diferentes
paises se fueron hallando casos donde los neonatos presentaban sintomatologia
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como fiebre, dificultad respiratoria, letargo ,taquipnea , asfixia , vomito y demas pero
eran muy pocos los resultados positivos en esta poblacion y la gravedad de las
manifestaciones clinicas al igual que su presentacion variaba mucho.

Sin embargo resulta interesante saber que las manifestaciones halladas en los
diferentes estudios mencionados anteriormente no son las Unicas que generan
preocupacion, ya que ultimamente se ha encontrado evidencia que un pequefio
porcentaje de neonatos desarrolla afectacion multisistémica y ello se han venido
haciendo multiples reportes de caso que han buscado visibilizar este cuadro clinico
llamado sindrome inflamatorio multisistémico (MISC), como los dos casos
reportados en Arabia Saudita, en donde se evidencio que dos neonatos prematuros
frutos de madres portadoras de la infecciéon poco tiempo después de su nacimiento
presentaron dificultad para respirar y compromiso multisistémico que se manifesto
en los diferentes estudios complementarios.(7)

Dado que la evidencia disponible sobre la infeccion de SARS-CoV- 2 en
embarazadas es escasa en el departamento del Huila y se requiere tener un
panorama sobre como esta infeccion afecta en términos de morbimortalidad a los
recién nacidos, este estudio tiene como objetivo principal caracterizar los resultados
perinatales de una poblaciébn de mujeres gestantes portadores de la infeccion
atendidas en Hospital Hernando Moncaleano Perdomo durante el afio 2022 en la
ciudad de Neiva
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1. JUSTIFICACION

La infeccidén por SARS-CoV-2 es una pandemia que desde su inicio genero muchas
dudas tanto en la poblacion cientifica, como en las personas del comdn. Se
evidencio que este afectaba de manera significativa a las personas adultas y
aguellas que presentaban enfermedades de base, sin embargo, conforme pasaban
los meses se comenzd a observar que las gestantes y sus recién nacidos también
llegaban a presentar cuadros clinicos de importancia (8).

Durante el embarazo se generan diversos cambios anatomicos, fisiologicos,
inmunolégicos y hormonales que colectivamente desarrollan un estado de
inmunosupresion relativa que evita el rechazo del feto, permite su desarrollo fetal y
afecta la respuesta a infecciones (22). Dada las investigaciones actuales en las
cuales se ha logrado comprender el papel de los receptores ECA2 en la patogénesis
de la infeccion por el virus del SARS-CoV-2, por el cual este tiene afinidad, se ha
encontrado que estos se expresan en las células de la placenta desarrollando asi
cuadros como corioamnionitis aguda, hematoma retro placentario y alteraciones
vasculares en la placenta, generando predisposicion a resultados desfavorables
tanto en la madre como en el neonato.

Por otro lado en nuestra poblacion a estudiar se ha demostrado en los diferentes
estudios hallazgos tales como bajo peso al nacer, puntuaciéon de Apgar <6 ,
dificultad respiratoria, necesidad de oxigeno, ingreso a la UCIN, convulsiones,
muerte neonatal, fiebre, letargo e hipotension, de todos estos la complicacion mas
frecuente y de mayor importancia que se ha descrito es la prematuridad debido
principalmente a la condicion critica de la madre donde se ha requerido realizar
cesarea de emergencia (5).

Debido a la carencia de informacion nacional y regional sobre las implicaciones que
ha tenido para el recién nacido el hecho de que su madre este infectada con el virus
SARS-CoV-2 nos parece pertinente realizar un estudio encaminado a obtener
informacion sobre el comportamiento que este puede tener en la poblacién neonatal
de nuestra regiébn. Ademas, esperamos que esta investigacion sirva como
antecedente para futuros estudios que tengan como objetivo realizar el diagndstico
temprano gestacional para asi proporcionar tratamiento profilactico a dichas
maternas, evitando la presentacion de complicaciones en el recién nacido.
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2. ANTECEDENTES

Durante el siglo XXI el ser humano ha sido testigo de tres pandemias las cuales han
estado asociadas con nuevos coronavirus, como lo son el MERS, SARS vy
actualmente el COVID-19. Todos estos virus ademas de ocasionar infecciones a
nivel del tractor respiratorio, son altamente contagiosos y han causado alta morbi-
mortalidad. La enfermedad causada por el SARS-CoV-2 surgié por primera vez en
Wuhan, China, en diciembre de 2019 y comenz0 a propagarse rapidamente por todo
el mundo, tanto asi que para marzo del siguiente afio la OMS lo declaro como una
pandemia. A partir de ahi se iniciaron diferentes estudios para conocer el
comportamiento de este en las personas.(1)

En el caso de los recién nacidos (2) realizaron en el epicentro de la pandemia un
estudio de cohorte en todos los recién nacidos del hospital infantil de Wuhan cuyas
madres fueron positivas para COVID-19 durante el mes de enero y febrero del 2020.
Los datos sobre las caracteristicas epidemiolégicas, demograficas y clinicas se
obtuvieron del sistema de registros médicos, ademas, se realizaron RT-PCR
utilizando muestras de hisopos anales y nasofaringeos En el estudio se hallaron 33
recién nacidos de madres con COVID-19 , de esta cohorte solo 3 de los 33 RN(9%)
resultaron positivos para SARS-CoV-2 en el segundo y cuarto dia de vida, pero
negativa en el sexto y séptimo, a su vez estos bebes desarrollaron fiebre, letargo,
vomito y lo mas importante fue que las radiografias de térax mostraron neumonia
por lo cual uno de los pacientes requiri6 ser llevado a UCIP. Estos fueron embarazos
a término a excepcién de uno que debido al compromiso materno no solo nacié por
cesarea, también fue reanimado ya que la puntuacién de Apgar en los primeros
minutos indico una depresion severa. Después de todo este estudio demostré que
los sintomas clinicos de los RN con COVID-19 fueron leves y los resultados
favorables. De la misma manera (3) realiz6 en Wuhan un estudio donde se
analizaron las caracteristicas clinicas de 10 recién nacidos, incluyendo 2 gemelos,
en donde los primeros sintomas experimentados por estos neonatos fueron en 20%
de los casos los bebes desarrollaron fiebre, 60% dificultad respiratoria y solo 40%
sintomatologia gastrointestinal, también se observé que 6 de esos 10 fueron
prematuros y 4 a término. En este estudio también se llevé a cabo la toma de
muestras de hisopos nasofaringeos para pruebas NAAT (amplificacion de acido
nucleico para COVID-19) con el fin de conocer el estado infeccioso de estos
neonatos las cuales arrojaron resultados negativos. Asi pues tenemos dos estudios
realizados en Wuhan que demostraron que los recién nacidos de madres infectadas
con el nuevo coronavirus presentaban riesgo de prematuros mayormente por el
compromiso materno ante esta infeccion, al igual que las manifestaciones clinicas
que estos desarrollaron fueron leves, no obstante al momento de conocer si estos
se encontraban infectados o no, se evidencio en estos estudios que los resultados
si discreparon un poco , pues en el primero, se hall6 que el 9% de los casos
resultaron portadores del virus , mientras que en el segundo ninguno de ellos resulto
positivo para COVID-19. Si bien estos fueron los resultados se debe tener en cuenta
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gue para el diagnostico de los RN las pruebas aparte de ser diferentes, se tomaron
en intervalos de tiempo distintos por ende esto pudo influir en los resultados al igual
gue el hecho de no haberle hecho un seguimiento minucioso al neonato.

Por otro lado, el primer caso reportado en Espafa de infeccion neonatal por SARS-
CoV-2 fue fruto de una madre portadora de la enfermedad, quien naci6 por cesarea
debido a que la madre tenia preeclampsia grave. A su vez esta bebe naci6 con bajo
peso para la edad gestacional y distrés respiratorio; debido a la situacién de la
madre, se le realizo al sexto dia de vida una RT-PCR la cual resulto negativa y otra
al octavo dia de vida que resulto positiva, hasta ese momento ella habia estado
asintomatica sin embargo al noveno dia de vida se observo polipnea intermitente
con tiraje intercostal leve, acidosis transitoria, radiografia de térax que mostrada
una leve opacidad en vidrio deslustrado en pulmén derecho con predominio peri
hiliar aunque esta sintomatologia desaparecié a las 24 horas.(4). Como resultado
de este y muchos casos mas reportados en marzo y mayo del 2020 se recogieron
los datos 502 recién nacidos de 497 madres positivas para COVID-19 durante la
gestacion o en el momento del parto, registrados en 79 hospitales de toda Espafa,
este tuvo como objetivo describir las caracteristicas neonatales y maternas de la
mayor cohorte prospectiva de recién nacidos de madres con SARS-CoV-2.Los
resultados demostraron que la sintomatologia materna fue similar a la de la
poblacién general, y que solo un 5% llegaron a desarrollar formas graves, se detecto
ademas en el 45,8% de las mujeres asintomaticas la infeccion por SARS-CoV-2 al
momento del parto, lo cual refuerza la idea sobre la necesidad de realizar tamizajes
en las gestantes. Asimismo, la tasa de partos prematuros fue del 15,7% y de
cesareas del 33%, probablemente influenciados por los casos severos COVID-19
que presentaban las gestantes. La prueba diagnéstica mas comun fue la RT-PCR
de hisopos nasofaringeos tomada a una mediana de edad de 3 horas después del
parto, en las cuales se encontré que de 469 hisopados nasofaringeos solo 14 dieron
positivo para COVID-19 sin embargo al momento de hacer una segunda prueba
realizada entre 24 y 48 horas de vida 2 de ellas resultaron positivas, donde los recién
nacidos estaban asintomaticos, demostrandonos una vez mas que el riesgo de que
el neonato se infecte por este virus es muy baja. En efecto este estudio realizado
en Espafa (5) se obtuvieron resultados similares a los del hospital infantil de Wuhan
pues si bien los RN desarrollaron ciertas manifestaciones clinicas que harian pensar
en infeccion por SARS-CoV-2 solo una pequefia porcion de ellos mostro resultados
positivos en la RT-PCR, asimismo se observd en ambos estudios que los valores
de la RT-PCR no fueron tomados en cuenta, lo cual podria justificar la baja tasa de
infeccion neonatal.

Durante esos mismos meses en tres hospitales presbiterianos de Nueva York (6)
realizaron un estudio observacional de cohortes, identificando a todos los recién
nacidos de madres positivas para COVID-19. El objetivo era hacer seguimiento de
estos recién nacidos en el momento del parto, para llegar a dilucidar las mejores
practicas para el control de infecciones e identificar los posibles factores de riesgo
asociados con la transmision. En esta cohorte se obtuvieron 1481 partos, 116
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gestantes positivas para COVID-19 y 120 neonatos de los cuales solo 82 cumplieron
con todos los requisitos, de estos el 50% fueron nifias, 44% nacieron por cesarea,
83% fueron embarazos a término, 17% embarazos pretérminos donde 7 de ellos
entraron a UCIP y 4 de los bebés que no ingresaron a la unidad presentaron
taquicardia y taquipnea transitoria. En cuanto a los resultados de la RT-PCR de
hisopo nasofaringeo tomado al nacer, al 5-7 dia de vida y a las dos semanas todas
resultaron negativas por ende esta cohorte no conto con ningun lactante que portara
el virus SARS-CoV-2, lo cual respalda el bajo riesgo de transmision perinatal. Sin
embargo en un reporte de caso realizado por (7) se encontr6 a un neonato
prematuro de 32 semanas con un peso superior al estimado para su edad (2,35
Kg) de una madre positivo para SARS-CoV-2 con un hisopado nasofaringeo positivo
, al igual que el estudio realizado en el(8) Reino Unido, donde solo seis recién
nacidos de 427 gestantes infectadas con SARS-CoV-2 dieron positivo para este
dentro de las 12 horas posteriores al nacimiento sin embargo al comparar estos con
el estudio realizado en New York no se realizaron pruebas de seguimiento por ende
se puede pensar que estas pruebas pueden ser falsos positivos debido a
contaminacion materna.

En estudio de cohorte multicéntrico realizado por (9) entre recién nacidos de
gestantes con una infeccién por SARS-CoV-2 comprobada mediante RT-PCR de
34 UCIP (Unidad de cuidados intensivos) en Turquia, que tuvo como objetivo fue
evaluar las caracteristicas epidemioldgicas y clinicas de los RN de embarazadas
positivas para COVID-19.Se evaluaron 125 gestantes con prueba RT-PCR positiva
y se incluyeron sus recién nacidos. Se encontro que las tasas de parto por cesarea
fue 71,2%, de prematuridad 26,4% y BPN 12.8%. De los 120 RN 4 (3.3%) obtuvieron
una RT-PCR, aun cuando las primeras muestras en el primer dia de vida fueron
negativas, al segundo dia un neonato resulto positivo y los otros dos el quinto dia.
Dicho de otra manera, este estudio al igual que los anteriores demostré que los RN
de madres positivas para COVID-19 tuvieron altas tasas de prematuros partos por
cesarea y sintomatologia leve como taquipnea, fiebre y tos.

Del mismo modo y como se he venido haciendo alrededor del mundo(10) llevaron
a cabo un estudio de cohorte retrospectivo multicéntrico en dos hospitales de tercer
nivel afiliados a la Universidad de Ciencias Médicas de Isfahan donde se revisaron
los registros médicos de las gestantes entre octubre de 2020 y marzo de 2021.Este
tuvo como objetivo investigar sobre las caracteristicas clinicas y los resultados de
los neonatos de madres con y sin infeccion por SARS-CoV-2. Tan pronto se
obtuvieron los registros, dos de los investigadores se encargaron de clasificarlos en
dos grupos, el primero de ellos hacia referencia aquellos recién nacidos de
gestantes que evidenciaban anomalias en la tomografia computarizada (TC) de
térax para COVID-19 o una RT-PCR positiva para SARS-CoV-2'grupo de casos
infectados', por otro lado, los recién nacidos de gestantes sin la presencia de algin
signo o sintoma clinico de infeccion "grupo de control”. Los resultados mostraron
gue entre los 600 recién nacidos que se obtuvieron en este estudio, el 42,5 % (255)
hacian parte del “grupo infectado” y 57,5% (345) se asignaron en el “grupo de
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control”. En el grupo de infectados, se encontré en los neonatos con sepsis (n=3),
fiebre (n=3) y neumotérax (n=4) en comparacion en el grupo control en donde no se
evidencio ninguno de estos. De igual manera en el grupo infectados, la dificultad
respiratoria neonatal fue significativamente mayor que en el grupo control. La asfixia
en el grupo infectado no fue relevante en comparacion con en el grupo control. En
cuanto a la ruptura prematura de membranas, trabajo de parto prematuro y el
retraso del crecimiento intrauterino fueron significativamente mas altos en las
gestantes que eran portadoras de este virus. Asimismo, de 38 de 255 RN con
COVID-19, es decir, el 14,9% ingresaron en la UCINP, en comparacion con el grupo
de control en donde 31 de 345 RN requirieron ingresar a la unidad. Los resultados
de la RT-PCR arrojaron que solo 2 de los 600 recién nacidos (0,8%), resultaron ser
portadores de la enfermedad y uno de los cuales muri6 por enterocolitis
necrotizante. Un punto a favor de este estudio y el cual lo diferencia de todos los
demas desarrollados durante ese afio fue el hecho de usar un grupo de control para
investigar el impacto de la infeccién perinatal por COVID-19 en los RN pues los
estudios anteriores se centraron en mayor medida en los resultados maternos de
COVID-19, proporcionando breves informes sobre los resultados neonatales.

Sin embargo, resulta alin mas interesante saber que las manifestaciones halladas
en los diferentes estudios mencionados anteriormente no son las Unicas que
generan preocupacion, ya que Ultimamente se ha encontrado evidencia que un
pequefio porcentaje de neonatos desarrolla afectacion multisistémica y % ( ello se
han venido haciendo multiples reportes de caso que han buscado visibilizar este
cuadro clinico llamado sindrome inflamatorio multisistémico (MISC), como los dos
casos reportados en Arabia Saudita, en donde se evidencio que dos neonatos
prematuros frutos de madres portadoras de la infeccién poco tiempo después de
su nacimiento presentaron dificultad para respirar y compromiso multisistémico que
se manifestd en los diferentes estudios complementarios, estos mostraron leuco
citopenia, linfocito pefia , enzimas hepaticas elevadas con dimero D alto,
marcadores inflamatorios, BNP y troponina igualmente elevados, asimismo las
imagenes mostraron en uno de los casos un ductus arterioso ampliamente
permeable(PDA) con un shunt bidireccional mientras que en el otro, en una
radiografia de térax mostr6 aspecto de vidrio deslustrado bilateral con turbidez.
Cabe destacar que debido a los hallazgos encontrados en ambos recién nacidos los
llevaron a UCIP donde fueron tratados con IVIG junto con esteroides y se le hizo un
seguimiento estrecho con la prueba RT-PCR pues durante su estadia se les hizo de
6-7 pruebas las cuales arrojaron resultados positivos, por ello de descarta que la
primera prueba resultara ser un falso positivo y finalmente ambos neonatos se
recuperaron por completo. (11). De manera similar en otro reporte de caso realizado
en India donde la madre al momento del parto no era portadora de la infeccién, se
encontré a una recién nacida a término que requirio atencion de apoyo durante 5
dias debido a que presento taquipnea leve , posterior a esto fue dada de alta hasta
el dia 22 de vida donde nuevamente ingreso al hospital con insuficiencia cardiaca e
hipoperfusion sistémica, como no se observaba mejoria del cuadro clinico aun con
el tratamiento oportuno , dos dias después ingresa a la UCIP , tras estudios
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complementarios nota que al igual que los casos nombrados anteriormente esta
bebé tenia leucocitosis, enzimas hepaticas, marcadores inflamatorios, BNP y
troponinas elevadas, en cuanto a las muestras tomadas para conocer si esta bebe
era portadora de la infeccion todas resultaron negativas excepto la IgG que tanto en
la bebe como la mama era positiva lo cual nos indica que ambas estuvieron en
contacto con este virus, ademas de aislarse en las diferentes pruebas un rinovirus
y poco tiempo después tras un tratamiento oportuno la bebe sali6 de la unidad. (12)
Lo que llama la atencién de este segundo reporte de caso es que si bien la gestante
no fue positiva para COVID durante el parto fue portadora de la infeccién igual que
su hija la cual desde un principio desarrollo sintomatologia, aunque no le tomaron
la prueba, lo cual respalda una vez mas que esta infeccidbn no es muy comun en la
poblacién neonatal puede ocasionar desde cuadros clinicos leves a severos, que
pueden llegar a comprometer la vida del bebé.

A nivel de Latinoamericano (13) realizaron un Estudio de tipo descriptivo basado
en los reportes prospectivos de las unidades constituyentes de la Red de la
Sociedad Iberoamericana de Neonatologia. El cual tuvo como obijetivo reportar y
evaluar las caracteristicas clinicas y los resultados de las gestantes con infeccion
por SARS-CoV-2 y los recién nacidos en América Latina. En dicho estudio se
registraron la ausencia y presencia de sintomas, su gravedad leve-moderada segun
la presencia de sintomas respiratorios sin requerimiento de oxigeno y fiebre o
severa en caso de requerir terapia intensiva y el desenlace del embarazo (vivo o
muerto) Adicional a esto se registro la prematuros (<37 semanas), la via de parto,
indicacién de aislamiento y tipo de alimentacion. En este estudio se reportaron 86
gestantes portadoras de la infeccién confirmadas mediante RT-PCR en siete paises
como Argentina, Colombia, Ecuador, Guinea Ecuatorial, Honduras, Peru y
Republica Dominicana. De estas el 68% (59) resultaron asintomaticas y el otro 32%
(27), de estas 24 tuvieron sintomatologia leve y las otras 3 presentaron
sintomatologias graves. En cuanto a la via de parto la tasa de cesareas fue del 38%;
En el 6% de los casos de evidencio infeccion otra parte para el diagnéstico de los
recién nacidos se realiz6 una RT-PCR a todos los RN entre las 16 y 36 horas de
vida; donde se encontrd que solo 6 de ellos resultaron positivos. Todos ellos
presentaron taquipneas transitorias leves.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La pandemia de la enfermedad por coronavirus 2019 se ha extendido por todo el
mundo con graves consecuencias para la salud publica mundial durante los ultimos
2,5 afos. Durante este tiempo, se ha hecho evidente que los adultos con
comorbilidades tienen el mayor riesgo de enfermedad grave y muerte; mientras
tanto, queddé mas claro que los nifios, aunque no eran inmunes a contraer la
infeccion, tenian una presentacion y un resultado menos grave en comparacion con
los adultos. Actualmente se tiene pleno conocimiento de que el virus puede
afectar a toda la poblacion sin discriminacion de edad, como se evidencio con el
primer caso de afectacién a la poblacion pediatrica en Shangai, China, el 19 de
enero; para el mes de febrero de 2020, se lograron identificar unos 2,143 pacientes,
de los cuales 731 fueron confirmados por medio de pruebas de laboratorio y
contaban con un promedio de edad de 7 afios, siendo el 94.1% asintomaticos o con
presentacion de sintomas leves. En Colombia, para el 24 de mayo de 2020 ya
se habian reportado 2,504 casos en menores de 18 afios. La primera muerte se
reportd en un paciente de tres afios de edad originario del departamento del Cauca,
con comorbilidades de Sindrome de Alagille, ademas de presentar cardiopatia
congénita y atresia de vias biliares. El paciente fallecio el 25 de marzo de 2020.(14)
A partir de abril de 2021, la Academia Estadounidense de Pediatria (AAP) informé
que el porcentaje acumulado de nifios positivos para SARS-CoV-2 fue del 13,6 %
del total de casos, pero solo del 0,1 % al 1,9 % necesitaron hospitalizacion, con una
tasa de mortalidad de 0 % a 0.03% dependiendo del estado del informe. Aunque el
curso natural transcurre sin incidentes en la mayoria de los casos pediatricos, un
porcentaje muy pequefio puede desarrollar, alrededor de 2 a 4 semanas después
de la infeccion aguda por COVID-19, un estado hiperinflamatorio, que ahora se
conoce como sindrome inflamatorio multisistémico en nifios. (15)

Poco después del reconocimiento de la enfermedad por COVID-19 en Wuhan,
China, se dieron a conocer informes de infecciones en mujeres embarazadas en
esta y regiones cercanas.(16) La evidencia acumulada respalda que COVID-19 no
es simplemente una enfermedad respiratoria, sino que potencialmente afecta otros
sistemas de 6rganos, incluida la placenta. EI SARS-CoV-2 accede a las células
humanas a través de la enzima convertidora de angiotensina 2 (ACE-2). La
abundancia de ACE-2 en la superficie de las células placentarias, especialmente los
sincitiotrofoblastos, podria contribuir  potencialmente a la transmision
transplacentaria vertical al feto después de la infeccion materna por COVID-19.
Curiosamente, a pesar de que las placentas dieron positivo para SARS-CoV-2, son
muy pocos los recién nacidos que manifiestan enfermedades inducidas por el virus.
Los efectos protectores de la barrera placentaria frente a la infeccion viral, que
limitan la propagacion del virus a los recién nacidos, siguen siendo un misterio. El
papel perjudicial de COVID-19 en los embarazos es en gran medida discutible,
aunque la infeccion materna por COVID-19 se ha implicado en resultados
desfavorables del embarazo.(17)
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Para otras infecciones virales, el embarazo confiere un mayor riesgo de morbilidad,
con un riesgo bien descrito de transmision vertical y resultados adversos en los
recién nacidos. Sin embargo, los estudios que evaltan el potencial de transmision
vertical y/o posnatal del sindrome respiratorio agudo severo coronavirus 2 son
pocos, tienen tamafios de muestra pequefios y provienen principalmente de China,
cuyos resultados podrian no generalizarse a todas las poblaciones.(18)

Por si solo, el embarazo representa en este caso un factor de riesgo, dando los
cambios fisiologicos relacionados con el embarazo por los cuales se enfrenta la
madre, asi mismo, durante el embarazo se genera un estado de hipercoagulabilidad
debido a un aumento de trombina, plasmina y factores fibrinoliticos, se conoce
también, que la mujer en estado de embarazo es mas susceptible a presentar una
respuesta inflamatoria mas severa, que puede repercutir directamente en el feto.

La enfermedad causada por el coronavirus SARS-CoV-2 puede generar
consecuencias negativas durante la gestacion, de las cuales, se ha mencionado
que el riesgo de partos prematuros ha sido el impacto mas importante de covid-19
en las mujeres embarazadas del cual poco se habla o se reconoce con la
importancia que merece, asi mismo, diferentes manifestaciones clinicas en los
recién nacidos han sido traidas a discusion por los investigadores.

Se ha encontrado que dentro de los signos y sintomas causados por la infeccién del
covid-19 en los recién nacidos, son los sintomas respiratorios los mas frecuentes,
representados principalmente por la presencia de disnea y taquipnea, estando
presentes en alrededor del 70% de los casos. En menor medida, se encontraron
otras manifestaciones tales como letargo, sintomas gastrointestinales, fiebre y
sintomas neurolégicos, asi como también trombocitopenia, junto con taquicardia,
vomitos y en algunos casos neumotorax. Es importante destacar que en algunas
situaciones estos presentaban complicaciones asociadas a la prematuridad,
sindrome de intervalo QT largo, requerimiento de fototerapia, taquicardia y sindrome
de dificultad respiratoria neonatal, por lo cual fue necesario su ingreso a sala de
cuidados intensivos neonatales (UCIN). (19)

Aungue muchas mujeres infectadas embarazadas permanecen asintomaticas, las
mujeres embarazadas o las que estuvieron embarazadas recientemente tienen un
mayor riesgo de enfermarse gravemente. Esto incluye un mayor riesgo de
hospitalizacion (31,5 % frente al 5,8 % de las mujeres no embarazadas), mayor
riesgo de necesidad de atencion a nivel de unidad de cuidados intensivos y mayor
riesgo de ventilacibn mecanica. La Red de Vigilancia de Hospitalizaciones
Asociadas a la Enfermedad por Coronavirus 2019 (COVID-19) (COVID-NET)
documentd que, durante el periodo del 1 de marzo al 22 de agosto de 2020,
aproximadamente el 25 % de todas las mujeres de 15 a 49 afos hospitalizadas con
la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID -19) estaban embarazadas. Del 50 %
gue presentaba sintomas, el 16,2 % ingresé en una unidad de cuidados intensivos
y el 8,5 % requirio ventilacibn mecéanica invasiva.(20)
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Sin embargo, debido a la reciente aparicion de la enfermedad COVID-19 hace la
informacion disponible sea escasa y que nuestro conocimiento actual sobre sus
posibles implicaciones en el recién nacido tras la infeccion de las mujeres durante
el embarazo sea muy limitado.

Es por todo lo anteriormente nombrado, que resulta importante caracterizar las
complicaciones en los recién nacidos hijos de madres positivas para COVID-19 en
el Servicio de pediatria del Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo
de la ciudad de Neiva el cual es un centro hospitalario publico de tercer nivel que
presta el mejor servicio del sur del pais.(31) y de esta manera, se podria conocer
mas acerca del comportamiento del virus en el departamento del huila, su
fisiopatogenia y como el curso de la enfermedad en ellas lleva a que se generen
manifestaciones y desenlaces negativos en el producto del embarazo y con ello se
pueda , intervenir de manera oportuna y adecuada no solo en las gestantes, también
en los recién nacidos de estas con el fin de lograr mitigar los resultados
desfavorables en estos.

¢, Cuales fueron los resultados perinatales en gestantes positivas para SARS-CoV-
2 atendidas en el Hospital Hernando Moncaleano Perdomo durante el afio 20227

24



4. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL
Caracterizar los resultados perinatales de los recién nacidos de madres positivas
para COVID-19 que fueron atendidas en el Hospital Hernando Moncaleano
Perdomo de la ciudad de Neiva durante el afio 2022.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Clasificar las caracteristicas clinicas segun el sexo en el que se
presenta.

e Describir las manifestaciones clinicas de los recién nacidos de madres
positivas para COVID-19.

e Describir el desenlace del embarazo en aquellas gestantes positivas
para COVID-19.

e Interpretar la valoracion nutricional de los recién nacidos de madres
positivas para COVI-19.

e Analizar la realizacion de examenes diagnoésticos como la RT-PCR,

prueba de anticuerpos para SASR-CoV-2, pruebas de laboratorio y
ecocardiograma.
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5. MARCO TEORICO

5.1. DEFINICION

Los coronavirus son una extensa familia de virus que pueden causar enfermedades
tanto en animales como en humanos. En los humanos, se sabe que gran parte de
estos, causan infecciones respiratorias que pueden ir desde el resfriado comun
hasta enfermedades mas graves como el sindrome respiratorio de Oriente Medio
(MERS) y el sindrome respiratorio agudo severo (SRAS). La COVID-19 también
conocida como enfermedad por nuevo coronavirus es causada por el coronavirus 2
del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV2).(21)

El genoma del SARS-CoV-2 consiste en un ARN monocatenario de sentido positivo.
Al igual que otros coronavirus, tiene cuatro proteinas estructurales: proteina de
espiga (S), proteina de membrana (M), proteina de nucleocapside (N) y proteina de
envoltura (E). La proteina S juega un papel clave en la patogénesis de la infeccion
en humanos, ya que permite que el virus se ancle a los receptores del huésped y
entre en las células del huésped. Tiene dos subunidades principales, S1 y S2. La
subunidad S1 distal, con dos dominios estructurales (el dominio de unién al receptor,
RBD, y el dominio similar a la galectina N-terminal, S1-NTD), tiene un papel en el
reconocimiento del receptor y la unién a la enzima convertidora de angiotensina 2
(ACE2 ) receptor de las células huésped, mientras que la subunidad S2 anclada a
la membrana media la fusién de las membranas viral y de la célula huésped El
SARS-CoV-2 infecta a los humanos a través de la union entre el dominio RBD de la
proteina S y el receptor humano ACE2, ampliamente expresado en muchas células
humanas, como las del tracto respiratorio, intestino, Utero, ovarios y placenta.(22)

Se ha informado que las mujeres embarazadas estarian parcialmente a salvo de
infecciones con un curso mas severo, aungque los cambios fisiopatologicos
asociados con el embarazo (elevacion del diafragma, aumento del consumo de
oxigeno, alteracion de la respuesta inmune) hacen que esta categoria de pacientes
sea mas susceptible a infecciones respiratorias mas graves. (22) Es asi como hay
gue reconocer que durante el embarazo una gran variedad de circunstancias puede
afectar tanto a la salud materna como a la neonatal, entre estos eventos prenatales
gue repercuten sobre la salud del feto en desarrollo se ha descrito como factor de
riesgo la exposicion a virus, por lo cual no esta exento el virus del SARs-CoV2. (19)

5.2. EPIDEMIOLOGIA

Segun el boletin No. 20, del 4 de febrero del 2022 del Instituto Nacional de Salud de
Colombia, a la fecha existen, 1892 casos de COVID-19 en neonatos, de los cuales
261 resultan ser nuevos casos. Casos activos en neonatos se reportan 95, de los
cuales 78 son nuevos. Neonatos que han logrado recuperarse de la enfermedad se
registran 1774, y 181 nuevos casos. Muertes a causa del COVID-19 en neonatos 9.
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En la distribucion por edad, neonatal temprana (1-7 dias) se encuentran 546 casos,
mientras que los neonatos tardios (8-28 dias) estan reportados 1346 casos.

5.3. FACTORES DE RIESGO PARA LA INFECCION EN EL RECIEN
NACIDO

Se ha encontrado que dentro de los factores de riesgo que tiene el recién nacido
para adquirir la infeccion por el virus del SARS-CoV2 son: el volumen de aire
inhalado, tiempo de exposicion, concentracion viral en los aerosoles inhalados,
posicion y distancia del emisor, vulnerabilidad personal (factor poco conocido, en
parte relacionado con receptores de enzima convertidora de angiotensina 2
[ACEZ2)). (23)

5.4, VIAS DE TRANSMISION EN EL RECIEN NACIDO

5.4.1. Transmision Vertical: Se define como transmision vertical
intrauterina SARS-CoV-2 como la determinacion en el recién nacido de una prueba
positiva de SARS-CoV-2 en la placenta, liqguido amniético, sangre de cordén
umbilical o hisopos nasofaringeos y/o orofaringeos del recién nacido a través de la
reaccion en cadena de la polimerasa con transcripcion inversa (RT-PCR) realizada
inmediatamente después del nacimiento(23)

5.4.2. Transmisiéon No Congénita: Las rutas no congénitas de
transmision perinatal pueden incluir la transmision mediante gotas, aerosoles o
contacto directo, en la sala de partos o quiréfano. Aunque adn no ha sido
documentada, tomando en cuenta que el virus ha sido aislado en heces, la via fecal-
oral debe mantenerse en mente como otra posibilidad. De igual manera, ya que el
SARS-CoV-2 se ha detectado en el fluido vaginal de mujeres con infeccion por
COVID-19, el contacto directo del neonato con el canal del parto tampoco se puede
descartar como mecanismo de transmision. El virus también puede transmitirse
mediante gotas, aerosoles o contacto directo, durante los cuidados posnatales en
el hospital o en casa. (24)

La lactancia materna fue limitada ante la sospecha de que el SARS-CoV-2 pudiese
trasmitirse a través de la leche materna. Hasta hoy, no se ha descrito que exista
transmision del virus por esta via, por lo ende las sociedades cientificas han
recomendado amamantar si la madre lo deseaba, haciendo hincapié en los
beneficios para el recién nacido. (23)

5.5. ADAPTABILIDAD EXTRAUTERINA
La transicion de la vida intrauterina a la vida extrauterina comienza con las primeras
respiraciones del recién nacido y la interrupcion de la circulacion placentaria, que

desencadenan una serie de adaptaciones fisiolégicas, en particular hemodinamicas
y respiratorias. El nacimiento constituye un cambio obligado de ambiente para el
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recién nacido. Los procesos de adaptacion que ocurren en los minutos consecutivos
al parto son de vital importancia para su supervivencia en el nuevo ambiente
extrauterino, ya que su curso no perturbado contribuye a determinar el grado de
morbilidad y/o morbimortalidad del neonato y su posterior desarrollo.(25)

5.5.1. Test Apgar. La puntuacion de Apgar, desarrollado por la
anestesibloga Virginia Apgar en la década de 1950, mide de una manera simple y
rapida la adaptacion y vitalidad del bebé tras el nacimiento. Es util para evaluar la
transicion del recién nacido del vientre materno al exterior y orientar acerca de su
necesidad o no de cuidados médicos inmediatos. Consta de cinco componentes: la
frecuencia cardiaca, el esfuerzo respiratorio, tono muscular, irritabilidad refleja y
color de la piel (figura 2). A cada componente se le da el mismo valor, que puede
variar de 0 a 2. Se considera el Apgar de 7 normal, de 4 a 6 moderadamente
anormal, y de 0 a 3 es muy bajo. Clasicamente se realiza evaluaciones al minuto y
a los 5 minutos, aunque se puede seguir realizando evaluaciones cada 5 minutos,
si la condicion del RN lo amerita. Se ha determinado que la baja puntuacién de
Apgar en recién nacidos prematuros puede reflejar inmadurez fisioldgica en lugar
de malas condiciones al nacer. Estudios multicéntricos han demostrado que el
Apgar bajo a los 5 minutos se asocia con un aumento sustancial de los riesgos de
mortalidad neonatal e infantil, tanto en los prematuros, como en los a término.
(Vasco-Morales et al. 2018). La edad gestacional, las medicaciones maternas, la
reanimacion y las alteraciones cardiopulmonares y neurolégicas modifican la
puntuacion de Apgar. (Snyder and Moodie 2012).

Figura 1. Prueba de Apgar del recién nacido

Sistema de puntuacion de Apgar

R DR OO

Frecuencia cardiaca  Ausente Menos de 100 latidos por minuto Mas de 100 latidos por
minuto

Respiracion Ausente Lenta, irregular, llanto débil Buena; llanto fuerte

Tono muscular Flacido Cierta flexion de brazos y piernas Movimiento activo

Reflejo* Ausente Mueca Mueca y tos o estornudos

Color Azulados o pdlido  Cuerpo rosado; manosy pies azulados  Completamente rosado

*Reflejo evaluado colocando un catéter o una perilla succionadora en la nariz del bebé y observando su respuesta.

Fuente: Caring for Your Baby and Young Child: Birth to Age 5, 6th Edition (Copyright © 2015
American Academy of Pediatrics)
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5.6. VALORACION NUTRICIONAL

La antropometria es una técnica incruenta y poco costosa, portatil y aplicable en
todo el mundo para evaluar el tamafio, las proporciones y la composicién del cuerpo
humano. Refleja el estado nutricional y de salud y permite predecir el rendimiento,
la salud y la supervivencia. Se basa en el estudio de un reducido numero de medidas
corporales. (26)De un lado, tenemos el peso, la talla y los indices basados en las
relaciones entre ellos, que permiten la comparacion con poblaciones de referencia
y poder realizar una valoracion evolutiva, mediante el seguimiento de los cambios
producidos a lo largo del tiempo. Para la antropometria y clasificacion del recién
nacido se deben considerar los datos antropométricos (peso, talla y perimetro
cefalico) en relacion con la edad gestacional (EG): RN pretérmino (<37 semanas),
RN a término (37-41 semanas) RN postérmino (42 semanas). Si no disponemos de
una estimacién de la EG por fecha de dltima menstruacion o mediante
ultrasonografia, debemos realizar una estimacion clinica

5.6.1. Medidas Antropométricas Individuales

5.6.1.1. Peso: Medida que determina la masa corporal total de un
individuo y se puede expresar en gramos o kilogramos.

5.6.1.2. Clasificar el Bajo Peso al Nacer:

e peso inferior o igual a 2.500 gramos en un neonato, independiente de la edad
gestacional.

e Bajo peso (BP): cuando fluctia entre 1.501 y 2.500 gr.

e Muy bajo peso (MBP): neonato con un peso menor o igual a 1.500 gr.

e Bajo Peso Extremo: neonato con peso inferior a 1.000 gr.

Los dos ultimos conforman el grupo de mayor riesgo de enfermar y morir. (27)
5.6.1.3. Longitud: Medida que determina la talla del nifio/a

menorde2afios (de 0 a 24 meses), en posicion horizontal (acostado) y se toma

desde el borde de la cabeza hasta los talones.

Algunas medidas se presentan como indices, como por ejemplo la talla para la edad

(T/E), peso para la edad (P/E), peso para talla (P/T), CMB para la edad, e indice de

masa corporal (IMC) para la edad. Cada indice se registra como un puntaje z* que

describe en qué medida y en qué direccion se desvia la medicion antropométrica de

un individuo del promedio de su sexo establecido por la OMS en los Patrones de
Crecimiento Infantil de 2006. En el grupo de nifios y nifias de 0 a 4 afios 11 meses
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y 29 dias de edad, se utilizaran los siguientes indicadores antropométricos a nivel
individual: Peso para la Talla - P/T, Talla para la Edad - T/E y Perimetro Ceféalico
para la Edad - PC/E, para determinar la evolucion del crecimiento y parte del
desarrollo de los nifos y nifias.

e TALLA/EDAD: Evalla el crecimiento 6seo (longitudinal) del nifio, da informacién
sobre el pasado nutricional, dado que la talla es la medida mas estable y se
necesitan cambios cronicos para alterarlo.

e PESO/TALLA: Evaltia la armonia en el crecimiento, como lo ven es una medida
de simetria en los diferentes crecimientos.

e PERIMETRO CEFALICO/EDAD: La medicion del Perimetro Cefalico para la
Edad - PC/E indica el crecimiento del encéfalo y la evolucién de los huesos del
craneo. Se emplea como parte de la deteccidbn de posibles alteraciones
neurolégicas o del desarrollo en los nifios. Los perimetros tanto pequefios como
grandes indican un riesgo para la salud y desarrollo; la medicion es menos Uutil
para determinar el estado nutricional o vigilar la respuesta a las intervenciones
de nutricion. (28)

5.6.2. Instrumentos y Técnicas de Medicién

e Peso: Existen diferentes tipos de instrumentos para obtener el peso, como
basculas y balanzas. En la bascula de platillo se pesa al nifio acostado, si no se
sienta todavia, de lo contrario sentarlo dentro del platillo. Es util para pesar a
nifios menores de dos afios.

e Longitud: La talla o longitud se refiere al dato que se obtiene cuando se mide a
un nifio menor de 2 afios en decubito dorsal. El instrumento para medir la talla
se conoce con el nombre de tallimetro o infantometro, con el cual se deben
medir a los menores de dos afios con el objetivo de corregir la lordosis fisiologica
de esa edad; puede ser de madera, metal o fibra de vidrio, con una pieza fija
donde se apoye la cabeza del nifio y una moévil que se ajuste a la planta de los
pies.

e Perimetro cefalico: Para medir los perimetros se requiere una cinta métrica

inextensible y flexible, calibrada en milimetros (precision de 1 mm). Midiendo
entre los puntos mas prominentes de occipucio y region frontal de la cabeza.
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5.7. CUADRO CLINICO

La mayoria de los lactantes quienes han resultado positivos para infeccion
congénita son asintomaticos 0 paucisintomaticos, recuperandose sin
complicaciones. Cuando los sintomas se encuentran presentes, se caracterizan por
febricula, hipoxia leve, polipnea, las manifestaciones clinicas mas frecuentes fueron
la taquipnea y la disnea. Los bebés prematuros son quienes requieren una
observacion mas cercana, ya que pueden presentar sintomas respiratorios mas
graves como letargo y deshidratacion, y en algunos casos se requiere de ventilacion
mecanica.

5.7.1. Sindrome Inflamatorio Multisistémico Neonatal. De acuerdo con el
Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades de Estados Unidos (CDC)
“el sindrome inflamatorio multisistémico en nifios (MIS-C) es una afeccién en la que
diferentes partes del cuerpo pueden inflamarse, entre ellas el corazoén, los
pulmones, los rifiones, el cerebro, la piel, los ojos o los érganos gastrointestinales.”
(CDC, 2021, parr 1)

Por otro lado, la Organizacion Mundial de la Salud ha definido al Sindrome
Inflamatorio Multisistémico en nifios y adolescentes relacionado al COVID-19 (MIS-
C) como: Nifios y adolescentes de 0 —19 afios con fiebre mayor o igual a tres dias,
elevacion marcada de reactantes de fase aguda (VSG/PCR/procalcitonina) y dos de
los siguientes hallazgos: 1. Brote o conjuntivitis no purulenta o inflamacion
mucocutanea (boca, manos o pies) 2. Hipotension o choque 3. Caracteristicas de
disfuncion miocardica, pericarditis, valvulitis o anormalidades coronarias
(incluyendo ecocardiograma o elevacion de troponina/NT-proBNP) 4. Evidencia de
coagulopatia (por TP, TPT o dimero D elevado) 5. Sintomas gastrointestinales
agudos (diarrea, vomito o dolor abdominal) En ausencia de otras etiologias
infecciosas de inflamacién y con evidencia de infeccion por SARS-CoV-2 (RT-PCR,
prueba de antigeno o serologia) o probable contacto con pacientes con COVID-19.
(Ménica Patricia Velasquez Méndez 1 2020)

Sin embargo, el mecanismo por el cual se presenta ain no esta muy claro, pero se
cree que se debe a una desregulacién inmunitaria tras la exposicion al SARS CoV-
2. Por lo general, se presenta como fiebre y afectacién multiorganica, y los analisis
de sangre muestran un aumento de los marcadores inflamatorios semanas después
de la exposicion al SARS-CoV-2. MIS-C tiene similitudes clinicas y seroldgicas con
la enfermedad de Kawasaki y la severa tormenta de citoquinas COVID-19 que se
observa en adultos. A diferencia de MIS-C, donde la infeccion por SARS-CoV-2 y
la inflamacién multisistémica ocurren en el mismo sujeto, EI SARS-CoV-2 materno
puede potencialmente causar un sindrome hiperinflamatorio similar en los recién
nacidos debido a la transferencia transplacentaria de anticuerpos.(Pawar et al.
2021)También se ha descrito que hubo un aumento en la cantidad de recién nacidos
con corazones estructuralmente normales en Kolhapur, India, que presentaban
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anomalias en la conduccién y nacieron de madres con antecedentes de COVID-19.
Especificamente, estos recién nacidos presentaron QTc prolongado con bloqueo
auriculoventricular (AV) 2:1 o trombosis similar a los nifios mayores con MIS-C
dentro de la primera semana después del nacimiento.

En resumen, hablamos de MIS-N en los recién nacidos quienes presentaron
sindrome inflamatorio multisistémico en la primera semana después del nacimiento
secundario a una posible infeccion materna por COVID-19 vy, por otro lado, de MIS-
C enlos recién nacidos que tenian COVID-19 neonatal de inicio temprano o COVID-
19 neonatal de inicio tardio y posteriormente presentaron inflamacion multisistémica
durante 2 a 4 semanas después del nacimiento. (Figura 1).

Figura 2. Desenlace del embarazo en gestantes positivas para Covid-19
A B
Pregnant
mothers
@ @ @
First Y > Y
week < ’ ® 2 <) %
l W l Early-onset ‘ ’
t Neonatal MIS-N
COVID-19
~ 2% (us)
2-4 weeks
after birth
Lale onset Late onset Y
Neonatal Neonatal L ¢4
COVID-19 COVID-19  MIS-C

Fuente: Pawar R, Gavade V, Patil N, Mali V, Girwalkar A, Tarkasband V, Loya S, Chavan A,
Nanivadekar N, Shinde R, Patil U, Lakshminrusimha S. Neonatal Multisystem Inflammatory
Syndrome (MIS-N) Associated with Prenatal Maternal SARS-CoV-2: A Case Series. Children (Basel).
2021 Jul 2;8(7):572. doi: 10.3390/children8070572. PMID: 34356552; PMCID: PMC8305422.

Los sujetos de color rojo con un signo '+' indican pacientes positivos para COVID-
19. La madre embarazada A tiene COVID-19 y su bebé es negativo al nacer, pero
contrae COVID-19 de inicio tardio debido a la transmision de la madre. La madre
embarazada B no tiene COVID-19, pero su recién nacido desarrolla una infeccién
neonatal de aparicion tardia debido a la exposicién a un miembro de la familia de 2
a 4 semanas después del nacimiento. La madre embarazada C es COVID-19
positiva durante el periodo perinatal y transmite el virus a su descendencia durante
el parto, lo que provoca una infeccidon de aparicion temprana en el recién nacido.
Este bebé puede desarrollar potencialmente MIS-C de 2 a 4 semanas mas tarde
(algo raro) . La madre embarazada D tiene COVID-19 durante el embarazo, pero el
recién nacido se mantiene saludable. La madre embarazada E tiene la enfermedad
COVID-19 o exposicion al SARS-COV-2 durante el embarazo y el bebé desarrolla
inflamacion multisistémica secundaria a la transferencia pasiva de anticuerpos que
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conducen a MIS-N (sindrome inflamatorio multisistémico en recién nacidos).(Pawar
et al. 2021)

5.8. DIAGNOSTICO

La detecciéon molecular de SARS-CoV-2 se considera la prueba estandar de oro
para diagnosticar COVID-19, esta prueba se realizara a las 24 horas de vida a todo
aguel recién nacido quien se tenga sospecha o presente sintomas compatibles con
la enfermedad COVID-19. La técnica es PCR (RT-PCR), que consiste en dos PCR
en secuencia: primero una rt-PCR y, posteriormente, una PCR en tiempo real para
la deteccion de ARN viral. La prueba muestra la presencia de fragmentos genéticos
del virus tanto en sujetos asintomaticos/paucisintomaticos como en sujetos
sintoméaticos, pero no evalla si el virus esta en proceso de replicacion. Esta se
realiza en la mucosidad y secreciones respiratorias, que son recolectadas con un
hisopado nasofaringeo a través de la fosa nasal y/o faringe.

Aun no existen datos de laboratorio especificos en los neonatos, aun asi, se observa
leucopenia y linfocitopenia muy frecuentemente, la proteina C reactiva y la
procalcitonina resultan estar dentro del rango de normalidad. También se ha
encontrado trombocitopenia de leve a moderada, aumento de creatina-fofoquinasa,
fosfatasa alcalina, ALT y DHL. En cuanto a los hallazgos imagenolégicos obtenidos
mediante tomografia pulmonar axial computarizada, se encuentra principalmente
imagenes nodulares radiopacas, focos uUnicos o mudltiples de consolidacion
parenquimatosa ubicados principalmente en la periferia del parénquima pulmonar.
(24)

5.8.1. Datos analiticos

e Hemograma: leucocitosis con linfopenia, neutrofilia y trombocitopenia

e Marcadores de inflamacion: elevacion de PCR, VSG, ferritina, fibrindgeno, LDH,
IL-6. PCT normal o elevada (en ausencia de infeccién bacteriana)

e Coagulacion: fibrinégeno, dimero D elevado

e Bioguimica: hiponatremia, hipoalbuminemia, elevacion de transaminasas (ALT,
AST)

e Marcadores cardiacos: NT-pro-BNP muy elevado (> 200 ng/l), elevacion de
enzimas miocardicas (troponina-l, CPK-MB).
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5.8.2. Pruebas complementarias vinculadas a SARS-CoV-2. La
mayoria de los pacientes con SIM-PedS presentan positividad para algun tipo de
prueba diagndstica de infeccion aguda o pasada por SARS-CoV-2. En todo paciente
con sospecha de SIM-Peds se recomienda realizar como minimo una toma de
muestra respiratoria para realizacion de reaccioén en cadena de la polimerasa (RT-
PCR). En general, se acepta que la mayor sensibilidad en la enfermedad por SARS-
CoV-2 es el lavado broncoalveolar o el aspirado bronquial. Otras muestras
aceptables son el frotis nasofaringeo, el lavado nasal o el frotis faringeo. En caso
de resultar negativa, y si existe una sospecha clinica elevada, se recomienda repetir
en las 24-48 h siguientes. En el caso de empeoramiento clinico que suponga la
necesidad de ventilacion mecanica invasiva, se recomienda obtener muestra de
aspirado traqueal. Ademas, se recomienda realizar siempre serologia
independientemente de la RT-PCR. El rendimiento sera superior una vez pasados
un minimo de 10 dias desde el primer signo o sintoma. En el caso de RT-PCR
negativa con serologia negativa y alta sospecha clinica, se recomienda repetir
serologia a las 3-4 semanas del ingreso. Se ha descrito que un 26-55% de los
pacientes con SIM-PedS tienen RT-PCR positiva y hasta un 90% serologia 1gG
positiva. Se pueden detectar anticuerpos a partir de los 10-15 dias desde el
contagio, alcanzando la mayor seroconversion acumulada en torno a los 16-21
dias.(29)

5.8.3. Pruebas de imagen. Se recomienda la realizacion de
ecocardiografia a todos los pacientes con SIM-PedS. En las formas leves, no es
habitual la presencia de alteraciones ecocardiograficas.(29) En la ecocardiografia,
el hallazgo mas frecuente es la disfuncion sistélica ventricular izquierda, observada
en varios estudios entre el 25% y el 63% de los casos. En el 71% de estos pacientes
se describen fracciones de eyeccion entre el 30% y el 50%, y fracciones menores
del 30% en un 28% de los casos. Otros hallazgos detectados por ecocardiografia
son la dilatacion de las arterias coronarias observada entre el 17% y el 25% vy el
derrame pericardico entre el 9% y el 40%, asi como signos de pancarditis e
insuficiencia mitral. Una posible causa de la variabilidad en la deteccion de
anomalias coronarias en los diferentes estudios es la distinta técnica de imagen
utilizada para su deteccién: ecografia, TC o resonancia magnética (RM), de manera
gue en los trabajos en los que se realizé TC de arterias coronarias se detectaron
aneurismas en el 20% de los pacientes, mientras que por RM no se detectaron(30)

5.9. TRATAMIENTO NEONATAL

Todo recién nacido que tenga un resultado positivo para SARS-CoV-2 como primera
medida debe aislarse en una habitacién con presién negativa. El tratamiento sélo
es de soporte, como oxigeno, mantenimiento electrolitico y de equilibrio acido-base.
En el caso de los recién nacidos que cursen con complicaciones graves, Como por
ejemplo distrés respiratorio grave, el tratamiento se basa en la administracion de
dosis altas de surfactante pulmonar, 6xido nitrico inhalado, ventilacion de alta
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frecuencia, remdesivir, IFN a2b nebulizado (usado en MERS-CoV y SARS-CoV) y
la consideracién de oxigenacion por membrana extracorporea (ECMO) en caso de
contar con ello.

Los recién nacidos pueden ser dados de alta después de la resolucién de la
sintomatologia respiratoria, la ausencia de fiebre por al menos tres a cinco dias y
después de dos hisopados nasofaringeos negativos para SARS-CoV-2, tomados
con al menos 48 horas de diferencia. (22)
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6. DISENO METODOLOGICO

6.1. TIPO DE ESTUDIO

Este es un estudio de tipo observacional, descriptivo transversal. Es descriptivo
porque busco conocer las manifestaciones perinatales de los recién nacidos de
madres positivas para COVID19 sin intervenir o manipular el factor de estudio
Gnicamente haciendo uso de las historias clinicas de seguimiento de consulta
externa y hospitalizacién de neonatos del HUHMP y transversal porque analizo el
fenbmeno, mediante la medicion de las variables en un periodo de tiempo
determinado que es el afio 2021.

6.2. LUGAR

Servicio de pediatria del Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de
la ciudad de Neiva el cual es un centro hospitalario publico de tercer nivel que presta
el mejor servicio del sur del pais dado que cuenta con servicios de alta complejidad,
ademas es una entidad publica de categoria especial, descentralizada
del Departamento del Huila que también es un importante centro de practicas para
los estudiantes de la facultad de salud de la Universidad Surcolombiana, donde se
ejercen los programas académicos de pregrado como Medicina y Enfermeria.(31)

6.3. POBLACION

Gestantes portadoras de la infeccion por SARS-CoV 2 y sus recién nacidos
atendidos en el HUHMP atendidos en el servicio de pediatria en el periodo de tiempo
comprendido entre 01-01-2022 y 31-12-2022, cédigo CIE-10: U07.1

6.4. MUESTRA

Madres portadoras de la infeccion por SARS-Cov-2 y sus recién nacidos atendidos
en el HUHMP, cddigo CIE: U07.1. Es una muestra no probabilistica. Para definir la
muestra, se tuvieron en cuenta los siguientes criterios:

6.4.1. Criterios de Inclusion

e Mujer gestante con diagndstico de infeccion por SARS-CoV-2 con RT-PCR
o prueba antigénica atendidas en el HUHMP en el afio 2021

e Recién nacido hijo de madre positiva para Covid 19 atendidas en el HUHMP
en el aflo 2021
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6.4.2. Criterios de Exclusion

e Gestante sin diagnostico de infeccion por SARS-CoV-2 con RT-PCR o
prueba antigénica negativos.

e Recién nacido hijo de madre negativa para Covid 19 atendidas en el HUHMP
en el afio 2021.

6.5. MUESTREO

Se aplico un método de muestreo no probabilistico, no aleatorio a conveniencia,
para asi poder obtener los datos de los recién nacidos hijos de madres positivas
para SARS- CoV-2 cuyos partos fueron atendidos en el Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva durante el afio 2021.

6.6. TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCION DE
DATOS

La técnica para la recoleccion de la informacion y los datos se hizo mediante la
revisibn documental de Historias Clinicas suministradas por Hospital bajo el acuerdo
de confidencialidad (Anexo B) y con previa aprobacion por parte del comité de
bioética(AnexoC), dicha informacion fue recolectada por las dos investigadoras del
grado noveno en horas de la mafiana, quienes revisaron una a una las historias
clinicas suministradas por la mesa de servicios TIC de HUHMP.

Asimismo, esta informacién fue consolidada en el instrumento, el cual se elabor6 en
medio electronico y después se organiz6 en el Excel donde se tabulo y se hizo el
respectivo analisis de los mismos.

6.7. INSTRUMENTO PARA RECOLECCION DE LA INFORMACION

El instrumento de recoleccion de datos se realiz0 teniendo en cuenta datos de
identificacion del paciente para asociarlo con la historia clinica consultada,
aclarando, que datos confidenciales como el nombre fueron omitidos. De acuerdo
con el marco tedrico planteado y a los objetivos, se enfocaron las preguntas para
captar la informacién necesaria. Para ello realizamos formatos de preguntas
abiertas y cerradas con multiple y Unica respuesta. Dentro de la informacion de
interés que buscamos reunir en las historias clinicas tenemos: sintomas del episodio
de COVID-19, valoracion nutricional , adaptacion extrauterina, el tipo de prueba con
el que fue diagnosticado con COVID-19 y desenlace del embarazo

Este instrumento tuvo como objetivo reunir la informacion sobre los sintomas y
distintas caracteristicas que presentaron los pacientes pediatricos de madres
positivas para COVID 19 .Una vez recolecto la informacion se procedio a tabularla
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en EXCEL 2017, donde se elaboraron las distintas gréaficas, porcentajes, medias y
datos estadisticos descriptivos.

6.8. PRUEBA PILOTO

La prueba piloto de este instrumento de recoleccion se realizé con una muestra de
5 historias clinicas del hospital universitario Hernando Moncaleano Perdomo, de
pacientes que cumplan los criterios de inclusion descritos en el disefio
metodoldgico. La base de datos de los pacientes con el diagnostico de COVID-19
fue adquirida por medio de la oficina de Sistemas de Informacién del Hospital
Universitario Hernando Moncaleano Perdomo, previa autorizacion del Comité de
Bioética de la institucibn que aprobd el proyecto mediante el ACTA DE
APROBACION N° 12-04, la cual, esta en los documentos anexos. La base de datos
aportada por el hospital cuenta con 1419 pacientes con el CIE 10 UQ07.1,de los
cuales, se eligié al azar 5 historias clinicas para realizar la prueba piloto, que
cumplieran con los criterios de inclusion .Al momento de realizar la prueba piloto se
registraron ciertas dificultades en hallar informacion de tres items importantes del
instrumento de recoleccion, razon por la cual se acudié al asesor para modificarlos
o plantear pequefios cambios en el disefio metodoldgico sin afectar los fundamentos
éticos de la investigacion.

6.9. PLAN DE ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Debido al tipo de estudio la estadistica para el analisis de los resultados fue
descriptiva, donde los datos recopilados se tabularon y procesaron en Microsoft®
Excel® para Microsoft 365 MSO. Bajo una muestra de tipo no probabilistica, se
aplico un andlisis univariado de cada uno de las componentes de los objetivos
especificos, donde luego se hallaron las medidas de tendencia central como la
media y otros datos de estadistica descriptiva como porcentajes y razones. Ademas,
se usaron graficas descriptivas con barras de frecuencia, graficas de porcentajes,
entre otras

6.10. FUENTES DE INFORMACION

La fuente de informacion que se utilizé para la recoleccion de datos es de tipo
indirecto, debido a que se realizé una revision de historias clinicas que cumplieran
con los criterios anteriormente descritos
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7. CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio se realizo con previa autorizacion del Comité de ética, bioética e
investigacion del Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo. Teniendo
en cuenta la resolucion 8430 de 1993, articulo 11, este estudio se clasifico como
una investigacion sin riesgo debido a que la técnica y el método de investigacion es
documental y de forma indirecta. Asi mismo, segun el articulo 16 de esta resolucion,
por ser una investigacion sin riesgo estaria exenta de obtener un consentimiento
informado directamente del paciente, solo se realizo el respectivo permiso a la
autoridad del HUHMP y se firmara un acuerdo de confidencialidad que estipula la
institucion.

Se dejo constancia de que las fuentes de informacion se manejaron con
confidencialidad, para asegurar informacion de cada individuo se omitié cualquier
informacion de identificacion personal para proteger su identidad, en caso tal se
utilizaron cédigos especiales de identificacion, es decir, en lugar de utilizar el
nombre y apellidos reales, se asignaran otros cédigos para su identificacién. Por
otro lado, el nUmero de personas con acceso a dicha informacioén fue limitado dado
Unicamente por los investigadores y coinvestigadores, utilizando contrasefias
personales para poder acceder a las bases de datos. Por ultimo, los registros de
papel se mantendran en un lugar cerrado y protegido.

7.1. ALCANCE

Con este trabajo de investigacion los investigadores esperan lograr realizar una
publicacién en una revista indexada en un periodo a corto plazo. La universidad con
este trabajo busca fortalecer el convenio docencia-servicio que mantiene con el
Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo, dando a conocer sus
diferentes semilleros de investigacion y fortaleciendo este eje en ambas
instituciones.

El hospital busca que la informacioén que brinde el resultado de esta investigacion
sirva como mecanismo de evaluacion de las intervenciones y estrategias que han
implementado en la institucion buscando disminuir la frecuencia de esta patologia,
y de esta manera ratificar, reevaluar o modificar los protocolos de manejo
institucionales orientados a mejorar la calidad en la atencion con el fin de obtener
mejores resultados en los pacientes.

7.2. RIESGO
Segun el articulo 11 de la Resolucion 8430 de 1993, en mediante el cual se clasifica

el riesgo en investigacion, la presente es una investigacion sin riesgo, pues se hara
una revision documental retrospectiva de las historias clinicas
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7.3. COSTO - BENEFICIO

El costo del estudio sera asumido por los investigadores del proyecto; mientras que
el beneficio es para todos. A los investigadores les permitira afianzar conocimientos
sobre la teméatica tratada, ademas de dar a conocer informacion y resultados
importantes para la salud publica del municipio a través de un cambio previsto en el
manejo oportuno de dicho evento en las mujeres gestantes de la region, esperando
que a partir de la fecha de publicacién y difusién de esta investigacion se comience
a observar dicho objetivo en el municipio de Neiva, la regién y el pais. El Hospital
Universitario de Neiva se beneficiard dado que contara con un informe sobre los
resultados perinatales de las gestantes portadoras de la infeccion, lo que le permitira
hacer una evaluacion acerca de los protocolos y guias de manejo de esta poblacion
permitiendo asi mejorar la calidad en atencion

7.4. IMPACTO

Se espera que este proyecto de investigacion genere nuevos conocimientos y
afianzamiento con respecto a los resultados perinatales de las gestantes portadoras
de la infeccién con SARS-CoV-2 en nuestra region, asimismo se tendra un impacto
en la Comunidad académica (estudiantes de medicina, educadores, estudiantes
egresados, directivos docentes) mediante la publicacion de un articulo cientifico que
describa la situacion local de la patologia mencionada, de igual manera tendra un
impacto en la Comunidad hospitalaria (Medico general, residentes y estudiantes de
medicina, especialistas, personal de enfermeria, fisioterapeutas, auxiliares de
enfermeria, nutricionistas, terapeutas ocupacionales, administrativos) ya que los
conocimientos obtenidos de dicho estudio permitiran a esta institucién hacer una
evaluacion acerca de las estrategias que implementaron en un primer momento con
respecto a esta patologia, del mismo modo que se implementardn nuevas
estrategias para disminuir el impacto de los fendmenos estudiados; con el objetivo
de mejorar la calidad en la atencion que se brinda a los pacientes, asi mismo, tendra
impacto en la Poblacion Neonatal pues los primeros dias de vida de un ser humano
son esenciales para la salud y desarrollo de este nuevo ser, por lo cual, el resultado
de este estudio permitira que se aborden a las gestantes de forma prematura a partir
de los conocimientos proporcionados por el mismo, permitiendo dar un diagndstico
y manejo oportunos en las mismas para evitar las futuras complicacién en los recién
nacidos. Una vez obtenidos los resultados de esta investigacion cientifica, se
realizard la socializacion mediante actividades de educacion continua como
simposios, seminarios, ponencias y presentacion de pdésteres en congresos, a
través de conferencias, como el informe final de un proyecto y mediante la
publicacién de un articulo a nivel local, nacional e internacional.

7.5. CONFLICTO DE INTERES

Los investigadores y coinvestigadores manifestaron no tener ningan conflicto de
interés a la hora de llevar a cabo esta investigacion(Anexo B)
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8. ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Durante el periodo de estudio, 1.435 gestantes fueron atendidas en el Hospital
Hernando Moncaleano Perdomo. De estas, en un total de 50 gestantes se confirmo
el resultado positivo para COVID-19 donde el 80% fue a través de RT-PCR y el 20%
por anticuerpos.

Figura 3. Flujograma sobre la informacion obtenida en las historias clinicas

Gestantes atendidas en el
HUHMP en el afio 2022
N=1435

L

Historias clinicas revisadas

N=118
( Historias clinicas
» excluidas
i L N=68
Historias clinicas incluidas
N=50
Al Resultados H Mangjo hospitalario }
maternoneonatal ,
N: 20 perinatales N:35

Mortinato
N:1

Fuente: elaboracion propia de los autores

La Tabla 1 muestra que el 52% (26) de los neonatos que nacieron de gestantes
positivas para COVID-19 eran mujeres y 48% (24) hombres. Asimismo, se muestran
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las caracteristicas neonatales, donde 84% (42) nacieron a término, con una
adecuada adaptacion extrauterina en los tres tiempos = 7 a excepcion de un
neonato que en los dos primeros tiempos su puntaje fue < 5 por tanto estos
pacientes requirieron de intubacion orotraqueal y uno de ellos reanimacion. En
relacion con el peso al momento del nacimiento el 6% tuvo bajo peso y el 1% fue
macrosomico, cabe destacar que solo 1 de ellos contdé con factores de riesgo
diferente a la infeccibn por SARS-CoV-2 presente en sus madres que
predispusieron este desenlace y fue un torch con IgG+ e IgM + para toxoplasmosis
Por otro lado, de los 50 neonatos, el 60% (30) presenté morbilidad, siendo mas
frecuente la dilatacion y la ectasia de las arterias del corazén, asfixia neonatal,
sindrome de depresion respiratoria, sepsis, taquipnea y otros cuadros clinicos que
no estan relacionados con la infeccién por SARS-Cov 2 presente en las gestantes
como ictericia multifactorial e incompatibilidad de grupo.

En cuanto a la mortalidad, se evidencio que solo fallecié un neonato cuya madre
tenia 25 afios ,G2C2V1 con un embarazo 37 semanas por eco | ,con rotura
prematura de membranas y asintomatica para covid-19, al momento del ingreso no
presenté fetocardia por tanto se considerd ingresar a la paciente para finalizacion
de la gestacion via cesarea la cual fue complicada por atonia uterina infiltracion
miometrial couvelaire quien ademas present6 hipotension sostenida sin respuesta
a reanimacion hidrico y con requerimiento de transfusion de hemoderivados,
soporte vasopresor de forma transitoria, cabe aclarar que el ébito nacié con
adecuado peso para la edad , madre con torch negativo y el nUmero de controles
idoneos para una multipara.
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Tabla 1. Caracteristicas perinatales

CARACTERISTICAS PERINATALES N=50 PORCENTAJE

Edad gestacional

Pretérmino 1 2%
A termino 42 84%
Post Termino 7 14%
Sexo

Masculino 24 52%
Femenino 26 48%
Apgar

Apgar 1 min

Depresién 5 10%
Normal 45 90%
Apgar 5 min

Depresion 1 2%
Normal 49 98%
Apgar 10 min

Depresién 0 0%
Normal 50 100%
Peso neonato

Bajo peso 3 6%
Peso normal 46 92%
Macrosémico 1 2%
Morbilidad

Si 30 60%
No 20 40%
Mortalidad

Si 1 2%
No 0 98%

Fuente: elaboracion propia de los autores

En la Tabla 2 se evidencia que de los neonatos evaluados solo el 12% (6) presento
sintomatologia, de este el 30% tuvo asfixia perinatal asociada a letargo y/o
taquipnea, 30% dificultad respiratoria y/o taquipnea, 20% SDR y 20% solo asfixia
perinatal, de igual manera de los neonatos que presentaron sintomatologia solo 2
de ellos tuvieron una RT-PCR positiva, es decir que los 4 neonatos restantes
aunque presentaron ciertas manifestaciones clinicas no eran portadores de la
infeccion. Por otro lado se encontré que del 10% de los neonatos con RT-PCR
positiva 2 de ellos fueron hombres y 3 mujeres, también aquellos pacientes con un
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RT-PCR negativa presentaron IgG (+) en un 10% y IgM(-) 90%, esto quiere decir
que el recién nacido en algin momento tuvo contacto con el virus SARS-CoV 2.

Tabla 2. Manifestaciones clinicas

Manifestaciones clinicas %
Sintomatico 6 12
Asintomatico 44 88

Fuente: elaboracion propia de los autores

Tabla 3. Pruebas de laboratorio

Pruebas Positiva % Negativa % No se les %
diagnosticas tomo

prueba
RT-PCR 5 10 43 86 2 4
Anticuerpos
IgG 5 10 45 90 0
IgM 0 0 50 100 0

Fuente: elaboracion propia de los autores

Con respecto a lo anterior también se demostré que si bien los neonatos en su gran
mayoria no presenté sintomatologia al momento de observar el ecocardiograma, se
hallé que el 18% presento dilatacion de la arteria coronaria principal, donde el 83%
también presentd alteraciones a nivel de los laboratorios entre los cuales cabe
destacar elevacion del dimero D, ferritina y NT-pro-BNP, asimismo el 86% los
neonatos que presentaron un ecocardiograma con limites normales también
contaron con alteraciones en sus laboratorios. Sin embargo, estos no fueron los
anicos hallazgos evidenciados en dicha imagen , pues se encontré que 3 de ellos
tenian un aneurisma de la arteria coronaria, 2 ductus arterio venoso donde solo 1
presenté repercusion hemodinamica, 1 CIV muscular, 2 hipoquinesia septal, 1 masa
muscular septal y 5 ectasias de arterias como la descendente anterior, proximal y la
circunfleja. Por consiguiente, ante dichos hallazgos se evidenciaron que 6 de los
neonatos presentaban una de las complicaciones mas importantes que se
presentan en los neonatos de gestantes portadoras de la infeccion y es el sindrome
inflamatorio multisistémico (MIS-C), de estos el 50% se le dio egreso con ASA y el
otro 50% sin tratamiento alguno.
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Tabla 4. Resultados ecocardiograma

Ecocardiograma N=50 %
Dilatacion de las arterias 6 12
Disfuncién ventricular izquierda 1 2

Limites Normales 43 86

Fuente: elaboracion propia de los autores
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9. DISCUSION

Muchos microorganismos pueden transmitirse de forma vertical en el periodo
prenatal, durante o alrededor del momento del parto, como asi también de forma
posnatal, el COVID-19 puede causar desde infecciones asintomaticas en las
madres, hasta una amplia gama de secuelas en los neonatos.

El estudio permite observar que de los 50 recién nacidos de madres con COVID-19
solo dos presentaron resultado positivo de RT-PCR a partir de muestra
nasofaringea, que indicarian infeccidon neonatal perinatal. Estudios previos han
descrito que la trasmision placentaria viral podria darse por via hematdgena. (32)
Un estudio descriptivo realizado en un instituto materno perinatal de Pera, demostro
que el 48.8% de las gestantes presentaron complicaciones obstétricas,
principalmente rotura prematura de membranas (18,6%) y preclampsia (11.6%) y el
93% de RN procedian de madres con COVID-19 asintomaticas, (33) similar a este,
los recién nacidos en nuestro estudio procedieron en su totalidad de madres con
COVID-19 asintomaticas. Entre las complicaciones obstétricas se encontrd solo un
caso de rotura prematura de membranas, mientras que entre las comorbilidades de
los recién nacidos se encontro dilatacidn y ectasia de las arterias del corazoén, asfixia
neonatal, sindrome de depresion respiratoria, sepsis y taquipnea.

Por otro lado, en un estudio de cohorte en 56 mujeres embarazadas con COVID-19
y 94 mujeres embarazadas sanas durante la epidemia de COVID-19 en Iran,
demostraron que en el grupo de mujeres con COVID-19, 9 (16,4%) neonatos
ingresaron en la UCIN, de los cuales ocho fueron trasladados a la UCIN por
prematuridad y uno por Apgar bajo. Se observé muerte neonatal en 2 (16,6%)
casos. El primer caso tenia una puntuacion de Apgar al minuto de 8 y una
puntuacion de 10 a los 5 minutos. Sin embargo, después del parto, el bebé
desarrolld sepsis, insuficiencia renal, coagulopatia intravascular diseminada y
finalmente murié. El segundo caso fue una nifia, con puntaje de Apgar al minuto de
cero. Ella murié después de una reanimacion fallida (34) , a comparacion de este
estudio donde en su mayoria, 42 (84%) obtuvieron una adecuada adaptacion
extrauterina en los tres tiempos = 7 a diferencia de dos neonatos que en los dos
primeros tiempos su puntaje fue < 5, uno requirié de intubacién orotraqueal y el
segundo de ellos reanimacion.

A pesar de la limitada evidencia sobre trasmision vertical, se ha reportado que existe
un 4% de incidencia de infeccion en el posparto y los recién nacidos con RT-PCR
positivo con frecuencia son asintomaticos, segun hallazgos de una revision
sistematica con base a reportes de casos (35)
El presente estudio tiene un caso de muerte fetal. No se puede confirmar si esta
muerte estuvo relacionada con la infeccion por COVID-19 en la madre del feto. En
varios estudios, se informaron muertes neonatales y mortinatos, pero los
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investigadores no estaban seguros de si las muertes estaban relacionadas con la
enfermedad. (36,37,38).

Las concentraciones de IgG se positivizaron en 5 (10%) de los RN, inferior a lo
planteado por Surinach-Ayats y colaboradores, en donde el 60% de los nifios
nacidos de madres infectadas por SARS-CoV-2 durante la gestacion tuvieron 1gG
especifica frente al virus. Teniendo en cuenta que la IgG se transfiere pasivamente
a través de la placenta de la madre al feto a partir del final del segundo trimestre y
alcanza niveles elevados al momento del nacimiento. (39) Del mismo modo, Pawar
y colaboradores especulan que la infeccibn materna con SARS CoV-2 da como
resultado el desarrollo de anticuerpos IgG protectores contra el virus similar a una
respuesta después de la vacunacion. Estos anticuerpos atraviesan la placenta (con
versiones IgA en la leche materna) para proporcionar inmunidad pasiva al recién
nacido. Dentro del mismo estudio de casos y controles, la presentacion mas comun
para los investigadores involucraba el sistema cardiovascular, donde once
presentaban trastornos del ritmo, de los cuales nueve presentaban prolongacion del
intervalo QTc con bloqueo AV 2:1 que recibieron terapia inmunomoduladora con
metilprednisolona e inmunoglobulina intravenosa (IVIG), un recién nacido tuvo un
episodio de taquicardia supraventricular (TSV), que requirié un curso corto de
blogueadores beta, y un bebé tuvo bradicardia con ondas T altas y puntiagudas y
QRS ancho debido a hiperpotasemia secundaria a insuficiencia renal aguda. Se
observé shock con o sin disfuncion cardiaca en la ecocardiografia en cinco recién
nacidos. Dos recién nacidos tuvieron dilatacion coronaria significativa el primer dia
de vida. Un recién nacido tenia un trombo que ocluia casi por completo la arteria
pulmonar izquierda (LPA) Un recién nacido tenia un trombo intracardiaco en la union
de la vena cava inferior y la auricula derecha, quienes recibieron terapia con HBPM.

Del mismo modo en el presente estudio, se encontraron alteraciones
cardiovasculares a través del ecocardiograma consistentes en aneurisma de la
arteria coronaria, ductus arterio venoso, CIV muscular, hipoquinesia septal, masa
muscular septal y ectasias de arterias como la descendente anterior, proximal y la
circunfleja, todas estas congruentes al sindrome inflamatorio multisistémico (MIS-
C) siendo seis de los RN los afectados de los cuales el 50% recibié tratamiento
extramural con ASA. En algunos niflos genéticamente susceptibles, los
autoanticuerpos desencadenados por la infeccién por SARS CoV-2 pueden unirse
a los receptores en los neutréfilos y macrofagos, lo que provoca la activacion y
secrecion de citocinas proinflamatorias que dan como resultado el desarrollo de
MIS-C.

Como limitaciones del estudio se debe resaltar que se trata de un estudio unicentro
lo que puede limitar su validez externa y retrospectivo con una cohorte tomada en
un afo donde las cifras de infeccion por Sars-CoV2 eran mucho mas bajas, asi
mismo los registros no mostraban los datos ordenandos, por lo que se tuvo que
emplear mayor tiempo para la obtencibn de los datos solicitados para el
presente estudio, ademas de que en algunas historias clinicas no se registraba la
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totalidad del paso del paciente por lo cual no se supo para algunos de ellos como
terminaron sus casos y por ultimo que el tamafio de la muestra es reducido para
deseo de los investigadores.

Las repercusiones a medio/largo plazo y la posibilidad de infeccion posterior al alta
son poco conocidas, y no se abordan en este estudio inicial. Al igual que con otras
infecciones virales, las mujeres en estado de embarazo son vulnerables al virus del
COVID-19, por lo tanto, es necesario continuar avanzando en el conocimiento sobre
la infeccidbn en poblacion neonatal; los mecanismos y riesgos de transmision
vertical/horizontal.
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10. CONCLUSIONES

La totalidad de los recién nacidos, se clasificaban como recién nacidos tempranos
debido a que las manifestaciones clinicas se dieron durante los 7 primeros dias de
vida, de estos, el 52% (26) de los neonatos que nacieron de gestantes positivas
para COVID-19 eran mujeres y 48% (24) hombres. Los varones fueron los mas
prevalentes en cuanto a las manifestaciones clinicas 60% en comparacion con las
femeninas 40%, de las manifestaciones clinicas de los RN, encontramos dilatacion
y ectasia de las arterias del corazon, asfixia neonatal, sindrome de depresion
respiratoria, sepsis y taquipnea, asi mismo, distintas alteraciones cardiovasculares
como aneurisma de la arteria coronaria, ductus arteria venoso, CIV muscular,
hipoquinesia septal, masa muscular septal y ectasias de arterias como la
descendente anterior, proximal y la circunfleja, todas estas congruentes al sindrome
inflamatorio multisistémico (MIS-C) siendo seis de los RN los afectados y observado
a través del ecocardiograma. en el desenlace de los embarazos Unicamente
encontramos un o6bito fetal los demas RN salieron exitosamente bien, el hallazgo
ecocardiografico més frecuente fue la dilatacion de la arteria coronaria principal, los
marcadores de laboratorio mas encontrados fueron elevacion del dimero D, ferritina
y NT-pro-BNP. Las madres con COVID-19 fueron asintomaticas en su totalidad.
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11. RECOMENDACIONES

Una vez analizados los resultados obtenidos a través del presente estudio,
recomendamos seguir aumentando la informacion con base en estudios realizados
en nuestra region y en el pais de Colombia, de esta forma se garantizara la atencién
de calidad de estas madres positivas para COVID-19, que como pudimos observar
en la mayoria de los casos se demostré que eran asintomaticas en el momento del
parto, por lo cual, suscita la importancia de seguir realizando tamizajes a traves de
las respectivas pruebas conocidas como RT-PCR o de antigeno durante el
embarazo para dar tratamiento y seguimiento oportuno a las madres y a sus fetos,
para evitar las complicaciones que pudimos detallar en los futuros recién nacidos.
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Anexo A. Instrumento para recoleccion de la informacion “OS PlTAL

UNIVERSIDAD

SURCOLOMBIANA NIVERSITARIO

HERNANDO MONCALEANO PERDOMO
Empresa Social del Estado

FACULTAD DE SALUD

CARACTERIZACION DE LAS MANIFESTACIONES CLINICAS EN RECIEN
NACIDOS DE MADRES CON COVID-19 ATENDIDAS EN HUHMP NEIVA 2021

Este formato de recoleccion de informacion tiene como objetivo reunir la informacion
sobre los sintomas y distintas caracteristicas que presentaron los pacientes
pediatricos con COVID-19. Se usara la informacion de las historias clinicas y
posteriormente se aplicara este instrumento de recoleccion para reunir los datos de
interés de cada paciente, para posteriormente diligenciarlos en Excel.
RESULTADOS PRUEBA PARA SARS-COV2 EN LA GESTANTE (MADRE)
Positivo:

Negativo:

En prueba:

- RT-PCR: _

- Prueba de Antigeno:

- Ambas:

DATOS DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Edad: Horas __ Dias ___ Sexo:F__ M__

Puntaje Apgar:

o 1

e 5.

o 10

Edad gestacional:
Tipo de identificacion:
Dias de hospitalizacién:

1. El siguiente es un listado de sintomas que podria llegar a presentar el
neonato con COVID-19, indique con una equis (X) aquellos que presento el.
Puede seleccionar varias. En caso de no encontrar un sintoma relacionado
en la historia clinica y que no esté en la siguiente lista, escribirlas en OTROS:

e Asintomatico (no presentd ningun sintoma) |:|
e Fiebre cuantificada >38° 1
e Tos D

e Taquipnea

e Prematuriedad D

e Letargo D

e Disnea

e (Cefalea E

e Hipotension 1
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Fatiga 1

Astenia y adinamia 1
Nauseas y/o vomitos 1
Paraclinicamente D
Otro

Nota: Simarco X en manifestaciones a nivel de paraclinicos, por favor dirijase
ala pregunta numero 7

Durante el primer episodio de COVID-19, indique con una equis (X) cuanto
tiempo habia transcurrido desde su nacimiento hasta que él bebe presento
sintomatologia

1-7 dias 1

8-28 dias |:|

En cuanto a la valoracién nutricional del neonato indique cuales fueron las
medidas antropométricas que obtuvo al momento de nacer

Peso: kg Perimetro Cefalico : cm

Talla: cm

De las siguientes pruebas de laboratorio ¢(Con cuél se le realizo el
diagndstico de Covid-19 al neonato? Marque con una equis (X) la respuesta
adecuada.

e RT-PCR ]

e PRUEBA ANTIEGENICA |:|

e ECOCARDIOGRAMA

Nota: Si marco X en prueba de imagen (Ecocardiograma), por favor dirijase a la
pregunta a la pregunta 8

5. ¢Cual fue el desenlace del embarazo de la gestante con COVID-19?
e Mortinato (M
e Recién nacido pretérmino extremo (<28 SGE) |
e Recién nacido pretérmino moderado (28-34 SGE)[]
e Recién nacido pretérmino tardio (34-36.6 SGE). O
e Recién nacido a termino (37-40 SGE). M|
e Recién nacido postérmino (>40 SGE). M|
6. Margue con una X si se evidenciaron alteraciones en los paraclinicos que se
le tomaron al Recién Nacido tales como:
Hemograma
Leucocitosis con linfopenia (M
Neutrofilia C
Trombocitopenia O
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- Elevacion en los Marcadores de inflamacion:

e PCR O
o VSG O
e Ferritina O
e Fibrindgeno O
e LDH O
o IL-6. C
e PCT normal o elevada I:I

- Elevacién en los marcadores de Coagulacion:
Fibrinégeno O

Dimero D O
- Bioquimica:
e Hiponatremia .
e Hipoalbuminemia O
e Elevacion de transaminasas (ALT, AST) M|

- Elevacion de los marcadores cardiacos:
NT-pro-BNP (> 200 ng/l) O
Enzimas miocérdicas (troponina-I, CPK-MB). []

7. Si en la preguntan numero 5 marco x en la opcion ecocardiograma, indique
cual fue el hallazgo imagenolégico:

e Disfuncion ventricular izquierda l
e Dilatacion de las arterias coronarias

e Derrame pericardico (|
e Parametros normales

8. Al momento del egreso del recién nacido, ¢ se le prescribié medicacion para
llevar a casa?
- Sii__
- No:
- Si la respuesta fue “si” indique en la siguiente linea cual o cuales fueron los
medicamentos:

9. Durante la hospitalizacion, ¢ el recién nacido presentd complicaciones?
- Sii__
- No:
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- Si la respuesta fue “si” indique en la siguiente linea cual o cuales
complicaciones presento el recién nacido durante la hospitalizacion:
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Anexo B. Acuerdo de Confidencialidad

FECHA DE EMISION:
MOSPITAL FORMATO AGOSTO 2022

NIVERSITARIO ACUERDO DE L VERRION
HERNANDO MONCALEANO PEROOND CONFIDENCIALIDAD PARA CODIGO: GDI-INV-F-001G
Empresa Sacial del Estade INVESTIGADORES PAGINA: 1 de 2

Yo MOS Edody Tonfe@@ BCENIQ, identificado con cédula de ciudadania nimero
RCINES expedida en la giudad de como investigador §
principal del proyecto uoedimnic SV Ao s e W‘E’,K
que se realizara en la E.S.E. Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo de lacf) LY
ciudad de Neiva, me comprometo a:

1. Mantener total confidencialidad del contenido de las historias clinicas y de todo tipo de
informacion que sea revisada sobre los pacientes que participaran en el estudio a realizar.

2. Velar porque los coinvestigadores y demas colaboradores en esta investigacion guarden
total confidencialidad del contenido de las historias clinicas revisadas y de todo tipo de
informacion.

3. Mantener en reserva y no divulgar ningtn dato personal de las historias clinicas u otros
documentos revisados.

4. Obtener de las historias clinicas o de los documentos que revisen solamente los datos
* necesarios de acuerdo con las variables que se van'a analizar en el trabajo.

5. Utilizar los datos recolectados solamente para el cumplimiento de los objetivos de esta
investigacion y no de otras subsiguientes.

6. Ser responsable y honesto en el manejo de las historias clinicas y de todo documento que
se revise y que este bajo custodia de la E.S.E. Hospital Universitario Hernando Moncaleano
Perdomo de Neiva.

7. Continuar guardando la confidencialidad de los datos y respetando todos los puntos de este
acuerdo aun después de terminado el proyecto de investigacion.

8. Asumir la responsabilidad de los dafios, prejuicios y demas consecuencias profesionales
civiles y /o penales a que hubiere lugar en el caso de faltar a las normas éticas vy legales
vigentes para la realizacion de investigacion con seres humanos.

Por medio de la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones
contenidas en este documento. En prueba de ello, se firma a los 1  dias. del mes de
Dicembie del afio 2022 el

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINICIPAL

C “fomern

FIRMA Coales =2 "%t\\wB

CIC:
L awnq
Tra” BWL2ols)
Ce&ol\m»e:ﬁwho%

Calle 9 No. 15-25 PBX: 871 5907 FAX: 871 4415 — 871 4440 Call center: 608-8715907
Linea Gratuita:018000957878 Correo Institucional: Hospital.universitario@huhmp.gov.co
Facebook: ESE Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo. Twitter: @HUNeiva
Instagram: hospital Universitario Neiva' YouTube: hospital Universitario Neiva

- www.hospitalneiva.gov.co
m Neiva — Huila - Colombia
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FECHA DE EMISION:
F0SPITAL FoRMATO
NIVERSITARIO ACUERDO DE LERBIONIS
HERNANDO MONCALEANO PEROONO | - CONFIDENCIALIDAD PARA CcODIGO: GDI-INV-F-001G

Los coinvestigadores, identificados como aparece al pie de su firma, aceptan igualmente todos

los puntos contenidos en este acuerdo.

NOMBRE COINVESTIGADOR 1

i-(o'p’ RO 4;0(60 /Z-Q

“FIRMA o (oelel ol @e oo
C.C. 27574455 6

Teléfono: 30«2ad6¥Sy ]
Email: o /e (a'd(‘:aje Lofrocetf €O

.

NOMBRE COINVESTIGADOR 3

FIRMA
C:C.
Teléfono:
Email:

NOMBRE COINVESTIGADOR 2

Marode o Argeles feifan onkoumio
FIRMA (O fafan oiofimio
Tatono: 304208 |
Email:arpiefiar{an . fntomo@gma com

NOMBRE COINVESTIGADOR 4

FIRMA
C.C.
Teléfono:
Email:

Soporte legal: De acuerdo con la Politica de Seguridad de la Informacion de la E.S.E Hospital
Universitario Hernando Moncaleano Perdomo y el Gerente y sus colaboradores se
comprometen a buenas practicas en la g 1 de los aspectos organizativos de la Seguridad
de la Informacién, del uso, el mantenimiento y la proteccion de los datos, la informacion y los
activos relacionados siguiendo las pautas establecidas en la norma ISO 27001.

tablecidos seglin la Resolucion N° 008430 de
entificas, técnicas y administrativas para la

- Corazdn para Servir!

__Qille‘ﬂ No. 15-25 PBX: 871 5907 FAX: 871 4415 — 871 4440 Call center: 608-8715907
Linea Graluita:018000957878 Correo Institucional: Hospital.universitario@huhmp.gov.co
Facebook: ESE Hospital Universitario Hemando Moncaleano Perdomo. Twitter @HUNeiva
dnstagram: hospital Universitario Neiva. YouTube: hospital Universitario Neiva

www hospitalneiva.gov.co
Neiva - Huila - Colombia
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Anexo C. Constancia Comité de Bioética

FORMATO :
l}". OSP ITAL FEC::F?ZEOF'J’;'QSI:ON.
R Hveeno e
inenstas asiam ACTA DE APROBACION COMITE DE D05 SO Sou

ETICA, BIOETICA E INVESTIGACION
PAGINA: 3de 1V

ACTA DE APROBACION N° 12.04
Fecha en gue fue sometido a consideracion dal Comité: Diciembre 15 da 2022

Nombre completo del Proyecto: “"CARACTERIZACION DE LAS
I MANIFESTACIONES CLINICAS EN RECIEN NACIDOS DE MADRES CON
COVID-19 ATENDIDAS EN HUHMP NEIVA 2022",

Enmlenda revisada: Ninguna.

Sometido por: Investigadze Carlos Eduardo Fonscca Becarra y los coinvestigadores
Maria Camila Cordoba Jara, Maria ¢e los angeles Farfan Sanlofimlo.

£l Haspilal Universitario Hemandce Moncaleare Pardomo conslituya rediante la
Resnlicién N° 0784 dal 07 de Junic de 2019 & Comité de Etica Bisétiza e Invesligacion
dande cumplimignio a ‘a Resclucionss 8430 de 1993 y 2378 del 2008, aclos
administralivos expedidos por el Minsterio de la Protecsion Social, lo mismo aue para
oaedecer lo dispresto por la Declaracion Universal sobre Bisdlica y Derechos Humanes

de la UNESCO.
E/ Comité d= Etica, Bioética e Investigaciin cerifica que.

1, Sus miembros révisaran los eiguientes documentas del presante peoyecto,

(X} Resumen del sroyects

{ ) Protocalo de Investgacian.

{ ) Formale de Consenlinventa Informado,

[ ) Protocolo de Evento Adverso.

{ ) Formato de recoleccion de gatos

{ |} Fol=to cel Investigedor (gi aplica).

g. ( ) Resullado de evaluacion o<r olres comités {si aphca).
h. (X) Acuzrdo de Confidencialidad para Investigacores.

[

*ooo0o

2, F! Comité considersd que ¢ presenle esludio: es valco cesde el punto Ge vista
&tico, la investigacion se considera sin nesge para las personas que partcipan,
La invesligacién se ajusia a los estandares de buenas practicae dinices.

3. El Comité considera que lag medidas gue estan siendo tomadas para proteger
2 los sujetos del estudio son as agecuadas.

4. El comitd puede sar cenvocado ger soliciud de alguno de Yos miembros que to
conforman o de las directivas institucionales para revisar cualquier asunto
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Anexo D. Tablas de Variables

Tabla 5. Variables sociodemograficas

NIVEL DE

VARIABLE DEFINICION CATEGORIAS MEDICION INDICADOR
Tiempo trascurrido
desde el momento Recién nacido
del Nacimiento = temprano (1-7
EDAD hasta o la ' dias) Numérico Porcentaje
presentacion del
episodio de Recién nacido
infeccion por Covid- @ tardio (8-28 dias)
19.
Condicién organica
SEXO que diferencia un Hombre - Mujer Cuali_tativa Porcentaje
hombre de una Nominal
mujer.
Tabla 6. Caracteristicas Perinatales
SEMANA Se define la Pretermino Cualitativo Porcentaje
GESTACIONAL semana gestacional = extremos <28SGE -Nominal
enlaquelamaterna -Pretermino
positiva para COVI- moderado
19 tuvo a su bebé 28-34 SGE
-Pretermino tardio
34-36.6 SGE
RN termino 37-40
SGE
Mortinato
VALORACON Se define como la -Peso Kg Porcentaje
NUTRICIONAL evaluacion -Talla Cm
nutricional del bebé -Perimetro Cm
mediante la toma  cefalico
de medida
antropométricas
ADAPTABILIDAD A  Se define como el Apgar Min Porcentaje
LA VIDA paso de la vida O
EXTRAUTERINA intrauterinaalavida 5
extrauterina la cual 10
comienza con las
adaptaciones
fisioldgicas del
bebé
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Tabla 7. Variables de infeccion

NIVEL DE
VARIABLE DEFINICION CATEGORIAS MEDICION INDICADOR
Cuadro sintomatico
de presentacion de
CARACTERIZACION ((j:: :Zﬁ:\efgts:gi((:; lc?linicame:‘\rp;ecmon. Cualitativa - Porcentaje
DEL EPISODIO ' Nominal !
documentada.
Paraclinicamente
documentada.
Tabla 8. Variables de laboratorio
NIVEL DE
VARIABLE DEFINICION CATEGORIAS MEDICION INDICADOR
La reaccién en cadena
de la polimerasa con -
) ; Prueba positiva o
transcriptasa  inversa 0 negativa para Cual|'tat|va- .
RT-PCR es una variante de la Nominal Porcentaje
SARS-COV2
PCR, wusada como
prueba molecular para
Dx COVID-19.
Prueba rapida que
detecta antigenos del
PRUEBA ANTIGENICA iﬁelj:agvavtzj’iagr?sgig: Er%izaativpaosygg\:: Cuali_tativa " Porcentaje
PARA SARS COV2 del RT-PCR para SARS-COV2 Nominal
diagnosticar COVID-
19.
-Disfuncion
ventricular
Ondas sonoras que se izquierda
para crear una imagen -Dilatacion de
del corazon del las arterias Cualitativa -
ECOCARDIOGRAMA  bebécon el fin de coronarias : Porcentaje
) . . Nominal
identificaralteraciones | -Derrame
en el mismo causadas pericardico
pore | SARS-CoV-2 -Parametros
normales
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Tabla 9. Variables de desenlace

NIVEL DE
VARIABLE DEFINICION CATEGORIAS MEDICION INDICADOR
Complicaciones que MISC
presento el neonato Aneurisma de la
debido a la infeccion = arteria coronaria Cualitativa .
DESCENLACE por SARS-CoV-2 Ectasias de las Nominal Porcentaje

que presentaba la
gestante

arterias coronarias
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Anexo E. Modelo Administrativo

Tabla 10. Cronograma de las actividades

Actividades

Tiempo

2021

2022

2023

Nov-Dic

Ene-Feb

Mar-Abr

May - Oct

Nov-Dic

Ene-

Feb

Mar

Revision
bibliografica

Elaboracion
del
anteproyecto

Formulaciéon
del marco
tedrico

Definiciébn  de
la metodologia

Disefio del
formulario
para
recoleccion de
datos

Presentacion
al comité de
bioética

Prueba Piloto

Recoleccion
de datos

Andlisis de los
resultados

Tabla 11. Presupuesto global de la propuesta por fuentes de financiaciéon

RUBROS TOTAL
PERSONAL 2.000.000
EQUIPOS 5.000.000
SOFTWARE 450.000
MATERIALES 140.000
TOTAL 7.590.000
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Tabla 12. Gastos personales

INVESTIGAD FORMACION FUNCION DEDICACION RECURSOS
OR/EXPERTO ACADEMICA DENTRO DEL
/ AUXILIAR PROYECTO
Maria de los | Bachiller Investigador Tiempo Por definir
Angeles Farfan principal completo
Santofimio
Maria Camila | Bachiller Investigador Tiempo Por definir
Cordoba Jara principal completo
Dolly Castro | Enfermera, Asesora 112 $ 2.240.000
Betancourth Especialista en | metodoldgica

Epidemiologia,

Magister en

Salud Publica
Carlos Eduardo | Médico, Asesor Tiempo parcial | Por definir
Fonseca Especialista en | metodologico

pediatria.

TOTAL 0

Tabla 13. Descripcién y cuantificacion de los equipos de uso propios

EQUIPO VALOR

Computador portatil (2) 1.800.000 (la unidad)
Impresora 450.000

Total 4.050.000

Tabla 14. Materiales, suministros

MATERIALES |JUSTIFICACION | VALOR

Internet Recoleccion —de |« 100,000
datos

TOTAL $2.100.000
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