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RESUMEN

Asociacion entre complicaciones obstétricas y COVID-19 en un hospital de
segundo nivel.

Garcia-Marquez W?, Gonzalez-Heredia R? Zepeda-Menchaca C*
1.- Alumna del tercer afio de la Especialidad en Medicina Familiar, 2.-M.C. Médico Familiar,
3.-Médico Familiar.

Antecedentes: Las mujeres embarazadas son consideradas una poblacion en
riesgo para aumento de morbilidad y mortalidad durante la actual pandemia. Apenas
se estan reportando los efectos que tiene la fisiopatologia de los SARS-CoV-2 en el
desarrollo de complicaciones obstétricas tanto maternas como perinatales; por lo
gue su estudio es imperativo. Objetivo: Determinar la asociacion entre
complicaciones obstétricas e infeccion por COVID-19, en un hospital de segundo
nivel. Material y métodos: Se realizé un disefio observacional analitico, de casos y
controles, de corte transversal y retrolectivo. Se utilizd6 Chi cuadrada para observar
diferencias entre eventos y grupos de comparacion (embarazadas con y sin
complicaciones obstétricas con COVID-19). Asi como Odds ratio para establecer su
asociacion. Para el analisis se utilizara estadistica descriptiva e inferencial con el
programa jamovi-2.317.0. Se tomé una p <0.05 como significativo. Resultados: De
las 124 pacientes embarazadas correspondieron 60 a casos y 64 a controles donde
se observo 63% de exposicion a infeccion por COVID-19 de los casos comparados
con los controles, aunque no fue estadisticamente significativo. (OR= 1.63, IC 95%
0.58 — 4.60, p= 0.354). Conclusiones: Es posible realizar este estudio, ya que se
cuenta con la infraestructura, recursos humanos y material didactico. Estuvo
apegado a lo establecido por el comité de investigacion local y coordinacion de

educacion, y lo propuesto en material de investigacion en salud.

Palabras clave: embarazo, SARS-CoV-2, complicacién obstétrica.
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SUMMARY

Association between obstetric complications and COVID-19 in a second level
hospital.
Garcia-Marquez W.%, Gonzéalez-Heredia R.?2 Zepeda-Menchaca C.3
1.-First-year Family Medicine Specialty Student, 2.-M.C. Family Physician, 3. -Family
Physician.
Background: Pregnant women are considered a population at risk for increased
morbidity and mortality during the current pandemic. The effects of the
pathophysiology of SARS-CoV-2 on the development of obstetric complications, both
maternal and perinatal, are barely being reported; therefore, their study is imperative.
Objective: Determine the association between obstetric complications and COVID-
19 infection in a second level hospital. Material and methods: An analytical, cross-
sectional and retrolective observational design of cases and controls was performed.
Square chi was used to observe differences between events and comparison groups
(pregnant women with and without obstetric complications with COVID-19). As well
as odds ratio to establish their association. Descriptive and inferential statistics with
the jamovi-2.317.0 program will be used for the analysis. A p 0.05 was taken as
significant. Results: Of the 124 pregnant patients, 60 were cases and 64 were
controls in which 63% of the cases were exposed to COVID-19 infection compared
with controls, although it was not statistically significant. (OR= 1.63, 95% CI 0.58 -
4.60, p= 0.354). Feasibility and ethical aspects: It is possible to carry out this
study, since it has the infrastructure, human resources and didactic material. He was
attached to what was established by the local research and education coordination

committee, and what was proposed in health research material.

Keywords: pregnancy, SARS-CoV-2, obstetric complication.
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MARCO TEORICO

Datos de la Organizacion Panamericana de Salud (PAHO) hasta el 16 de junio 2021,
fueron notificados 176.480.226 casos acumulados confirmados de COVID-19 a nivel
global, incluyendo 3.825.240 defunciones, de los cuales 40% de los casos y 48% de
las defunciones fueron de las Américas. De estos fueron notificadas 231.537
embarazadas positivas a SARS-CoV-2, incluyendo 1.453 defunciones (con una tasa
de letalidad de 0,63%) en 29 paises -

Aun asi, siguen existiendo brechas de los datos reales de las complicaciones
obstétricas que ha ocasionado hasta el dia de hoy esta pandemia. En infecciones
virales respiratorias diferentes al COVID-19 se ha encontrado que las mujeres
embarazadas tienen mayor mortalidad; igualmente, la tasa de mortalidad y

morbilidad en gestantes con el virus de la influenza A subtipo HIN1 fue del 4,3 %. @

La epidemiologia en México hasta el 18 de octubre del 2020 se habia registrado
19,423 casos de mujeres con embarazo/puerperio en seguimiento por infeccion por
COVID-19. El 34.8% (n=6,761) habian resultado positivas a COVID-19, de las cuales
han fallecido 153, registrandose una letalidad de 2.22%, y el mayor riesgo de

muertes en pacientes infectadas se encuentra en el tercer trimestre y puerperio. ¢

Mientras, segun datos del Consejo Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (CONAVE)
durante agosto del 2021 se reporto respecto a los hallazgos de la COVID-19 durante
el embarazo 2,854,922 casos confirmados de COVID-19. Las defunciones
registradas fueron de 241,034 embarazadas, con una letalidad de 8.44%. Lo que fue

un alza en casos y mortalidad.
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), calcula que cada dia mueren en todo el
mundo unas 830 mujeres por complicaciones relacionadas con el embarazo o el

parto. ®

La mayoria de las complicaciones obstétricas aparecen durante la gestacion y la

mayoria son prevenibles o tratables; otras pueden estar presentes desde antes del
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embarazo, pero se agravan con la gestacion, especialmente si no se tratan como

parte de la asistencia sanitaria a la mujer.

Las principales complicaciones obstétricas, causantes del 75% de las muertes
maternas, son: ©®

e Hemorragias graves (en su mayoria tras el parto).

« Infecciones (generalmente tras el parto).

« Hipertensién gestacional (preeclampsia y eclampsia).

e Complicaciones en el parto.

¢ Abortos.

En junio de 2020, los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(CDC) incluyeron el embarazo como factor de riesgo de la COVID-19 grave. Entre
las embarazadas admitidas para el parto, la infeccidon asintomatica parece ser la
presentacion mas comun del SARS-CoV-2; sin embargo, hasta un tercio puede

progresar a una enfermedad sintomaética, incluida una enfermedad critica. ")

En los reportes, alrededor del 86 % de las pacientes gestantes infectadas presentan
enfermedad leve, mientras que el 14 % presenta una enfermedad grave, similar a lo

que ocurre en la poblacion general. ®

En un reporte de datos que provienen del sistema de vigilancia nacional en los
EEUU, que incluye a cerca de 1,3 millones de mujeres en edad fértil con infeccion
con SARS-CoV-2, 23 mil se contaba con el dato de embarazo y se asocio a peores

resultados maternos. ©

Varios estudios durante el 2020 han revelado que las gestantes con diferentes
enfermedades respiratorias virales tienen un alto riesgo de desarrollar
complicaciones en su embarazo y resultados adversos perinatales en comparacion

con las mujeres no gravidas, debido a los cambios en la respuesta inmune 9

Ademas, algunas publicaciones recientes describen en embarazadas puede
ocasionar una reaccion inflamatoria generalizada, la cual se asocia a una tormenta

de citoquinas y sustancias proinflamatorias secundaria al virus. 49
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Esto podria explicarse con el descrito “sindrome de activacion de macréfago” (SAM)
es un sindrome hiperinflamatorio poco reconocido que se desencadena con mayor
frecuencia por infecciones virales. Se caracteriza clinicamente por fiebre constante,
citopenias e hiperferritinemia; la afectacion pulmonar (incluido el Sindrome de
Distress Respiratorio Agudo o SDRA) ocurre en el 50% aproximadamente y se ha
visto que la infeccion por COVID-19 con SAM se relaciona con la elevacién
sostenida de IL-6 e IL-1. @ Mecanismo que podria estar asociado a las
complicaciones obstétricas en embarazadas con SARS-CoV-2.

Un meta analisis publicado el pasado febrero 2021, concluyen que las gestantes con
la COVID-19 tienen mayor probabilidad de tener prematuros, padecer
complicaciones obstétricas e ingresar a terapia intensiva, y los recién nacidos
productos de gestantes con la enfermedad tienen mas riesgo de ingresar a unidades
de terapia neonatal. Por lo que, la embarazada infectada requiere una vigilancia mas
cuidadosa del desarrollo de los sintomas y un seguimiento clinico cercano para

evitar la progresion y desarrollo de complicaciones. 3

La COVID-19 en el embarazo esta asociada a mayor ingreso a la unidad de
cuidados intensivos (UTI), ventilacion mecanica y muerte. Un estudio realizado en
mas de 20,000 embarazadas infectadas, evidencio que el cociente de riesgo
ajustado en las embarazadas fue de 3.0 para ingreso en la UCI, 2.9 para ventilacion

mecanica y 1.7 para muerte. (14

Hay estudios que sugieren un aumento de la incidencia de preeclampsia, no
obstante, los expertos sugieren esperar mas evidencias al respecto. La enfermedad
grave y critica se ha observado con mayor frecuencia en las embarazadas que
cursan el tercer trimestre, aunque la enfermedad grave se puede presentar en

cualquier trimestre del embarazo.

En una revision sistematica de 42 articulos sobre la morbimortalidad materno fetal
general y sintomatologia principal por SARS-CoV-2 de diciembre de 2019 a julio
2020, las principales causas de defuncion en la mujer embarazada reportadas

fueron:
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COVID-19 (18.5%), enfermedad hipertensiva, edema y proteinuria en el embarazo,
parto y puerperio (16.7%); hemorragia obstétrica (16.5%); probable COVID-19
(6.2%); aborto (5.5%), y el grupo de edad con mayor nimero de muertes maternas

fue el de 30 a 34 afos.®

Un estudio encontré que las embarazadas infectadas tuvieron una mayor frecuencia
de cesareas, partos prematuros y peores resultados maternos como neumonia,
SDRA y sepsis en comparacion con influenza. *® Mientras que en 42 embarazos
con infeccién por SARS-CoV-2, el 14% de todas las mujeres y el 75 % de las
mujeres con sintomas graves de COVID-19 manifestaron sintomas similares a la
preeclampsia y la hemdlisis, enzimas hepaticas elevadas, niveles bajos del recuento
de plaquetas (sindrome de HELLP), con resolucién espontanea después de la
recuperacion de la COVID-19. (19

Mayorga y cols. Indicaron que la tasa de letalidad de la infecciéon por SARS-CoV-2
entre mujeres embarazadas era del 25%. Ademas, las incidencias obstétricas en
todas las infecciones fueron: aborto espontaneo en el 32,1%, parto prematuro (<37
semanas) 24,3%, rotura de membranas 20,7%, PE 16,2%, y retraso de crecimiento
fetal 11,7%. El 84% fueron partos por cesarea y la tasa de muerte perinatal fue el
11,1%. 1

En las gestantes afectas de COVID-19, la complicacion obstétrica mas frecuente fue
el parto prematuro (< 37 semanas) en el 41% de los casos y la tasa de muerte

perinatal fue el 7%. @7

En cuanto a las complicaciones neonatales de madres infectadas los signos mas
comunes fueron hipertermia y rechazo al alimento o vémitos. La coriza, los signos
respiratorios y el letargo también se notificaron con frecuencia. Los distintos trabajos
reportan dificultad respiratoria 0 neumonia, bajo peso al nacer, exantema,
coagulacion intravascular diseminada, asfixia y muerte perinatal. La hipertermia, los
signos gripales y la mala alimentacion se notificaron con mayor frecuencia en bebés

diagnosticados con SARS-CoV2 después de 7 dias del nacimiento.
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En un articulo de revision se report6 de 92,683 embarazadas infectadas, las
complicaciones perinatales en orden de frecuencia fue el sufrimiento fetal, ingreso a
Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN), muerte perinatal, asfixia
neonatal y Apgar menor de 7 en los primeros 5 minutos. ¢

Otro estudio de revision rapida y meta analisis realizado por Cupul-Uicab LA y col.
(18) En 2020 observo que el 98% (495) neonatos tuvo un puntaje Apgar 27 al minuto
5 de vida. Los eventos mas frecuentes fueron bajo peso al nacer (menos 2.500gr;
29% de 213), nacimiento pretérmino (menos 37SDG; 30% de 566), sufrimiento fetal

(18% de 257) y el porcentaje de neonatos con SARS-CoV-2 positivos fue del 14%.
(18)

Garcia y cols. Estudiaron a 133 paciente embarazadas con diagnoéstico de COVID-
19 y describieron las caracteristicas clinicas, obstétricas, y perinatales presentadas,
encontrando que el 84.5% presentaron enfermedad leve, 8% moderada y 8.5%
severa y critica; de las complicaciones obstétricas se presentaron el parto pretérmino
(15.7%), oligohidramnios (8.2%), hipertension gestacional (6%), preeclampsia
severa (5.2%) y neumonia (5.2%). El 75% de los recién nacidos no presentaron

complicaciones. °)

Estudios de cohortes, han informado de un mayor riesgo de morbilidad o mortalidad
materna en pacientes con COVID-19, se ha observado una prevalencia de 13.4% de
complicaciones durante el embarazo en pacientes con infeccion SARS-CoV-02 en
comparacion de 9.2% en pacientes que presentaron complicaciones, pero sin
infeccion de SARS-Cov-2. 20

Por todo lo expuesto anteriormente, es necesario conocer el impacto que ha
ocasionado esta pandemia en la morbimortalidad materna y neonatal. Pues
solamente de esta manera se pondran establecer mejores medidas de vigilancia
prenatal que eviten el desarrollo de complicaciones obstétricas en embarazadas con
SARS-Cov-2.
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JUSTIFICACION

Es particularmente importante que todos los embarazos de mujeres con infeccion
por SARS-CoV-2 sean atendidos por profesionales sanitarios capacitados, dado que
la atencion y el tratamiento a tiempo pueden suponer para la mujer y el nifio la

diferencia entre la vida y la muerte.

El conocimiento sobre las complicaciones obstétricas que ocasiona la COVID-19
durante el embarazo es limitado e incipiente, pues los estudios con grupo de
comparaciéon adecuados, como embarazadas sin COVID-19, son escasos; por tanto,

no se pueden descartar efectos adversos sobre la salud materna y neonatal.

Por otra parte, la realizacion de una investigacion como esta, con un grupo mas
adecuado y homogéneo contribuira a establecer de forma mas veraz los datos
estadisticos. De esta forma contribuiremos a establecer mejores protocolos de
atencion materno-fetal en la embaraza con SARS-CoV-2, previendo y disminuyendo

asi la tasa de morbilidad y mortalidad materno-fetal.

Una embarazada con la enfermedad resulta en un gran dilema para ella, sus
familiares y obvio sus médicos tratantes. Hasta el momento son pocos los estudios
gue se han enfocado a establecer las cifras reales sobre las complicaciones
maternas y fetales que ha provocado la infeccion por SARS-CoV-2. Sin embargo,
todos estos datos seran esclarecidos a medida que se reporten mas casos, como los
gue se pretenden en este estudio para poder tener una idea mas precisa de la

evolucion de la embarazada con coronavirus.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El impacto del COVID-19 serd enorme en diferentes &mbitos y lo serd aun mas para
un pais como el nuestro. Dentro de este aspecto se debe incluir las consecuencias
de esta pandemia en la poblacion obstétrica, ya que no conocemos el impacto que
todo esto tendra en el bienestar materno-fetal, asi como en nuestra infraestructura

médica y de salud publica, a pesar de las medidas sanitarias que se han tomado.

Se conoce poco acerca de los efectos del SARS-Cov-2 en el embarazo; sin
embargo, se tiene informacién disponible sobre los efectos de anteriores pandemias
como el SARS y MERS durante el embarazo que van desde la presentacion

asintomatica hasta la enfermedad grave e incluso en algunos casos la defuncion.

Las complicaciones obstétricas por COVID-19 como parto pretérmino, aumentan las
probabilidades de una evolucion morbida tanto para la madre como para el neonato.
Por lo que, toda esta situacion podria aumentar las tasas de mortalidad materno-

infantil en nuestro pais, lo cual lo hace un problema de salud publica prioritario.

Es de vital importancia conocer mas sobre las embarazadas infectadas, pues aun
existen muchas interrogantes sobre sus efectos a corto y largo plazo. Ademas, esta
enfermedad es algo nuevo a lo cual se tienen que enfrentar el personal de salud en
la atencion a la embarazada. Por lo tanto, establecer adecuadamente sus
complicaciones obstétricas podra ayudar al personal de salud a definir mejor los
criterios de su severidad, el manejo y tratamiento médico en la paciente obstétrica,

para asi reducir la comorbilidad materno-fetal.

POR LO QUE, SE PLANTEA LA SIGUIENTE PREGUNTA DE INVESTIGACION:
¢,Cudl es la asociacion entre complicaciones obstétricas e infeccion por COVID-19,

en un hospital de segundo nivel?
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OBJETIVOS

General:

e Determinar la asociacion entre complicaciones obstétricas e infeccién por

COVID-19 en un hospital de segundo nivel.
Especificos:
e Describir las principales variables encontradas en mujeres embarazadas
(edad, nivel de escolaridad, vacuna contra COVID-19, semanas de gestacion,
namero de consultas prenatales) y sus complicaciones obstétricas e infeccion

por COVID-19.

e Describir los porcentajes de las complicaciones obstétricas presentadas, en

pacientes obstétricas e infecciéon por COVID-19.
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HIPOTESIS DE TRABAJO

Hi. Existe una asociacién entre complicaciones obstétricas e infeccion por COVID-
19.

HO. No existe asociacion entre complicaciones obstétricas e infeccion por COVID-19.

Ha. Existe una asociacién débil entre complicaciones obstétricas e infeccion por
COVID-19.
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MATERIAL Y METODOS

Lugar donde se llevo a cabo el estudio

El estudio se realizo en el Hospital General de Zona IV con Unidad de Medicina
Familiar No. 8 del Instituto Mexicano del Seguro Social ubicado en Ave. Reforma No.
84. Fracc. Bahia. CP 22830, en la Ciudad de Ensenada, B.C.

Es un Hospital de segundo nivel con atenciéon de Medicina Familiar, cuenta con una
poblacion total de 62,841 derechohabientes, a quienes se les brinda atencion
médica, cuenta con 6 consultorios por turno laboral, en el turno matutino la atencién
médica tiene un horario de 8:00 a 14:00 y en el vespertino de 14:00 a 20:00 horas.
Esta clinica se encuentra localizada en el noreste de Ensenada, Baja California. Por
sus caracteristicas demograficas se trata de una poblacion urbana, que cuenta con
todos los servicios publicos, a ella llegan pacientes de las diferentes areas del

Municipio de Ensenada.
Disefno del estudio

Se realizara un disefio de casos y controles (observacional, analitico, transversal y

retrospectivo).
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Operacionalizacion de variables

DEFINICION DEFINICION | TIPO DE
VARIABLE CONCEPTUA | OPERACION | VARIABLE INDICADOR
L AL
Variables Dependientes
1. Ruptura
prematura de
membranas
Las L .
. 2. Oligohidramnios
complicacione _
e 3. Hemorragia
S obstétricas . o
. 4. Pielonefritis
se refieren a
. ) - 5. Amenaza de
disrupciones y | Condiciones aborto
trastornos gue pueden .
_ 6. Diabetes
sufridos llevar a la estacional
durante el morbilidad g .
L o 7. Preeclampsia
Complicaciones | embarazo, el | extrema y/o Cualitativa 8 Muerte
obstétricas parto y el defuncion de nominal CL .
. . 9. Hipertension
trabajo de una mujer )
. gestacional
parto, asi embarazada, L
10.Parto pretérmino
como en el el producto o .
eriodo AMbos 11.Placenta previa
P ' 12.Aborto
neonatal .
. 13.Infecciones
inicial enitourinarias
(Ishikawa & 14 EH erémesis
Raine, 2009) -ripere
gravidica
15.Anemia
16.Cesérea
17.Ninguno
Variables Independientes
PaC|e|nte qule 1S
cumpla con la
itati 2. No
Infeccion por Enfermedad definicion C_“a“t,a“Ya
COVID-19 infecciosa operacional Dicotomica
causada por el | para COVID-
Coronavirus. 19 por clinica,
y que no
cumplan con
la definicion
operacional
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para COVID-

19, prueba
rapida de
antigeno
(PAR) 0
Reaccion en
Cadena
Polimerasa
(PCR)
Tiempo que Cuantitativa
una persona Se obtendra a | Discreta
ha vivido artir del 3 .
Edad desde que Expediente Afios cumplidos
nacio hastala | glectrénico
presente
fecha
Ultimo gr.ado 1. Primaria
Nivel de : de estudios de Cualitativa 2. Secundaria
escolaridad Ultimo gr'ado la embarazada Ordinal 3. Bachillerato
de estudios. | o del sujeto rdina C .
. 4. Licenciatura
estudio
Es una
preparacion o
destinada a C_“a“tf"“Ya
generar Paciente que | Dicotomica
inmunidad se haya
Aplicacion de adquirida aplicado 1. Si
vacuna contra contra una cualquier 2. No
COVID-19 enfermedad, marca de
mediante la vacuna contra
estimulacion COVID-19
de la
produccion de
anticuerpos.
Periodo que
transcurre o
entre la Edad Cuantitativa
Semanas de concepcion gestacional discreta Semanas
gestacion (fecundacion representada cumplidas
de un 6vulo en semanas
por un

espermatozoid
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e) y el parto;
durante este
periodo el
ovulo
fecundado se
desarrolla en
el atero.

Serie visitas
programadas
de la
embarazada
con médico
adscrito, a
efecto de
vigilar la
evolucion del

NUmero de
, embarazoy
NUmero de consultas
obtener una

consultas registradas en

adecuada .
prenatales reDaracion el expediente
prep electronico

para el parto,
el puerperio y
el manejo del
recién nacido,
acciones que
se deberan
registrar en el
expediente
clinico.

Cuantitativa
discreta

NUmero total de
consultas

Universo de trabajo:

Expedientes electrénicos de mujeres embarazadas.
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Criterios de seleccién:

Criterios de inclusion (casos): Expedientes electrénicos de embarazadas
atendidas en la UMF No. 8, de cualquier edad, que hayan presentado alguna

complicacion obstétrica. Del periodo comprendido entre enero a diciembre del 2021.

Criterios de inclusién (controles): Expedientes electronicos de embarazadas
atendidas en la UMF No. 8, de cualquier edad, que no presentaron complicaciones
obstétricas. Del periodo comprendido entre enero a diciembre del 2021.

Criterios de exclusién (ambos grupos): Presencia de comorbilidades (obesidad,
hipertension arterial, diabetes mellitus, enfermedad tiroidea, enfermedad

cardiovascular) previas al embarazo, tabaquismo y toxicomanias.

Criterios de eliminacion (ambos grupos): Historia clinica incompleta y datos

personales incompletos.
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Tamano de la muestray muestreo

Para el célculo de una muestra con dos proporciones con poblacion infinita se utilizé

la siguiente formula preestablecida: %

gt p2q2)(K)
(pr=p2)°

Donde:

n= numero del tamario de la muestra.

pl= proporcion de embarazadas con complicaciones obstétricas y que tuvieron
infeccion por COVID-19. (13%) 20
gl=1-p1=1-0.13=0.87

p2= proporcion de embarazadas con complicaciones obstétricas pero que no
presentaron infeccién por COVID-19 (9%) 20
g2=1-p2 =1-0.09=0.91

K= (Za + ZB)2 = para estudio con nivel de significacion de 0.05 para una cola y
poder de 80% = 6.2

n=[(0.13) (0.87) + (0.09) (0.91)] (6.2) / (0.13-0.09)>
n=[(0.1131) + (0.0819)] (6.2) / (0.04)?

n=(0.195) (6.2) / (0.0016)

n=(0.09) / (0.0016) = 56.25 = 56

NUmero de muestra en caso de perdidas= n+16% (por perdida)

(56)(0.16)=11.2

56+8.96= 64.96
= 65

El tipo de muestreo fue no probabilistico a conveniencia.
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Descripcion general del estudio

El presente estudio fue autorizado por el Comité Local de Etica y el Comité Local de
Investigacion, con numero de registro institucional R-2022-204-099, la investigadora
colaboradora tesista, acudi6 al servicio de Archivo clinico (ARIMAC), al
Departamento de Epidemiologia de la unidad médica, para solicitar el censo nominal
de pacientes que llevaron control prenatal en la UMF 8, contempladas del periodo de

enero a diciembre del 2021.

Al verificar que se cumplieron los criterios de seleccién para cada grupo (casos o
controles). Para el grupo de los casos, se incluyeron los expedientes de las
pacientes que presentaban alguna complicacion obstétrica; se continu6 detectando a
los expedientes de embarazadas que no presentaron complicacion obstétrica alguna
durante ese mismo periodo de estudio (controles). Se filtraron todos los expedientes
por un tipo de muestreo no probabilistico por casos consecutivos hasta tener ambos
grupos completos. Se registraron las variables de edad, nivel de escolaridad,
aplicacion de vacuna contra covid-19, numero de consultas prenatales, tipo de

complicaciones obstétricas, infeccion por COVID-19.

Posteriormente, se pasaron y organizaron de forma electronica en una base de
datos con una hoja de Excel Microsoft Office version 10, se analizaron y procesaron
con el programa jamovi-2.317.0, realizando las comparaciones entre ambos grupos,

asi como las medidas de asociacion.

La definicion operacional por clinica para COVID-19, queda de la siguiente manera:

Caso_sospechoso: Persona de cualquier edad que en los ultimos 7 dias haya

presentado al menos dos de los siguientes signos y sintomas, tos, fiebre o dolor de
cabeza; acompafiados de al menos uno de los siguientes signos o sintomas,
dificultad para respirar (dato de alarma), mialgias, artralgias, odinofagia, anosmia,
escalofrios, dolor toracico, disgeusia, conjuntivitis.

Caso confirmado: Se confirmaron con prueba rapida antigénica (PAR) o PCR. 9
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ANALISIS DE DATOS

En el presente estudio se realiz6 una estadistica descriptiva y analitica. Para
variables cualitativas se utilizaron frecuencias y porcentajes. Para variables
cuantitativas medidas de tendencia central. Se aplicé Chi-Cuadrado para observar

diferencias entre los grupos. Asi como Odds ratio para establecer su asociacion.

Para el andlisis se utiliz6 el programa Jamovi-2.317.0. Se consideré una significancia
del 95%.
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ASPECTOS ETICOS

La presente investigacion se apega a los lineamientos que en materia de
investigacion y ética se encuentran establecidos en las normas e instructivos
institucionales. Segun el articulo 17 de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion en Salud, se considera a esta investigacion sin riesgo por tratarse de
un estudio que emplea datos a través de recoleccion de expedientes electronicos;
por lo que, se preserva la confidencialidad y datos personales de los sujetos
estudiados.

Ademéas de no requerir de consentimiento informado al ser datos virtuales, pero
si se solicito permiso a la directora de la unidad médica para la blusqueda de la
informacion, ya que la normativa nacional la contempla como la responsable de

salvaguardar la informacion de las pacientes.

Se preservan los principios éticos de beneficencia ya que el propésito de esta
investigacion es identificar a la infeccion por COVID-19 como factor de riesgo para
presentar complicacion obstétrica y posteriormente mejorar la calidad de atencion a
las pacientes embarazadas y disminuir con ello la mortalidad materno-fetal. Mientras,
gue el principio de no maleficencia se cumple pues no se dafia en absoluto la
integridad fisica, emocional o social de las pacientes. Por otra parte se aplica el
principio de la justicia al no excluir a ningun expediente por causas de profesiones,

creencias religiosas, raza o etnias.

Beneficio del estudio para los participantes y la sociedad en su conjunto

La presente investigacion no brindard ningun beneficio directo a los participantes,
ofrecera un beneficio a la sociedad y al sector salud, al generarse informacion sobre
las probables complicaciones obstétricas producidas por la infeccion de SARS-CoV-
2. Con esta informacion se pueden generar estrategias para reforzar los
conocimientos de la poblaciéon acerca de esta enfermedad y lograr a futuro y con la
aplicacion de medidas de salud a disminuir la tasa de contagios y de transmision.
Adicionalmente, los resultados podran ser de utilidad en otros proyectos con la

misma linea de investigacion.
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Toda la informacion manejada es altamente confidencial pues no se tomaran datos
personales como nombres, direccion, nimero de seguro social; la informacién sera
resguardada por y para uso exclusivo e interno del instituto, serd utilizada sélo para
esta investigacion y solo con fines de investigacidn; no sera usada por ninglin motivo
adicional y no se compartir4 con ninguna otra institucion publica o privada, empresa

ni con ninguna persona ajena a la investigacion.

Esta investigacion se llevara a cabo de acuerdo con el TITULO QUINTO, articulos
51 bis 1, 51 bis 2, 96 y 100 de la ley general de salud y al reglamento de la Ley
General de salud en materia de investigacion para la salud en su CAPITULO |,
TITULO SEGUNDOQO, articulos 13 al 23 para el respeto a la dignidad, la proteccion de
los derechos y bienestar de los sujetos de estudio, sin embargo no requirio la
elaboracion del consentimiento informado al ser todos los datos extraidos

directamente de expedientes clinicos electrénicos.

En el marco de ejercicio de derechos humanos e investigacion, se retoma la
declaracion universal de derechos humanos, resolucion de la Asamblea General de
la ONU, 217 A (Ill) 10/12/1948; asi mismo el documento titulado Normas Eticas
Internacionales para las Investigaciones Biomédicas en Sujetos Humanos, emitido
por el Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS),
OMS/OPS; la resolucion aprobada previo informe de la Comision lll, sobre la

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO).

Los procedimientos de esta investigacion se apegaron a las normas éticas de la
Declaracion de Helsinki de 1964 y su ultima actualizacion en 2013 dado que, aunque
el presente estudio tuvo como propdsito principal generar nuevo conocimiento, este
no tiene prioridad sobre los derechos e intereses de los sujetos de investigacion;
ademas, no afecta los derechos humanos ni las normas éticas o de salud en materia
de investigacion y, por tanto, no se comprometié la integridad fisica, moral o

emocional de las personas.
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Aspectos de bioseguridad

La presente investigacion no tuvo implicaciones de bioseguridad, ya que no se
utilizo material infectocontagioso, cepas patdgenas de virus bacterias o parasitos, de
cualquier tipo, material radiactivo; animal, células y/o vegetales genéticamente
modificados; sustancias toxicas, peligrosas o explosivas, o cualquier otro material

gue pusiera en riesgo la salud de las personas o del medio ambiente.
Este estudio tuvo fines didacticos, no existié conflicto de intereses, ademas de que

cumplié con una de las lineas prioritarias de investigacion dentro del instituto de

salud participante.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS HUMANOS

Investigador responsable: M.C. Ricardo Gonzalez Heredia, Medico Familiar,
adscrito al Hospital General Zona IV UMF No. 8, IMSS. Participo en la redaccion del
protocolo, recoleccion de datos y analisis de resultados.

Investigador colaborador: Dra. Christian Alexandra Zepeda Menchaca, Médico
Familiar, adscrito al Hospital General Zona IV UMF No. 8, IMSS. Encargado de

redaccioén del protocolo, disefio, asesoria en el analisis y redaccion del escrito final.

Tesista: Dra. Wendy Garcia Marquez, Residente de Medicina Familiar, participo en

la redaccion del protocolo, recoleccion de datos y andlisis de resultados.
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RECURSOS FISICOS Y MATERIALES

Gasto de inversion Especificacién Costo
Equipo de laboratorio - No aplica $0.00
Equipo de computo - Computadora portétil $15,000.00

- Impresora $1,200.00
- Regulador de voltaje $100.00
- USB $300.00
Subtotal $16,600.00MN
Gastos de trabajo de campo Especificacién Costo
Difusion de los resultados de - Impresiéon de material $500.00
la investigacion para divulgacion
- Cuotas de inscripcion $1,500.00
para participacion de
foros $5,000.00
- Traduccion de
manuscrito
Accesorios, materiales y utiles | - Hojas blancas $200.00
diversos - Plumas $100.00
- Lapiz $100.00
- Servicio de copiado $300.00
Subtotal $7,700.00MN
Total $24,300.00MN

Clave: 2810-009-02

EL FINANCIAMIENTO SE REALIZO POR PARTE DE LOS INVESTIGADORES DEL

ESTUDIO.

33




CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Semestre| Fecha Actividad Producto
1 23-07-2022 | - Planeacion operativa |- Cedula de Datos de
(equipo de trabajo). pacientesparticipantes al
01-08-2022 | - Inicio de recoleccion momento.
de datos. - Informe de seguimiento
- Técnico.
2 01-12- - Finalizacion de - Hoja de recoleccion de
2022 recoleccion de datos. datos electronica completa.
- Andlisis de datos. - Resultados.
02-30-12- | Redaccion de - Discusion.
2022 resultados, discusiony | Conclusiones.
conclusiones. - Informe de
01-01-23 | Redaccion de escrito seguimientotécnico.
al 27-02- final. - Escrito final.
2023
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RESULTADOS

Durante el periodo de enero a diciembre del 2021, se recabo informacién de
expedientes electronicos de embarazadas adscritas a la Unidad de Medicina
Familiar No. 8 del Instituto Mexicano del Seguro Social en la ciudad de Ensenada,

Baja California.

La poblacion de estudio estuvo conformada por un total de 124 pacientes
embarazadas, de los cuales 60 correspondieron al grupo de casos (complicaciones
obstétricas) y 64 al grupo de controles (sin complicaciones obstétricas).

En la tabla 1 se presentan las caracteristicas de las mujeres embarazadas que
participaron en el estudio. La edad media de las mujeres en el grupo de casos fue de
26.70 afos, mientras que en el grupo de controles, la edad media fue de 27.27 afos;
se presenta la media de semanas de gestacion, en donde las mujeres en el grupo de
casos tienen una media de 28.07 semanas de gestacion, mientras que las del grupo
de controles tienen una media de 27.16 semanas de gestacion; las mujeres en el
grupo de casos tienen un promedio de 7.48 consultas prenatales, mientras que las

del grupo de controles tienen un promedio de 6.30 consultas prenatales.

Con respecto al nivel de escolaridad, 33 (26.6%) de las mujeres en el grupo de
casos tiene bachillerato, en comparacion de 27 (21.8%) en el grupo control. Esta
diferencia no fue estadisticamente significativa (x°= 2.42, p= 0.489). Con respecto a
la aplicacién de la vacuna contra COVID-19, 41 (33.1%) de las mujeres en el grupo
de casos recibieron vacuna, comparado con 49 (39.5%) de las mujeres en el grupo
de controles que también se les aplic6. Esta diferencia no fue estadisticamente
significativa (x?= 1.05, p= 0.305). (ver tabla 1)

En la tabla 2 se presenta la frecuencia de las complicaciones obstétricas y su
relacion con la infeccion por COVID-19. Se observo que 17 (13.7%) pacientes
presentaron infeccién por COVID-19, y 107 (86.2%) pacientes no presentaron la
enfermedad. De estas pacientes, 7 (41.1%) mujeres sin complicaciones obstétricas
presentaron infeccibn por COVID-19; asi como a 57 (53.2%) embarazadas sin

complicacion obstétrica y sin infeccion por COVID-19. Dentro de las principales
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complicaciones obstétricas que se presentaron, tenemos que infecciones
genitourinarias estuvo presente en 6 (35.2%) pacientes con infeccion por COVID-19
y 14 (13.0%) sin infeccion COVID-19, seguida de esta tenemos la complicacién de
ruptura prematura de membranas en pacientes positivas a COVID-19 con 2 (11.7%)
pacientes embarazadas y negativas a COVID-19 con 11 (10.2%) pacientes

embarazadas.

En la tabla 3 se muestra la relacion entre la presencia de complicaciones obstétricas
y la infeccién por COVID-19, se observa que 10 mujeres, en el grupo de casos, con
complicaciones obstétricas que también contrajeron la infeccion por COVID-19;
mientras que en el grupo de controles, tenemos a 7 mujeres embarazadas, sin
complicaciones obstétricas, pero con infeccion por COVID-19. En total, se analizaron
17 casos de mujeres embarazadas con infeccion por COVID-19.

Asimismo, se observd que 50 mujeres embarazadas, en el grupo de casos, que no
presentaron la infeccion por COVID-19, mientras que 57 embarazadas de los
controles, no presentaron infeccion por COVID-19. Esto da un total de 107 mujeres
embarazadas sin infeccion por COVID-19, en el estudio. Se observl un exceso de
exposicion a infeccion por COVID-19 de 63% en los casos comparados con los
controles, sin embargo no fue estadisticamente significativo. (OR=1.63, IC95% 0.58-
4.60, p=0.354).
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DISCUSION

El estudio llevado a cabo en el Hospital General de Zona IV con UMF 8 de la Ciudad
de Ensenada, Baja California, revel6 que los resultados obtenidos del analisis
estadistico muestran que no hay una asociacion significativa entre las

complicaciones obstétricas y la infeccion por COVID-19 en la muestra analizada.

Segun Garcia M y cols.,'® en el 2022, en un estudio observacional, transversal y
retrospectivo de 133 pacientes embarazadas con COVID-19 atendidas de marzo a
diciembre del 2020, donde la edad promedio de las pacientes fue de 29.4 + 6.6
afios, mientras que en nuestro estudio se muestra una edad promedio menor, con
26.70 afos en el grupo de casos y 27.27 afos en el grupo de controles. Hay una
tendencia en ambos estudios hacia una edad mas baja en las mujeres embarazadas
con COVID-19. Respecto al nivel educativo, se observa que no hay una diferencia
significativa en el nivel de escolaridad entre los dos estudios, aunque el porcentaje
de mujeres con bachillerato es mayor en el grupo de casos (26.6%) en comparacion

con el grupo de controles (21.8%).

Segln Mendoza y cols.,*® en el 2020, en un estudio prospectivo y observacional, se
reclutaron 42 embarazos consecutivos y se clasificaron en dos grupos: COVID-19
grave y no grave, segun la ocurrencia de neumonia grave, con embarazos Unicos
con COVID-19 a los >20va semanas, donde 5 (11,9%) mujeres presentaron signos y
sintomas de preeclampsia, las 5 entre los casos graves de COVID-19 (62,5%).
Comparado con nuestro estudio, en donde se reportan las infecciones
genitourinarias 'y ruptura prematura de membranas como las principales
complicaciones observadas en la muestra estudiada. En el presente estudio se
observO mayor prevalencia de estas complicaciones obstétricas en mujeres
embarazadas sin infeccion por COVID-19, comparadas con aquellas con infeccion
por COVID-19.

En nuestro estudio, evaluamos si existe una asociacion entre dos variables, la cual
indica que no hay una relacion significativa entre la presencia de complicaciones
obstétricas y la infeccibn por COVID-19, en esta muestra en particular, ademas

indica una ligera tendencia, pero no significativa.
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Una limitacion importante de este estudio es el reducido tamafio de la muestra, a
pesar de haber realizado el célculo utilizando una férmula adecuada para la
poblacion estudiada. Esta situacion puede no reflejar completamente la asociacion

entre la infeccion por COVID-19 y las complicaciones obstétricas.
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CONCLUSIONES

Este estudio realizado en la Unidad de Medicina Familiar No. 8 del IMSS en
Ensenada, Baja California, proporciona una valiosa vision sobre la relacion entre
complicaciones obstétricas e infeccion por COVID-19 en mujeres embarazadas. A
través de la cuidadosa seleccion de la poblacion de estudio y la formacion de grupos
de casos y controles, hemos logrado obtener resultados significativos y relevantes.

En cuanto a la relaciébn entre complicaciones obstétricas y COVID-19, nuestros
hallazgos sugieren que, en la muestra estudiada, no se encontr6 una asociacion
significativa. Los valores de Chi-cuadrada (X?) y Odds Ratio (OR) no mostraron
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de casos y controles. El
Intervalo de Confianza (IC) del 95% para la OR respalda la idea de que la magnitud
de esta asociacion es limitada. Estos resultados aportan informacién valiosa para la
comprension de la interaccion entre las complicaciones obstétricas y la infeccion por

COVID-19 en el contexto de nuestra poblacion de estudio.

En cuanto a las caracteristicas de las mujeres embarazadas, se observaron
diferencias minimas en variables cuantitativas como edad, semanas de gestacion y
consultas prenatales entre los grupos de casos y controles. Ademas, las variables
cualitativas, como el nivel de escolaridad y la vacunacién contra COVID-19, no
mostraron diferencias significativas entre los grupos. Estos hallazgos indican que, en
nuestra poblacion, estas caracteristicas no influyen en la aparicion de

complicaciones obstétricas en presencia de la infeccién por COVID-19.

Si bien nuestro estudio no encontré una asociacién soélida entre complicaciones
obstétricas y COVID-19 en esta muestra especifica, es importante destacar que
estos resultados tienen implicaciones significativas para la practica clinica y la toma
de decisiones en el campo de la obstetricia y la salud materna. Esta informacion
contribuye al conocimiento existente sobre la relacion entre COVID-19 vy
complicaciones obstétricas, ademas puede ayudar a orientar a los profesionales de

la salud en la atencién y el seguimiento de mujeres embarazadas.
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Es fundamental reconocer las limitaciones de este estudio, como el tamafio de la
muestra y la poblacién especifica en estudio, que pueden limitar la generalizaciéon de
los resultados. Por lo tanto, se sugiere la realizacion de estudios mas amplios y un
seguimiento a largo plazo para determinar si estas asociaciones pueden cambiar

con el tiempo y en poblaciones més diversas.

En resumen, este estudio proporciona una valiosa contribucion a la salud materna
en el campo de la Medicina Familiar, como primer nivel de atencién y a la obstetricia,
al explorar la relacion entre complicaciones obstétricas e infeccién por COVID-19.

A pesar de no encontrar asociaciones significativas en esta muestra, los resultados
pueden ser el punto de partida para futuras investigaciones y una mejor

comprension de esta importante area de estudio.
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ANEXOS

Tabla 1. Caracteristicas de mujeres embarazadas en complicacion obstétrica.

Variables Cuantitativas

Media
Edad Casos 26.70
Controles 27.27
Semanas de Casos 28.07
gestacion Controles 27.16
Consultas Casos 7.48
prenatales Controles 6.30
Variables Cualitativas
Casos Controles
Frecuencia % Frecuencia %
Xz
Nivel de Primaria 3 24 3 2.4
escolaridad Secundaria 17 13.7 26 21.0 B
Bachillerato 33  26.6 27 218 P=0.489
Licenciatura 7 5.6 8 6.5
Vacuna Sin vacuna 19 153 15 121 _
contra Con vacuna 41 33.1 49 39.5 p=0.305
COVID-19

Fuente: Elaboraciéon propia con informacion extraida de expediente electrénico. Realizado en el

Hospital General de Zona IV con UMF 8 en 2023. *X? = Chi- cuadrada.
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Tabla 2. Complicacion obstétrica.

Infeccién por COVID-19

Complicacion obstétrica No Total
N % N % N %

Ninguna 7 41.1 57 53.2 64 51.6
Infecciones genitourinarias 6 352 14 13.0 20 16.1
Ruptura prematura de > 117 11 10.2 13 10.4
Cesarea 1 5.8 8 7.4 8 6.4
Preeclampsia 0 3 28 3 24
Oligohidramnios 0 3 28 3 24
Pielonefritis 0 3 28 3 24
Parto pretérmino 0 2 18 2 16
Hipertension gestacional 0 2 18 2 16
Amenaza de aborto 0 1 09 1 0.8
Diabetes gestacional 0 1 09 1 0.8
Placenta previa 0 1 09 1 0.8
Hiperémesis gravidica 0 1 09 1 0.8
Hemorragia 0 1 09 1 0.8
Anemia 1 5.8 0 1 038
Total 17 107 124

Fuente: Elaboraciéon propia con informacion extraida de expediente electrénico. Realizado en el
Hospital General de Zona IV con UMF 8 en 2023.

Tabla 3. Asociacion entre complicacion obstétrica e infeccion por COVID-19.

Complicacion obstétrica

Infeccion por

COVID-19 Casos
Si 10
No 50
Total 60

Controles

7
57
64

Total X? OR IC 95%

17 =0.3541.63 0.58 - 4.60
107 p=0. : .58 - 4.
124

Fuente: Elaboracién propia con informacién extraida de expediente electronico. Realizado en el
Hospital General de Zona IV con UMF 8 en 2023. X? = Chi- cuadrada. OR= Odds Radio. IC=

Intervalo de confianza.
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CARTA DE NO INCONVENIENTE DEL DIRECTOR DE LA UNIDAD

Ensenada, B.C. a 27 de octubre de 2021

Comité Local de Investigacién en Salud

Presente

Por este medio me permito hacer de su conocimiento que estoy enterado de la
propuesta de investigacion titulada:

“ASOCIACION ENTRE COMPLICACIONES OBSTETRICAS Y COVID-19 EN UN
HOSPITAL DE SEGUNDO NIVEL “

Que, de ser aprobada, no tengo inconveniente en que se lleve a cabo en el Hospital

General de Zona IV/ UMF 8, para lo cual se designa a la Dra. Garcia Marquez
Wendy con matricula 97023511 adscrito a dicha unidad médica como investigador

responsable.

En caso de ser aprobado el proyecto se le brindaran todas las facilidades para el

desarrollo del mismo.

Si mas por el momento, quedo atento a comentarios o aclaraciones. ‘NSTIT TUTO MEXICANN
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Dra. Norma Vanessa Hem}a Vallejan
Directora del Hospital General de Subzona IV/ UMF No.8
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