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Resumen ejecutivo

Se han descrito en numerosos artículos las características clínicas de la infección por

SARS-CoV 2, que es la causa de la actual pandemia COVID 19 en hombres y

mujeres no gestantes, sin embargo, en la población obstétrica los estudios que asocian

esta infección con desenlaces obstétricos desfavorables son menores en número y en

descripción, por esta razón el protocolo consiste en comparar la incidencia de

desenlaces obstétricos incluyendo el puerperio hasta 42 días en maternas con y sin

infección por SARS-CoV-2 en una SubRed de servicios de salud de Bogotá para los

años 2020-2022

El estudio es observacional analítico tipo cohorte ambispectivo, utilizando como

fuente de información la historia clínica electrónica de la madre y el neonato de las

diferentes unidades de la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente

E.S.E. Según la ubicación de la paciente y su recién nacido. Se realizará un análisis

descriptivo de la población materna y cálculo del RR con su respectivo nivel de

confianza del 95% y un error estimado del 5% .

Esperamos con los resultados obtenidos lograr la elaboración de un artículo de

investigación, para así contribuir con la generación del conocimiento sobre la

infección y las complicaciones obstétricas asociadas al SARS-CoV 2, además de las

susceptibilidades, repercusiones fetales y riesgo de transmisión, entre otras, para la

profundización y actualización de protocolos de manejo y estudio en la población

gestante mejorando el desenlace materno-fetal y neonatal y así disminuir la

morbilidad y mortalidad.

7



PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN C Florez Gil

INCIDENCIA DE DESENLACES OBSTÉTRICOS A Heredia Gaviria

EN MUJERES GESTANTES CON Y SIN INFECCIÓN

POR SARS-COV 2
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Abstract

The clinical characteristics of SARS-CoV 2 infection, which is the cause of the

current COVID 19 pandemic in men and non-pregnant women, have been described

in numerous articles; however, in the obstetric population, studies with similar

characteristics are fewer in number and description, for this reason the project consists

of compare the incidence of obstetric outcomes including the postpartum period up to

42 days in mothers with and without SARS-CoV-2 infection in a SubNetwork of

health services in Bogotá for the years 2020-2022.

The study is an ambispective cohort-analytical observational study, using as a source

of information the electronic clinical history of the mother and the newborn from the

different units that make up the Integrated Subnetwork of Health Services South West

E.S.E. depending on the location of the patient and her newborn. A descriptive

analysis of the maternal population and calculation of the RR will be carried out with

its respective confidence level of 95% and an estimated error of 5%.

With the results obtained, we hope to achieve the development of a research article, in

order to contribute to the generation of knowledge about infection and obstetric

complications associated with SARS-CoV 2, in addition to susceptibilities, fetal

repercussions and transmission risk. among others, for the deepening and updating of

management and study protocols in the pregnant population, improving both

maternal, fetal and neonatal outcomes and thus reducing morbidity and mortality.
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Pregunta problema

¿Existen diferencias en la incidencia de desenlaces obstétricos en gestantes con y sin infección por

SARS-CoV 2, atendidas en la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente E.S.E. durante los

años 2020 a 2022?
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Planteamiento del problema

Tras el advenimiento de la pandemia COVID 19 ocasionada por el SARS - COV 2, se ha

incrementado el interés por descubrir rápidamente la historia natural de la enfermedad denominada

COVID 19 (enfermedad por infección del coronavirus del 2019) para su control, manejo y

principalmente para su prevención. Estas investigaciones en su gran mayoría están centradas en la

población no obstétrica, por lo que es importante describir las características clínicas y comparar la

incidencia de los desenlaces obstétricos en gestantes con y sin infección por SARS-CoV-2 en

Colombia.
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Justificación

La presente investigación se enfoca en comparar la incidencia de desenlaces obstétricos, incluida la

vía del parto y la evolución hasta los 42 días de puerperio en las gestantes infectadas y no infectadas

por SARS-CoV 2, atendidas en la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente E.S.E. de

Bogotá, Colombia, mediante la identificación y recolección de datos de las historias clínicas maternas y

neonatales, desde el 01 marzo de 2020 hasta el 31 marzo de 2022, con el fin de aportar información

sobre la magnitud de la asociación entre la exposición entendida como la presencia de infección por

SARS-CoV-2 y el desenlace que para este estudio se han descrito como Preeclampsia, RCIU, muerte,

hospitalización, transmisión vertical.
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Objetivo general

Comparar la incidencia de los desenlaces obstétricos entre maternas infectadas y no infectadas por

SARS-CoV 2, atendidas en la Subred Integrada de Servicios Sur Occidente E.S.E durante el 01 de

marzo del 2020 al 31 de marzo del 2022.

Objetivos específicos.

● Identificar las características clínicas de las gestantes con infección confirmada por SARS-CoV

2 y las no infectadas.

● Estimar la incidencia de los desenlaces obstétricos en gestantes con y sin infección por

SARS-CoV 2

● Calcular la incidencia de los desenlaces neonatales incluyendo transmisión vertical y evolución

hasta los 42 días de puerperio entre las gestantes con y sin infección por SARS-CoV 2
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Marco teórico

La rápida propagación de la infección causada por el Síndrome Respiratorio Agudo Severo

Coronavirus 2 (SARS-CoV 2), con sus inicios en un mercado de mar en Wuhan, China en diciembre

del 20191; fue el motivo por el cual la Organización Mundial de la Salud (OMS) la declaró pandemia el

11 de marzo del 20202. Este hecho ha causado un exhaustivo interés por obtener información acerca del

virus y la enfermedad de Coronavirus 2019 (COVID-19), para contribuir con su adecuado diagnóstico

y manejo.

Se ha establecido que la infección es causada por un virus de la familia Coronaviridae, un

betacoronavirus cercanamente similar con el virus del síndrome respiratorio agudo severo (SARS)

derivado de murciélagos en un 88%, sin embargo, con una diferencia cerca del 21% con el causante de

las epidemias del 2002 el SARS-CoV 2 en Guangdong, China; y de aproximadamente 50% del

causante del Síndrome Respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV) originado en países del oriente

medio en 20123,4.

El SARS-CoV 2 entra al cuerpo mediante gotas o aerosoles producidos por toser, estornudar o

hablar con pacientes infectados por el virus5–7, este entra al tracto respiratorio inferior y allí mediante

los receptores de la Enzima convertidora de angiotensina 2 (ACE2) y la fusión con sus proteínas

estructurales, específicamente la proteína S, logra realizar una endocitosis y usar el sistema de

replicación celular para crear más copias de sí mismo5,6. Al finalizar su replicación viral genera una

apoptosis de los neumocitos tipo ll, lo que provoca una reacción inflamatoria local mediada por
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macrófagos y estos a su vez, producen una cascada de citoquinas (IL-1, IL-6, TNF) que incrementan la

permeabilidad vascular y el aumento de plasma y células inflamatorias en el espacio alveolar causando

una disminución del intercambio gaseoso6.

El receptor ACE2 no sólo se encuentra en las células pulmonares, también se encuentra en corazón,

riñón, hígado, cerebro, tracto gastrointestinal, mucosa oral y nasal incluyendo nasofaringe, entre otros8,

razón por la cual la infección viral puede generar múltiples síntomas y un daño multisistémico

incrementando la mortalidad asociada a shock séptico por la cascada inflamatoria y la tormenta de

citoquinas5. Por lo tanto, diferentes marcadores séricos se han propuesto para establecer la severidad de

la infección debido a la amplia distribución del receptor ACE2, entre ellos se encuentran la linfopenia,

elevación del dímero D (DD), troponina I (TpnI), lactato deshidrogenasa (LDH), Alanino

aminotransferasa (ALT), Aspartato aminotransferasa (AST), bilirrubina total (BT), y marcadores

inflamatorios como la ferritina, procalcitonina y proteína C reactiva (PCR)9–12.

Existen muchos estudios y conocimiento de la enfermedad en población no obstétrica en

comparación con la población obstétrica, de la que se encuentran pocos estudios publicados13. Se

conoce que los cambios fisiológicos ocasionados por el embarazo pueden alterar situacionalmente el

sistema inmunológico de la mujer para la correcta implantación de la placenta o crecimiento

intrauterino fetal dependiendo de la edad gestacional en la que se encuentre14,15, lo cual puede llegar a

ser un posible factor de riesgo relacionado a un desenlace menos favorable de COVID-19 en la gestante

y su producto16. Así, que además de los cambios fisiológicos en el sistema inmune, los cambios
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anatómicos entre ellos el ascenso diafragmático y la disminución de la capacidad pulmonar total que

presentan las mujeres durante el embarazo por el útero grávido también pueden llevar al aumento de la

mortalidad o morbilidad materna, fetal y/o neonatal como desenlace de la infección pulmonar causada

por el SARS-CoV 217,18.

Los estudios que abarcan a la población obstétrica han descrito que la clínica y los marcadores de

severidad de la infección son semejantes a los de la no obstétrica, incluyendo tos, fiebre y disnea como

los síntomas más comunes y diarrea, fatiga y mialgias entre los menos frecuentes16,19–22, junto con

linfopenia, DD elevado, LDH y PCR elevadas, y se han descrito casos en los que hay aumento de otros

marcadores como BT, ALT y AST16,23–25. Sin embargo, ciertas comorbilidades asociadas al embarazo

como la diabetes gestacional, hipertensión y demás pueden ser un factor predisponente para la

severidad de la sintomatología en gestantes, esto puesto que estas aumentan la dificultad respiratoria y

pueden llegar a desarrollar el síndrome de distrés respiratorio agudo, consiguiendo así, una morbilidad

materna más alta16.

Los desenlaces de la infección en el embarazo son variados dependiendo del trimestre en el que se

encuentre la gestante. Se han descrito casos en los que durante el primer trimestre se obtuvo como

desenlaces obstétricos abortos espontáneos26–28 y embarazos ectópicos27,28, así como también se

establece en un reporte de caso una alteración ocular grave en el recién nacido relacionada a la

infección por SARS-CoV-2 en la madre durante este primer trimestre29. Durante el segundo trimestre,

se han registrado partos prematuros y durante el tercer trimestre ruptura de membranas pretérmino,
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parto prematuro28, asfixia perinatal, sufrimiento fetal y en algunos casos estas pacientes no presentan

desenlaces críticos y logran partos a término16,19,20,23,24,26–28,30–32.

En una revisión sistemática y metaanálisis con muestra de 41 gestantes con COVID-19 se concluyó

que en las madres hospitalizadas por COVID-19, más del 90% asociadas a neumonía, el parto

prematuro fue el evento adverso más frecuente y se asoció a una mayor tasa de parto prematuro,

preeclampsia, cesárea y muerte perinatal22. Asimismo, en un estudio transversal, descriptivo y

comparativo publicado en el 2020 basado en datos reportados por la Secretaría de Salud de México de

pacientes COVID-19 en el que se incluyeron mujeres gestantes con reporte positivo para infección por

SARS-COV 2 , se concluyó que las mujeres embarazadas son susceptibles a tener un curso clínico más

severo de la infección por SARS-CoV-2 en donde las comorbilidades asociadas las ponen en mayor

riesgo33. De la misma manera, en múltiples estudios de cohorte realizados en Estados unidos, se

estableció que las mujeres gestantes con COVID-19 al momento del parto tienen un mayor reporte de

ingreso a la unidad de cuidados intensivos, con requerimiento de ventilación mecánica, una mayor

duración de estancia hospitalaria, junto con tasas más altas de eventos trombóticos y mortalidad34–36.

Recientes estudios realizados en Julio del presente año en Washington - Estados Unidos, reportó un

total de 3 muertes en una población de 240 maternas confirmadas con COVID - 19, con una tasa de

mortalidad materna de 1250 en cada 100,000 embarazos, las gestantes que fallecieron presentaban al

menos una comorbilidad asociada, como obesidad, hipertensión, enfermedades autoinmunes o

cardiopatías congénitas. Se concluyó que a pesar de que no es una tasa de mortalidad significativa las
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pacientes embarazadas con infección por SARS-COV 2 representan una población de alto riesgo de

morbilidad y mortalidad36.

Se entiende como transmisión vertical al paso de microorganismos por parte de la madre a su hijo

antes, durante y después del nacimiento, por medio de sangre del cordón umbilical, placenta, canal de

parto o lactancia materna37. Se conoce que la ACE2 es expresada en la placenta y se puede encontrar en

el sincitiotrofoblasto, citotrofoblasto, endotelio y músculo liso vascular de las vellosidades primarias y

secundarias, además su presencia en órganos reproductores femeninos como ovario, útero y vagina

representa la posibilidad de transmisión vertical materno - perinatal31.

En recientes revisiones sistemáticas, se encontró positividad en la prueba de ARN viral de SARS

CoV 2 en sangre de cordón umbilical y muestras de placenta19,33, así como se ha informado de una

transmisión vertical potencial durante un parto natural de una mujer gestante con COVID-19 con frotis

maternos de materia fecal y muestras rectales positivos para SARS-CoV 2 RT-PCR38,39. Sin embargo, el

resultado fue negativo para SARS-CoV 2 RT-PCR en líquido amniótico y muestras de orina38. Así

mismo, se ha encontrado la presencia de anticuerpos IgM en recién nacidos de madres que tuvieron

COVID-19, lo cual puede indicar la existencia de transmisión vertical, pues los anticuerpos IgM no

pueden atravesar la placenta19,31,40. A pesar de todo lo descrito, el porcentaje de transmisión que se

conoce aún es muy bajo (3,2%), lo que conduce a concluir que no es significativo28. Aún existen

muchos interrogantes respecto a la transmisión del SARS-CoV 2 durante el embarazo, pero no se

descarta en totalidad16,33,39.
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Con el desarrollo de la pandemia, han aparecido diferentes variantes del SARS-CoV-2, las cuales

son mutaciones que surgen naturalmente a través de la replicación viral, algunas de estas variantes

pueden producir características virales importantes como lo son cepas más infecciosas, con mayor

transmisibilidad, gravedad o mayor evasión inmunitaria41. Entre estas variantes encontramos la Alpha

que se caracteriza por ser una de las que mayor rapidez de propagación tiene, la beta, kappa, delta y

demás que se han descubierto, pueden llegar a tener aún más transmisibilidad que la alfa. A su vez, la

variante gamma contiene mutaciones adicionales que puede afectar su capacidad de ser reconocidas por

anticuerpos, lo que genera evasión del sistema inmunitario, entre otras41–43. Estas variantes podrían

generar diferentes desenlaces en población gestante, sin embargo, la bibliografía al respecto aún es

escasa. Se cree que las mutaciones que afectan la tasa de transmisión u otras características de la

enfermedad pueden tener efectos correlacionados con la mortalidad42.

Asimismo, se ha observado en diferentes países que con las oleadas recientes de COVID-19, en las

cuales existe presencia de las diversas variantes, ha habido un número creciente de mujeres gestantes

gravemente enfermas en comparación con la primera oleada, adicional a esto, se ha visto que en las

gestantes admitidas de forma reciente, la variante alfa es la predominante y han tenido más

probabilidades de requerir cuidados críticos y soporte respiratorio41. De igual manera, los primeros

estudios han demostrado que las vacunas actualmente aprobadas a nivel mundial previenen eficazmente

la infección debido a las principales variantes de preocupación del SARS-CoV-244.
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Gracias al desarrollo de la vacuna para COVID-19, muchos países han iniciado un plan estratégico

de vacunación. Las mujeres gestantes fueron excluidas de los ensayos clínicos iniciales de las vacunas

propuestas para COVID-19 como Pfizer-BioNTech BNT162b2, Moderna mRNA-1273, entre

otras45,46,sin embargo, en un estudio transversal realizado en junio 2021 por Kaylan Kadalo Renuka

Ananth, no se encontraron diferencias estadísticas importantes respecto a los efectos adversos y

síntomas post vacunación con vacunas de ARNm en gestantes y mujeres no gestantes, así como

también se observó que esta no amenazó la vida de las gestantes ni de sus productos46,47.

Actualmente, los centros para el control y la prevención de enfermedades, el Colegio

Estadounidense de Obstetras y Ginecólogos y la Sociedad de Medicina Materno Fetal han emitido una

guía que respalda la oferta de vacunación a la población obstétrica45,48. A su vez, se ha recomendado

que la población gestante junto con sus obstetras utilice los datos disponibles para sopesar el riesgo/

beneficio de la vacuna COVID-19 durante el embarazo, teniendo en cuenta el riesgo de complicaciones

de la infección, el momento oportuno de la gestación, el riesgo de reactogenicidad de la vacuna, entre

otros45.

En un estudio de cohorte prospectivo con una muestra de 84 mujeres lactantes de Israel, quienes

recibieron dos dosis de vacunación Pfizer-BioNTech con 21 días de diferencia y proporcionaron 504

muestras de leche materna recolectadas antes de la administración de la vacuna y luego una vez a la

semana durante seis semanas comenzando en la segunda semana después de la primera dosis, se

encontró un aumento de los niveles de anticuerpos IgA e IgG específicos anti-SARS-CoV-2 en la leche
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materna durante las seis semanas posteriores a la vacunación. Dichos anticuerpos encontrados en la

leche materna, mostraron fuertes efectos neutralizantes, lo cual podría actuar como un efecto protector

contra la infección en el lactante49.

En Colombia, el ministerio de salud y protección social aprobó desde el 23 de julio del 2021 la

vacunación contra COVID-19, específicamente la aplicación de Pfizer-BioNTech BNT162b2, en

mujeres en estado de embarazo a partir de la semana 12 de gestación y hasta 40 días de postparto50.

El ministerio de salud y protección social creó en junio del 2020 los lineamientos provisionales para

la atención en salud de las gestantes, recién nacidos y para la lactancia materna, con el propósito de

orientar y mitigar el aumento de casos dados por Covid en gestantes. Las Entidades Administradoras de

Planes de Beneficios (EAPB) deben implementar y garantizar junto con su red de prestadores de los

servicios de salud la atención del cuidado prenatal, a través de diversas modalidades de atención51. Sin

embargo, actualmente no existen lineamientos específicos para el tratamiento de la infección en

maternas diagnosticadas con COVID 19.

Un estudio realizado en Colombia en marzo del 2021 evidenció que el Covid-19 en las maternas

tiene efectos dependiendo de la zona geográfica y su vulnerabilidad, se estiman 4,113 muertes

adicionales en un año: 3,785 infantiles y 328 materna, lo que equivale a 9.3 muertes adicionales por
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cada 100,000 habitantes para un año, siendo, las regiones con mayor afectación probable La Guajira,

Cesar y Magdalena52.

El comportamiento de los índices de letalidad y de mortalidad perinatal y neonatal en morbilidad

materna extrema están relacionados con los determinantes sociales de la salud y características de los

territorios, las necesidades básicas insatisfechas y la alta proporción de pobreza multidimensional, que

limita la intervención continua y adecuada53.

Según el Boletín Epidemiológico del INS las causas de muerte materna temprana en las zonas más

vulnerables del país en un 26,1 % corresponde a causas directas y el 47,9% a causas indirectas. Las

principales causas de muerte materna directa corresponden a trastorno hipertensivo asociado a la

hemorragia obstétrica y la principal causa de muerte indirecta es neumonía por COVID 1953.

 

En el año 2020 se incrementaron las muertes maternas, según el INS a causa de la pandemia, esto no

solo por la falta de acceso a los servicios, sino por el miedo de adquirir el COVID 19 y el

confinamiento54.

Por lo expuesto anteriormente, la mujer embarazada y el feto representan una población vulnerable

durante cualquier epidemia, por lo tanto, en la actual pandemia de COVID 19 requiere la generación de
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nuevo conocimiento para la toma de decisiones, prevención, manejo y seguimiento, para así disminuir

la morbi-mortalidad perinatal.

Metodología

Tipo de estudio

Observacional analítico tipo cohorte ambispectivo

Sitio de investigación

En las unidades de la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente E.S.E.

Tiempo de Observación

01 de marzo del 2020 al 31 de marzo del 2022

Población a estudio

Pacientes gestantes y en puerperio, atendidas en la Subred Sur Occidente E.S.E. desde el 1 de marzo

del 2020 hasta el 31 de marzo del 2022.
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Criterios de Inclusión

● Pacientes gestantes mayores de edad con cualquier edad gestacional con infección por

SARS-Cov-2 confirmada por laboratorio.

● Pacientes en puerperio hasta 42 días con infección por SARS-Cov-2 confirmada por

laboratorio.

● Pacientes maternas sin infección por SARS-Cov-2

● Recién nacidos hasta los 8 días de vida de madres con y sin infección por SARS-CoV 2.

Criterios de Exclusión

Datos insuficientes o información incompleta en las historias clínicas maternas o neonatales tanto de

las pacientes con y sin infección por SARS-Cov-2

Variable independiente: pacientes maternas con o sin infección por SARS-CoV-2

Variable dependiente: desenlaces obstétricos

Variables

Las variables que serán recogidas y analizadas dentro del estudio están enumeradas, descritas y

clasificadas a continuación dentro de la tabla de operacionalización de variables correspondiente (Tabla

1).

25



PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN C Florez Gil

INCIDENCIA DE DESENLACES OBSTÉTRICOS A Heredia Gaviria

EN MUJERES GESTANTES CON Y SIN INFECCIÓN

POR SARS-COV 2

Tabla 1. Operacionalización de Variables

CLASIFICA
CIÓN

NOMBRE DEFINICIÓN
OPERATIVA

NATURALEZ
A Y NIVEL

DE
MEDICIÓN

NIVEL OPERATIVO

Característic
as maternas

Edad materna Número de años
cumplidos por la madre

al momento de ingreso al
servicio

Cuantitativa

Discreta

Años

Aseguramient
o al sistema
general en

salud

Tipo de aseguramiento
en salud por la madre al
momento de ingreso al

servicio.

Cualitativa
Ordinal

Contributivo, subsidiado,
nivel del sisben, vinculado

transitorio, población
especial.

Número de
gestaciones

Número de gestaciones
registradas en la historia
clínica al momento del
ingreso al servicio de

urgencias.

Cuantitativa -
Discreta

Número de gestaciones

Número de
partos

Número de partos
registrados en la historia
clínica al momento del
ingreso al servicio de

urgencias.

Cuantitativa -
Discreta

Número de partos

Número de
cesáreas

Número de cesáreas
registradas en historia
clínica al momento del

Cuantitativa -
Discreta

Número de cesáreas
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ingreso al servicio de
urgencias.

Número de
abortos

Número de abortos
registrados en historia
clínica al momento del
ingreso al servicio de

urgencias.

Cuantitativa -
Discreta

Número de abortos

IVE
secundaria a
infección por
Sars-CoV-2

Sometimiento a
interrupción voluntaria

del embarazo secundaria
a infección por

Sars-CoV-2

Cualitativa
nominal

(0) No

(1) Si

(999) Sin dato

(99) No aplica

Número de
óbitos fetales

Número de óbitos fetales
registrados en historia
clínica al momento del
ingreso al servicio de

urgencias.

Cuantitativa -
Discreta

Número de óbitos fetales

(999) Sin dato

(99) No aplica

Número de
ectópicos

Número de embarazos
extrauterinos registrados

en historia clínica al
momento del ingreso al
servicio de urgencias.

Cuantitativa -
Discreta

Número de ectópicos

(999) Sin dato

(99) No aplica
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Número
Nacidos
muertos

Número de nacidos
muertos registrados en

historia clínica al
momento del ingreso al
servicio de urgencias.

Cuantitativa -
Discreta

Número Nacidos muertos

(999) Sin dato

(99) No aplica

Número
nacidos vivos

Número de nacidos vivos
registrados en historia
clínica al momento del
ingreso al servicio de

urgencias.

Cuantitativa -
Discreta

Número Nacidos vivos

(999) Sin dato

(99) No aplica

Tipo de
gestación

Número de fetos
identificados por

ecografía

Cualitativa-

Nominal

Único (1), doble (2), triple
(3), (999) Sin dato

(99) No aplica

Edad
gestacional de

las no
infectadas

Cantidad de semanas y
días cumplidos de la

gestación comparativa,
calculada por ecografía o

FUR.

Cuantitativa –
continua

Semanas y días

(999) Sin dato

(99) No aplica

Edad
gestacional al
momento del

diagnóstico de
COVID 19

Cantidad de semanas y
días cumplidos de la

gestación al momento del
diagnóstico de COVID

19 calculada por
ecografía o FUR.

Cuantitativa –
continua

Semanas y días

(999) Sin dato

(99) No aplica

Edad
gestacional al

Cantidad de semanas y
días cumplidos de la

gestación al momento del

Cuantitativa –
continua

Semanas y días

(999) Sin dato

28



PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN C Florez Gil

INCIDENCIA DE DESENLACES OBSTÉTRICOS A Heredia Gaviria

EN MUJERES GESTANTES CON Y SIN INFECCIÓN

POR SARS-COV 2

momento del
parto

parto calculada por
ecografía o FUR.

(99) No aplica

Control
prenatal

Visitó sí o no los
servicios de salud para

vigilar las condiciones y
evolución del embarazo

Cualitativa
nominal

(0) No, (1) Si,(999) Sin
dato

(99) No aplica

Estado civil Situación personal en la
que se encuentra la

materna

Cualitativa -
Nominal

(0) Soltero, (1) casado, (2)
viudo, (3) divorciado, (4)

unión libre

(999) Sin dato (99) No
aplica

Nacionalidad Condición que reconoce
a una persona la

pertenencia o
permanencia al estado o

nación colombiana

Cualitativa-

Nominal

(0) Nacional, (1) extranjera
regular, (2) extranjera

irregular, (999) Sin dato

(99) No aplica

Nivel de
escolaridad

El nivel más elevado de
estudios realizados

Cualitativa-

Ordinal

(0) No escolarizada, (1)
Educación básica, (2)
educación media, (3)
educación superior

(999) Sin dato (99) No
aplica
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Número de
consultas por

urgencias

Cantidad de consultas
que la paciente realice

durante la gestación y 42
días posparto

Cuantitativo -
Discreta

Número de consultas.

Vacunación
COVID 19 al

momento de la
primera
atención

Presenta o no vacunación
para COVID 19 al

momento de la primera
atención

Cualitativa -
nominal

(0) No

(1) Si

(999) Sin dato (99) No
aplica

Biológico de
vacunación

COVID 19 al
momento de la

primera
atención

Tipo de biológico (s)
administrados a la

vacunación al momento
de la primera atención

Cualitativa -
nominal

(0) Pfizer

(1) Sinovac

(2) Moderna

(3) Jannsen

(4) Astrazeneca

(999) Sin dato

(99) No aplica

Número de
dosis

vacunación
para COVID

19 al momento
de la primera

atención

Cantidad de dosis
aplicadas al momento de

la primera atención

Cuantitativa-
discreta

Número de dosis de
vacunación

(999) Sin dato (99) No
aplica
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Vacunación
COVID 19 al
momento del

desenlace

Presenta o no vacunación
para COVID 19 al

momento del desenlace.

Cualitativa -
nominal

(0) No

(1) Si

(999) Sin dato (99) No
aplica

Biológico de
vacunación

COVID 19 al
desenlace

Tipo de biológico (s)
administrados a la

vacunación al momento
del desenlace

Cualitativa -
nominal

(0) Pfizer

(1) Sinovac

(2) Moderna

(3) Janssen

(4) Astrazeneca

(999) Sin dato

(99) No aplica

Número de
dosis

vacunación
para COVID

19 al momento
del desenlace

Cantidad de dosis
aplicadas al momento del

desenlace.

Cuantitativa-
discreta

Número de dosis de
vacunación

(999) Sin dato (99) No
aplica

Comorbilida
des

maternas

Hipertensión
Arterial
Crónica

Elevación de cifras
tensionales antes de

semana 20 de gestación

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) Sin
dato (99) No aplica

Consumo de
sustancias

psicoactivas

Consumo de cualquier
sustancia psicoactiva
previa al embarazo

Cualitativa -

Nominal

(0) No, (1) Si, (999) Sin
dato, (99) No aplica
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Diabetes
pregestacional

Enfermedad crónica del
metabolismo en la que se

produce un exceso de
glucosa o azúcar en la
sangre y en la orina.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) Sin
dato, (99) No aplica

Obesidad IMC igual o superior a
30 kg/m2.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) Sin
dato, (99) No aplica

Bajo peso
materno

IMC menor a 18,5 kg/m2 Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) Sin
dato, (99) No aplica

Anemia Hemoglobina menor a 12
g/dl

Cualitativa –
Nominal

(0) Normal, (1) Linfopenia

(2) Trombocitopenia

(3) Anemia Hb < 10 g/dL

(999) sin datos

(99) no aplica

Consumo de
tabaco

Materna que presenta
hábito de fumadora

Cualitativa –

Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica

Otras
enfermedades

Otro tipo de
enfermedades

presentadas por la madre
antes de la gestación

Cualitativa -
Nominal

(0) Ninguna

(1) Enfermedad renal

(2) Tuberculosis

(3) Asma

(4) Enfermedad
autoinmune

(5) Otras infecciones

32



PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN C Florez Gil

INCIDENCIA DE DESENLACES OBSTÉTRICOS A Heredia Gaviria

EN MUJERES GESTANTES CON Y SIN INFECCIÓN

POR SARS-COV 2

(6) Discapacidad cognitiva

(7) Hipotiroidismo

(8) Rinitis alérgica

(9) Migraña

(999) Sin datos.

(99) No aplica

Síntomas y
signos

maternos

Fiebre Temperatura corporal
mayor igual a 38ºC.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica

Disnea Sensación de ahogo y
dificultad para respirar.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) Sin
dato, (99) No aplica

Astenia y/ o
adinamia

Debilidad o fatiga que
condicione la no

realización de
actividades que realizaba

normalmente.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica

Tos Reflejo de despejar
garganta.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (99) sin
datos. (999) no aplica

Odinofagia Dolor al tragar o comer
alimentos.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (99) sin
datos. (999) no aplica
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Anosmia Incapacidad para oler. Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica

Ageusia Incapacidad para
saborear.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica

Diarrea Deposiciones que
aumentan en número,
cantidad o cambian de

consistencia respecto a lo
habitual.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica

Vómito Expulsión de contenido
gástrico.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica

Requerimien
tos maternos

Oxígeno
Requirente
durante la
estancia

hospitalaria

Necesidad o no de
oxígeno suplementario a
bajo o alto flujo durante

estancia hospitalaria.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica

Oxígeno
Requirente
durante al

egreso
hospitalario

Necesidad o no de
oxígeno suplementario a
bajo o alto flujo al egreso

de la estancia
hospitalaria

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica
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Intubación oro
traqueal

Necesidad de introducir
un tubo orotraqueal para
mantener la respiración.

Cualitativa –

Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica

Vasopresor Necesidad de
medicamentos para

mantener una presión
arterial media adecuada.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica

Transfusión de
hemoderivado

s

Necesidad de reponer los
componentes de la

sangre como hematíes,
plaquetas y plasma

Cualitativa –

Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica

Tipo de
hemoderivado
transfundido

Si la variable transfusión
de hemoderivados fue

positiva, se debe
establecer el tipo de

hemoderivado que le fue
transfundido.

Cualitativa –

Nominal

(1) Glóbulos rojos

(2) Plaquetas

(3) Plasma

(4) Crioprecipitados

(5) Varios

(999) sin datos

(99) no aplica

Estancia
hospitalaria

total

Cuántos días estuvo la
paciente en

hospitalización durante
la gestación y el

puerperio.

Cuantitativa -

Discreta

Días

(999) sin datos, (99) no
aplica

Ingreso a UCI
por gestante

Ingreso a unidad de
cuidados intensivos por

parte de la gestante

Cualitativa –

Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica
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asociada a infección por
SARS-CoV 2

Ingreso a UCI
luego de

finalizada la
gestación

Ingreso a unidad de
cuidados intensivos por

parte de la paciente
asociada a infección por

SARS-CoV 2

Cualitativa –

Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica

Estancia en
UCI

Cuántos días estuvo la
paciente en unidad de
cuidados intensivos en
relación a la infección

por SARS-CoV 2.

Cuantitativa –

Discreta

Días

(999) sin datos, (99) no
aplica

Secuelas y
complicacione

s

Presencia de eventos
presentados en la UCI u

hospitalización por
estancias prolongadas.

Cualitativa -
Nominal

((0) No

(1) Si

(999) sin datos, (99) no
aplica

Tipo de
secuela

Tipo de evento
presentado en la UCI u

hospitalización por
estancias prolongadas.

Cualitativa -
Nominal

(0) Muerte Materna

(1) Traqueostomía

(2) Gastrostomía

(3) Escaras

(4) Infección Nosocomial

(5) Varias

(6) Sepsis de origen
pulmonar

(7) Aborto

(99) No aplica
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(999) Sin datos

Patologías
asociadas a
la gestación

Hipertensión
en el embarazo

Elevación de cifras
tensionales clasificada

según el momento de la
detección con factores

asociados sintomatología
y reporte paraclínicos

Cualitativa –
Nominal

(0) No hipertensión
relacionada con el

embarazo, (1) Hipertensión
gestacional [mayor de

semana 20], (2)
Preeclampsia, (3)

Eclampsia, (4) Síndrome
HELLP, (999) sin datos,

(99) no aplica.

Diabetes
gestacional

Mal control de niveles
de glucemia durante el
embarazo produciendo

hiperglucemias.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos. (99) no aplica

RCIU Afectación de la
correcta ganancia de
peso fetal durante el

embarazo.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos. (99) no aplica

Sepsis
obstétrica

Infección materna
generalizada con

afección hemodinámica.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos. (99) no aplica

Shock séptico
obstétrico

Infección materna
generalizada con

afección hemodinámica
con requerimiento de

vasopresores y

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos. (99) no aplica
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complicaciones
multiorgánicas.

Exámenes
Paraclínicos

de la
materna

Laboratorio
para detección
de SARS-CoV
2 al momento
de consulta

Prueba de laboratorio
para identificación del

virus SARS-CoV 2 para
confirmar o descartar

infección.

Cualitativa –
Nominal

(0) Negativo, (1) Positivo,
(999) sin datos. (99) no

aplica

Laboratorio
para detección
de SARS-CoV
2 al momento

del parto

Prueba de laboratorio
para identificación del

virus SARS-CoV 2 para
confirmar o descartar

infección al momento del
parto.

Cualitativa –
Nominal

(0) Negativo, (1) Positivo
(999) sin datos. (99) no

aplica

Hemograma Cuantificación de
leucocitos, linfocitos,

hemoglobina, plaquetas.

Cualitativa-
Nominal

(0) Normal

(1) Linfopenia

(2) Trombocitopenia

(3) Anemia Hb < 10 g/dL

(4) Leucocitosis

(99) No aplica

(999) sin datos

Proteína C
Reactiva

Proteína circulante que
aumenta en respuesta a
signos de inflamación.

Cualitativa -
Nominal

(0) Normal, (1) alterado

(999) sin datos, (99) no
aplica
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Ferritina Proteína transportadora y
almacenadora de hierro

que aumenta en
infecciones.

Cualitativa –
Nominal

(0) Normal, (1) alterado

(999) sin datos, (99) no
aplica

LDH Enzima catalizadora que
se encuentra en

diferentes células, su
presencia indica muerte

celular.

Cualitativa –
Nominal

(0) Normal, (1) alterado

(999) sin datos, (99) no
aplica

Bilirrubina

Total

Pigmento resultante de la
degradación de
hemoglobina.

Cualitativa-

Nominal

(0) Normal, (1) alterado

(999) sin datos, (99) no
aplica

Transaminasas Enzima transferasa de
grupos amino

encontrados en mayor
cantidad en células

hepáticas.

Cualitativa-

Nominal

(0) Normal, (1) alterado

(999) sin datos, (99) no
aplica

Troponina

I

Proteína estructural de
músculos estriados.

Cualitativa-

Nominal

(0) Normal, (1) alterado

(999) sin datos, (99) no
aplica

Dímero D Proteína de degradación
de coágulos.

Cualitativa-

Nominal

(0) Normal, (1) alterado

(999) sin datos, (99) no
aplica

Característic
as

neonatales

Ingreso a
unidad de
cuidado
neonatal

Ingreso a unidad de
cuidado neonatal
posterior al parto.

Cualitativa -
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica
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Días de
estancia en
unidad de
cuidado
neonatal

Cuántos días estuvo en la
unidad de cuidados

neonatales en relación a
la infección por
SARS-COV 2.

Cuantitativa -
discreta

Días

Peso al nacer Peso del recién nacido
tomado inmediatamente
después del nacimiento.

Cuantitativa -
Continua

Gramos

(999) sin datos, (99) no
aplica

Test de Apgar
al minuto 1 y 5

Prueba de evaluación de
adaptación del recién

nacido al medio
extrauterino. Se valora al
minuto y a los 5 minutos
de la adaptación al medio

ambiente

Cualitativa -
Ordinal

0, 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10,
(999) sin datos, (99) no

aplica.

Desenlace

Neonatal

Infección por
COVID 19 en

el recién
nacido o en la

primera
semana de

vida

Transmisión de la
infección SARS-CoV 2

de la madre a su hijo
verificada con prueba de

laboratorio para
SARS-CoV 2 en el

neonato.

Cualitativa –
Nominal

(0) negativa (1) positiva

(999) sin datos, (99) no
aplica

Muerte
neonatal
temprana

Muerte neonatal durante
los primeros 7 días de

vida

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica
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Egreso con
oxígeno

domiciliario
por parte del

neonato
secundario a la
infección por
SARS-CoV 2

Requerimiento de uso de
oxígeno domiciliario

neonatal secundario a la
infección por

SARS-CoV 2 en la
primera semana de vida.

Cualitativa –
Nominal

(0) No, (1) Si, (999) sin
datos, (99) no aplica
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Validez y confiabilidad (control de sesgos y errores)

Control de sesgo de Selección

Se recolectará la información de la población de estudio considerando los criterios de inclusión

previamente definidos. La selección de las gestantes con infección por SARS-CoV 2 se hará mediante

la confirmación del laboratorio y la selección de las gestantes no infectadas será de forma aleatoria, de

acuerdo con la base de registro de los servicios de Ginecobstetricia y epidemiología de la Subred

Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente E.S.E.

Control de sesgo de Medición

Se ajustará el instrumento de recolección de información y se establecerá un protocolo de

recolección de datos el cual será socializado previamente con los investigadores. Se realizará una

prueba piloto con el 10% de los registros de la base para verificar la validez de los datos.
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Técnica y procesamiento para la recolección de datos

Fuentes de recolección

Se recolectarán los datos a partir de las historias clínicas como fuente primaria de información y se

obtendrán los resultados de paraclínicos por medio de la base de lectura Enterprise.

Instrumento de recolección

Para la recolección de datos se usará una base de datos en formato Excel diseñado por los

investigadores.

Procedimiento

Socialización

En una reunión del servicio de Ginecoobstetricia de la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur

Occidente E.S.E. posterior a la aprobación del protocolo por el comité de Ética e Investigación de la

Subred Sur Occidente E.S.E., se socializará el trabajo de investigación.

Exploración de historias clínicas

Los investigadores filtrarán las historias clínicas de las pacientes con colaboración del grupo de

Epidemiología y laboratorio clínico de la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente E.S.E,

con diagnóstico principal o secundario de “COVID 19 (Virus Identificado)”, confirmadas mediante

laboratorio, catalogándolas como población infectada, y mujeres gestantes con diagnóstico principal o
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secundario de “Trabajo de parto”, catalogándolas como población no infectada; que fueron atendidas

en la Subred Sur Occidente a partir del 01 marzo del 2020 hasta 31 de marzo del 2022. Se revisarán las

historias clínicas en busca de la información, así como también se recolectará la información de

paraclínicos por medio de la base de lectura de paraclínicos Enterprise, la cual será consignada por los

investigadores directamente al formato de recolección de datos.

Construcción y verificación de la base de datos

La información será tomada directamente por el grupo investigador y almacenada en una base de

datos construida en formato Excel estructurada con los filtros correspondientes. Una vez los datos sean

digitados y almacenados, se realizará un chequeo manual al azar del 25% del total de los formatos de

recolección para confirmar la uniformidad de la información digitada, para controlar el sesgo de

selección o minimizar con una selección aleatoria de las pacientes.
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Análisis estadístico

Con la información y datos recolectados, se procederá mediante el paquete estadístico SPSS versión

21 con su respectiva licencia, al análisis descriptivo de los datos utilizando medidas de tendencia

central y dispersión para las variables cuantitativas, frecuencias y porcentajes para las variables

cualitativas. Se calculará la incidencia para cada desenlace obstétrico y neonatal en expuestas y no

expuestas y el RR con su intervalo de confianza del 95%.
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Consideraciones éticas

El presente protocolo tiene como fundamento los principios éticos para las investigaciones médicas

en seres humanos de la declaración de HELSINKI de la Asociación Médica Mundial. Para las

consideraciones éticas, se siguen los lineamientos de la Resolución 8430 de 1993, la cual establece las

normas científicas, técnicas y administrativas para la investigación en salud del Ministerio de Salud y

según el artículo 11 de la resolución mencionada, esta investigación se clasifica con riesgo mínimo ya

que no se realizará intervención directa alguna, pues la información usada será extraída de las historias

clínicas. No se usará consentimiento informado, pues no habrá procedimiento o intervención directa

con las pacientes55.

A las pacientes que se incluyan en este estudio se les respetará siempre su integridad y se tendrá

completa reserva de los datos personales de las historias clínicas. Sólo se usará la información clínica

necesaria y relevante para alcanzar el objetivo del estudio. Los resultados serán publicados

Debido a que la investigación a realizar tendrá como población objeto mujeres embarazadas, en

trabajo de parto y puerperio; se siguen las directrices del capítulo IV de la resolución citada al inicio de

este apartado; específicamente el artículo 32 en el cual expresa que la investigación no representa un

riesgo mayor para la mujer, embrión, feto y neonato debido a que se desea obtener conocimientos

generalizables sobre el embarazo en una condición específica.
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Cronograma

Tabla 2. Cronograma de plan de trabajo

Actividad Septiembre 2020 -

Agosto 2021

Septiembre -

diciembre 2021

Enero -

abril 2022

Junio - Diciembre

2022

Enero - Febrero

2023

Realización y revisión de protocolo X

Aceptación del protocolo por la U.M.N.G

y la Universidad El Bosque

X

Sometimiento al comité de investigación y

ética de la USS Kennedy

X

Aprobación del protocolo por el comité de

investigación y ética de la USS Kennedy

X
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Elaboración del instrumento de

recolección de la información

X

Recolección de la información X

Verificación de la información X

Análisis de la información X

Elaboración del artículo para publicación. X

Sometimiento y aprobación en revista

indexada nacional o internacional.

X
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Presentación y socialización de los

resultados. (USS - Hospital Occidente de

Kennedy, Universidad El Bosque, UMNG)

X

USS: Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente E.S.E.; U.M.N.G: Universidad Militar Nueva Granada
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Presupuesto

Tabla 3. Presupuesto global del proyecto por fuentes de financiamiento.

Rubro Unidad Kennedy Universidad del
Bosque

Universidad Militar
Nueva Granada

TOTAL

Total entidades
ejecutoras

Contrapartida Contrapartida

Especie Efectiv
o

Especie Efectivo Especie Efectivo

$48.960.0
00

Personal Investigador
es

principales

0

Coinvestiga
dores

0

Coinvesti
gador

0

4 horas a la
semana

durante 12
meses

2 horas a la
semana

2 horas a
la semana
durante 12

meses

$19.200.000 $24.000.000 $5.760.00
0

Recursos
Bibliográf

icos

$ 2.500.000 0 $1.000.000 0 0 0 $3.500.00
0

Paquete
estadístico

0 0 $1.000.000 0 0 0 $1.000.00
0

TOTAL $ 21.700.000 $
26.000.000

$5.760.00
0

$
53.460.00

0
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Grupo de trabajo

Investigadores y desarrolladores:

● Juan David Salcedo Rincón. Médico general de la Universidad Militar Nueva Granada.

● Luisa Fernanda Carvajal Vera. Estudiante de X semestre de medicina de la Universidad El
Bosque.

● Camila Andrea Flórez Gil. Estudiante de X semestre de medicina de la Universidad El Bosque.

● Angela Daniela Heredia Gaviria. Estudiante de X semestre de medicina de la Universidad El
Bosque.

● Bertha Victoria Alba Hurtado. Estudiante de la Maestría de Epidemiología de la Universidad El
Bosque.

Tutores:

● Dra. Sandra Liliana Beltrán Acosta. Especialista en Medicina Materno Fetal, Ginecología y
Obstetricia, Docencia Universitaria, Gerencia en Salud y Fellowship de cirugía fetal.
Especialista de subred Suroccidente Unidad Kennedy.

● Dra. Nydia Alexandra Rojas Ávila. Especialista en Epidemiología General. Magíster en Salud
Pública. Directora Programa Facultad de Medicina - U.M.N.G.

● Dra. Amparo Leonor Ramírez Corredor. Especialista en Ginecología y Obstetricia, Bioética,
Docencia Universitaria y Administración hospitalaria. Especialista de la Subred Sur Occidente -
USS Kennedy.
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Resultados esperados

Publicación de un artículo original en revista indexada y socialización en eventos académicos

nacionales e internacionales.

Impactos y beneficios a partir de los resultados

Este estudio busca comparar la incidencia de los desenlaces obstétricos entre maternas con y sin

infección por SARS-CoV 2, atendidas en la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente

E.S.E. durante el periodo entre 01 de marzo del 2020 al 31 de marzo del 2022, con el fin de aportar a

la generación un nuevo conocimiento que permitirá tomar acciones preventivas en beneficio del

binomio madre-hijo

El presente protocolo de investigación será un elemento más que contribuya a la formación integral

de profesionales de salud, quienes durante su proceso de aprendizaje serán privilegiados al participar en

el desarrollo de esta investigación y contarán con los mejores conocimientos sobre el mismo que les

permitirá mejorar sus competencias.
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Por otro lado, un impacto indirecto del estudio pretende sensibilizar a la comunidad médica y

lectores sobre la importancia del cuidado respecto a la infección generando cultura de autocuidado y

preservación.

Compromisos y estrategias de divulgación

Los autores del proyecto se comprometen a elaborar y publicar el artículo en revista indexada,

nacional o internacional y a la divulgación de los resultados según las normas de publicación

solicitadas.
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