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RESUMEN

Introduccidn y justificacion: El embarazo ha sido considerado como una condicién de riesgo para
infecciones por SARS-CoV-2 mas graves y con resultados obstétricos y neonatales adversos. En la
literatura se recogen efectos dispares de este coronavirus sobre la gestante, el feto y el neonato y sobre
la gestacién. Una vez concluida la pandemia, surge la necesidad de determinar cudles han sido los
resultados y consecuencias en el embarazo y en la embarazada en nuestro medio.

Objetivo: Analizar los casos de infeccion por SARS-CoV-2 en las embarazadas atendidas en el Hospital
General Universitario Dr. Balmis (HGUDB) de Alicante.

Material y métodos: Se ha realizado un estudio observacional de cohortes retrospectivo, incluyendo
todas las gestantes diagnosticadas de COVID-19 durante el embarazo atendidas por este motivo en el
HGUDB desde el 11 de marzo de 2020 hasta el 5 de mayo de 2023. Se analizé tanto la incidencia, como
los resultados maternos, obstétricos y neonatales, asi como la comparacidn segun ingreso y vacunacion.
Resultados: Durante la pandemia se registré una incidencia de COVID-19 en las embarazadas atendidas
en el HGUDB del 4,1 sobre el total de partos atendidos en ese periodo. Se incluyeron 249 gestantes: 39
en primera fase, 20 en la segunda y 190 en la tercera. El 6,4% de la muestra presentaba antecedente de
enfermedad respiratoria y un 20,6% un IMC>30. Del total, 32 (12,85%) requirieron ingreso. La
enfermedad respiratoria previa fue factor de riesgo de ingreso hospitalario. Asimismo, el ingreso fue
factor de riesgo de parto inducido (OR: 2,67; IC95% 1,12-6,43), cesarea (OR: 2,60; 1C95%: 1,27-5,50),
ingreso en UCI materna tras el parto, complicaciones neonatales e ingreso del recién nacido en la Unidad
de Neonatos. El 2% de la muestra presento criterios de gravedad, siendo la obesidad (OR: 11,5; IC95%
1,33-99,4) y el nacimiento fuera de Espaia factores de riesgo de desarrollo de formas graves de la

enfermedad. Por ultimo, la vacunacién con al menos una dosis frente al SARS-CoV-2 fue factor protector



de ingreso hospitalario por la infeccién (OR: 0,30; 1C95%: 0,13-0,69). Conclusiones: La enfermedad
respiratoria previa se describié como factor de riesgo para el ingreso por COVID-19. A su vez, este ingreso
fue factor de riesgo para induccidon del parto, cesdrea, ingreso en UCI materna tras el parto,
complicaciones neonatales e ingreso del recién nacido en la Unidad de Neonatos. La obesidad y el hecho
de ser extranjera fueron factores de riesgo para el desarrollo de COVID-19 grave. La vacunacion para

SARS-CoV-2 resultd ser un factor protector de ingreso por la infeccidn.



ABSTRACT

Introduction and justification: Pregnancy has been considered a risk factor for more severe SARS-CoV-2
infections and adverse obstetric and neonatal results. Literature reports mixed results regarding the
effects of this coronavirus on the pregnant woman, the fetus and the neonate and the pregnancy. Now
that the pandemic has finished, the need of determining which have been the results and consequences
on the pregnancy and pregnant women in our environment arises.

Objective: Analyzing the SARS-CoV-2 infection cases in attended pregnant women at the Doctor Balmis
University General Hospital.

Material and methods: An observational retrospective cohort study has been conducted, including every

pregnant woman diagnosed with COVID-19, cared for at the hospital for this reason in the HGUDB since

March 11t 2020 until May 5™ 2023. The incidence and maternal, obstetric and neonatal outcomes

were analyzed, as well as the comparison according to admission and vaccination.

Results: During the pandemic, there was a COVID-19 incidence rate of 4.1 among pregnant women
attended at HGUDB out of the total number of deliveries attended during that period. 249 pregnant
women were included: 39 during the first phase, 20 during the second one and 190 during the third.
6.4% of the sample had a history of respiratory disease and 20.6% had a BMI>30. Of the total, 32 (12.85%)
required hospital admission. Previous respiratory disease was a risk factor for hospital admission.
Likewise, admission was a risk factor for induced delivery (OR: 2.67; 95% Cl 1.12-6.43), cesarean section
(OR:2.60; 95% Cl: 1.27-5.50), maternal ICU admission postpartum, neonatal complications, and neonatal
unit admission. 2% of the sample met severity criteria, with obesity (OR: 11.5; 95% Cl 1.33-99.4) and

birth outside of Spain as risk factors for severe disease development. Finally, vaccination with at least



one dose against SARS-CoV-2 was a protective factor for hospital admission due to infection (OR: 0.30;
95% Cl: 0.13-0.69).

Conclusions: Previous respiratory disease was described as a risk factor for admission due to COVID-19.
In turn, this admission was a risk factor for induction of labor, cesarean section, maternal ICU admission
postpartum, neonatal complications, and neonatal unit admission. Obesity and being foreign-born were

risk factors for the development of severe COVID-19. Vaccination against SARS-CoV-2 proved to be a

protective factor for admission due to infection.



1. INTRODUCCION

La infeccidn por el coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19) ha supuesto una emergencia de salud
publica, declarada el 11/3/2020 como pandemia por la OMS. La necesidad de enfrentarse a algo
desconocido, con elevada mortalidad en su inicio, supuso un reto en el ambito sanitario, que obligd
a investigar a contracorriente.

A dia de hoy, cuatro afios mas tarde del inicio de la pandemia de la COVID-19, sabemos que el
rango de presentaciones clinicas de la infeccion en adultos es amplio, abarcando desde casos
asintomaticos hasta sintomas moderados de infeccidn respiratoria e incluso de neumonia severa con
sindrome de distrés respiratorio y fallo multiorganico. A lo largo de las diferentes fases de la
pandemia, han sido publicados multiples estudios en los que el embarazo ha sido considerado una
condicidén de riesgo para infecciones mas graves' y con resultados obstétricos y neonatales adversos.
En la literatura se recogen efectos dispares de este coronavirus sobre la gestante, sobre el feto y el
neonato y sobre la gestacion.

La mayoria de embarazadas presentaron sintomatologia leve, pero aproximadamente un 16%
evolucionan a formas graves®. Entre un 73% y un 86% de las gestantes fueron asintomaticas®. No
obstante, la evidencia apunta a que la infeccién por SARS-CoV-2 durante la gestacion se asocid con
una mayor tasa de mortalidad materna®, un riesgo aumentado de admision en UCl en comparacion
con no embarazadas y un riesgo de hasta 3,5 veces mayor de hospitalizacién®®’. La edad materna, el
IMC elevado, la etnia no blanca y las comorbilidades preexistentes se asociaron a peor prondstico®.
Ademas, en embarazadas se ha encontrado mayor riesgo de eventos tromboembdlicos, accidentes

cerebrovasculares e infarto de miocardio®.



Con respecto a los efectos sobre el feto se recogen resultados dispares. Por lo general, no se
describe un mayor riesgo de aborto durante el primer trimestre. Los resultados en cuanto a
patologias fetales tampoco han sido homogéneos, describiéndose un mayor riesgo de crecimiento
intrauterino retardado en algunos estudios® y ausencia de asociacion en otros®.

Los efectos del SARS-CoV-2 sobre el propio embarazo también han sido discutidos, notificdndose
cambios en la proporcidn de cesdreas® y un mayor riesgo para trastornos asociados a la gestacion
(como diabetes gestacional o trastornos hipertensivos)’®, asi como ausencia de diferencias
significativas en otras complicaciones como la hemorragia posparto®.

En conclusidn, la pandemia por COVID-19 ha introducido desafios significativos en el ambito de
la salud materna y perinatal, revelando un impacto incierto sobre las mujeres embarazadas, el
embarazo y los neonatos. Por todo lo anterior, y dada la heterogeneidad de los resultados publicados,
surge la necesidad de, una vez superada la pandemia, analizar cuales han sido los resultados reales
en nuestro medio y asi poder determinar las consecuencias de la COVID-19 en el embarazo y en las
embarazadas de nuestro Hospital, asi como su evolucién a lo largo de las diferentes fases de la

pandemia, siendo ésta la justificacidn de la realizacidén de este trabajo.



2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

2.1. HIPOTESIS

El embarazo supone una situacidn de especial riesgo en mujeres infectadas por SARS-CoV-2 con
resultados maternos, obstétricos y perinatales desfavorables.

La hipétesis del presente trabajo es que la evolucién de la infeccion por SARS-CoV-2 en las
gestantes ha sufrido modificaciones a lo largo de la pandemia a medida que se han producido

cambios en las variantes y se ha introducido la vacunacion.

2.2. OBJETIVOS

2.2.1. OBJETIVO PRINCIPAL

El objetivo principal del estudio es analizar los casos de infeccion por SARS-CoV-2 en las
embarazadas atendidas en el Hospital General Universitario Dr. Balmis (HGUDB) de Alicante

durante las diferentes fases de la pandemia.

2.2.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Conocer la incidencia de la infeccién por COVID-19 en las gestantes atendidas en el
HGUDB durante las diferentes fases de la pandemia.

- Describir los factores de riesgo y comorbilidades presentes en los casos con infeccion
por COVID-19 durante el embarazo en el HGUDB.

- Comparar la evolucidén de la infeccion y los resultados obstétricos en gestantes con y sin

ingreso hospitalario.



Analizar los factores asociados con un curso grave (ingreso en UCI, necesidad de VMI,
VMNI y/o muerte) en las mujeres embarazadas con COVID-19 atendidas en el HGUDB
durante la pandemia.

Comparar los resultados segun el estado de vacunacion de las embarazadas.



3. MATERIAL Y METODOS

3.1. DISENO Y TIPO DE ESTUDIO

Se ha realizado un estudio observacional analitico de cohortes retrospectivo. Se
analizaron todas las gestantes diagnosticadas de COVID-19 durante el embarazo atendidas por
este motivo durante la pandemia en el HGUDB tanto en el Servicio de Urgencias como las que

fueron ingresadas en el hospital.

3.2. SUJETOS Y PERIODO DE ESTUDIO

Se incluyeron en el estudio todos los casos de infeccion por COVID-19 en gestantes
atendidas en el HGUDB entre el 11 de marzo de 2020 y el 5 de mayo de 2023 (fechas de
declaracion de inicio y fin de la pandemia por la OMS). Se estudiaron y dividieron segun las fases
de la pandemia, considerando 3 periodos:

- Fase 1 (11 de marzo de 2020 - 28 febrero de 2021): cepa Wuhan y poblacidén sin

vacunacion.

- Fase 2 (1 de marzo de 2021 - 31 de diciembre de 2021): cepa Delta y vacunacion.

- Fase 3 (1 de enero de 2022 - 5 de mayo de 2023): cepa Omicron y vacunacién.



3.2.1. CRITERIOS DE SELECCION

- Criterios de inclusion:

o Mujeres embarazadas atendidas en el HGUDB con diagnéstico registrado en la Historia
Clinica (programa Orion Clinic®) de infeccidon por COVID-19 durante la gestacion entre
el 11 de marzo de 2020 y el 5 de mayo de 2023.

o Embarazadas que han finalizado su gestacién en el HGUDB.

- Criterios de exclusion:

o Casos que, aun constando el diagndstico en la historia, tras revisarse de forma
completa la historia/partograma, se considere un error el diagnéstico asignado porque
no estuvieran embarazadas en el momento de la infeccion.

o Gestantes en las que se descartd la infeccion y aquellas en las que no se pudo

confirmar.

3.3. RECOGIDA DE DATOS

Se revisaron todos los casos con diagndstico de infeccion por COVID-19 y embarazo
codificados como tal en el programa Orion Clinic® en el HGUDB entre el 11 de marzo de 2020 al
5 de mayo de 2023. Se efectud la busqueda a través del Servicio de Admisidn del hospital.

Los datos clinicos se obtuvieron de la historia clinica de Orion Clinic® y Abucasis®. Una vez
identificados, fueron incorporados a una base de datos en Microsoft Access®, de uso exclusivo
para los investigadores (con contrasefia de seguridad de apertura), de forma anonimizada, para
su procesamiento y analisis posterior. Los datos de cada paciente se recopilaron de forma

individual en la hoja de recogida de datos (HRD) anonimizada. Se establecié como nimero de



registro el nimero de caso en orden cronoldgico ascendente segun la fecha del diagnéstico de
COVID. Se adjuntan en el Anexo 1 la base de datos utilizada y en el Anexo 2 las variables

estudiadas (HRD).

3.4. VARIABLES A ESTUDIO

- Variables explicativas:

o Antecedentes maternos: edad materna y gestacional a la infeccion, lugar de nacimiento,
talla, peso, IMC y comorbilidades pregestacionales, enfermedad respiratoria previa, HTA
cronica, DM pregestacional, vacunacién frente a COVID-19, paridad y abortos
espontaneos previos.

- Variables resultado:

o Sobre la infeccidn: fiebre, tos, odinofagia, disnea, mialgias, anosmia, consulta en
Urgencias Hospitalarias, ingreso, dias de ingreso, ingreso en UCI y estancia en dias,
tratamientos administrados (heparina de bajo peso molecular, corticoterapia,
oxigenoterapia) y complicaciones (neumonia bilateral, eventos tromboembdlicos
venosos, muerte).

o Sobre el embarazo: forma de finalizacion (aborto, parto pretérmino, parto a término),
patologia gestacional (diabetes gestacional, HTA durante embarazo, amenaza de parto
pretérmino) y patologia fetal (CIR/PEG, malformacién, otras). Parto y resultados
perinatales: fecha de parto, edad gestacional, inicio del parto (espontaneo/inducido), via
de finalizacion (parto vaginal/cesarea). Complicaciones: hemorragia posparto, desgarro

perineal, transfusidon materna, fiebre posparto, ingreso en UCI materna, otras.



3.5.

3.6.

o Sobre el neonato: peso, puntuacion del Test de Apgar, pH de arteria y vena umbilical al

nacimiento, ingreso en UCIN, complicaciones perinatales y muerte neonatal.

ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis estadistico se empled el programa Statistical Package for Social Sciences
(SPSS®) para Windows en su versidon 23.0. Todas las variables fueron objeto de un analisis
descriptivo y, mediante un andlisis de normalidad (test de Kolmogorov-Smirnov), se determiné
la distribucién de las variables cuantitativas. Aquellas variables con distribucion normal se
definieron por su media y desviacidn estandar (DE), y las variables con distribucién no normal,
mediante mediana y rango intercuartilico. Las variables cualitativas se definieron por su
frecuencia y porcentaje.

Para estudiar la homogeneidad y determinar la asociacion de los resultados en las
variables cuantitativas se aplicé el test de la T de Student (variables paramétricas) o el test de U
de Mann Whitney (no paramétricas) y para comparar las variables cualitativas, el test Chi-
cuadrado o el test exacto de Fisher.

Para cuantificar la magnitud de la asociacién, se calculé la Odds Ratio (OR) con un intervalo
de confianza al 95% (IC95%).

El nivel de significacion estadistica utilizado para el contraste de hipétesis fue de p<0,05.

ASPECTOS ETICOS DEL ESTUDIO

Este estudio fue presentado para su aprobacién, previo a su inicio, al Comité de Etica para

la Investigacién con Medicamentos (CEIm) del Departamento de Salud de Alicante — Hospital



General, obteniéndose dictamen favorable (Anexo 3). Ademas, se obtuvo el Cdédigo de
Investigacién Responsable (COIR) por parte de la Universidad Miguel Hernandez con referencia
TFG.GME.MAQC.MVSR.240318 (Anexo 4).

La informacién de las pacientes fue tratada, una vez revisadas las historias, en una base
de datos anonimizada. El Cuaderno de Recogida de Datos fue encriptado y protegido con
contrasefia de apertura. Se obtuvo la aprobacién de la exencion del consentimiento informado
por parte del CEIm dadas las caracteristicas del estudio.

El tratamiento, comunicacién y cesién de los datos de caracter personal de todas las
participantes se ha ajustado a lo dispuesto en la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y a lo estipulado en el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo del 27 de abril de 2016 de
Proteccién de Datos (RGPD), siguiendo las normas de bioética de la declaracién de Helsinki sobre

principios éticos para las investigaciones médicas.



4. RESULTADOS

4.1. INCIDENCIA DE COVID-19 EN EMBARAZADAS

Desde el Servicio de Admisidn fueron seleccionadas 319 mujeres con el diagndstico de

COVID-19 y embarazo. Tras la revision de la historia y previo al andlisis de datos, fueron

finalmente incluidas un total de 249 gestantes, como se muestra en la figura 1.

Ello supuso una incidencia sobre el total de partos en el periodo de estudio (n=6120) del

4,1% (249/6120), esto es, 41 por cada 1000 partos.

319

* 41 por no estar embarazadas
en el momento de la infeccion

v

255

Excluidas durante analisis de dato

Excluidas durante recogida de datos * 17 por perdida de SegUimiento
» 6 por COVID-1g descartado o
no confirmado

249

'

/\

32
INGRESADAS

v

217 NO
INGRESADAS

%@

6 por historia incompleta

Figura 1. Diagrama de flujo de inclusidn y exclusidn de pacientes.
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4.1.1. EVOLUCION SEGUN LAS DIFERENTES FASES DE LA PANDEMIA

La infeccion se confirmd en 249 gestantes en el periodo comprendido entre el 11
de marzo de 2020 y el 5 de mayo de 2023. La incidencia de la infeccidn, asi como de ingresos
de gestantes con COVID-19 y de embarazadas que consultaron en urgencias por ese motivo
no fue homogénea a lo largo de las diferentes fases de la pandemia. La frecuencia de casos

confirmados en cada fase se detalla en la figura 2.

FRECUENCIA DE CASOS COVID-19 EN EMBARAZADAS
~-n=39 (15,66%)

n=20
(8,03%)

n=190 (76,3%)

m FASE 1: 11 marzo 2020 / 28 febrero 2021
FASE 2: 1 marzo 2021 / 31 diciembre 2021
FASE 3: 1 enero 2022 / 5 mayo 2023

Figura 2. Frecuencia de casos de infeccion por SARS-CoV-2 en las gestantes incluidas en el estudio segun la
fase de la pandemia.
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50,00%
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10,00%

0,00%

Figura 3. Incidencia de la infeccidn segun ingreso hospitalario en las diferentes fases de la pandemia.

La incidencia de la infeccién en funcién de la fase de la pandemia se detalla en la

figura 3.
INCIDENCIA SEGUN LA FASE DE LA PANDEMIA
92,11%
(175/190)
75,00%
(15/20)
69,23%
(27/39)
30,77% -...
(12/39) | .. .
- 25,00%
........ (5/20)
...................... 7’89%
"""" (15/490)..
11 marzo 2020 / 28 febrero 2021 1 marzo 2021 / 31 diciembre 2021 1 enero 2022 / 5 mayo 2023
mmmmm ngresadas No ingresadas =~ +eeeeeee- Exponencial (Ingresadas)
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4.1.2. COMPARATIVA CON LOS RESULTADOS OBSTETRICOS DEL CENTRO

En la tabla 1 se detallan los casos de COVID-19 a lo largo de las fases y su relacién
con los resultados obstétricos del Servicio de Obstetricia y Ginecologia del HGUDB.

Tabla 1. Relacién entre la incidencia de la infeccidon con resultados obstétricos del Servicio a lo largo de las

diferentes fases de la pandemia.

Edad
gestacional
al Infeccion |
nacimiento: : por COVID ngreso por
N2 N2 Obitos COVID en mujer
' <28 semanas Ceséreas, v J
partos | nacidos 28-37 fetales, gestante,
. % (n) embarazo®,
totales | vivos semanas, % (n) . % (n)
237 semanas % (n)
% (n)
11 marzo
1,1 (21)
2020 - 23,6 0,0047 2,1 30,8
1894 1939 8,1 (153)
28 febrero (446) (9) (39/1894) (12/39)
90,8 (1720)
2021
1 marzo
0,7 (12)
2021 -31 1630 1600 8.8 (144) 23,9 0,0049 1,2 25,0
diciembre d (390) (8) (20/1630) (5/20)
90,4 (1474)
2021
1 enero 2022 1,0 (25) 7,3 7,9
24,4 0,005
-5 mayo 2596 2660 7,8 (203) (633) (13) (190/2596) (15/190)
2023 91,2 (2368)
0,95
(58/6120)
8,17 24,0 0,0049 4,1 12,9
TOTAL 6120 6261
(500/6120) (1469) (30) (249/6120) (32/249)
90,88
(5562/6120)

* Casos de infeccion en embarazadas que requirieron asistencia hospitalaria (urgencias y/o ingreso
hospitalario) por este motivo.
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Tabla 2. Distribucién de las embarazadas con y sin COVID-19 durante la gestacién segun edad
gestacional en el periodo del estudio.

Partos COVID Partos no COVID
Total p valor
% (n) % (n)
<28 semanas 58 3,4 (2) 96,6 (56) <0,001
28-37 semanas 500 _ 8,4 (42) 91,6 (458)
>37 semanas _ 5562 3,5 (196) . 96,5(5366) .
Total 6120 3,9 (240)* 96,1 (5880)

*240 partos de las 249 pacientes totales incluidas, tras excluir los abortos.

Tabla 3. Distribucion del nimero de cesdreas en mujeres con y sin COVID-19 durante la gestacién en las

diferentes fases del estudio.

Tasa de Tasa de
cesdreas en | cesareas en no
Cesareas Cesareas no COVID-19 COVID-19
CoVID-19 COoVID-19 sobre el total | sobre el total p valor
% (n) % (n) de partos de partos
COVID-19, no COVID,
% (n) %
11 marzo 2020 - 2,9 (13) 97,1 (433) 36,1 (13/36) 23,3 <0,001
28 febrero 2021 (433/1858)
1 marzo 2021 - 1,5 (6) 98,5 (384) 33,3 (6/18) 23,8
31 diciembre (384/1612)
2021
1 enero 2022 - 8,1(51) 91,9 (582) 27,4 (51/186) 24,1
5 mayo 2023 (582/2410)
Total 4,8 (70) 95,2 (1399) 29,2 (70/240) 23,8
(1399/5880)
4.2. CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA. ANALISIS DESCRIPTIVO: FACTORES DE
RIESGO Y RESULTADOS
El estudio descriptivo univariante de las caracteristicas basales, demograficas,

comorbilidades y edad gestacional en el momento de la infeccién se recogen en la tabla 4.
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Tabla 4. Andlisis descriptivo univariante de las caracteristicas basales, demograficas, comorbilidades y edad

gestacional del total de la muestra.

Edad materna en el momento de la infeccion

(afios), Me (P25-P75) 32 (26-36)
Espaiia 62,7 (156/249)
Lugar de nacimiento, Africa 12,4 (31/249)
% (n) Centro/Sudamérica 21,7 (54/249)
Europa 2,8 (7/249)
ANTECEDENTES PATOLOGICOS Y COMORBILIDADES
IMC pregestacional < 18,5 2,9 (7/243)
(kg/m?), 218,5-24,9 46,1 (112/243)
% (n) >25-29,9 30,5 (74/243)
>30 20,6 (50/243)
Comorbilidades pregestacionales: Si, % (n) 26,9 (67/249)
Enfermedad respiratoria previa: Si, % (n) 6,4 (16/249)
Hipertensidn previa: Si, % (n) 0,8 (2/249)

Vacunada frente a COVID: Si, % (n)

62,2 (155/249)

ANTECEDENTES OBSTETRICOS

Edad gestacional en el

momento de la
infeccion (semanas), %

(n)

<24 27,6 (68/246)
24-34 30,9 (76/246)
> 35 41,5 (102/246)

N2 de embarazos previos,
Media + DE

2,3 (£1,3)

Abortos previo: Si, % (n)

30,1 (75/249)

GRAVEDAD DE LA INFECCION

Ingreso hospitalario: Si, % (n)

12,9 (32/249)

Infeccion COVID-19

con criterios de

gravedad: Si, % (n)

Ingreso en UCI/VMI 1,2 (3/249)
VMNI 0,8 (2/249)
Muerte 0,4 (1/249)

Me: mediana; DE: Desviacion estandar; UCI: Unidad de Cuidados Intensivos; VMI: Ventilacion mecdnica

invasiva; VMNI: Ventilacion

mecdnica no invasiva
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El IMC desglosado de las gestantes incluidas se muestra en la figura 4.

IMC
2,9% (n=7)

= <18,5 (Infrapeso) = 18,5-24,9 (Normopeso) = 25-29,9 (Sobrepeso) = >30 (Obesidad)

Figura 4. Distribucién del IMC en el total de las gestantes incluidas en el estudio.

4.3. ANALISIS COMPARATIVO DE LAS CARACTERISTICAS BASALES Y LOS

FACTORES DE RIESGO SEGUN INGRESO

De las 249 gestantes incluidas, 32 (12,9%) precisaron ingreso por la infeccidon, mientras

que 217 (87,1%) no fueron ingresadas, tal y como se muestra en la figura 5.
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m INGRESADAS = NO INGRESADAS

Figura 5. Numero y porcentaje de gestantes segun ingreso hospitalario.

Las caracteristicas de las gestantes segun ingreso hospitalario se detallan en la tabla 5.
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Tabla 5. Analisis comparativo de la caracteristicas de las gestantes segun ingreso hospitalario.

NO INGRESADAS INGRESADAS p valor

Edad (afos), Me (P25-P75) 31 (26-36) 33 (27,5-36,5) 0,251
Edad gestacional (semanas), 32 (21-38) 29,5 (23,75-34,5) 0,160
Me (P25-P75)
Edad gestacional | <24 28 (60/214) 25 (8/32) 0,037
(semanas), % (n) | 24-34 28 (60/214) 50 (16/32)

>35 44,0 (94/214) 25 (8/32)
Lugar de | Espaia 64,5 (140/217) 50 (16/32) 0,113
nacimiento, % (n) Africa 11,1 (24/217) 21,9 (7/32)

Centro/Sudameérica 20,7 (45/217) 28,1 (9/32)

Europa 3,2(7/217) 0(0/32)

ANTECEDENTES PATOLOGICOS Y COMORBILIDADES
Obesidad: Si, % (n) 20,9 (44/211) 19,4 (6/31) 0,847
Comorbilidades pregestacionales: Si, 25,8 (56/217) 34,4 (11/32) 0,308
% (n)
Enfermedad respiratoria previa: Si, % (n) 5,1(11/217) 15,6 (5/32) 0,040
Hipertensidn previa: Si, % (n) 0,9 (2/217) 0 0,251
Vacunada frente a COVID-19: Si, % (n) 65,9 (143/217) 37,5(12/32) 0,002
ANTECEDENTES GINECOOBSTETRICOS

Embarazos totales (nimero), Me (P25- 2 (1-3) 2 (1-3,8) 0,657
P75)
Aborto previo: Si, % (n) 30,9 (67/217) 25 (8/32) 0,499
Parto vaginal previo: Si, % (n) 38,7 (84/217) 34,4 (11/32) 0,637
Cesarea previa: Si, % (n) 15,3 (33/216) 19,4 (6/31) 0,598

Me: mediana; DE: Desviacion estandar

4.3.1. ESTUDIO COMPARATIVO DE LA EVOLUCION DE LA INFECCION SEGUN

INGRESO

Los signos y sintomas presentados diferenciados por grupo se presentan en la tabla 6.
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Tabla 6. Analisis comparativo de las caracteristicas clinicas de la infeccién segun ingreso hospitalario.

Total No ingresadas Ingresadas p valor
Fiebre: Si, % (n) 40,5 (94/232) 36,5 (73/200) 65,6 (21/32) <0,001
Tos: Si, % (n) 32 (74/231) 27 (54/200) 64,5 (20/31) <0,001
Odinofagia: Si, % | 18,1 (42/232) 14,5 (29/200) 40,6 (13/32) <0,001
(n)
Anosmia: Si, % (n) 3,4 (8/233) 2 (4/201) 12,5 (4/32) 0,014
Disnea: Si, % (n) 12 (28/233) 4,5 (9/201) 59,4 (19/32) <0,001
Mialgia: Si, % (n) 19,8 (46/232) 17,5 (35/200) 34,4 (11/32) 0,026
Neumonia 3,21 (8/249) 0(0/217) 25 (8/32) -
bilateral: Si, % (n)
ETEV: Si, % (n) 0,40 (1/249) 0,46 (1/217) 0 -

ETEV: Enfermedad tromboembdlica venosa

4.3.2. ESTUDIO COMPARATIVO DE LOS RESULTADOS OBSTETRICOS Y PERINATALES
SEGUN INGRESO

Los resultados obstétricos en ambos grupos se muestran en la tabla 7.
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Tabla 7. Analisis comparativo de los resultados obstétricos segun ingreso hospitalario. (1/2)

Total No ingresadas Ingresadas p valor
EMBARAZO
Aborto: Si, % (n) 3,6 (9/249) 4,1(9/217) 0 -
Diabetes gestacional: Si, % 11,2 11,5 (25/217) 9,4 (3/32) 1,000
(n) (28/249)
Preeclampsia: Si, % (n) 9,2 (23/249) 8,8 (19/217) 12,5 (4/32) 0,520
Amenaza de parto | 5,4 (13/241) 5,7 (12/219) 3,2 (1/31) 1,000
pretérmino: Si, % (n)
Patologia fetal: Si, % (n) 5(12/242) 4,8 (10/210) 6,3 (2/32) 0,663
PMP: Si, % (n) 9,1 (22/241) 8,1(17/210) 12,1 (5/31) 0,175
Sulfato de Magnesio: Si, % | 2,9 (7/249) 1,9 (4/210) 9,7 (3/31) 0,047
(n)
PARTO
Edad gestacional 39 (37-40) 38 (37-39) 0,251
(semanas), Me (P25-P75)
<34 semanas: Si, % (n) 4,6 (11/240) 3,8 (8/208) 9,4 (3/32) 0,121
>34, semanas: Si, % (n) 95,4 96,2 (200/208) 90,6 (29/32) 0,168
(229/240)
Parto pretérmino: Si, % (n) | 9,6 (24/249) 8,8 (19/217) 15,6 (5/32) 0,437
Parto a término: Si, % (n) 86,7 87,1(189/217) 84,4 (27/32)
(216/249)
Parto inducido, % (n) 50 47 (86/183) 70,4 (19/27) 0,038
(105/210)
RCTG no 11,3 10,6 (21/199) 16,1 (5/31) 0,363
satisfactorio/patoldgico, % (26/230)
(n)
Parto vaginal, % (n) 72,3 75,1 (163/217) 53,1 (17/32) 0,009
(180/249)
Cesarea, % (n) 27,7 24,9 (54/217) 46,9 (15/32)
(69/249)
Episiotomia % (n) 25,8 28,3 (47/166) 10,7 (3/28) 0,049
(50/194)
Desgarro % (n) 57,8 60,4 (131/217) 40,6 (13/32) 0,035
(144/249)
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Tabla 7. Anadlisis comparativo de los resultados obstétricos segun ingreso hospitalario. (2/2)

Total No ingresadas Ingresadas p valor
Complicaciones del parto: | 4,9 (11/224) 5,1 (10/195) 3,4 (1/29) 1,000
Si, % (n)
Trasfusién: Si, % (n) 0,4 (11/239) 0,5 (1/207) 0 1,000
Ingreso en UCI: Si, % (n) 1,3 (3/238) 0 9,7 (3/31) 0,002
Fiebre posparto: Si, % (n) 2,5 (6/239) 2,9 (6/207) 0 1,000
RESULTADOS FETALES
CIR: Si, % (n) 2,9 (7/242) 2,4 (5/210) 6,3 (2/32) 0,698
PEG: Si, % (n) 1,2 (3/242) 1,4 (3/210) 0
Malformacion: Si, % (n) 0,4 (1/242) 0,5 (1/210) 0
RESULTADOS NEONATALES
Peso del RN (gramos), Me | 3220 (2927- 3240 (2937,5- 3090 (2837,5- 0,132
(P25-P75) 3542) 3542,5) 3535)
Bajo peso (<2500 gramos): | 6,3 (15/223) 5,8 (12/194) 9,4 (3/29) 0,433
Si, % (n)
Apgar 1 min, % (n) | 0-4 1,7 (4/240) 2,4 (5/208) 9,4 (3/32) <0,001
5-6 0 0 0
>7 95 97,1 (202/208) 81,3 (26/32)
(228/240)
Apgar 5 min, % (n) | 0-4 0,4 (1/240) 0 3,1(1/32) 0,133
5-6 0 0 0
>7 99,6 100 (208/208) 81,3 (26/32)
(239/240)
Ingreso: Si, % (n) 10,5 8,2 (17/207) 25,8 (8/31) 0,007
(25/238)
Complicaciones: Si, % (n) 9,7 (23/237) 7,7 (16/207) 23,3 (7/30) 0,015
pH arterial, Me (P25-P75) 7,24 (7,01- 7,25 (7,24- 7,28) 7,25 (7,24-7,29) 0,281
7,42)
pH venoso, Me (P25-P75) 7,31(7,12-  7,33(7,28-7,36) 7,32 (7,28-7,34) 0,585
7,44)

*Me: mediana; UCI: Unidad de Cuidados Intensivos; CIR: Crecimiento intrauterino retardado; PEG:

Pequeiio para la edad gestacional;, PMP: Pauta de maduracion pulmonar, RN: recién nacido
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4.4. FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A COVID-19 CON CRITERIOS DE

GRAVEDAD

La COVID-19 grave fue definida por la necesidad de ingreso en UCI, de VMI/VMNI y/o

muerte materna. El nimero de gestantes que desarrollaron formas graves de COVID-19 fue de

5. De ellas, 3 ingresaron en UCI, con una estancia media de 15,4 dias (DE+22,6). El 100% de las

pacientes que requirié ingreso en UCI necesité de VMI. Ademas, 2 gestantes requirieron VMNI.

El analisis de los factores de riesgo de ambos grupos y su influencia sobre el desarrollo de

COVID-19 grave, se detalla en la tabla 8.

Tabla 8. Andlisis de los factores de riesgo relacionados con formas graves de la infeccién (1/2).

COVID-19 grave COVID-19 no grave p valor
Caracteristicas demograficas de las gestantes
Edad 235 afios: Si, % (n) 0 (0/5) 38,5 (10/26) 0,147
Edad <24 0 (0/5) 26,9 (7/26) 0,308
gestacional

4-34 80,0 (4/5) 46,2 (12/26)

(semanas),
% (n) >35 20,0 (1/5) 26,9 (7/26)
Nacida en Espaiia: Si, % 0 (0/5) 61,5 (16/26) 0,018
(n)
Obesidad: Si, % (n) 60,0 (3/5) 12,0 (3/25) 0,041
Enfermedad respiratoria 20,0 (1/5) 11,5 (3/26) 0,525
previa: Si, % (n)
HTA del embarazo: Si, % 0 15,4 (4/26) 1,000
(n)
Caracteristicas de la infeccion
Fiebre: Si, % (n) 100 (5/5) 61,5 (16/26) 0,147
Tos: Si, % (n) 75,0 (3/4) 65,4 (17/26) 1,000
Odinofagia: Si, % (n) 6,0 (3/5) 38,5 (10/26) 0,625
Anosmia: Si, % (n) 0 (0/5) 15,4 (4/26) 1,000
Disnea: Si, % (n) 100 (5/5) 53,8 (14/26) 0,128
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Tabla 8. Analisis de los factores de riesgo relacionados con formas graves de la infeccion (2/2)

COVID-19 grave COVID-19 no grave p valor
Mialgia: Si, % (n) 60 (3/5) 30,8 (8/26) 0,317
HBPM: Si, % (n) 80 (4/5) 84,6 (22/26) 1,000
Corticoides: Si, % (n) 100 (5/5) 26,9 (7/26) 0,005
Neumonia bilateral: Si, % 100 (5/5) 11,5 (3/26) <0,001
(n)
ETEV: Si, % (n) 0 3,8 (1/26) 1,000
Muerte materna: Si, % 20 (1/5) 0 0,161
(n)

HTA: Hipertension arterial; HBPM: Heparina de bajo peso molecular; ETEV: Enfermedad tromboembdlica
venosa

4.5, DIFERENCIAS EN CUANTO A INGRESO HOSPITALARIO SEGUN EL ESTADO DE
VACUNACION

De las ingresadas, el 71,9% no estaban vacunadas, mientras que de las no ingresadas
estaban vacunadas el 56,2%, siendo estas diferencias estadisticamente significativas con
OR=0,30; IC95%: 0,13-0,69. Se detalla en la tabla 9.

Tabla 9. Analisis comparativo del nimero de ingresos en funcién del estado de vacunacion.

Ingreso No ingreso Total
N2 de dosis hospitalario hospitalario (n=249) p valor
(n=32) (n=217)
0 dosis: Si, % (n) 71,9 (23) 43,8 (95) 47,4 (118) 0,003
1 6 2 dosis: Si, % (n) 28,1 (9) 56,2 (122) 52,6 (131)
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5. DISCUSION

5.1. INCIDENCIA DE COVID-19 EN EMBARAZADAS

La incidencia de COVID-19 en embarazadas calculada sobre el total de partos desde el 11
de marzo de 2020 hasta el 5 de mayo de 2023 fue del 4,1%. Un metaanalisis publicado® muestra
una incidencia de COVID-19 de hasta un 10% en embarazadas que acudieron o ingresaron en el
hospital por cualquier motivo durante la primera fase de la pandemia. Por otro lado, un gran
estudio de cohortes retrospectivas realizado por Son et al.'*, demostré que el 6,9% de las
pacientes dieron positivo para SARS-CoV-2 a lo largo del embarazo en las mismas fechas. El
motivo de nuestra menor prevalencia podria ser que nuestra muestra incluye embarazadas con
ingreso o contacto hospitalario por sintomatologia secundaria a la infeccion, siendo estas

embarazadas las de mayor gravedad, no la totalidad de gestantes con COVID-19.

5.1.1. EVOLUCION SEGUN LAS DIFERENTES FASES DE LA PANDEMIA

Las tasas de incidencia fueron de 20,6 y 12,3 por cada 1000 partos en la primera y
segunda fase, respectivamente. Estas tasas fueron similares a las de Donati et al.’? quien
reportd una incidencia de 23,5 y 16,6 casos por cada 1000 partos en la primera y segunda
fase respectivamente. En la tercera fase registramos un ascenso de esta tasa de hasta 73,2
por cada 1000 partos, lo cual podria explicarse por la disminucidn de las medidas de higiene

y prevencion y la mayor infectividad de la cepa Omicron con respecto a las anteriores.
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5.1.2. COMPARATIVA CON LOS RESULTADOS OBSTETRICOS DEL CENTRO

Se ha recogido una mayor tasa de cesareas entre las gestantes COVID-19 (29,2%
frente a 22,9%), alcanzando la significacion estadistica (p<0,001). También el metaanalisis
de Boettcher et al.® reportéd un aumento inicial de dicha tasa, si bien tras la pandemia se
concluyd que la proporciéon de las diferentes formas de parto se mantuvo relativamente
constante.

Ademas, en nuestro hospital se describid una tasa de 6bito fetal del 0,0049%
durante la pandemia. En el metaandlisis de Chmielewska et al.'* se describid una tasa

también baja pero ligeramente superior (0,0067%).

5.2. CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA. ANALISIS DESCRIPTIVO: FACTORES DE

RIESGO Y RESULTADOS

La edad mediana de las gestantes fue de 32 afios. El 41,5% tenian una edad gestacional
235 semanas y el 30,9% se encontraba entre las semanas 24 y 34 del embarazo, es decir, la
mayoria de las gestantes se infectaron en fases mas tardias del embarazo. Coincidiendo con
nuestros resultados, en el estudio de McClymont et al.** la mayor incidencia se describié entre
las semanas 28 y 38 del embarazo.

Un 20,6% padecia obesidad y un 26,9%, alguna comorbilidad: 6,4% enfermedades
respiratorias previas y un 0,8% HTA pregestacional. Ademas, el 62,7% eran espanolas, frente a
un 37,3% de extranjeras.

Los sintomas mas frecuentes fueron la fiebre (40,5%) vy la tos (32%), coincidiendo con el

estudio de Allotey et al.. Se registré un caso de muerte materna y una tasa mortalidad global
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del 0,4%. En el estudio de Jering et al.» se describid una tasa del 0,1%, siendo ambas tasas bajas
y concordantes.
Con respecto al neonato, no se registré ninguna muerte durante el estudio. El estudio de

Allotey et al.® describié una tasa de mortalidad neonatal del 0,5%, siendo también baja.

5.3. ANALISIS COMPARATIVO DE LAS CARACTERISTICAS BASALES Y LOS
FACTORES DE RIESGO SEGUN INGRESO

La edad mediana al ingreso fue de 33 afos. Las gestantes entre las semanas 24 y 34 de
gestacion supusieron el 50% de los ingresos, frente al grupo de no ingresadas donde predominé
la infeccion en 235 semanas, siendo estas diferencias estadisticamente significativas (p=0,037).
Esto es acorde a los estudios publicados, que recogen mayor tasa de infeccion e ingreso en el

segundo y tercer trimestre, como vemos en los estudios de Lassi et al.? y Donati et al.*?.

5.3.1. ESTUDIO COMPARATIVO DE LA EVOLUCION DE LA INFECCION SEGUN
INGRESO

Todos los sintomas (fiebre, tos, odinofagia, anosmia, disnea y mialgia) fueron mas
frecuentes en el grupo de ingresadas, de forma estadisticamente significativa.

Ademas, la neumonia bilateral sélo se presentd en el grupo de las ingresadas,
concretamente en un 25% de ellas.

La mortalidad entre las gestantes ingresadas (mortalidad intrahospitalaria), fue del
3,1%, siendo mas alta que la descrita en el estudio de Pineles et al. (1,1%)’. Esto puede

explicarse por la baja tasa del evento y la dificultad para la comparacion del mismo.
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5.3.2. ESTUDIO COMPARATIVO DE LOS RESULTADOS OBSTETRICOS Y PERINATALES

SEGUN INGRESO

La incidencia de preeclampsia fue del 9,2%, siendo mayor en el grupo de las
ingresadas (12,5% frente a 8,8%), aunque de forma no estadisticamente significativa. En el
estudio de Wei et al. se definid el SARS-CoV-2 como factor de riesgo de preeclampsia
(OR=4.16; 1C95% 1,55-11,15)%. Probablemente en nuestro estudio no se ha alcanzado la
significacién estadistica por el bajo tamafo muestral.

Ademas, observamos una mayor tasa de induccion en el grupo de hospitalizadas,
70,4% frente a 47% (p=0,038). En un metaanalisis publicado en 2021*% no se observaron
diferencias significativas en gestantes COVID-19 en cuanto a la tasa de induccién, no siendo
concordante con nuestros resultados.

En nuestro estudio, la tasa de cesarea fue significativamente mas alta en el grupo
de las ingresadas: 46,9% vs. 24,9% (p=0,009). Un gran estudio de cohortes retrospectivo no
identificé diferencias significativas'?, aunque en el estudio de Metz et al.'® se estratifico la
muestra por gravedad de la enfermedad, de forma que la gravedad moderada o alta si se
asocio significativamente con la cesdrea. Esto podria explicarse por la necesidad de finalizar
el embarazo por complicaciones maternas derivadas de la infeccion.

La necesidad de ingreso en UCI materna tras el parto también fue
significativamente mayor entre las ingresadas: 9,7% frente a 0% (p=0,002).

En cuanto al neonato, en relacién con la mortalidad, los metaanalisis de Allotey et
al. y Smith et al.>'° hablaron de un aumento significativo, mientras que en un estudio
estadounidense de 2022* no alcanzd la significacion estadistica.
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Hemos observado mayor incidencia de parto pretérmino en las gestantes
ingresadas (15,6% frente a 8,8%), sin alcanzar la significacién estadistica. Wei et al.? describid
una tasa de parto pretérmino en gestantes sintomaticas de 15,2% y en el estudio de Metz
et al.’®, de 17,7%, siendo muy similares a las de nuestro estudio.

El ingreso materno por COVID-19 fue factor de riesgo de ingreso del neonato en la
UCIN, 25,8% en ingresadas frente al 8,2% en no ingresadas (p=0,007), asocid mayor
porcentaje de complicaciones neonatales (p=0,015) y menores puntuaciones en el test de
Apgar al minuto 1 (p<0,001). En cuanto al ingreso en la UCIN, el estudio de Allotey et al.”
registrd una tasa del 25%, siendo muy similar a nuestros resultados. Ademas, en el estudio
de Boettcher et al.?, se describid un riesgo aumentado de ingreso en UCIN en gestantes
COVID-19 positivo. Esta mayor tasa de ingreso en UCIN podria explicarse por la mayor tasa

de parto pretérmino en las gestantes ingresadas.

5.4. FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A COVID-19 CON CRITERIOS DE

GRAVEDAD

La tasa de enfermedad grave en nuestro estudio fue del 2%, siendo inferior al 5,4-12% del
estudio de Boettcher et al.° y al 10% del estudio de Schell et al.'’. No obstante, nuestro
porcentaje es muy similar al recogido por Jering et al. (3,3% entre gestantes COVID-19 positivo
que ingresaban por parto)*®.

Respecto a los factores de riesgo asociados a gravedad, el IMC>30 y la nacionalidad no
espafola se asociaron significativamente COVID-19 grave (p=0,041 y p=0,018 respectivamente),
mientras que ni la edad 235 afios ni ninguna de las comorbilidades estudiadas alcanzaron la
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5.5.

5.6.

significacion estadistica. En el metaanalisis de Allotey et al.®° se establecié que la edad materna
avanzada, un IMC=30, la etnia no blanca y las comorbilidades (pregestacionales y gestacionales)
se asociaron a COVID-19 grave de forma significativa. Ademas, en un estudio estadounidense de
2023¢, se asociaron también a mortalidad materna (incluida dentro del grupo de COVID-19 grave
en nuestro estudio) ciertas comorbilidades pregestacionales (diabetes, HTA, enfermedad

cardiovascular) que en nuestro estudio no fueron significativas.

DIFERENCIAS EN CUANTO A INGRESO HOSPITALARIO SEGUN EL ESTADO DE

VACUNACION

Un 62,2% de nuestra muestra habia recibido, al menos, una dosis de la vacuna. Al final de
la segunda fase, el estudio de Engjom et al.'® describe un porcentaje de embarazadas vacunadas
gue variaba desde un 20% en Italia (Lombardia) hasta un 80% en Noruega.

La administracion de una dosis de la vacuna fue factor protector de ingreso hospitalario
por la infeccion (OR=0,30; 1C95% 0,13-0,69). En el estudio de Carbone et al.’?, y en los
metaanalisis de Ma et al.?’ y Pratama et al.?* también se establece la vacunacién como factor

protector del ingreso por esta infeccion.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Al tratarse de un estudio retrospectivo, la recogida de datos depende de la historia clinica,
lo que puede determinar que algunas variables no consten o bien haya informacion errénea,
incompleta o inaccesible. Ademas, puede haber un sesgo en la seleccidon de pacientes, con

errores a la hora de identificar los casos y/o casos que no lleguen a ser identificados mediante la
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busqueda. Dado que consultan en el hospital casos graves o con sintomas, las pacientes incluidas

fueron aquellas de mayor gravedad.
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6. CONCLUSIONES

- Lainfeccidn se confirmé en 249 gestantes atendidas en el HGUDB en el periodo comprendido
entre el 11 de marzo de 2020 y el 5 de mayo de 2023, lo que supone una incidencia del 4,1%
en relacidn al total de partos durante ese periodo. El 12,9% precisd ingreso. Las gestantes con
COVID-19 presentaron mayor tasa de parto pretérmino (18,3% frente a 8,7%) y de cesarea
(29,2% frente a 23,8%) en relacidén a las embarazadas sin COVID-19 del hospital.

- Ladistribucidn de la infeccidn ha sido variable a lo largo de las 3 fases de la pandemia: 15,7%
en fase 1, 8% en la fase 2 y 76,3% en fase 3. Sin embargo, la proporcién de ingresadas con
respecto a no ingresadas ha disminuido a lo largo de la pandemia (30,8% vs. 69,2%, 25% vs.
75%, 7,9% vs. 92,11% en la primera, segunda y tercera fase respectivamente).

- En cuanto a las caracteristicas de nuestra muestra, la edad materna mediana en el momento
de la infeccién fue de 32 afos, un 62,2% de las gestantes estaban vacunadas, un 36,9% tenia
nacionalidad no espafiola y un 20,6% presentaba un IMC>30. Ademas, un 2% desarrolld
formas de COVID-19 grave.

- La enfermedad respiratoria previa se describi6 como factor de riesgo de ingreso. Las
ingresadas presentaron mayor tasa de sintomas y de mayor gravedad, con diferencias
estadisticamente significativas. Ademas, el ingreso por la infeccidn se asocio a tasas mas altas
de induccidn, cesarea e ingreso en UCI materna tras el parto. En cuanto al neonato, el ingreso

materno por COVID-19 fue factor de riesgo para complicaciones neonatales e ingreso en UCIN.

- Como factores de riesgo de COVID-19 grave (muerte, ingreso en UCI, necesidad de VMI

y/o de VMNI), se han descrito de forma estadisticamente significativa la obesidad y la

nacionalidad no espaniola. El resto de variables no alcanzaron la significacidn estadistica.
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- Lavacunacion frente a COVID-19, con al menos una dosis, fue factor protector de ingreso por

COVID-19, reduciendo un 70% la probabilidad de hospitalizacién (OR=0,30; 1C95% 0,13-0,69).
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ANEXO 2: HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Embarazo vy SARS-CoV-2: efectos de la infeccion en la gestante y en la gestacion

INVESTIGADORA PRINCIPAL: Maria Asuncion Quijada Cazorla
SERVICIO DE OBSTETRICIA Y GINECOLOGIA
HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DR BALMIS DE ALICANTE

N2 de REGISTRO: (n2 correlativo en orden ascendente)

Variables explicativas

Fecha del diagndstico de la infeccidn (mes y afio):

- Edad materna en el momento del diagndstico de la infeccidn (afios):

- Edad gestacional en semanas completas en el momento de la infeccidn:

- Edad gestacional total (dias totales) en el momento de la infeccidn:

Antecedentes personales:

¢ Nacionalidad: espafiola; europea (diferente a la espafiola); centro o norteAmericana;
latinoAmericana; asiatica; africana; otra.

& Talla materna (em):

& Peso materno en el momento de la infeccidn (kg):

* IMC materno en el momento de la infeccidn (kg/m?)

¢ Obesidad (IMC =30): sifno
¢ Enfermedades médicas de interés: sifno

e Enfermedades/comorbilidad pregestacional: sifno. Cudl:

¢ Enfermedad de base respiratoria: si/no. Cual:

& HTA crdnica: si/no
® Diabetes mellitus pregestacional: si/no.
& Administrada vacuna frente a COVID: sifno

& N2 dosis de vacunacion:

Antecedentes gineco-obstétricos:

¢ Paridad (incluyendo este embarazo):

& MNimero de abortos espontdneos previos:
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Variables resultade

[Relativas a Ia infeccién SARS-CoV-2]

Tipo de infeccidn: primoinfeccién/reinfeccion.
Variante coronavirus: / desconocida
Fiebre: si/no.
Tos: sifno
Odinofagia: sifno.
Disnea: sifno
Mialgias: sifno
Anosmia: sifno
Otros sintomas: sifno. Cudles:
Consulta en Urgencias Hospitalarias: si/no
Ingreso hospitalario: sifno.
Dias de ingreso hospitalario (dias totales):
Ingreso en UCL: si/no
Dias de ingreso en UCI:
Tratamientos:
o Oxigenoterapia: no; VNI, intubacian.
o  HBPM: si/no
o Remdesivir: sif no
o Corticoterapia: sif no
o Otros:
Complicaciones derivadas de la infeccién: si/no.
o Meumonia bilateral: sifno
o Evento tromboembdlico: si/no

o Muerte: sif no

o Secuelas posteriores: sifno. Cuél/cuiles:

Relativas al embarazo:

Forma de finalizacion del parto: aborto/ parto pretérmino/ parto a término.

Patologia gestacional:

o Diabetes gestacional: si/no
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2 HTA durante el embarazo: si /no (incluyendo hipertension inducida por el embarazo,
preeclampsia, eclampsia, HELLP)
o Amenaza de parto pretérmino: sifno

o Patologia fetal: sifno.

Especificar qué patologia fetal: CIR/PEG; MALFORMACION FETAL.

Relativas al parto:

Fecha del parto (mes y afio):
Edad gestacional en semanas completas en el momento del parto:
Edad gestacional total (dias totales) en el momento del parto:
Forma de inicio del parto: espontanen/ inducido
Via de finalizacion: eutécicof instrumentado / cesarea
Si cesarea: electiva/ urgente.
Si cesarea, motivo de la cesédrea:
Complicaciones del partofcesdrea: sifno
o Sicomplicaciones especificar cudl/cudles:
Hemorragia posparto: si/no
Transfusion materna: sifno
Fiebre posparto, endometritis, o infeceion en el puerperio: sifno

Otras complicaciones maternas: sifno.

Relativas al neonato:

Sexo del recién nacido: mujer/ vardn

Peso del recién nacido al nacimiento (gramos):
Apgar minuto 1:

Apgar Min 5

pH AU:

pH WVU:

Ingreso del RN en UCI neonatal: sifno
Patologia o complicaciones perinatales: si/no
Especificar qué complicaciones:

Muerte fetal: si/no

Muerte neonatal: sifno

|3
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8.3. ANEXO 3: INFORME DEL COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON

MEDICAMENTOS
N
o e

COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS DEL

DEPARTAMENTO DE SALUD DE ALICANTE - HOSPITAL GENERAL
C/. Pintor Basza, 12 - 03010 Alicante

http://www.dep19.san.gva.es

Teléfono: 965-913-921

Correo electrdnico: ceim_hgua@gva.es

Ref. CEIm: PI2024-036 - Ref. ISABIAL: 2024-0049

INFORME DEL COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS

Reunidos los miembros del Comité de Etica para la Investigacidon con
medicamentos del Departamento de Salud de Alicante - Hospital General, en su
sesion del dia 28 de febrero de 2024 (Acta 2024-02), y una vez estudiada la
documentacion presentada por Diia. M® Asuncion Quijada Cazorila del Servicio de
Ginecologia y Obstetricia del Hospital General Universitario Dr. Balmis, tiene bien a
informar gque el proyecto de investigacion titulado "COVIDGES~-ALC: Embarazo y
SARS-CoV-2. Efectos de la Infeccion en la Gestante y en la Gestacion” v.2
del 05/marzo/2024, e ajusta a las normas deontoldgicas establecidas para tales
casos. Se informa a su vez de que este estudio ha solicitado la exencidn del
Consentimiento Informado.

Y para que conste a los efectos oportunos, firmo la presente en Alicante

Firmado por Luis Manuel Hernandez Blasco -
214243710 el 07/03/2024 11:22:13

Fdo. Dr. Luis Manuel Hernandez Blasco
Secretario Técnico CEIm Departamento de
Salud de Alicante - Hospital General
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8.4. ANEXO 4: INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE
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INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 1. TFG (Trabajo Fin de Grado)

Elche, a 21032024

Mombre del tutor/a Maria Asuncidn Quijpada Cazorla

Mombre del alumnoga Maria Virgilia 5imd Rodriguez

Tipo de actividad Adherido a un proyecto autonzado

Titulo del 1. TFG (Trabajo Fin de COVIDGES-ALC: Embarazo y SARS-Col-2. Efectos de la Infeccidn en la
Grado) Gestante y en la Gestacidn

Evaluackin de riesgos laborales Mo solicitado/Mo procede

Evaluacikin ética humanos Mo solicitado/MNo procede

Cédigo provisional 240318113239

Cédigo de autorizacién COIR TFG.GME. MAQC. MVSR. 240318

Caducidad 2 aftos

Se considera que la presente actividad no supone riesgos laborales adicionales a los ya evaluados en el proyecto de
inwestigacidn al que se adhiere. No obstante, es responsabilidad del tutorfa informar y'o formar al estudiante de
los posibles nesgos laborales de la presente actividad.

La necesidad de evaluacidn ética del trabajo ttulado: COVIDGES-ALC: Embarazo y SARS-Cov-2. Efectos de la
Infecclidn en la Gestante y en la Gestacldm ha sido realizada en base a la informacién aportada en el formulario
onling: “TFG/TFM: Solicitud Cddigo de Investigacidn Responsable [(COIR)", habiéndose determinado gue mo
requiere ninguna evaluacidn adiclonal. Es importante destacar que si Iz informacidn aportada en dicho formulario
no &5 correcta este informe no tiene validez.

Por todo lo anterior, se autoriza |a realizacidn de la presente actividad.

Atentaments,

Alberto Pastor Campaos
lede de la Oficina de Investigacidn Responsable
Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia

Paginalde 2
CONITE DE ETICA E INTEGRIDAD EM LA INVESTISACION
VICERRECTORADD DE INVESTIGACION ¥ TRANSFEREMCIA
UNIVERSEDAD MISUIEL HERMANDEZ DE ELCHE
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