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RESUMEN

Contexto: El nuevo virus de la familia de los coronavirus, llamado SARS-CoV-2, aparecio en
Wuhan China el diciembre de 2019. La enfermedad causada por este patdgeno se denomina
COVID-19 y es de caracter altamente infeccioso. La pandemia causada por el nuevo
coronavirus afecta mayoritariamente a adultos, no se conoce con certeza el efecto de la
infeccion en recién nacidos, menos en los prematuros y tampoco esta claro si existe transmision
materno-fetal. Se conoce que las infecciones por otros virus de la misma familia pueden
provocar alteraciones graves a la mujer embaraza por lo que la repercusion de la infeccion
perinatal por SARS-CoV-2 podria incidir adversamente sobre los resultados fetales y
neonatales. Teniendo mayor conocimiento del comportamiento de este nuevo virus, las medidas
de atencion para las mujeres embarazadas, el parto y el neonato serian acertadas.

Propdsito: Establecer si la infeccion por SARS-Cov-2 en las mujeres embarazadas, previo al
parto o durante el mismo, es un factor de riesgo para que los recién nacidos tengan infeccion
por SARS-Cov-2 y mayor morbimortalidad.

Métodos: Estudio epidemioldgico, observacional, transversal, con 2 cohortes, una con 42
recién nacidos hijos de madres con diagndstico confirmado y otra de 58 recién nacidos hijos de
madres con diagndstico sospechoso, total 100 neonatos. Se utiliz6 estadisticas descriptivas,
inferencial (Chi-cuadrado o estadistico exacto de Fisher) y analisis de regresion para establecer
la asociacion entre el resultado materno y el neonatal.

Resultados: Covid-19 en la madre, incrementa en 6 veces la probabilidad de que el neonato
tenga una prueba positiva para coronavirus, con esto, no se demostrd la transmision vertical ni
la presencia de la enfermedad.

Conclusion: La mayoria de las mujeres embarazadas infectadas cursan una enfermedad leve,
sus neonatos tienen mayor probabilidad de presentar una prueba RT-PCR positiva, esto no fue
un factor de riesgo para que el recién nacido tenga mayor morbimortalidad y requiera
hospitalizacion.

Palabras clave: Infeccién por SARS CoV2, recién nacidos, mujeres embarazadas, factor de
riesgo, transmisién vertical.



Abstract

Context: The new virus from the coronavirus family, called SARS-CoV-2, appeared in Wuhan
China in December 2019. The disease caused by this pathogen is called COVID-19 and is
highly infectious. The pandemic caused by the new coronavirus affects mostly adults, the effect
of the infection in newborns is unknown with certainty, less in premature infants, and it is not
clear whether there is maternal-fetal transmission. It is known that infections by other viruses
of the same family can cause serious alterations to pregnant women, so the impact of perinatal
infection by SARS-CoV-2 could adversely affect fetal and neonatal outcomes. With a better
understanding of the behavior of this new virus, the care measures for pregnant women,
childbirth and the newborn would be successful.

Objetive: To establish whether SARS-Cov-2 infection in pregnant women, prior to or during
delivery, is a risk factor for newborns to have SARS-Cov-2 infection and increased morbidity
and mortality.

Methodology: Epidemiological, observational, cross-sectional study, with 2 cohorts, one with
42 newborns born to mothers with a confirmed diagnosis and another with 58 newborns born
to mothers with a suspected diagnosis, a total of 100 newborns. Descriptive and inferential
statistics (Chi-square or Fisher's exact statistic) and regression analysis were used to establish
the association between maternal and neonatal outcomes.

Results: Covid-19 in the mother increases the probability that the newborn has a positive test
for coronavirus by 6 times, with this, vertical transmission or the presence of the disease was
not demonstrated.

Conclusion: Most infected pregnant women have a mild disease, their neonates are more likely
to present a positive RT-PCR test, this was not a risk factor for the newborn to have higher
morbidity and mortality and require hospitalization.

Key words: SARS CoV2 infection, newborns, pregnant women, risk factor, vertical
transmission.
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Introduccion

Contexto

La pandemia causada por el nuevo coronavirus afecta mayoritariamente a adultos. No
se conoce con certeza el efecto de la infeccidn en recién nacidos y tampoco esté claro si existe
transmision materno-fetal. Desde su aparicion a finales de 2019, SARS-CoV-2, y su
enfermedad el COVID-19, se han extendido globalmente casando un inmenso dafio en la salud
[1]. A medida que el mundo enfrenta una nueva pandemia, proteger a la poblacion vulnerable,
se ha convertido en un reto para el sistema sanitario. En mas de un afio de iniciada la pandemia,
algunos estudios han aclarado en parte el comportamiento del virus en las mujeres embarazadas,
la probabilidad de transmision perinatal y los resultados clinicos en los recién nacidos de
madres positivas.

Hasta ahora se sabia que seis especies de coronavirus causan enfermedades humanas,
cuatro de las cuales (229E, OC43, NL63 y HKU1) suelen causar sintomas de resfriado en
sujetos inmunocompetentes; los dos restantes, SARS-CoV y MERS-CoV son de origen
zoonotico y se han identificado como agentes causales de brotes de enfermedades respiratorias
graves por infeccion entre especies [2].

Se han observado pocos casos en nifios y adolescentes y menos en recién nacidos y al
parecer tienen un curso clinico mas favorable que otros grupos etarios, no obstante, esta
enfermedad en los recién nacidos, especialmente en los prematuros, sigue siendo en gran parte
desconocida [3].

Los nifios con enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) constituyen un grupo de estudio
significativo en relacion a su respuesta inmune, ya que rara vez presentan manifestaciones
clinicas graves, requieren hospitalizacion o desarrollan complicaciones como el MIS-C. En
general, los nifios no estan protegidos de las infecciones virales, que son muy frecuentes desde

la infancia. La razon por la que los nifios son menos susceptibles sigue sin estar clara,
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caracteristicas propias del sistema inmune a esta edad como menor expresion del receptor
ACE2 y TMPRSS2, mayor respuesta del sistema inmune innato y de células KN, inmunidad
adaptativa en constante desarrollo, células T menos reactivas, menor liberacion de citosinas, las
inmunizaciones que promueven el entrenamiento del sistema inmune innato y la
suplementacion de vitamina D en lactantes menores de 1 afio podrian explicar esta variacion
[4].

Dos coronavirus anteriores, SARS-CoV y MERS, fueron los primeros coronavirus
identificados que causaron enfermedades respiratorias graves y tasas de mortalidad de 9% y
30% respectivamente en la poblacion general [2]. La incidencia de infecciones por SARS-CoV-
2 en nifios varia entre 1-5%, esta cifra puede estar subestimada, dada la alta proporcién de casos
sintomaéticos leves y asintomaticos infradiagnosticados [5]. En Ecuador, el 3.6% de la poblacién
menor de 15 afios ha sido afecta, de ellos, solo el 0.2% pertenecen al grupo de menores de un
afio [6]. Aunque la mayoria de casos son asintomaticos (71,2%) y tienen una evolucion clinica
favorable, los pacientes con una evolucion clinica critica representan del 0,6 — 2%, de ellos, el
50% tienen menos de 1 afio, la OMS estima que la mortalidad global bruta en la edad pediatrica
es del 0.06% [5].

Los cambios fisiolégicos e inmunoldgicos que ocurren normalmente en el embarazo
pueden tener efectos sistémicos que aumentan el riesgo de complicaciones por infecciones
respiratorias. Los cambios en los sistemas cardiovascular y respiratorio materno, incluido el
aumento de la frecuencia cardiaca, el volumen sistolico, el consumo de oxigeno y la
disminucion de la capacidad pulmonar, asi como el desarrollo de adaptaciones inmunoldgicas
gue permiten a la madre tolerar un feto antigénicamente distintivo, aumentan el riesgo para
desarrollar una enfermedad respiratoria grave [7].

Un estudio de cohorte que comparaba mujeres embarazadas con y sin neumonia informé

que el bajo peso al nacer, el parto prematuro, el tamafio pequefio para la edad gestacional, la
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cesarea, la puntuacion de Apgar més baja, y la preeclampsia/eclampsia eran significativamente
mas prevalentes en mujeres embarazadas [8], por tanto, la repercusion de la infeccion perinatal
por SARS-CoV-2 podria incidir adversamente sobre los resultados fetales y neonatales.

Las infecciones clinicas causadas por SARS-CoV y MERS-CoV han provocado
neumonia materna grave y efectos adversos graves durante el embarazo (rotura prematura de
membranas, parto prematuro, sufrimiento fetal) y sus recién nacidos (prematurez, dificultad
respiratoria, trombocitopenia, disfuncién hepatica y muerte) [8], se ha postulado que el virus
podria interactuar con los ECA 2 del feto, receptores involucrados en el desarrollo del
miocardio, pulmones y cerebro [9], sin embargo, hasta el momento se sabe poco sobre como
SARS-CoV-2 podria actuar en el feto y neonato.

El tema de la transmision materno-infantil del SARS-CoV-2 ha recibido mucha atencion
en la literatura y sigue siendo un concepto muy debatido en la medicina perinatal. La
transmision materno-fetal de enfermedades virales suele ser por via hematdgena,
afortunadamente, se ha demostrado que este mecanismo de transmisién no ha ocurrido con la
infeccion de mujeres embarazadas por SARS-CoV y MERS-CoV [7]. Ademas, existe pocos
casos documentados como posible trasmision vertical, pero se ha informado la presencia de
IgM especifica en neonatos a las pocas horas de vida, lo que sugiere que el recién nacido ha
sido infectado en el Gtero ya que los anticuerpos IgM no se transfieren al feto a través de la
placenta [10].

En base a conocimientos adquiridos durante brotes previos de SARS y MERS que han
reportado efectos adversos perinatales graves, se han instaurado practicas de atencion neonatal
con tendencia a separar a madres y recién nacidos, bafiar inmediatamente a los recién nacidos
y evitar la lactancia materna directa [11], la evidencia actual sugiere que mantener las medidas

de atencion del parto, puerperio y del neonato, segun las directrices establecidas, promulgando
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el pinzamiento oportuno del corddén umbilical, el apego inmediato, la lactancia materna y
evitando separacion del binomio madre-hijo son acertadas.

Este estudio tiene como objetivo establecer si la infeccion por SARS-Cov-2 en las
mujeres embarazadas, previo al parto o durante el mismo, es un factor de riesgo para que los

recién nacidos tengan infeccion por SARS-Cov-2.



Método

Disefo del estudio:

Estudio epidemioldgico, observacional, transversal, retrospectivo con 2 cohortes.

Contexto:

13

Hospital Gineco Obstétrico Pediatrico de Nueva Aurora Luz Elena Arismendi, entre

abril y diciembre del 2020.

Participantes:

Se realiz6 el célculo de la muestra con universo infinito, la prevalencia estimada de la

enfermedad, es decir, mujeres embarazadas con infeccion por SARS Cov 2 fue de 0.45% segun

la “Alerta Epidemiologica COVID-19 durante el embarazo del 13 de agosto de 2020, region de

las Americas”, emitida por la OPS. Se tomo0 en cuenta ademas el numero de embarazos

estimados en el mismo periodo de tiempo del afio 2019.

La férmula utilizada fue:

A *pta
FE
En donde:
Error Alfa o 0,05
Nivel de Confianza 1-a 0,95
Z de (1-0) Z (1-a) 1,96
Prevalencia de la Enfermedad p 0,45
Complemento de p q 0,55
Precision d 0,1

Tamario de la muestra n 95,0796
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La poblacion objeto de estudio, fueron los recién nacidos admitidos al area Covid del
Hospital Gineco Obstétrico Pediatrico de Nueva Aurora y cuyo diagndéstico de ingreso fue ser
hijo de madre con sospecha o confirmacion de infeccion por SARS Cov 2.

Este estudio se realiz6 en dos cohortes de pacientes una de 42 recién nacidos hijos de madres
con diagnostico confirmado y otra de 58 recién nacidos hijos de madres con diagndstico
sospechoso, con un total de 100 pacientes, para alcanzar un nivel de confianza del 95 por ciento.

Criterios de inclusion: Neonatos hijos de madres diagnosticadas de caso sospechoso o
confirmado de infeccion por SARS Cov 2, neonatos ingresados a sala Covid con cualquier otra
comorbilidad, de cualquier edad gestacional, de cualquier sexo e hijos de madre de cualquier
edad y nacionalidad.

Criterios de exclusion: Recién nacidos sanos cuyas madres no sean diagnosticadas de
caso sospechoso, probable o confirmado de infeccion por SARS Cov 2.

Criterios de eliminacién: Recién nacidos cuyos datos se encuentren incompletos,
inconsistentes o incoherentes.

Variables:

Factores de riesgo maternos: infeccion por SARS Cov-2, caso sospechoso, probable
o confirmado, severidad de la enfermedad, comorbilidades, edad, etnia.

Factores neonatales: RT-PCR positivo para SARS Cov 2, sexo, edad gestacional,
sintomas, tipo de parto, terapia recibida.

Fuentes, datos, mediciones:

Se revisaron las historias clinicas de las madres y de los recién nacidos ingresados al
area Covid del Hospital Gineco Obstétrico Pediatrico de Nueva Aurora, con dicha informacion,
se llend la hoja de recoleccion de datos para su posterior analisis. En el afio 2020, se registraron

1191 ingresos al area de neonatologia, el 17% ingresaron al &rea COVID19. La medicion se
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realizo utilizando pruebas RT-PCR para SARS-Cov-2, tanto en las madres con pruebas rapidas
cualitativas positivas, como en sus recién nacidos.

Sesgos evitados:

La informacion recolectada fue tomada de las historias clinicas, se tuvo disponibilidad
de los exdmenes tanto de laboratorio como de imagen.

Métodos Estadisticos:

Los andlisis se realizaron con los paquetes estadistico RStudio e IBM SPSS version 25,
se utilizaron estadisticas descriptivas utilizando tablas, representando valores absolutos y
relativos de las variables cualitativas. En estadistica inferencial se empled para las variables
cualitativas la prueba Chi-cuadrado o estadistico exacto de Fisher. Se empled el anélisis de
regresion para determinar las variables pronosticadoras de infeccién por SARS-Cov-2 en
neonatos, utilizando como variables predictoras el diagnéstico de la madre para SARS Cov2.
La significancia estadistica para comparar proporciones se establecio para p-valor <0,05; el
Odds Ratio se considerd significativo observando los limites del intervalo de confianza del
95%, donde se considerd factor de riesgo si el limite inferior >1 o factor protector si limite
superior <1.

Criterios éticos:

La investigacion codificada con No. 070-2020 fue aprobada por el Comité de Etica
Expedito creado mediante Acuerdo Ministerial 00003-2020 y su reforma mediante Acuerdo
Ministerial 00104-2020 con fecha 16 de abril del 2021 y por la Coordinacion General de
Desarrollo Estratégico en Salud del Ministerio de Salud Publica de Ecuador, con fecha 27 de

abril del 2021.
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Resultados

En este estudio se incluyeron a 100 neonatos y sus madres, del Hospital Gineco
Obstétrico Pediatrico de Nueva Aurora Luz Elena Arismendi de la ciudad de Quito en el periodo
abril-diciembre del afio 2020.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de las madres por grupo sospechoso o confirmado de

infeccion por SARS Cov2.

Grupo
Caracteristicas de las madres Total Sospechoso  Confirmado p-valor
n (%) n (%)
Edad
<18 7 (7,00) 6 (10,34) 1(2,38)
19-25 52 (52,00) 34 (58,62) 18 (42,86) 0,030*
>25 41 (41,00) 18(31,03)* 23 (54,76)"
Antecedentes patoldgicos 6 (6) 2 (3,45) 4 (9,52) 0,235
NUmero de gestaciones
Una 40 (40) 27 (46,55) 13 (30,95)
Dos 38 (38) 18 (31,03) 20 (47,62) 0,196
Tres 0 méas 22 (22) 13(22,41) 9(21,43)
Controles prenatales
Ninguno 1(1) 1(1,72) 0 (0)
1-3 18 (18) 10 (17,24)  8(19,05) 0.547
4-5 41 (41) 26 (44,83) 15 (35,71) ’
>5 40 (40) 21 (36,21) 19 (45,24)
Patologia prenatal 27 (27) 19 (32,76) 8 (19,05) 0,127
VU 11 (40,74) 9 (47,37) 2 (25)
Preeclampsia severa 10 (37,04) 6(31,58) 4 (50) 0.351
Infeccion vaginal 4(14,81) 3(15,79) 1(12,5) ’
Otras 2(7,4) 1 (5,26) 1(12,5)
Tipo de parto
Cesarea 36 (36) 21 (36,21)  15(35,71)
Vaginal 64 (64) 37 (63,79) 27 (64,29) 0,960
RPM >18 horas 9(9) 6 (10,34) 3(7,14) 0,730
Ingreso hospitalario 24 (24) 13 (22,41) 11 (26,19) 0,663
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Nota: *diferencias significativas, superindices distintos indican categorias que difieren,
basada en la prueba Chi-cuadrado,, estadistico exacto de Fisher o Razon de Verosimilitud
Fuente: Autores
La tabla 1 muestra que el 52% de las madres tenia entre 19 y 25 afios de edad, mientras
41% tenian mas de 25 afios, de este grupo, el 54,76% fueron casos confirmados. EI 60% de las
mujeres tuvieron mas de una gesta, el 29% de ellas fueron confirmadas para infeccion. EI 40%
de las madres se habian realizado mas de cinco controles prenatales, mientras que el 59% se
realizaron menos de cuatro controles, de este grupo, el 54,7% fueron confirmadas para
infeccion. EI 27 % de las mujeres embarazadas tuvieron alguna patologia documentada durante
el embarazo, la mas frecuente fue la infeccion de vias urinarias en el 40,74%, seguido de
enfermedades hipertensivas del embarazo siendo la mas frecuente la preeclampsia con signos
de severidad en un 37,04%. Por Gltimo, el 9% tuvieron ruptura prematura de membranas mayor
a 18 horas. Todas las patologias prenatales descritas fueron mas frecuentes en el grupo de
madres con infeccidn sospechosa. El parto vaginal fue mas frecuente en ambos grupos con el
64%, Unicamente el 35% de las mujeres del grupo de confirmadas fueron sometidas a parto por
cesarea. Solo el 24 % de las mujeres embarazadas con patologia prenatal necesitaron ingreso

hospitalario, de ellas el 26% fueron confirmadas para infeccion.
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Tabla 2. Distribucion de las caracteristicas clinicas de las madres por grupo sospechoso o

confirmado de infeccion por SARS Cov2.

Grupo
ICaracterlstlcas clinicasde 1oy Sospechoso Confirmado  p-valor
as madres
n (%) n (%)

Sintomas 36 (36) 10 (17,24) 26 (61,9) <0,001*
Alza térmica 18 (18) 8 (13,79) 10 (23,81) 0,198
Tos 11 (11) 1(1,72) 10 (23,81) 0,001*
Dificultad respiratoria 5(5) 1(1,72) 4 (9,52) 0,158
Anosmia 3(3) 1(1,72) 2 (4,76) 0,571
Diarrea 2(2) 0 (0) 2 (4,76) 0,174
Malestar general 2(2) 0(0) 2 (4,76) 0,174
Dolor abdominal 1) 0 (0) 1(2,38) 0,420
Odinofagia 1(1) 0 (0) 1(2,38) 0,420

Contacto con personas

COVID+
Si 12 (12) 2 (3,45) 10 (23,81) 0.002*
No sabe 88 (88) 56 (96,55) 32 (76,19) ’

RX torax

No se realizo 81 (81) 54 (93,1) 27 (64,29)°
1-2 17 (17) 4 (6,9)* 13 (30,95)° 0,001*
>3 2(2) 0 (0) 2 (4,76)

Hallazgo RX
Normal 9 (47,37) 4 (100) 5 (33,33) 0.033*
Patolégico 10(52,63) 0 (0) 10 (66,67) ’

Nota: *diferencias significativas, superindices distintos indican categorias que difieren,
basada en la prueba Chi-cuadrado,, estadistico exacto de Fisher o Razdn de Verosimilitud
Fuente: Autores
La tabla 2 muestra que las madres del grupo sospechoso tuvieron sintomas en el 17,24%
y las del grupo confirmado en el 61,9%; la tos estuvo presente en el 1,72% de las madres
sospechosas y en el 23,81% de las confirmados; solo el 9,5% de las mujeres embarazadas con
prueba confirmada tuvieron signos de dificultad respiratoria, lo que sugiere que la mayoria
tuvieron enfermedad leve. Del 36% de las mujeres embarazadas que tuvieron sintomas, el 17%

tuvieron sintomas relacionados a la enfermedad sin tener la infeccion al momento del estudio.

La proporcion de contactos con personas positivas para COVID en los casos sospechosos fue
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3,45% y 23,81% para casos confirmado, la mayoria de las mujeres embarazadas desconocia
haber tenido contacto con personas positivas. Hubo diferencias significativas en el grupo de
casos confirmados en cuanto al nimero de radiografias de torax realizadas y al hallazgo

patoldgico.
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Tabla 3. Distribucion de las caracteristicas demogréficas de los neonatos por grupo sospechoso

o confirmado de infeccion por SARS Cov2 en la madre.

Grupo madre
Caracteristicas de los

Total Sospechoso Confirmado p-valor
neonatos
n (%) n (%)
Diagnostico
Confirmado 17 (17) 4 (6,9) 13 (30,95) 0,002*
Sospechoso 83 (83) 54 (93,1) 29 (69,05)
Realizan prueba RT-PCR 83 (83) 45 (77,59) 38 (90,48) 0,090
Género
Femenino 47 (47) 28 (48,28) 19 (45,24) 0.764
Masculino 53 (53) 30 (51,72) 23 (54,76) ’
Edad gestacional (semanas)
<27 2(2) 2 (3,45) 0 (0)
28-31 4 (4) 1(1,72) 3(7,14)
32-33 6 (6) 5 (8,62) 1(2,38)
34-36 10 (10) 5 (8,62) 5(11,9) 0,394
37-38 30 (30) 18 (31,03) 12 (28,57)
39-40 45 (45) 25 (43,1) 20 (47,62)
40-41 3(3) 2 (3,45) 1(2,38)
Peso al nacer
Extremadamente bajo 2 (2) 2 (3,4) 0(0)
Muy bajo 7(7) 4 (6,9) 3(7,1)
Bajo 16 (16) 7(12,1) 9(21,4) 0,239
Normal 69 (69) 43 (74,1) 26 (61,9)
Elevado 6 (6) 2 (3,4) 4 (9,5)
Talla al nacer
Normal 91 (92) 53 (91,38) 38 (90,48) 1,000
Baja 9(9) 5 (8,62) 4 (9,52) ’
Perimetro cefalico
Normal 91 (91) 53 (91,38) 38 (90,48) 1,000
Baja 9(9) 5 (8,62) 4 (9,52) ’
APGAR al minuto
7-10 95 (95) 54 (93,1) 41 (97,62) 0.395
4-6 5(5) 4 (6,9) 1(2,38) ’
Reanimacion 20 (20) 12 (20,69) 8 (19,05) 0,839
6 (6) 3(5,17) 3(7,14) 0,694
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Alta con familiar

Mortalidad 5(5) 5 (8,62) 0 (0) 0,072

Nota: *diferencias significativas, superindices distintos indican categorias que difieren,
basada en la prueba Chi-cuadrado,, estadistico exacto de Fisher o Razén de Verosimilitud
Fuente: Autores

La tabla 3 muestra que, de las 100 madres analizadas 42 fueron casos confirmados y 58
casos sospechosos. De los 100 neonatos, el 17% fueron casos confirmados con una prueba RT-
PCR positiva, 30.9% fueron hijos de madres confirmadas y 6.9% fueron hijos de madres
sospechosas. Al comparar los diagnosticos confirmados para infeccion segun la condicion de
la madre, la proporcién de neonatos confirmados fue 6,90% para casos sospechosos vs 30,95%
para casos confirmado. Solo al 83% se les realizd una prueba confirmatoria, ya que no todos
presentaron manifestaciones clinicas y sus madres tuvieron un resultado negativo dentro de las
24 horas. Del grupo de neonatos, el 47% fueron mujeres y el 53% fueron hombres. EI 78%
fueron recién nacidos a término (entre 37 a 40 semanas de edad gestacional), del grupo de
madres confirmadas, el 7% fueron muy prematuros y con peso muy bajo al nacer. EI 69%
presento peso adecuado al nacer, pero tuvieron mas alteraciones en el peso (elevado y bajo) los
neonatos de madres con infeccion confirmada. La talla y el perimetro cefélico se mantuvieron
dentro de la normalidad en més del 90% de los casos en ambas cohortes. EI 95% de los neonatos
tuvieron un apgar mayor a 7 al minuto y al quinto minuto de vida y solo el 20% requiri6 algin
tipo de reanimacién al nacer. Ninguna de estas caracteristicas tuvo diferencias significativas al
compararse entre grupos. La mortalidad de los neonatos fue del 5%, las 5 muertes reportadas

pertenecieron al grupo de madres sospechosas.
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Tabla 4. Distribucion de las caracteristicas clinicas de los neonatos por grupos sospechoso o

confirmado segun el resultado de RT-PCR.

Grupo neonatos
Caracteristicas clinicas de los

Total Confirmado Sospechoso p-valor
neonatos
n (%) n (%)
Edad de la prueba
Dial 27 (32,93) 3 (17,65) 24 (36,92)
Dia 2 43 (52,44) 7 (41,18) 36 (55,38) 0,002*
Dia 3 0 més 12 (14,63) 7 (41,18)? 5 (7,69)°
Sintomas
Ninguno 62 (64,58) 8 (53,33) 54 (66,67)
Alza Térmica 1(1,04) 1(6,67) 0 (0) 0.200
Dificultad respiratoria 32 (33,33) 6 (40) 26 (32,1) ’
Diarrea 1(1,04) 0 (0) 1(1,23)
RX torax
No se realizo 68 (68,69) 10 (58,82) 58 (70,73)
1-2 25 (25,25) 6 (35,29) 19 (23,17) 0,574
>3 6 (6,06) 1 (5,88) 5(6,1)
Hallazgo RX
Normal 16 (51,61) 4 (57,14) 12 (50) 1,000
Patolégico 15 (48,39) 3 (42,86) 12 (50) ’
Plaquetas
Normal 45 (93,75) 9 (90) 36 (94,74)
Alto 1(2,08) 0 (0) 1(2,63) 0,518
Bajo 2 (4,17) 1(10) 1(2,63)
Bilirrubina
Normal 12 (50) 1(14,29) 11 (64,71) 0.025*
Alto 12 (50) 6 (85,71) 6 (35,29) ’
Creatinina
Normal 20 (95,24) 6 (100) 14 (93,33) 1,000
Alto 1(4,76) 0 (0) 1(6,67) ’
PCR
Normal 32 (80) 5 (55,56) 27 (87,1) 0.059
Alto 8 (20) 4 (44,44) 4(12,9) ’
IL-6
Normal 14 (51,85) 1 (50) 13 (52) 1,000
Alto 13 (48,15) 1 (50) 12 (48) ’
s 1,000
Uso de antibidticos 25 (25) 4 (23,53) 21 (25,3)
Ventilacion mecanica invasiva 9(9) 1 (5,88) 8 (9,64) 1,000
17 (17) 2 (11,76) 15 (18,07) 0,730
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Ventilacién mecéanica no

invasiva

Oxigeno 36(36)  9(5294) 273253 OO
*

Oxigeno domiciliario 14 (14) 12 (70,59) 2 (2,41) <0,001

Nota: *diferencias significativas, superindices distintos indican categorias que difieren,

basada en la prueba Chi-cuadrado, estadistico exacto de Fisher o Razon de Verosimilitud

Fuente: Autores

La tabla 4 muestra que la edad de los neonatos a la que se les realizé la prueba a una

edad >3 dias fue 41,18% para el grupo de casos confirmado y 7,69% en el grupo sospechoso;
a ningun neonato se le hizo una prueba confirmatoria de seguimiento y a aquellos que les hizo
la prueba pasada las 72 horas de vida, fueron neonatos que ingresaron con sintomas sospechosos
desde el domicilio. El 64% de los neonatos ingresados fueron asintomaticos. Se realizaron
examenes de imagen y laboratorio a los recién nacidos que presentaron manifestaciones clinicas
o tuvieron algun otro factor de riesgo, independientemente del resultado del RT-PCR. La
funcién plaguetaria y renal en mas del 90% de los neonatos estuvo normal. Mas del 50% de los
reactantes de fase aguda fueron normales. La bilirrubina alta se observo en el 85,71% en los
confirmados y 35,29% en los sospechosos. EI 25% recibid antibidticos, la proporcién del
tratamiento antibiotico fue casi similar en ambos grupos; menos del 20% tuvieron necesidad de
apoyo ventilatorio, la mayoria de ellos fueron del grupo de sospechosos. A la inversa, los
neonatos del grupo confirmado tuvieron mayor requerimiento de oxigeno a bajo flujo y mayor

requerimiento de oxigeno domiciliario.
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Tabla 5. Relacion multivariante para predecir infeccién por SARS-Cov-2 en neonatos, basada

en el diagnostico de la madre para infeccion por SARS-Cov-2.

IC-OR 95%

Variables -valor OR . .
bop Inferior  Superior

Caso probable/confirmado de SARS Cov2 * x
madre L77 00057 586 169 2034

Nota: * variable significativa p-valor<0,05, ** factor de riesgo; basada en regresion
logistica
Elaboracion: autores

En la tabla 5 se presenta la regresion logistica para predecir infeccion en los neonatos
segun el diagnoéstico de la madre. Los resultados obtenidos mostraron que el diagndstico de
caso confirmado en la madre es un factor de riesgo para que el neonato tenga una prueba
confirmatoria positiva. Los neonatos cuyas madres fueron confirmadas tuvieron 5,86 veces mas
probabilidad de presentar una prueba positiva, en relacion a los neonatos cuyas madres

presentaron un diagnostico sospechoso.
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Discusién

En este estudio, las practicas de atencion del parto y del recién nacido no fueron
diferentes a las normalmente establecidas, no se optd de forma rutinaria por la separacion del
binomio madre e hijo, tampoco se contraindicd la lactancia materna y se enfatizo en las
practicas instauradas para la prevencion de las infecciones.

Sobre las caracteristicas de las mujeres embarazadas. Se vio diferencias significativas
con respecto a la edad > de 25 afios de las mujeres embarazadas del grupo confirmado; la edad
materna avanzada, pudo haber implicado un riego adicional en los neonatos confirmados de ese
grupo de madres, ya que se ha demostrado que el embarazo en mujeres de 35 0 mas afos se
considera un factor de riesgo de resultados maternos y perinatales adversos, ya que esta
asociacion puede provocar en la madre mayor riesgo de aborto espontaneo, trabajo de parto
prematuro, diabetes mellitus gestacional, preeclampsia, muerte fetal, anomalias cromosdmicas,
parto por cesarea y en el neonato RCIU y PEG, puntaje de Apgar bajo, ingreso a UCIN y un
trastorno del espectro autista [12]. Las mujeres adultas de 20 a 44 afios de edad con infeccion
presentan una tasa de letalidad de 0,1 al 0,2%, lo que es un factor de riesgo adicional a las
caracteristicas propias del embarazo en las mujeres en edad materna avanzada [13]. No se
considerd la infeccion materna como indicacion de cesarea, se mantuvieron las pautas y
recomendaciones que sugieren optar por el parto vaginal siempre que sea posible, una vez que
no se ha establecido claramente el riesgo de transmision vertical.

Sobre las caracteristicas clinicas de las mujeres embarazadas con infeccion confirmada.
En general, el 1.6% de mujeres embarazadas presentan infeccion por SARS-Cov-2 [14], esto
incrementa 10.5 veces la probabilidad de ser admitidas en una unidad de cuidados intensivos
que las mujeres no embarazadas [15], ya que pueden presentar mas complicaciones

extrapulmonares tales como, infarto de miocardio, tromboembolismo venoso y cualquier
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evento trombdtico, y debido a que son intolerantes a la hipoxia por cambios fisioldgicos
adaptativos como la elevacion del diafragma, aumento del consumo de oxigeno y edema de la
mucosa del tracto respiratorio [8], pueden presentar resultados adversos del mismo embarazo
como preeclampsia, HELLP, trabajo de parto prematuro y parto prematuro [14]. Estos datos se
contraponen a nuestros hallazgos, ya que, del total de mujeres embarazadas estudiadas con
pruebas rapidas cualitativas positivas, cerca del 50% tuvieron una prueba confirmatoria positiva
para infeccion y fueron sintométicas, de los sintomas, predominé la tos a diferencia de lo
reportado en otros estudios, donde, predominé la fiebre [16]. La dificultad respiratoria se
presento solo en el 5% de los casos, no se reportaron complicaciones extrapulmonares, sélo una
paciente necesitd UCI y no se reportaron muertes maternas relacionas a COVID19, por lo tanto,
los resultados mostraron que, en la mayoria de los casos, la enfermedad fue leve y la gravedad
de la infeccién fue inferior a lo reportado por la OMS (8% graves y 1% criticas) [17]. La tasa
de letalidad reportada es del 1% [18], considerablemente mas baja en relacion a la reportada en
SARS y MERS que fueron del 25% y 30% respectivamente; diferencias en la patogenia hacen
gue MERS-CoV se mas letal ya que evade la respuesta inmune innata disminuyendo los niveles
de los mediadores IL-12 e IFN-y que promueven el aclaramiento viral [19]. Los datos mostraron
que la mayoria de las mujeres embarazados contagiadas descocieron haber estado en contacto
con personas con la infeccion, lo que, implicaria sumar otro factor de riesgo perinatal, que
podria inferir en el curso del embarazo si la enfermedad tiene un curso clinico grave.

De las caracteristicas de los recién nacidos. De los 100 RN estudiados en las 2 cohortes,
predomind el sexo masculino, incluso en el grupo de madres con caso confirmado. De la
poblacién general infectada, el sexo masculino es el mas afectado y el cuadro clinico es mas
grave, ya que se ha demostrado que los niveles de ACE2 circulantes son mas altos en hombres
que en mujeres [20]. La prevalencia reportada de parto prematuro (menores de 36 semanas) en

mujeres embarazadas infectadas es 23% [21], en nuestro estudio se report6 el 9% de partos
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prematuros, lo esperado en la poblacion obstétrica general que corresponde del 5 al 18% [22].
Considerando que los nacimientos prematuros a nivel nacional representan alrededor del 7%, y
causan el 0.9% de las defunciones en este grupo etario [23], este estudio pretendié determinar
si la infeccidn pudo haber sido una causa desencadenante del parto prematuro. Sin embargo, no
se reportd a ninguna madre con empeoramiento de las condiciones maternas y/o fetales a causa
de la enfermedad y por ello no hubo necesidad de precipitar el parto, es asi, que no podemos
demostrar que la enfermedad pudo ser la causa directa de los resultados obtenidos. Las
enfermedades hipertensivas del embarazo afectan a més del 10% de los embarazos y son uno
de los principales factores que contribuyen a la morbilidad y mortalidad materna y fetal y la
preeclampsia por si sola afecta del 3% al 8% de los embarazos [24], en este estudio el 37% de
las mujeres embarazadas presentaron preeclampsia severa, esta discrepancia podria deberse a
caracteristicas propias de la poblacion como la altitud, obesidad, enfermedades
cardiovasculares y metabdlicas preexistentes; el 50% fueron del grupo de madres infectadas y
aunque no se demostrd una asociacion entre infeccion y preeclampsia, esta pudo ser la causa
desencadenante mas importante de parto prematuro en nuestro estudio. Tampoco se pudo
demostrar que el peso anormal al nacer (extremadamente bajo, muy bajo, bajo y elevado) pudo
ser consecuencia directa de la infeccion por SARS-Cov-2 en los neonatos de las madres
positivas, no asi, las enfermedades hipertensivas del embarazo tuvieron mayor impacto en esta
poblacién. Solo 5 recién nacidos tuvieron una puntuacion de Apgar <7 al minuto y 20
necesitaron algun tipo de reanimacién en sala de partos, la mayoria fueron del grupo de madres
sospechosas, lo que confirma que la infeccion no tiene un impacto significativo en la salud
fetal. La mortalidad reportada fue de 5 casos, todos pertenecientes al grupo de madres
sospechosas y ninguna enfermedad o muerte critica del recién nacido pudo atribuirse
unicamente al SARS-CoV-2, ya que todos los RN gravemente afectados fueron prematuros y/o

padecieron otras comorbilidades, 1o que nos hace pensar, que las principales causas de
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mortalidad en este grupo etario siguen siendo las clasicas en nifios menores de 1 afio, siendo la
inmaturidad extremay el sindrome de dificultad respiratoria las més frecuentes [23]. Al ser este
el primer estudio a nivel nacional de RN con infeccion por SARS-Cov-2, podriamos afirmar
que no se observa mortalidad en neonatos por Covid-19, lo que contrasta con un reporte donde
la mortalidad fue del 1,1% [23].

De las caracteristicas clinicas de los recién nacidos con prueba positiva. Hasta el
momento, varios estudios han reportado proporciones entre el 4 y 7% de infeccién en los
neonatos de madres positivas [25, 26]; en nuestro estudio, el 31% reportaron positividad en la
prueba, 14 del grupo de madres confirmadas y 4 de madres sospechosas. Este estudio demostrd
una diferencia significativa en la positividad de las pruebas realizadas a las 72 0 méas horas de
vida, no obstante, el momento exacto para realizar la prueba confirmatoria luego del nacimiento
no se ha definido claramente, por lo que lograr distinguir entre contaminacion e infeccién aun
es un reto ya que la mayoria de RN fueron asintomaticos y la mayoria que tuvieron sintomas
fueron aquellos RN que tuvieron una transmision horizontal [27]. Aunque, otros estudios
sugieren que los RN de madres positivas parecen tener un riesgo bajo de dar positivo en la
prueba [28], nuestro estudio revel6 que este es un factor de riesgo alto para que el recién nacido
también tenga una prueba RT-PCR positiva; no podemos afirmar que esto se deba a una
transmision vertical ya que se deberia documentar la presencia del virus con pruebas
diagnosticas en liquidos, fluidos y tejidos, limitaciones que tuvo este estudio, ya que se realizo
una sola prueba diagndstica y no se hizo seguimiento, sin embargo no se registraron defectos
congénitos asociados a la infeccion u otras patologias que sugieran ser secundaria a la infeccion
materna por si sola; y tampoco hubo registro de reingresos de aquellos neonatos confirmados,
lo que sugiere que hacer rutinariamente otras pruebas no se justifica. Por lo tanto, sugerimos
mantener una conducta conservadora guiada por la condicion clinica y capacidad de los

cuidadores de mantener las medidas 6ptimas de cuidado.
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Las manifestaciones clinicas reportadas en la edad neonatal son semejantes a las
reportadas en otras edades [29], la dificultad respiratoria fue transitoria y no fue exclusiva del
grupo de neonatos con prueba positiva, por lo tanto, lograr diferenciarlas de otras patologias
propias de la edad neonatal nos crea una brecha. Los examenes auxiliares realizados no
mostraron relevancia alguna en el grupo de neonatos positivos, por lo tanto, no se recomienda
realizarlos de forma rutinaria, sino Unicamente cuando la condicion clinica lo indique. El
tratamiento fue individualizado y dirigido segun el requerimiento de cada recién nacido, la
mayoria fueron asintomaticos, y tuvieron una estadia hospitalaria corta, pero cuando
necesitaron algun tipo de asistencia, el apoyo ventilatorio invasivo y no invasivo no fue
significativo, sin embargo, los neonatos del grupo confirmado necesitaron mayor apoyo con
oxigeno a bajo flujo y se demostré consistentemente que al momento del alta necesitaron
oxigeno domiciliario, hallazgo poco comun en otras publicaciones.

En consecuencia, podemos concluir que un diagnéstico positivo de infeccion por en la
madre, incrementa en 6 veces la probabilidad de que el neonato pueda tener una prueba positiva
para coronavirus, sin que esto afirme una transmision vertical o que predisponga al recién
nacido a desarrollar la enfermedad. Esto resulta alentador para la salud y bienestar neonatal, ya

que la morbilidad y mortalidad neonatal no ha incrementado a causa de esta enfermedad.
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Conclusiones

No se demostré impacto negativo en el bienestar fetal ni neonatal causado por la
infeccidn. La infeccidn por SARS-Cov-2 en mujeres embarazadas, previo al parto o durante el
mismo, incrementa en 6 veces el riesgo para que los RN tengan una prueba confirmatoria
positiva para SARS-Cov-2, sin que esto afirme una transmision vertical. No se demostré que
los RN con solo una prueba confirmatoria positiva para SARS-Cov-2, tengan mayor

morbimortalidad, ya que la mayoria no desarrollaron la enfermedad.
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ANEXO A: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

-

Farmulario de recoleccian de datos

inftcobn por SARS Lok § 80 recién nacidos eLateriann: Bijes 0f medTes con imbrocitn sozpeckoig o
documentada.

| Formulario de recoleccion de datos |

| Formulario No. |

BLOOUE A: Definicldn de cazo, Infeccham por S8R5 Cow 2 an ka madre
Morgue con wne & M definicitn e cosoe gue correspondo @ b madre del npeonato selecoianado

itern

1 Cann waspachaso
2 Cann priohabls

3 Casa confirmada

BLOCAUE B: Prucba de laboratoric realiza a la madre gue cumple la dedinkcian de caso indicada en el bloguse &
Lieribe 1 o 2 segun correspando

fterm 158 | Observaciones:
2 Mo

1 Prueba ripida

2 Anticuerpus g

E] Anticuerpas (kA

4 AT-PCR

5 AT-gRrR

BLOTUE C: Historia Covid de la madre
Lioribe 1 o 2 sequn correspando.

ibern 13 Descripeitn 13
2 Mo ra]

2 Contacto canocida con persanas Cavid+ Cupasicitn labaral
Cxpasicitn educativa
Cupasicitn familiar
Lugares pablicos
Otros

4 ¢ Ddnde eres gue Lo contagio? Trabajo
Liciels
Familia
Cala
O | dascriia)

5 Himero de personas contagiadas en @l

grupa farmiliar a cohabtantas

[ Aislamienta Total
Parcial

7 Hamero  de  dias  de  aislimianto

realieadas

9 Lugar de aslamiento Domicilia
Hotel
Hospital




||:'-:

I I | otre: I I
BLDOQUE D: Datos prenatales
Morgue con une & o gue correspondo
Dievibm o requeniao
- Antecedentes pataldpicas. | si [ [ Mo [
Hambre la patologia puntual:
Cdad < 18 afias 194 25 afias 26 a 35
2 anas
36 a 40 afias =40 afins
Macinalidad Ceuatoriama | Catramjera
Ctnia Blanca Megra bestizo Afro Indigena
Hahitas Tabaco Alcohel Dragas Otro:
& Cstada nutricional Desnutri Harma Sohrepes Ghesida
cidin | a d
? Himero de gesta
@ | Fum Dis | M Afia
gl Cantroles prenatales Hinguno 45 =5
| patalagias prenatales S Ha |
Mambre la patalogia puntual [CIE 10):
-1 Ccos prenstales Hinguno [ 1-3 [ [ 3-5 =5 |
i1 Patalagias en ecos prenatales i | N
Hambrre la patalogis puntual:
4| Ingreso haspitalaria A | | Ma |
L4 Hambre el matiea de ingrese guntual [CIE 18):
5 Carticaides prenatales i MNa Ciclas
ih RPRA Si Na Horas
8| Antibidticos peripartn A Mo Dias
Ld Tipo de parto Cmgdirpsy | Wapinal
4 Camplicacianes en el parto i | i
Mambrre la complicacitn gunteal {CIC 10):

BLOOAUE E: Prugba de laboratoro realiza al reclén nacida, hijo de madne que cumple L definicidn de caso Indicada
en &l blogue & y dias de vida a la gue se le realiza la prueba.

Margue con e x SEqun correspando
Cueribin o reguerido.

Prueha

15
2 Mo

Dias de
wvida

ler

2do

E[T ) ORtris

Pruebas rapida

4 Anticuerpas kA
1 Anticuerpas g,
4 AT-PCR

| ATgELh

BTinm 2 o 3
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BLOOUE F:Daios del reclén nacido

Aargue con e x o gue correspondo.

Cievibe o reguerido.
Fecha de nacimianto Hora de nacimienta
MNarcida W buerta
Génaro Hombre Fujer
Numero Unico Kultiple
Lelad gestasisnal, <17 28-31 314133 34 alE
ITall 39440 41 ad1 415
Capurra Bl
Antropametria Pesa Talla P. ceFalico
Apgar 1min 5 min 10 min
Reanimaciin neanatal Cuigeno | WER | Intubacian Ad renaling
Dizgndsticos de ingresa (CIC 10}: |
BLOQUE G: Estudias da imagen en el reckdn nacedo
Digribe 1 o 2 segun correspandla.
Cievibe Iy descripsidn seaun correspango
‘tern | Criterio 1=5i Deaicrpiide
2=phlr

1 M0 e realizd ninguno

] AE Lorax

ACudntas en total?

E] Eoo lranslantarelar

Audntas en Lotal?

4 TAC sirnale orénan

Dia de hospitalizacin v cauts

5 AR Lemle de crarea Dia de hospitalizacidn v causs
G Lot cardhagrama

iEG
k| Oras

BLOCAUE H: Hallazgos de laboratodio en el recién natida

Lyoribe 1 o 2 sequn correspanda.
Dieribe Iy descripeidn sequn correspando

‘tern | Criterio

Noarmal, alts, bajs
Descripodn [solo s es relayiaie|

1 YO e realisd ninguno

2 LEun il

Piging 5 O 3
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3 ndice Mewtraliles TatalesSmaduros
i Magquetas mas bajas |fmmd|
5 Ailirrubina tolal I'n@
& Craatinina [rmg'dll
7 froteina Creactiva [PCR - mpsdl)
a frocaleitoning (e Gk
5| 116 Iggluld
10 Hemocultiveg
1 LTl dl:"‘:.hi:h’.‘&c'l'«.‘l!u.' LD — LWL
13 Jimers D (G Rk
131 | GOT L)
14 | GPT (UYL}
15 | CK [UfL)
16 | Troponira [T
17 | MT-araBM3 S BMP
18 | LCE
18 | Oirg

BLOOUE It Tratamienio que reciblt el reckdn nackdo

Dievibe 2 o 2 sequn correspando.
Dieribe by descripaidn segun correspand

Pespapodn del
Efecto

Ill: ‘Wariable ]l:l"\sl-u paytiempalnlmesd 1= |r||.*_-::.r|..'.:
Iz no migjaria;
Iz ampeara

1 Aertibidiogs

7 T

3 buprolend

4 Saracatarnal

5 | Caleina

El E.!:'!!.E.!'!!'!!. !

7 nalrdpeod valaaclivos

4 Sutricidn parertaral parcia

9 Hutricidn parentaral total

10 | Hemoderivadas

11 :'"E.!:"E!F deni

12 | Venbfacidn rmecinics invasiva

13 | Vanblscidn mecinics ng invales

14 | ‘Wia perilérica

15 | Wiacentra gginbAneg

16 | Caldler wanoso central

17 HNada gor via oral

18 | Ciras

BLOOUE J: Desenlaces




Lyoribe 1 o 2 segun correspandi.
Cieribe o descripoion seaun correspando

bladre Recién macido | Descripcitn

5 | Mo | 50 Na

Fallecimiento Dias de vida
o Covidia
Jpr cuslguies olrs causa NO incduido Cavid

Alta Curasian
Camplicacionges
Secuelas

Transfarencia

Raferenda’contra
referancia

BLOOUE J: Ddas de hospltallzackdn

Cyoribe of nimern gue corrsspondo

Diay de hospitaliracidn

Sacre

Sedn nacido

Ghservacianes y comientardos adicanakes

Mambre de gaien colecta la informackn

Fecha

Firma




ANEXO B: APROBACION COMITE BIOETICA. MSP

MINISTERID DE SALUD PUBLICA —

INFORME DEL COMITE EXPEDITO
Creado medlante Acusrdo Mintstarial 00003-2020 y 2u raforma medlants Acusrdo
Minkstertal 00104-2020

CODIED DEL PROTOCOLO: Mo, 070-2020, Subsanaciin

NOMERE DEL PROTOCOLOD: -:i"‘.
“INFECCION POR SARS COVZ EN RECIEN NACIDOS HIOS DE MADRES CON —

INFECCISHN SOSPECHOSA, PROBAELE O DOCUMENTADA, HGOMA, ECUADOR,
ENMTRE ABRIL ¥ CCTUSRE DEL 2020%

INSTITUCION/ES VINCULADAS:
Unkwersidad Zan Franssco de Quito. Hospltal Gineco Obstairico Luz Elena Arismend

INVESTIGADOR PRINCIPAL
Ellzabath Alexandra Fonseca Slva

FECHA DEL REGISTRO DE SOLICITUD DE APROBACIIN:
11 de febraro g2 2021

FECHA Y LUGAR DE L& DECISION:
Quito, abdl, 15, 2021.

RESOLUCION SOERE IDONEIDAD:
APROBADO

RECOMENDACIONESIOBSERVACIONES:

- Bl documento preseniado se ajusta al formato basico recomendade por el MSP para la
prasantacion de profocolos de Investigackin ooservaclonal con uso de muestras
blologicas humanas & Informacion confidenclal de personas en & marco de &
EMEMEencia sankara por COVID-19

- Los Ivestigadores han acogido 13 practca totalidad de 136 recomendacionss y
obsanvaclonas hechas por el Comité de Etica de Revisiin Expedita.

Firpean:

DF. VICTOR M PACHECD
PRESIDENTE DEL COMITE EXPEDITO

Derecckin: As Chanria foanp it A S
Gédige pavial 170146 ! a2 o
Tebiane: Ead-1-31 -

e gl pob pr

SEMDramos W 0
'E-W __,.--"'"_'__ -
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ANEXO C: APROBACION COORDINACION GENERAL DE DESARROLLO

MRNISTERIO DE SALUD PUBLK A

ESTRATEGICO EN SALUD. MSP

Coordinncioa General de Dezarrollo Extratégico en Salud

Dlowsbdon. Ax Quitnnde G 5 Anirs fian Cilige Prmtal. 170046 1 Qi Fanadion cermbramas
Tobbfusnai 4532301 4000 < wom snbed gl ox / ,_ Al s

T T g wed s S

Oficie Nro. MSP-CGDES-2021-0095-0
Quite, DAL, 27 de abril de 2021

Aszunte: Aprobaciea del Protocolo de Investigacion cediicado cea ol N° 070-2020,
Timulade: "INFECCION POR SARS COV2 EN RECIEN NACIDOS EIFOS DE MADRES
CON INFECCION SOSPECHOSA, PRCBASLE O DOCUMENTADA, HGONA,
ECUADOR, ENTRE ABRIL Y OCTUSBRE DEL 2020”

Doctera
Elizabeth Fonseca Stha
En 52 Despacho

Con un atonto saludo, hazo alwsion al doczmaento MSP-DNSG-2021-02051-E, y
decuerento MSP-DNSG-2021-02186-Z, ingresade 2 la Ceordinacion Gezeral de
Desarrelle Esmatézico ¢a Salud y enviado a los mismbros del Comite Expedito ol 11 de
fobrare do 2021, con la £xalidad do que ol Comite creado mediante Acnerdo Ministerial
00C03-2020, y que tmvo su reforma medianto acusrdo cuinistarial 00104-2020 dal 8 do
diciembre de 2020, roalice la segunda evaluacien &l protocole de inwestigacica
observacicoal <o salud com uso de dates de histora clmica ‘uso de muestras biclogicas
hur=ana: do pacieates infectados con SARS-CoV2 y'o con diagmostico de COVID-19:

Titulado: “INFECCION POR SARS COV2 EN RECIEN NACIDOS KIJOS DE MADRES
CON INFECCION SOSPECHOSA, PRCEASLE O DOCUMENTADA, HGONA,
ECUADOR, ENTRE ABRIL Y OCTUBRE DEL 2020™.

En ¢sto contexto anexe ol informe realizade por los misosbros dal Comite Expedito, an el
que indica gue su protocelo de investgacion codificado cen o] N© 070-2020, so sncusatra
aprobado, debido a gque los imvestizadore:s han acomide la totalidad de las
recomandaciones ¥ obsarvaciones realizadas por el Ceozité Expedito.

Se rocalca que los imvestizadores que hayan recibide la aprebaciom de ejecmciom dal
protocolo de investigacien deberin remitr Jos reportes trimestrales de segmimiento de b
investigacica, ast come un informe do finalizaciea del estmdio, a L2 Coordinaciea General
de Desarrollo Estrategice o Salud, a 1a Direccion Nacional de Inteliguncia do la Salad v
al Viceministereo deo Gobermazza y Vigillancia de l1a Salud, segun lo estpula ea el
Acserdo Ministerial 00104-2020 ¢n su Art 33,

Cabe indicar que ol Art34 del miszo Acuerde Mimisterial menciona: “fos
mmestigadares gue realicen los estudos que fieron aprobados bayo la revisidn expedita
de acuerdo a las condiciones estableciday en el presente reglamento, deberan imformar
los productos insermedios del procesamiento de urvestiguadn y los resultados de sus
mvestigaciones al Viceoumsteno de Gobernarca de la Salud y a la Coordinaciin
General de Desarrollo Estratégion en Salud del Mirnsteno de Salud Miblica ™.

s
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MNISTERIO DE SALUD PUBLK A

Coordinacion Genersl de Dezarrollo Extratézico en Salnd

Dlewchdon Av Quitande San 3 Anas fae Claige Pumtal. 170046 1 Quits Fasadin . .
Tobbfuona: 20320014400 - wom snlad ol ox ,_ ! NS |

" Snancmie guomed yuu Out

Oficie Nro. MSP-CGDES-2021-0095-0
Quite, DAL, 27 de abril de 2021

Adamas, deberin difundir oportunameate Jos resultndos obtexides, a £ do que e
consdtuyan como = aperts «a la busqueda de sclaciones 2 este grave problema de salud

publica.

El Comité Expadito sedala, al igmal que lo ace con todos los mvestizadores, que entre
sus funciomes osta la de mealizar ol wezuimicnto de las vestizacions: eo salud que w
aprusben y L chligacien de los respomsables de propercicaar opertanamants la informaciea
de los estadios que fueron aprebados bajo la revision expedita a maves de la Coordinacien
Geoeral do Desamrello Estratémico en Salud

Cabe sedalar gue las evaluacicnss sca procesadas secmencialmants, respetando la focha
de ingreso s los protocolos de Imvestizacion. Dobido a ha alta demsanda ds rovisiones ¥
evaluaciones de protocolos que ha tenido ] Comité de Edca Ad Hoc creado por o] Aczerde
Ministerial 00003-2020, para L Rsvision Expedita de Inwestigaciczss COVID-19,
2pelamos 3 su compreasica respecte al tampo que se ha roquarido para gemerar la respuesta
correspondiants.

Ademas, me permito indicar que los cambios gemsrades o la autoridades de esta cartera do
eitade ha impesibiitado enviar a tiempo las respusstas a Jos invesdgaderes, sin smbargo,
recalco que Ly emision dal informe emitide por el Comité Expedite se lo roalize desde el
16 de abrd do 2021, fal como 5o muestra ¢a ¢l informe anexe a esta cooznicacien.

Sin otro particular me smicTibo, sin antes expresar mi sentimdsate de censideracicn y alta
eitima.

Atontamente,

1
y f s \

- -

Mz:. Monica Ampare Garcia Garcia
COORDINADORA GENERAL DE DESARROLLO ESTRATEGICO EN SALUD

Reforenae
- MSP-DNSQ-202102051-E

Azcxca.
- ieforme_de_sprobecica_070-2000.pdf

Copex
Scficr Doclie
Vidor Manedd Pachoo: Botsdas
PRESIDENTE DEL COMITE EXPEDITO

3
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MNISTIRIO DE SALUD PUBLK A
Coordinaciom Genersl de Dezarrollo Extratégico en Salud

Oficie Nro. MSP-CGDES-2021-0095-0
Quito, DAL, 27 de abril de 2021

Scficen
Mueibed Dl Rocdo Rbon Bunhi
Especialivis de Evaduaciia de Tecsolgia Sanitarks |

Sciceia Toczus
Lacrx N Jex Torrex Hi

Aslstenie Adminbrtrativa 3

Dlowstdon Ax Quiinnde Sae 5 Anas Bae Clalige Pumtal. 170046 1 Quits Faadon cermbranmns
Todbfuswas 2652001 4000 - wwmsnled golh os AITS

f:'mu

T s e ge el s Semme

33
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ANEXO D: APROBACION DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

Minizterio de Salud Publica
Hospital Gimeco Dbedddrico Pedisinco de Hueva Aurora Lur Flana Arismend

Memoramdo Nro. MEP-CIS-HGOMNA-2021-1401-A0
Quite, DAL, 01 de junie de 2021

FARAL Srin. Bspo. Blizaheth Alexandra Fomseon Silva
Medico’s Expecinlists en Pedistria 1

ABUNTOr ATTOREACION PARA LA BIBCUCTON DB INVESTIOACION:
*Infiecoidn por 8 ARS ©0W2 en recidn nacidos, hijos de madoss oon
infecoitn sospechoss, probebls o dooimentsls, HOOMA, Bousdor, sotos
shril y ootuboe dad 20207

Hego shwidn sl Oficio Mro. MEP.CODES-3021-0095-0, del 77 ds sbrd dsl 2021,
emitide por 1n Mgs. Mifnios Ampars Oarcls Garels OCORCIMADORA GENERAL DE
DHEL DESARBOLLLO BSTRATBOIOD DB SALITT, en donds s hace r=fapencin & su
oomienida meduler

Teniends come anecedenre af dorumerre M SP-DNSG MM G25T-E, v doowrmrmio
MEFONSG 20 -0MNEE, irgresele o o Coondimanidn (Srmerml de Desarrcile
Esrmfgicn en Srivel ¥ emiade a bor miembros del Comird Exprding el 11 de febrera de
20H, om Lo finotided de qur el Comie oreadn mediowe Acwerds Miniseriol
0L MM, v qure mwve s rgivma mediane aoserdn mivisneriad 0T OCH20 del 8 de
dictewbre dr 20N, resficr Iy segunda ewolwavide de provecoln de  mvennigactdn
oizarvanion en sxtud con e de daror dr figenia clfeica fevo de mresnor doldgioar
oy dr pacirmies iefareedor con 84 RS- Co¥ 2 wi oon disgmdanion de CO¥TOLTS:

Tindte: "INFECCION POR SARS CO82 EN RECIEN KA BOS HI0S DE MARRES
CON INFECETHN SOSFE CHGSA, FROEARLE 3 DO CUMENTADA, HGONA,
ECEADGR, ENTREAERE. ¥ GCTURRE DEL, 2520,

En evir comrexia amexa £l icfrme realizadn por tox miembrer del Comad Exprding, em of
gue imdica gwe sw prdocsln de irvesipraide codiffrodn oon o NT GFLMIAD g
oy aprebads, debide o @ lor imesipelorer hom acogide fa feerlided de far
recomerdacioner ¥ obrervrcioner realizados per o Cowind Expedisn.

Se recaica que fos invernicrdones g Raypam recibido o apmobectdn dr ejersnidn def
prowcols dr invesnipernide, debenfe rewsin'e bos repores rrimestroier de segpnivsiean dr b
irvesnigacidn, ol come ov mforme de fralipanide del eswdin a la Comnlimantdn
Gemend del Devarralis Esnarégien de Sofud, a la Direcoide Nacional de Tereligemeia de
3 Srived y o Wicemimisrerio de Crobrrmawns v Wigianclr dr by evid, segiin re asnipedi en
el Acererde Minisrertal 00I04- 200 rm sed o 377

En meferencin 8l Memorsnde M. MEP.CZSFRGOMA C-202]1-0064-M, smitido el
01-06-202] por Ing. Wellington Jermm Coro Cestro Coordinador deln Oestidn de
Calidead de] HECHA, quisn cit texinalmemis © "Er vinmwd def pronssciamianns soliciade

Bl hbi Ay, Crabuimba R Paaiwl: 1700H [ Qe Ecisdar "4 v
Tk et B03-7-35u BG40 HB-!IM "“"'m Eablerna untes

-1 5, ol Encusntro | la legramos M



ANEXO E: CARTA APROBACION DE TRABAJO DE INVESTIGACION PARA
TITULACION

Colegio de Ciencias de la Salud CoCSA
Escuela de Especialidades Médicas EEM

LIt St Fiosadson

Carta aprobacion de Trabajo de Investigacion para Titulacion

Me permito informar que el trabajo de investigacion con fines de titulacion que se describe a
continuacion, ha finalizado y fue APROBADO por la Coordinacion de Investigacion de la
Escuela de Especialidades Médicas, del Colegio de Ciencias de la Salud USFQ.

El estudiante puede realizar sus tramites con fines de graduacion desde este momento, y
enviar su trabajo al repositorio de la biblioteca de la USFQL

Autor principal Elizabeth Alexandra Fonseca Silva, MD
Infeccion en recién nacidos de madres con infeccion por COVID-19
Titulo en espafiol sospechada o confirmada: factores de riesgo y no transmision
vertical

Infaction in newborns of mothers with suspected or confirmed
COVID-19 infection: risk factors and non-vertical transmission
Fecha 11 de agosto de 2021

Titulo eninglés

Atentamente,

JGHGE Firmado digitalments
FABRICIO pear JORGE FABRICIO
GONZALEZ feenwaaiion
ANDRADE ™™™
Coordinador de Investigacion EEM
Contacto 0984536414

Email: fgonzalez@asig.com.ec

www.fabriciogonzalerandrade.com




