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Resumen

Titulo:
Presencia de anticuerpos tipo IgG en mujeres embarazadas con antecedente de vacuna contra
SARS-CoV-2 previo o durante el embarazo y en sus recién nacidos: segunda fase

Autores:
Zarate M. JesUs Martin, alumno de la subespecialidad de Medicina Materno Fetal del Hospital
Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, Ciudad de México. Mejia I. Eduardo Ernesto, médico
subespecialista en Medicina Materno Fetal del Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos.
Rodriguez A. Martha Eunice, Jefa de Medicina Gendmica del Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez
Mateos

Introduccién:

La campafia de vacunacion contra COVID-19 en México inici6 en diciembre de 2020 con la aplicacion
del biolégico a personal hospitalario. Posteriormente se amplia la cobertura a poblacién general y en
mayo de 2021 se inicia con la vacunacién de mujeres gestantes mayores de 18 afios que cursaran
con embarazo mayor a 9 semanas de gestacion.

La vacunacion contra COVID-19 esta actualmente indicada durante el embarazo y la lactancia por
la mayoria de las sociedades cientificas y agencias reguladoras, incluido el American College of
Obstetricians and Gyneacologist (ACOG), el Royal College of Obstetricians and Gynecologists
(RCOQG), el Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and Gyneacologist
(RANZCOG), CDC y Sociedad Italiana de Obstetricia y Ginecologia (SIGO).

En términos de efectividad de la vacuna, los estudios indican que la administracién de las vacunas
de ARNm da como resultado una mayor respuesta humoral materna. Ademas, los anticuerpos de
inmunoglobulina G materna atraviesan la placenta de manera eficiente, lo que da como resultado
titulos relativamente altos en el feto

Objetivo General:
Conocer el estado de inmunidad humoral de IgG durante el embarazo y posteriormente en el recién
nacido

Material y métodos:

Estudio observacional de -caracteristicas prospectivo, transversal, descriptivo donde, previo
consentimiento informado, se tomé prueba cualitativa para deteccion de IgG, asi como datos clinicos
de madre y recién nacido

Criterios de inclusién:

Pacientes con embarazo confirmado con antecedente de vacunacion contra SARS-CoV-2 previo o
durante el embarazo actual.

Pacientes derechohabientes ISSSTE del Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos que lleven su
control prenatal y posterior resoluciéon del embarazo por parte del servicio de Medicina Materno Fetal

Resultados:
Se obtuvieron un total de 80 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusién. Posterior a la
toma de muestra de sangre capilar el 79% (63 pacientes) presentaron anticuerpos positivos tipo 1gG
al momento de realizar la prueba, de las cuales solo el 76% de los neonatos (48 recién nacidos)
presentaron transmisién vertical de anticuerpos tipo IgG con asociacion estadisticamente
significativa.

Conclusiones:

Nuestra investigacién ayudo a esclarecer dicha interrogante debido a que acorde a nuestros
resultados existe y se corrobora la transmisidn vertical de anticuerpos tipo IgG de madres a neonatos
con antecedente de vacuna contra SARS-CoV-2



Vacuna, Embarazo, COVID-19, inmunoglobulina IgG, neonato



Abstract

Title:
Presence of IgG type antibodies in pregnant women with a history of vaccination against SARS-CoV-
2 prior to or during pregnancy and in their newborns: second phase

Authors:

Zarate M. Jesus Martin, student of the Maternal-Fetal Medicine subspecialty at the Lic. Adolfo Lopez
Mateos Regional Hospital, Mexico City. Mejia |I. Eduardo Ernesto, subspecialist in Maternal Fetal
Medicine at the Lic. Adolfo Lopez Mateos Regional Hospital. Rodriguez A. Martha Eunice, Head of
Research at the Lic. Adolfo Lépez Mateos Regional Hospital

Introduction:

The vaccination campaign against COVID-19 in Mexico began in December 2020 with the application
of the biological to hospital personnel. Subsequently, coverage is extended to the general population
and in May 2021 vaccination of pregnant women over 18 years of age who are pregnant at more than
9 weeks of gestation begins.

Vaccination against COVID-19 is currently indicated during pregnancy and lactation by most scientific
societies and regulatory agencies, including the American College of Obstetricians and Gynecologists
(ACOG), the Royal College of Obstetricians and Gynecologists (RCOG), the Royal Australian and
New Zealand College of Obstetricians and Gynecologist (RANZCOG), CDC and Italian Society of
Obstetrics and Gynecology (SIGO).

In terms of vaccine effectiveness, studies indicate that administration of mMRNA vaccines results in a
greater maternal humoral response. In addition, maternal immunoglobulin G antibodies cross the
placenta efficiently, resulting in relatively high titers in the fetus.

General objective:
Know the state of IgG humoral immunity during pregnancy and later in the newborn

Material and methods:

Observational study with prospective, cross-sectional, descriptive characteristics where, with prior
informed consent, a qualitative test was taken for the detection of IgG, as well as clinical data of the
mother and newborn.

Inclusion criteria:

Patients with confirmed pregnancy with a history of vaccination against SARS-CoV-2 prior to or during
the current pregnancy.

ISSSTE eligible patients of the Lic. Adolfo Lopez Mateos Regional Hospital who have their prenatal
control and subsequent resolution of the pregnancy by the Maternal Fetal Medicine service

Results:

A total of 80 patients who met the inclusion criteria were obtained. After taking the capillary blood
sample, 79% (63 patients) presented positive 1gG type antibodies at the time of performing the test,
of which only 76% of the newborns (48 newborns) presented vertical transmission of IgG type
antibodies.

Conclusions:

Our research helped to clarify this question because, according to our results, the vertical
transmission of IgG type antibodies from mothers to neonates with a history of vaccination against
SARS-CoV-2 is confirmed and exists.

Vaccine, Pregnancy, COVID-19, IgG immunoglobulin, neonate






Introduccién

El embarazo es un estado fisiolégico que predispone a las mujeres a complicaciones respiratorias
de infeccién viral. Debido a los cambios fisiolégicos en sus sistemas inmunitario y cardiopulmonar,
las mujeres embarazadas tienen mas probabilidades de desarrollar una enfermedad grave después

de la infeccion con virus respiratorios.*

La investigacion sobre el desarrollo de una vacuna para el SARS-CoV-2 se llevé a cabo
inmediatamente después de que se identificara la enfermedad. El éxito de una vacuna depende no

solo de su eficacia, sino también de su aceptacion.?

La campafia de vacunacion contra COVID-19 en México inicié en diciembre de 2020 con la aplicacion
del biolégico a personal hospitalario: enfermeria, inhaloterapia, medicina, laboratorio, radiologia,
limpieza e higiene, ambulancia, manejo de alimentos, asistencia médica y trabajo social, y es
personal pasante, residente, de confianza o eventual.® Posteriormente se amplia la cobertura a
poblacién general y en mayo de 2021 se inicia con la vacunacion de mujeres gestantes mayores de

18 afios que cursaran con embarazo mayor a 9 semanas de gestacion.*

Actualmente la mayoria de la poblacion mexicana mayor a 5 afios cuenta con esquema de
vacunacién contra SARS-CoV-2 completo, sin embargo, alin no se cuenta con dosis establecida
para neonatos, lactantes y preescolares. En investigaciones previas se ha documentado la
transmision vertical de anticuerpos tipo inmunoglobulina IgG de madre inmunizada a neonato, por lo
que se planted la siguiente pregunta de investigacion: ¢ Existe presencia de anticuerpos tipo IgG en
mujeres embarazadas y sus recién nacidos con antecedente de vacuna contra SARS-CoV-2 previa

o durante el embarazo?

Acerca de esta pregunta se establece la hip6tesis acerca de transmision vertical de anticuerpos tipo
IgG a recién nacidos hijos de madre con antecedente de vacunacion contra COVID-19. Por lo tanto
se cred un estudio observacional de caracteristicas prospectivo, transversal, descriptivo donde,
previa autorizacion materna y firma de consentimiento informado, se realizé prueba de deteccién de
IgG mediante sangre capilar materna en puerperio inmediato (por parte de medicina materno fetal),

y neonatal (por parte de neonatologia) durante el periodo de hospitalizacion



Antecedentes

En México, la definicion operacional de caso sospechoso es toda persona de cualquier edad que en
los Ultimos 10 dias haya presentado al menos un criterio mayor (tos, fiebre, disnea o cefalea)
acompafiado de al menos un sintoma menor (mialgia, artralgia, odinofagia, escalofrios, dolor
toracico, rinorrea, anosmia, conjuntivitis o disgeusia); caso confirmado es aquella persona con
definicién operacional de caso sospechoso y que cuente con diagnéstico confirmado por laboratorio.
El diagnostico se establece mediante reaccién en cadena de polimerasa (PCR) del virus en muestra

tomada mediante exudado nasofaringeo.®

Los datos actuales no sugieren un mayor riesgo de aborto en gestantes con COVID-19, pero se ha
demostrado que la fiebre materna al comienzo del embarazo puede causar anomalias estructurales
congénitas que involucran el tubo neural, el corazén, los rifiones y otros érganos. Han sido descritos
casos de parto prematuro en mujeres con infeccion COVID-19, la mayoria de los casos reportados
son secundarios a prematuridad inducida por complicaciones respiratorias y para preservar la salud

materna.®

La pandemia de la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) ha creado una crisis sanitaria
mundial de proporciones sin precedentes. Las medidas de vacunacion y salud publica, incluido el
uso de mascarillas, el distanciamiento social y la higiene personal, siguen siendo los medios més

prometedores para controlar esta pandemia mundial.”

A nivel nacional, hasta la semana epidemiolégica 36 del 2022 (del 4 al 10 de septiembre) se han
notificado 18,365 casos nuevos de COVID-19, de los cuales 4,144 corresponden solamente a Ciudad
de México.® Actualmente COVID-19 se encuentra en el sexto lugar de causa de muerte materna,
presentando hasta el momento 28 casos, lo cual corresponde a un 6.3% del total de muerte materna
hasta el momento.®

Con base en el conocimiento actual, las mujeres embarazadas no parecen tener mayor riesgo de
infectarse con el SARS-CoV-2, es decir, no parecen ser mas susceptibles al virus que las personas

gue no estan embarazadas en el mismo contexto.10

La investigacion sobre el desarrollo de una vacuna para el SARS-CoV-2 se llevé a cabo
inmediatamente después de que se identificara la enfermedad. El éxito de una vacuna depende no

solo de su eficacia, sino también de su aceptacion.1?

La vacunacion contra COVID-19 estd actualmente indicada durante el embarazo y la lactancia por
la mayoria de las sociedades cientificas y agencias reguladoras, incluido el ACOG, el Royal College
of Obstetricians and Gynecologists (RCOG), el Royal Australian and New Zealand College of
Obstetricians and Gyneacologist (RANZCOG), CDC y Sociedad Italiana de Obstetricia y Ginecologia

(SIGO). Actualmente, la OMS recomienda la vacunacion en mujeres embarazadas “cuando los



beneficios de la vacunacion para la mujer embarazada superan los riesgos potenciales”, sin
preferencia de una vacuna sobre otra.t°

Seis vacunas candidatas han recibido algtn tipo de apoyo del gobierno federal a través de Operation
Warp Speed. Estos se pueden dividir en tres tipos diferentes segin su mecanismo de accién: ARN
mensajero (ARNm), vector viral y proteinas antigénicas recombinantes fabricadas en un sistema de
baculovirus (virus de ADN que infecta células de insectos).19 La CDC especifica que cualquiera de
las vacunas actualmente autorizadas puede administrarse a personas embarazadas o lactantes, sin

preferencia por el tipo de vacuna.?

En términos de efectividad de la vacuna, los estudios indican que la administracién de las vacunas
de ARNm da como resultado una mayor respuesta humoral materna. Ademas, los anticuerpos de
inmunoglobulina G materna atraviesan la placenta de manera eficiente, lo que da como resultado
titulos relativamente altos en el feto. Sin embargo, se desconoce el grado en que estos titulos de

anticuerpos fetales se correlacionan con la proteccién infantil contra la infeccién por SARS-CoV-2.12

En cuanto a la vacunacion de personas lactantes, no existen riesgos conocidos o tedricos de la
vacunacion y las pacientes embarazadas que rechacen la vacunacion se les debe volver a ofrecer
la vacuna y se les debe recordar la importancia de continuar con otras medidas de prevencién, como
el uso de mascarilla y el distanciamiento fisico.1?



Planteamiento del problema

En diciembre de 2019 se dio a conocer en la ciudad de Wuhan, China, el primer caso de infeccién
por el nuevo coronavirus SARS-CoV-2, el cual posteriormente se expandié al resto del mundo por
efectos de la globalizacion. En Latinoamérica el primer caso reportado de manera oficial fue en
febrero de 2020 en Ecuador, posteriormente el primer caso en México el 28 de febrero.

Actualmente la enfermedad por COVID-19 es considerada como una enfermedad estable en periodo
de remision, esto debido a inmunidad de rebafio lograda por las campafias de vacunacién a nivel

mundial, como en otras enfermedades epidémicas virales en el pasado.

La campafia de vacunacion contra COVID-19 en México inici6 en diciembre de 2020 con la aplicacion
del bioldgico a personal hospitalario, seguido de poblacion general y en mayo de 2021 se inicia con
la vacunacion de mujeres gestantes mayores de 18 afios que cursaran con embarazo mayor a 9

semanas de gestacion.

Actualmente la mayoria de la poblacion mexicana mayor a 5 afios cuenta con esquema de
vacunacién contra SARS-CoV-2 completo, sin embargo, alin no se cuenta con dosis establecida
para neonatos, lactantes y preescolares. En investigaciones previas se ha documentado la
transmision vertical de anticuerpos tipo inmunoglobulina IgG de madre inmunizada a neonato, por lo
que se planted la siguiente pregunta de investigacion: ¢ Existe presencia de anticuerpos tipo IgG en
mujeres embarazadas y sus recién nacidos con antecedente de vacuna contra SARS-CoV-2 previa

o durante el embarazo?



Justificacion

Aunqgue ha pasado mas de dos afios desde que comenzé la pandemia de COVID-19, no se dispone

de un tratamiento especifico contra la enfermedad.

La inmunidad de rebafio por vacunacién se convierte en el método de erradicacion mas efectivo,

como en otras enfermedades epidémicas virales en el pasado.

Las mujeres embarazadas se considera poblacién de riesgo; debido a los cambios fisiologicos en
sus sistemas inmunitario y cardiopulmonar, este grupo de pacientes tienen mas probabilidades de
desarrollar una enfermedad grave después de la infeccién con virus, con progresién a sindrome de
dificultad respiratoria, choque séptico y/o disfuncién organica mdltiple, por lo cual es importante
iniciar y mantener un esquema de vacunacién contra SARS-CoV-2 y valorar la persistencia

inmunoglobulinas tipo IgG a lo largo del tiempo

Ademas, al no contar con esquema de vacunacion para lactantes y preescolares, es preciso conocer

su estado de inmunidad humoral de al encontrarse en un estado de desarrollo inmunoldgico.

Con el presente protocolo de investigacidn se pretende conocer los estados de inmunidad humoral
maternos y neonatales, con la finalidad de evaluar la persistencia de inmunoglobulina IgG materna
posterior a la administracion de vacuna, asi como la presencia de transmision vertical de dicho
anticuerpo, con lo que posteriormente se podrdn sentar bases para establecer o modificar los
esquemas de vacunacion contra SARS-CoV-2



Objetivos

General
e Conocer el estado de inmunidad humoral de IgG durante el embarazo y posteriormente en

el recién nacido

Especifico
e Evaluar la efectividad de las vacunas contra SARS-CoV-2 durante el embarazo mediante la
determinacion de IgG en el puerperio inmediato

¢ Documentar la transmision vertical de inmunoglobulina tipo IgG de madre — hijo

10



Hipotesis
Hi: existe presencia de anticuerpos tipo IgG en mujeres embarazadas con antecedente de vacuna

contra SARS-CoV-2 previa o durante el embarazo

Ho: no existe presencia de anticuerpos tipo IgG en mujeres embarazadas con antecedente de

vacuna contra SARS-CoV-2 previa o durante el embarazo

Hipotesis alterna

e Hi2: existe presencia de anticuerpos tipo IgG en neonatos hijos de madre con antecedente de
vacuna contra SARS-CoV-2 previa o durante el embarazo
e Ho2: no existe presencia de anticuerpos tipo IgG en neonatos hijos de madre con antecedente

de vacuna contra SARS-CoV-2 previa o durante el embarazo

11



Material y métodos

El presente estudio se realiz6 en las instalaciones del Hospital Regional “Lic. Adolfo Lépez Mateos”,
ubicado en Avenida Universidad 1321, colonia Axotla, Delegacion Alvaro Obregon, Ciudad de
México, donde se otorga atencién médica de tercer nivel a pacientes gestantes con embarazo de
alto riesgo, siendo el nosocomio sitios de referencia de facil acceso de la zona sur de la Ciudad de

México, asi como de estados del sur del pais, principalmente Guerrero.

Diserio del estudio:

Se realizé un estudio observacional de caracteristicas prospectivo, transversal, descriptivo

Metodologia del estudio:

A través de los expedientes clinicos de las pacientes que se encuentran en control prenatal en el
servicio de Medicina Materno Fetal y que ademas finalizan el embarazo en el hospital, cumpliendo
los criterios de inclusion y exclusion, se realizara prueba de deteccién de IgG mediante sangre capilar

materna en puerperio inmediato y neonatal durante el periodo de hospitalizacion

Tamairio de la muestra:

Con un indice de confianza del 95% y p 0.5 para una poblacién de 200 pacientes en control al afio,
de acuerdo con el servicio de medicina materno fetal del Hospital Regional Lic. Adolfo L6pez Mateos
se realiz6 el célculo de la muestra para 133 participantes mediante la férmula para un muestreo
aleatorio simple para estimar una proporcion con la formula: n=NZ 2 p q/(N-1) E2+ z2 p g. Sin
embargo, no se logré completar la muestra, por lo que se tom6 muestra por conveniencia y realizé

analisis estadistico de 80 participantes.

Criterios de seleccién de muestra

Criterios de inclusion:

e Pacientes con embarazo confirmado con antecedente de vacunacién contra SARS-CoV-2 previo
o durante el embarazo actual

e Pacientes derechohabientes ISSSTE del Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos que lleven
su control prenatal y posterior resolucion del embarazo por parte del servicio de Medicina

Materno Fetal

12



Criterios de exclusion:

e Fetos portadores de anomalias estructurales de mal prondstico

e Pacientes que no deseen participar en el estudio

e Pacientes con embarazo mdltiple

Criterios de eliminacion:

e Pacientes que presenten aborto espontaneo

e Pacientes que presenten parto pretérmino de menos de 34 semanas de gestacion

Definicién operacional de las variables y unidades de medida

incluyendo abortos.

VARIABLE DEFINICION UNIDAD DE | ESCALA DE
MEDIDA CLASIFICACION
Edad Tiempo que ha vivido | Afos Cuantitativa, continua.
una persona.
Paridad Numero total de | Niumero de gestas. | Cuantitativa, continua.
embarazos que ha
tenido una mujer,

a la aplicacion

embarazo medido en
semanas a partir del
primer dia del dltimo
periodo menstrual.

Marca de vacuna Sustancia compuesta | Pfizer Cualitativa nominal
por una suspension de | Aztrazeneca
microorganismos Cansino
atenuados o muertos | BioNTech
gue se introduce en el | sputnikV
organismo para
prevenir y tratar
determinadas
enfermedades
infecciosas
Dosis aplicadas Numero de dosis | Namero. Cuantitativa, discreta.
aplicadas en el
embarazo
Semana de gestacion | Duracion del | Semanas Cuantitativa, continua

Complicacion

Agravamiento de una
enfermedad o de un
procedimiento médico

con una patologia
intercurrente, que
aparece

espontaneamente con
una relaciébn causal
mas o menos directa
con el diagnéstico o el
tratamiento aplicado.

Preeclampsia
Diabetes
gestacional
Hipotiroidismo
RCIU

Cualitativa, nominal
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para estimar la edad
gestacional de un
neonato.

Peso al nacer Parametro cuantitativo | Gramos. Cuantitativa, continua
imprescindible para la
valoracion del
crecimiento, el
desarrollo y el estado
nutricional del
individuo.
Capurro Es un test utilizado | semanas Cuantitativa, continua

Andlisis estadistico

Se realiz6 una base de datos numérica en el programa IBM SPSS Statistics 19. Las variables

numeéricas se describieron con valor minimo, valor maximo, medidas de tendencia central (media y

mediana), medidas de dispersion (desviacion estandar). Para las variables cualitativas y analisis

vibariado se utiliz6 asociacion de Chi cuadrada de Pearson y correlacion de Spearman. Se consideré

un valor-p <0.05 como estadisticamente significativo
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Aspectos éticos.
Este proyecto se realizara considerando todos los aspectos de Etica.

El estudio se ajust6 a los lineamientos establecidos en la declaracion de Helsinki y por el Hospital

Regional ISSSTE “Lic. Adolfo Lépez Mateos” en materia de investigacion clinica.

En relacion al riesgo para el sujeto de estudio de acuerdo a la Ley General de Salud es Investigacion

sin riesgo para el sujeto de estudio.

Se tomaron en consideracién todas las normativas, incluyendo la Ley General de Salud, el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién, la Norma Oficial Mexicana
NOM-024-SSA3-2010.

Segun la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud. Titulo segundo de los
Aspectos Eticos de la Investigacién en Seres Humanos. Capitulo |, articulo 17 definimos a este

estudio sin riesgos.
Conflicto de intereses.

Ninguno.
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Recursos materiales

La recoleccion de informacion referente a las pacientes fue obtenida a través de sus expedientes
clinicos y sera vaciada en una cédula de recoleccién de datos (ver anexo). Las pruebas rapidas

fueron una donacién del Dr. Julio Granados Arriola.

Material de oficina

Ninguno

Recursos financieros

Este proyecto de investigacion no recibi6 financiamiento institucional, los gastos corrieron por cuenta

del investigador principal.
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Resultados

Se realiz6 un estudio observacional de caracteristicas prospectivo, transversal, descriptivo donde se
obtuvieron un total de 80 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusién del protocolo de
estudio, el estudio se llevo acabo de mayo de 2022 a mayo de 2023, se recabaron datos generales
como edad materna, numero de gesta y comorbilidades durante el embarazo, asi como antecedente
de vacunacién contra SARS-CoV-2, tipo de biolégico utilizado, nimero de dosis y momento de la

aplicacion y finalmente resultados perinatales; encontrando los siguientes datos:

El 1.25% (1 paciente) eran menores a 18 afios y el 38.75% (31 pacientes) eran mayores a 35 afios,
encontrando asi que el 40% de nuestra poblacion estudiada presentaban edad materna de riesgo,
definida como aquella mayor de 35 afios y menor de 18 afios.

En lo que concierne a al nimero de embarazos, se encontrd que el 20% (16 pacientes) cursaba con
su primer embarazo, 37.5% (30 pacientes) era su segunda gesta y 42.5% (34 pacientes) contaban
con antecedente de mas de dos embarazos previos.

Dentro de las comorbilidades més frecuentes presentadas por las pacientes, se encontré
sobrepeso/obesidad, presente en el 43.75% (35 pacientes), seguido de diabetes (gestacional y
pregestacional) en el 33.75% (27 pacientes), hipotiroidismo y antecedente de cicatriz uterina previa
en el 27.5% respectivamente (22 pacientes). Cabe destacar la presencia de condiciones menos
frecuentes, como alteraciones en el crecimiento fetal en el 5% de los casos (4 pacientes), asi como
patologia mental materna, insercibn andémala de placenta, purpura no trombocitopénica y el
antecedente en una paciente de malformacion arteriovenosa occipital periventricular derecha con

evento cerebrovascualar hemorragico en el 1.25% de las pacientes (1 paciente por condicion clinica).

Previo a la toma de muestra se interroga a paciente sobre antecedente de enfermedad por COVID-
19, encontrando que el 58.75% (47 pacientes) no habian presentado cuadro infeccioso al momento
del interrogatorio, el 20% (16 pacientes) lo presentd previo a la vacuna y el 21.25% (17 pacientes) lo
present6 posterior a la aplicacion de la vacuna.

El esquema de vacunacién para mujeres mayores de edad con embarazo mayor a 9 semanas de
gestacion inicié en mayo de 2021, con aplicacion de primera dosis en el primer trimestre del 17.5%
(14 pacientes), en el segundo trimestre del 21.25% (17 pacientes) y en el tercer trimestre tal solo del
1.25% (1 paciente), encontrando asi que el 60% (48 pacientes) al momento del estudio no habian

iniciado esquema de vacunacién contra COVID-19.

La vacuna mas aplicada como primera dosis fue Astrazeneka (38.75%), seguida de Cansino (17.5%),

Pfizer y Sputnik V (16.25% respectivamente), Moderna (8.75%) y finalmente Sinovac (2.5)

Para la segunda dosis del esquema de vacunacion, el 7.5% fue aplicada en el primer trimestre, el

15% en el segundo trimestre, el 7.5% en el tercer trimestre y el 70% no recibid segunda dosis,
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encontrando asi que la vacuna mas aplicada como segunda dosis fue Astrazeneka (44.8%), seguida
de Pfizer (24.1%), Sputnik V (18.9%), Moderna (8.6%) y finalmente Cansino y Sinovac (1.7%

respectivamente).

Solamente el 30% (24 pacientes) recibié dosis de refuerzo, de las cuales el 29.1% recibi6é dosis en
primer trimestre, 41.6% en el segundo trimestre y 29.1% en el tercer trimestre; de las vacunas
aplicadas como refuerzo, la mas aplicada fue Astrazeneka (46.5%), seguido de Pfizer y Sputnik V

(25% respectivamente) y finalmente Cansino (3.5%).

Siguiendo con el analisis de datos y en lo que respecta a nuestra variable dependiente, se encontré
que posterior a la toma de muestra de sangre capilar el 79% (63 pacientes) presentaron anticuerpos
positivos tipo 1gG al momento de realizar la prueba, de las cuales solo el 76% de los neonatos (48
recién nacidos) presentaron transmisién vertical de anticuerpos tipo 1gG, corroborado asi nuestra
hipétesis que mencionaba. El esquema de vacunacion presentado por estas pacientes fue
Astrazeneca en el 41.6% (20 pacientes), Cansino en el 18.75% (9 pacientes), Pfizer en el 16.6% (8
pacientes), Sputnik V en el 12.5% (6 pacientes), Moderna en el 8.3% (4 pacientes) y Sinovac en el

2% (1 pacientes).

Por ultimo, en lo concerniente a resultados perinatales, se observé un total de 73.75% de recién
nacidos (59 neonatos) a término y 26.25% (21 neonatos) pretérmino tardio, determinando edad
gestacional por Capurro. La calificacién APGAR a los 5 minutos fue mayor a 7 en el 100% de los
recién nacidos y presentaron un peso mayor de 2500 gr en el 78.75% de los casos (63 recién

nacidos).
A continuacién se presentan los graficos del estudio.

Se analizaron 80 pacientes, la media de edad fue de 32.98 afios, con una mediana de 32, minimo
de 17 y maximo de 48 afios, ésta variable presenta normalidad corroborado por K-S.(Tabla 1)

Descriptivos
Error
Estadistico estandar
EDAD ANOS  Media 32,98 ,666
95% de intervalo de Limite inferior 31,65
confianza para la media Himteorenc 34,30 .
edarecorada al T Tabla 1. Media de edad en las
Mediana 32,00 pacientes participantes y prueba
Varianza 35468 de normalidad K-S.
Desviacion estandar 5,955
Minimo 17
Maximo 48
Rango 31
Rango intercuartil 8
Asimetria ,009 ,269
Curtosis ,097 ,532

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov® Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
EDAD ANOS ,078 80 ,200° ,990 80 ,798

*. Esto es un limite inferior de la significacién verdadera.

a. Correccion de significacién de Lilliefors
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Las participantes presentan un resultado positivo en anticuerpos IgG post vacunacién en un 78.8&
(63 pacientes) y negativo a positividad en un 21% (17 pacientes) (Tabla 2 y Grafica 1).

RESULTADO MATERNO IgG

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Vvalido  Si 63 78,8 78,8 78,8
2 17 21,3 21,3 100,0
Total 80 100,0 100,0

a Ac. IgG.

Grafica 1. Comparacién de positividad entre Ac. IgG post vacunacion.
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RESULTADO MATERNO IgG

De las diferentes vacunas recibidas en primera dosis, la que presentd mayor porcentaje fue
Astrazéneca (38.8%), seguida de Cansino (17.5%), Pfizer y Sputnik V (16.3%), Moderna (8.8%) y
Sinovac (2.5%) respectivamente. (Tabla 3 y Gréfica 2).

TIPO DE VACUNA RECIBIDA 1a DOSIS

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia  Porcentaje vélido acumulado
Valido  CANSINO 14 17,5 17,5 17,5
PFIZER 13 16,3 16,3 33,8
SPUTNIK V 13 16,3 16,3 50,0
ASTRAZENECA 31 38,8 38,8 88,8
MODERNA 7 8,8 8,8 97,5
SINOVAC 2 215 2,5 100,0

Total 80 100,0 100,0

No

Tabla 3. Porcentaje de Vacunas
Recibidas. 12 dosis.
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Graéfica 2. Tipo de Vacuna recibida por Frecuencia 12 dosis.

TIPO DE VACUNA RECIBIDA 1a DOSIS
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No se presenta asociacion significativa con la positividad y con el tipo de vacuna con la primera
dosis (p=0.849) (Tabla 4)

Tabla cruzada RESULTADO MATERNO IgG*TIPO DE VACUNA RECIBIDA 1a DOSIS
% dentro de TIPO DE VACUNA RECIBIDA 1a DOSIS
TIPO DE VACUNA RECIBIDA 1a DOSIS

ASTRAZENEC
CANSINO ~ PFIZER  SPUTNIK V A MODERNA  SINOVAC  Total
:KESULTADO MATERNO st 71,4% 84,6% 76,9% 80,6% 85,7% 50,0% 78,8%
9G No 28,6%  15,4% 23,1% 19,4% 14,3% 50,0%  21,3% Tabla 4. Prueba de Chi2
Total 100,0%  100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% H 4 H
para asociacion entre tIpO
] de vacuna y positividad IgG
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion
asintotica

Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de 1,999% 5 ,849
Pearson
Razén de verosimilitud 1,824 5 ,873
Asociacion lineal por ,052 1 ,820
lineal
N de casos validos 80

a. 6 casillas (50,0%) han esperado un recuento menor que
5. El recuento minimo esperado es ,43.

La primera aplicacion de la vacuna ocurre con una media de 14.5 semanas, mediana de 15 y moda
de 20 semanas. (Tabla 5 y Gréfica 3)

Estadisticos

SEMANAS DE GESTACION DOSIS 1 Tabla 5. Media de

U e 32 aplicacion primera dosis en
Perddos 38 de gestacion

Media 14,78 semanas g

Mediana 15,00 (SDG)

Moda 20
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Grafica 3. Frecuencia de aplicacion de 12 dosis por SDG

SEMANAS DE GESTACION DOSIS 1

Frecuencia

2 4 5 6 8 9 10 12 14 15 18 19 20 21 22 23 24 28

De las diferentes vacunas recibidas en segunda dosis, la que presentdé mayor porcentaje fue
nuevamente Astrazéneca (32.5%), seguida ahora de Pfizer (17.5%), Sputnik V (13.8%), Moderna
(6.3%), Sinovac y Cansino (1.3%) respectivamente.27.5 (22 pacientes) ya no recibieron la segunda
aplicacion (Tabla 6 y Grafica 4).

TIPO DE VACUNA RECIBIDA 2a DOSIS

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Vilido CANSINO 1 1,3 1,3 1,3 .

PFZER 1a 175 175 158 Tabl_a_6. Porcenta_Je de Vacunas
SPUTNIK V 11 13,8 13,8 32,5 Recibidas. 2% dosis.
ASTRAZENECA 26 32,5 32,5 65,0
MODERNA 5 6,3 6,3 71,3
SINOVAC 1 1,3 1,3 72,5
NINGUNA 22 27,5 27,5 100,0
Total 80 100,0 100,0
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Gréfica 4. Tipo de Vacuna recibida por Frecuencia 22 dosis
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No se presenta asociacion significativa con la positividad y con el tipo de vacuna con la segunda

dosis (p=0.849) (Tabla 7)

RESULTADO MATERNO IgG * TIPO DE VACUNA RECIBIDA 2a DOSIS

% dentro de TIPO DE VACUNA RECIBIDA 2a DOSIS

Tabla cruzada

TIPO DE VACUNA RECIBIDA 2a DOSIS

ASTRAZENEC
CANSINO PFIZER  SPUTNIK V A MODERNA  SINOVAC  NINGUNA Total
RESULTADO MATERNO si 100,0% 85,7% 72,7% 80,8% 60,0% 100,0% 77,3% 78,8%
196 No 14,3% 27,3% 19,2% 40,0% 22,7% 21,3%
Total 100,0%  100,0% 100,0% 100,0% 100,0%  100,0% 100,0%  100,0%
Pruebas de chi-cuadrado
Significacién
asintética

Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de 2,326° 6 ,887
Pearson
Razon de verosimilitud 2,617 6 ,855
Asociacion lineal por ,254 1 ,615
lineal
N de casos vélidos 80

a. 9 casillas (64,3%) han esperado un recuento menor que

5. El recuento minimo esperado es ,21.

Tabla 7. Prueba de Chi2
para asociacion entre tipo
de vacuna y positividad IgG
22 dosis
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La segunda aplicacién de la vacuna ocurre con una media de 19.36 semanas, mediana de 18 y
moda de 18 semanas. (Tabla 8 y Grafica 5)

SEMANAS DE GESTACION DOSIS 2

N Valido 25 Tabla 8. Media de

Perdidos 55 aplicacion segunda dosis
Media 19,36 en semanas de gestacion
Mediana 18,00 (SDG)
Moda 18?2

a. Existen multiples
modos. Se muestra
el valor mas
pequefio.

Gréfica .5 Frecuencia de aplicacion de 22 dosis por SDG.
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Solo 35% (28 mujeres) de las pacientes recibi6 refuerzo vacunal. (Tabla 9 Gréfica 6)

RECIBIO REFUERZO
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
vilido si 28 350 35,0 35,0
NO 52 65,0 65,07‘ 100,0
Total 80 100,0 100,0
RECIBIO REFUERZO
60
50
40
3
[*]
[
]
g 30
T
('S
20
10

Tabla 9. Porcentaje de Vacunas
Recibidas. 22 dosis.
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Finalmente, de las diferentes vacunas recibidas en dosis de refuerzo, la que presenté mayor
porcentaje fue Astrazéneca (16.3%), seguida de Pfizer (8.8%) y Sputnik V (8.8%), y Cansino (1.3%)
respectivamente. Incrementandose hasta 65% (52 pacientes) las que no recibieron la tercera
aplicacion (Tabla 10 y Grafica 7).

TIPO DE VACUNA RECIBIDA DOSIS 3
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado .
s (GIELT) 1 s s s Tabl-allo. Porcentaje de Vacunas

PFIZER 2 8.8 8.8 10,0 Recibidas. Refuerzo.

SPUTNIK V 7 8,8 8,8 18,8

ASTRAZENECA 13 16,3 16,3 35,0

NINGUNA 52 65,0 65,0 100,0

Total 80 100,0 100,0

Grafica 7. Tipo de Vacunas recibidas por frecuencia en refuerzo
TIPO DE VACUNA RECIBIDA DOSIS 3
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La presentacién de sintomas posteriores a la vacuna se presentan en la Tabla 11 y Grafica 8,
encontrando un porcentaje de 76.3% de todas las pacientes en primera dosis. No se reportaron
eventos graves.

Tabla 11. Porcentaje de Sintomas
post vacunales.

PRESENTO SINTOMAS DOSIS 1

Gréfica 8. Frecuencia de sintomas post vacunales

Valido

Sl bl

76,3
23,8

76,3
23,8

76,3

NO 100,0

19

Total 80 100,0 100,0

Frecuencia
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20

PRESENTO SINTOMAS DOSIS 1
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En la descripcion de sintomas post vacunales presentados, 17.5% de las pacientes presentaron

fiebre (14 pacientes), 40% dolor local (32 pacientes), 37.5% malestar general (30 pacientes),
21.3% cefalea (17 pacientes) y 7.5% (6 pacientes) otras molestias que incluyeron nadsea, vémito y
mareo. (Tabla 12 y Gréficas 9-12)

PRESENTO FIEBRE

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje vélido acumulado
Vélido i 14 17,5 17,5 17,5
NO 66 82,5 82,5 100,0
Total 80 100,0 100,0
PRESENTO DOLOR LOCAL
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vilido Sf 32 40,0 40,0 40,0
NO 48 60,0 60,0 100,0
Total 80 100,0 100,0
PRESENTO MALESTAR GENERAL
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje vélido acumulado
Vélido  Sf 30 37,5 37,5 37,5
NO 50 62,5 62,5 100,0
Total 80 100,0 100,0
PRESENTO CEFALEA
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje vélido acumulado
Vélido  Sf 17 21,3 21,3 21,3
NO 63 78,8 78,8 100,0
Total 80 100,0 100,0
PRESENTO OTRAS MOLESTIAS
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje vélido acumulado
vilido i 6 7,5 7,5 7,5
NO 74 92,5 92,5 100,0
Total 80 100,0 100,0

Tabla 12. Porcentaje de Sintomas
post vacunales.
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Frecuencia

Grafica 9. Frecuencia de fiebre post vacunal
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Gréfica 10. Frecuencia de dolor local post vacunal
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Grafica 10. Frecuencia de malestar general post vacunal
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Grafica 11. Frecuencia de cefalea post vacunal
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Graéfica 12. Frecuencia de otras molestias post vacunales
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Existe asociacién estadisticamente significativa entre el tipo de vacuna y la aparicion de sintomas
(p<0.05) y esta asociacion es escasa e inversa con un coeficiente de correlacion de Spearman de -

.269. (Tabla 13 y 14)

Tabla cruzada PRESENTO SINTOMAS DOSIS 1*TIPO DE VACUNA RECIBIDA 1a DOSIS
TIPO DE VACUNA RECIBIDA 1a DOSIS
ASTRAZENEC
CANSINO PFIZER SPUTNIK V A MODERNA  SINOVAC Total
PRESENTO SINTOMAS si Recuento 7 9 10 28 7 0 61
DOSIS 1
o Recuento esperado 10,7 9,9 9.9 23,6 5,3 1,5 61,0
NO Recuento 7 4 3 3 0 2 19
Recuento esperado 3,3 3,1 3,1 7,4 1,7 +3 19,0
Total Recuento 14 13 13 31 7 2 80
Recuento esperado 14,0 13,0 13,0 31,0 7,0 2,0 80,0
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion
asintdtica
Valor gl (bilateral)
Chi-cuadrado de 17,6752 5 ,003 Tabla 13. Prueba de Chi2
earson . .z .
Razén de verosimilitud 18,495 5 ,002 para aSOCIaCIO,n entre t|p0
Asociacidn lineal por 4,874 1 027 de vacuna y sintomas 12
nea f
e dosis.
N de casos vilidos 80

a. 6 casillas (50,0%) han esperado un recuento menor que

5. El recuento minimo esperado es ,48.
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Correlaciones no paramétricas

Correlaciones
TIPO DE
VACUNA PRESENTO
RECIBIDA 1a SINTOMAS
DOSIS DOSIS 1
Rho de Spearman  TIPO DE VACUNA Coeficiente de 1,000 -,269"
RECIBIDA 1a DOSIS correlacion
Sig. (bilateral) il ,016
N 80 80
PRESENTO SINTOMAS Coeficiente de -,269" 1,000
DOSIS 1 correlacion
Sig. (bilateral) 016 5
N 80 80

*. La correlacion es significativa en el nivel 0,05 (bilateral).

Tabla 14. Correlacién de

Spearman para asociacion

entre tipo de vacuna y
sintomas 12 dosis.

Los productos obtenidos en porcentaje fueron varones en un 45% (36 neonatos) y mujeres 55%
(44 neonatos) (Tabla 15, Gréfica 13)

SEXO DEL NEONATO

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje vélido acumulado
Vdlido MASCULINO 36 45,0 | 45,0 45,0
FEMENINO 44 55,0 55,0 100,0
Total 80 100,0 100,0
SEXO DEL NEONATO
50
40
1]
S 30
c
Q
=
g
'S
20
10
0

Tabla 15. Porcentaje de
neonatos masculinos y
femeninos.

MASCULINO

FEMENINO
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La media de peso en gramos del grupo de neonatos fue de 2802, con una mediana de 2815 y una
moda de 2925, la distribucion de la muestra es normal por K-S. (Tabla 16).

Estadisticos
PESO DEL NEONATO
N Vilido 80 Tabla 16. Porcentaje de
Perdidos 0 neonatos masculinos y
Media 2802,51 femeninos.
Mediana 2817,50
Moda 2925
Pruebas de normalidad
Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
PESO DEL NEONATO ,066 80 ,200" ,987 80 ,617

*_ Esto es un limite inferior de la significaciéon verdadera.

a. Correccion de significacion de Lilliefors

Finalmente, los resultados de 1gG para Sars Cov-2 presentaron un porentaje de 60% (48 neonatos)
y 40% no presentaron positividad para anticuerpos en el momento del nacimiento (Tabla 17) y la
presencia de anticuerpos maternos presenta una asociacion y correlacion altamente significativa
(Tabla 18 y 19)

RESULTADO NEONATO IgG

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia  Porcentaje valido acumulado Tabla 17. Porcentaje
vilido i 48 60,0 60,0 60,0 de neonatos con
NO 32 40,0 40,0 100,0 positividad a
Total 80 100,0 100,0 anticuerpos
Tabla cruzada RESULTADO NEONATO IgG*RESULTADO
MATERNO IgG
% dentro de RESULTADO MATERNO IgG
RESULTADO MATERNO IgG
si No Total
RESULTADO NEONATO si 76,2% 60,0%
oG NO 23,8% 100,0% 40,0%
Total 100,0% 100,0% 100,0%
Pruebas de chi-cuadrado Tabla 18. Prueba de Chi 2
Significacion Significacién Significacion para Ac. Maternos Yy Ac.
asintotica exacta exacta
Valor gl (bilateral) (bilateral) (unilateral) Neonatales'
Chi-cuadrado de 32,381° 1l <,001
Pearson
Correccion cge 29,284 1 <,001
continuidad
Razoén de verosimilitud 38,524 1 <,001
Prueba exacta de Fisher <,001 <,001
Asociacion lineal por 31,976 1 <,001
lineal
N de casos vélidos 80

a. 0 casillas (0,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado
es 6,80.

b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2
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Correlaciones no paramétricas

Correlaciones
RESULTADO  RESULTADO
NEONATO MATERNO
1gG 1gG
Rho de Spearman RESULTADO NEONATO  Coeficiente de 1,000 ,636" .,
19G correlacion Tabla 19. Correlacién de
Sig. (bilateral) : <,001 Spearman para Ac.
N 80 80 Maternos con Ac.
RESULTADO MATERNO  Coeficiente de 636" 1,000
1gG correlacion
Sig. (bilateral) <,001 5
N 80 80
**_ La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Discusion

La investigacién sobre el desarrollo de una vacuna para el SARS-CoV-2 se llevd a cabo
inmediatamente después de que se identificara la enfermedad. La vacunacion contra COVID-19 esta
actualmente indicada durante el embarazo y la lactancia por la mayoria de las sociedades cientificas
y agencias reguladoras, incluido el ACOG, el Royal College of Obstetricians and Gynecologists
(RCOG), el Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and Ginecélogos
(RANZCOG), CDC y Sociedad Italiana de Obstetricia y Ginecologia (SIGO).1°

La CDC especifica que cualquiera de las vacunas actualmente autorizadas puede administrarse a

personas embarazadas o lactantes, sin preferencia por el tipo de vacuna.?

En términos de efectividad de la vacuna, los estudios indican que la administracién de las vacunas
de ARNm da como resultado una mayor respuesta humoral materna. Ademas, los anticuerpos de
inmunoglobulina G materna atraviesan la placenta de manera eficiente, lo que da como resultado
titulos relativamente altos en el feto.1? En nuestro estudio se cont6 con un total de 80 pacientes que
cumplieron con los criterios de inclusion del protocolo de estudio y se encontré que el 79% (63

pacientes) presentaron anticuerpos positivos tipo IgG al momento de realizar la prueba.

La poblacidn investigada en nuestro estudio fueron pacientes que cursaban con embarazos de alto
riesgo. Dentro de las principales condiciones que aumentaron el riesgo obstétrico se encuentra
sobrepeso/obesidad en el 43.75%, edad materna de riesgo en el 40%, alteracion en el metabolismo
de los carbohidratos (diabetes gestacional y pregestacional) en el 33.75% (27 pacientes) e

hipotiroidismo y antecedente de cicatriz uterina previa en el 27.5% respectivamente (22 pacientes).
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Como parte del estudio se indag6 sobre el antecedente de cuadro de COVID-19, encontrando que
el 58.75% (47 pacientes) no habian presentado cuadro infeccioso al momento del interrogatorio, el
20% (16 pacientes) lo present6 previo a la vacuna y el 21.25% (17 pacientes) lo presentd posterior

a la aplicacion de la vacuna

En México se inicidé la campafia de vacunacion de mujeres gestantes mayores de 18 afios que
cursaban con embarazo mayor a 9 semanas de gestacion en mayo de 2021; al momento de iniciar
el protocolo se encontré que el 17.5% (14 pacientes) se aplicd primera dosis en el primer trimestre,
el 21.25% (17 pacientes) en el segundo trimestre y solamente el 1.25% (1 paciente) en el tercer
trimestre, encontrando asi que el 60% (48 pacientes) al momento del estudio no habian iniciado
esquema de vacunacion contra COVID-19, siendo la vacuna més frecuentemente aplicada como
primera, segunda y tercera dosis Astrazeneka (38.75%, 44.8% y 46.4% respectivamente), ademas

de ser el segundo trimestre de embarazo cuando se aplicé la mayoria de las dosis del bioldgico.

En relacion con los resultados perinatales se obtuvo un total de 73.75% de recién nacidos (59
neonatos) a término y 26.25% (21 neonatos) pretérmino tardio, determinando edad gestacional por
Capurro. La calificacion APGAR a los 5 minutos fue mayor a 7 en el 100% de los recién nacidos y

presentaron un peso mayor de 2500 gr en el 78.75% de los casos (63 recién nacidos).

En estudios previos se ha revelado evidencia de anticuerpos (IgG/IgM) contra el SARS-CoV-2 entre
los neonatos con resultados negativos para COVID-19 pero nacidos de madres con COVID-19. La
IgG se transfiere pasivamente a través de la placenta de la madre al feto al comienzo de la semana
20 de gestacion y aumenta en el momento del nacimiento, con poca probabilidad transferencia de
IgM de la madre al feto debido a la gran estructura molecular.’® En nuestro estudio se obtuvo que
del total de los neonatos solo el 76% (48 recién nacidos) presentaron transmision vertical de
anticuerpos tipo 1gG, la cual fue confirmada mediante prueba de deteccidon cualitativa de
inmunoglobulinas, teniendo asi que acorde a nuestra hipoétesis inicial la cual menciona “existe
presencia de anticuerpos tipo IgG en mujeres embarazadas y sus recién nacidos con antecedente
de vacuna contra SARS-CoV-2 previa o durante el embarazo”, se corrobora la transmisién vertical

de anticuerpos tipo IgG a fetos de madres vacunadas contra SARS-CoV-2 en la poblacién mexicana.
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Conclusiones

La enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) causada por el virus del sindrome respiratorio
agudo severo coronavirus 2 (SARS-CoV-2)/COVID-19 y la propagacién de persona a persona se
informé por primera vez en Wuhan, China, a fines de diciembre de 2019, el cual posteriormente se
expandié al resto del mundo por efectos de la globalizacion. En Latinoamérica el primer caso
reportado de manera oficial fue en febrero de 2020 en Ecuador, posteriormente el primer caso en
México el 28 de febrero. Desde entonces, ha habido un rapido aumento en el nimero de casos
nuevos y muertes por la enfermedad, y un cambio general en el panorama de la enfermedad. Al igual
que otras enfermedades infecciosas virales, las mujeres embarazadas contintan siendo vulnerables
al COVID-19.13

La CDC especifica que cualquiera de las vacunas actualmente autorizadas (ARN mensajero, vector
viral y proteinas antigénicas recombinantes fabricadas en un sistema de baculovirus puede

administrarse a personas embarazadas o lactantes, sin preferencia por el tipo de vacuna.10 12

En términos de efectividad de la vacuna, los estudios indican que la administracion de las vacunas
de ARN mensajero da como resultado una mayor respuesta humoral materna. Ademas, los
anticuerpos de inmunoglobulina G materna atraviesan la placenta de manera eficiente, lo que da

como resultado titulos relativamente altos en el feto.

Esto genero la duda, acerca de la posibilidad de transmision vertical de anticuerpos maternos al feto.
Nuestra investigacion ayudo a esclarecer dicha interrogante debido a que acorde a nuestros
resultados existe y se corrobora la transmision vertical de anticuerpos tipo IgG de madres a neonatos

con antecedente de vacuna contra SARS-CoV-2
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Anexos

Tabla 1: Caracteristicas clinicas

N %
Edad materna Menor a 18 afios 1.25
18 a 35 afios 48 60
Mayor a 35 afios 31 38.75
Gestas Primigesta 16 20
Secundigesta 30 37.5
Multigesta 34 42.5
Antecedente de COVID-19 No 47 58.75
Previo a vacuna 16 20
Posterior a vacuna 17 21.25
N= numero; %= porcentaje
Fuente: base de datos de estudio
Tabla 2: esquema de vacunacion
np %
Aplicacién primer dosis Primer trimestre 14 17.5
Segundo trimestre 17 21.25
Tercer trimestre 1 1.25
No aplic6 dosis 48 60
Aplicacién segunda dosis Primer trimestre 6 7.5
Segundo trimestre 12 15
Tercer trimestre 6 7.5
No aplico dosis 56 70
Aplicacién dosis de refuerzo Si 24 30
- Primer trimestre 7 29.1
- Segundo trimestre 10 41.6
- Tercer trimestre 7 29.1
No 56 70

np= namero de pacientes que se aplicaron la dosis; %= porcentaje

Fuente: base de datos de estudio
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Tabla 3: Vacuna aplicada

np %
Primer dosis Astrazeneka 31 38.75
(np= 80 pacientes) Cansino 14 175
Pfizer 13 16.25
Sputnik V 13 16.25
Moderna 7 8.75
Sinovac 2 25
Segunda dosis Astrazeneka 26 44.8
(np= 58 pacientes) Pfizer 14 24.1
Sputnik V 11 18.9
Moderna 5 8.6
Cansino 1 1.7
Sinovac 1 1.7
Dosis de refuerzo Astrazeneka 13 46.5
(np= 28 pacientes) Pfizer 7 25
Sputnik V 7 25
Cansino 1 3.5
np= namero de pacientes que se aplicaron la dosis; %= porcentaje
Fuente: base de datos de estudio
Tabla 4: Resultados maternos y fetales
n %
Resultado materno IgG positivo 63 78.75
IgG negativo 17 21.25
Resultado fetal IgG positivo 48 60
IgG negativo 32 40
Vacuna en fetos IgG positivos Astrazeneka 20 41.6
(np= 48 pacientes) Cansino 9 18.75
Pfizer 8 16.6
Sputnik V 6 12.5
Moderna 4 8.3
Sinovac 1 2
n= 80 pacientes; np= nimero de pacientes que se aplicaron la dosis; %= porcentaje
Fuente: base de datos de estudio
Tabla 5: Resultados perinatales
n %
Capurro Término 59 73.75
Pretermino tardio 21 26.25
APGAR 5’ Mayor a 7 80 100
Peso al nacer Mayor de 2500 gr 63 78.75
Menor de 2500 gr 17 21.25

n= namero; %= porcentaje
Fuente: base de datos de estudio
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Grafico 1: comorbilidades maternas

Pacientes
Pérdida gestacional recurrente i1
Hiperprolactinemia W1
Purpura 1
Antecedente evento cerebrovascular 1
Colestasis intrahepdtica del embarazo 1
VIH (+) m
Alteraciones psiquiatricas il
Asma Bl
Alteraciones insercion placentaria Bl
Cardiopatia materna 1

Incompetencia istmico cervical 28
Hipertension Sl

Alteracion del crecimiento fetal S

Cicatriz uterina previa 22

Hipotiroidismo G2
Diabetes (gestacional y pregestacional) 2
Edad materna de riesgo I EG—_GE 2
Sobrepeso/Obesidad | EG_—_G— S S

M Pacientes

Fuente: base de datos de estudio
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Anexo 2: hoja de recoleccion de datos

\l

HOSPITAL REGIONAL | ICEMCIADO ADOL FO LOPESZ MATEOS.

Faciente: Edad:

Himero de expedients: Fecha:

Fecha de la primera aplicacion de s vacuna

1.
2. Fecha de la segunda dosis de La aplicacion de |a vacuna
3. Fecha de refuerzo (en su caso)
4, Semana de gestacion en la 1% dosis
5. Semana de gestacién en la 2 dosis
8. Semana de gestacion en & refusrzo
7. iTipo de vacuna aplicada?
_ 1% dosis & dosis Refuerzo
| Phizer_
AstraZeneca
Cansino
F=2
| Otra [especificar)
8. Sintomas presentados posterior 3 la aplcacson de la vacuna 12 dosis:
Crolor Malestar general
Fiebre Cefalea
NaLSEas
Tos Sangrado
Gripa Coniraccsones
Diarmea Oon? Especifique

g Sintomas presentados posterior a la aplcacion de la vacuna 22 dosis:
[ Dolor [ [ Malestar general | |
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| Fiebre Cafalea

Cdincfagia Vomitos o
NSNS

Tos Sangrado

Gripa Contracceones

Diarea Ohro? Especihque

10. Sintomas presentados posterior a la aplcacon de la vacuna REFUERZD:

Duolor Malestar general

Figbre Cafalea

Odincfagia Vormitos. o
Nal Sa&as

Tos Sangrado

| Gripa Corracaones

Diarrea Ome™ Especifique

11. dHa presentado infeccion por COVIDT _ Previa o posteror a la
vacuna’t

12. Antecedentes de aborios (fecha y numero de los mismos, en sU casol

13_;nbe0edeq1h!sdepa'ml:hduyn:rmndehsni5mns, &N Su casol

14. Antecedentes de cesarea (fecha y numero de las mismos, &N 5U Caso):

15. z Qué ndmero de embarasn es &ste?

18. ;Padece alguna enfermedad? S =i describir desde cudndo, si toma
medicamenta, ete.
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17. ;Padece alguna comorbiidad asociada a este embarazo? Si S, describir en que
SEmana imicia, si ftomo algim medicamento, et

18. Toma algim medicamento incduyendo suplemenios y aguellos prescritos por su

meédico b
automedicados

18. Fecha de nacimients ded
bebé

20. Sexo = FECR A0

21. Apgar obtendo al NURG ¥y 8
minutos

2. i Cue Capurmo cbtuve & feta al nacer?

23, Cue peso o ] necnato a nacer?

24. ; Presenio alguna complcacion a momentc de nacer?

25. Rezultado de la prueba rapida matema-

POSITIVO HEGATIVO INDETERMINADO

26. Resultsdo de la prusba rapida fetal

POSITIVO MNEGATIVO INDETERMINADO
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Anexo 3: Consentimiento informado

TITULO DEL PROYECTO: “"PRESENCIA DE ANTICUERPOS TIPO IGG EN MUJERES EMBARAZADAS
CON ANTECEDENTE DE VACUNA CONTRA SARS-COV-2 PREVIO O DURANTE EL EMBARAZO Y EN
SUS RECIEN NACIDOS: SEGUNDA FASE"”

Investigador responsable: Dr. Jesus Martin Zarate Moroyoqui. Médico Ginecdlogo, residente del
curso de subespecialidad de Medicina Materno Fetal.

Por favor, tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al
investigador sobre cualquier duda que tenga. Este consentimiento informado cumple con los
lineamientos establecidos en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacién para la salud, la Declaracidn de Helsinki y a las Buenas Practicas Clinicas emitidas
por la Comisién Nacional de Bioética.

Para decidir si participa en este estudio, usted debe tener el conocimiento suficiente acerca de
los riesgos y beneficios con el fin tomar una decisién informada. Este le dard informacion
detallada acerca del estudio de investigacidon que podrd comentar con cualquier miembro del
equipo de investigadores para aclarar cualquier duda que le genere este documento (ver
informacién de contacto al final del mismo).

Al final se le invitard a firmar este consentimiento informado para el registro de la autorizacién
de la participacidn en el proyecto.

INVITACION A PARTICIPAR DE UN PROYECTO DE INVESTIGACION Y DESCRIPCION DEL
PROYECTO

El Servicio de Materno Fetal del Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos le invita a participar
en este estudio de investigacidn sobre los resultados perinatales en pacientes embarazadas y
transmision vertical en su recién nacidos de madres que recibieron la vacuna anti SARS-COV2.

(Para qué se realiza este estudio?

Para documentar si usted estando embarazada y recibiendo la vacuna podria haber tenido algin
efecto secundario por la misma, ver cudl de las vacunas presenta mas seguridad y eficacia
midiendo sus anticuerpos que generd por la vacuna y ademds si usted transmitid esos
anticuerpos de proteccion a su hijo (a) para desarrollar la enfermedad denominada Covid-19.
También mediante un seguimiento semestral, poder saber si su bebé sigue presentando los
anticuerpos en caso de que se hayan transmitido en linea vertical (de madre a hijo) y durante
cuanto tiempo.

{Qué ventajas obtendra el participante que decide participar en el estudio?

Si usted decide participar en este estudio, la ventaja principal sera saber mediante la prueba de
anticuerpos la existencia o no de una proteccién inmunoldgica del bebé, para asi ayudar a tomar
la decisién sobre si usted autorizard que su hijo(a) se le vacune o no. No se obtendrd ninguna
remuneraciéon econémica.

¢{COmo se realiza este estudio?

En el Servicio de Urgencias Tocoquirurgicas, se le invitara a participar, posterior a la firma del
consentimiento informado se le realizard una prueba répida de anticuerpos (IgG/IgM) para el
virus SARS-Cov-2, responsable de la enfermedad de Covid-19.
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Se le picard uno de sus dedos de la mano que no escribe y se obtendran dos gotas de sangre, y a
su nifio(a) se le realizard un piquete en su talén del pié derecho y se le obtendrdn dos gotas de
sangre.

Se le informarad el resultado, si asi lo desea, 15 minutos posterior a la realizacién de la muestra.
Cualquier duda durante el proceso le serd aclarado por los técnicos y médicos responsables.
También es posible que se le solicite a usted un buche de saliva a usted y a su bebé mediante un
hisopado gentil (con un cotonete estéril en los carrillos del bebé (cachete interno) se le pasara
el cotonete algunas veces para poder extraer su Acido Desoxirribonucleico (ADN) y obtener mas
informacién de la transmisién de los anticuerpos.

:Contaré con la confidencialidad absoluta y seriedad del estudio si decido participar?

La informacién proporcionada serd manejada con estricta confidencialidad de acuerdo con los
criterios vigentes establecidos por la ley para la ejecucidn de proyectos de investigacién para la
salud en seres humanos. Los datos obtenidos como parte de este estudio seran utilizados con
fines cientificos como publicaciones o presentaciones médicas, siempre guardando una
confidencialidad absoluta. Nunca se publicard sus datos personales, ni de su bebé; ni se dardn a
conocer por ningun medio.

{Qué pasara si decido no participar en el estudio?

Su participacidn es voluntaria, si usted decide no participar, no tendrd ninguna consecuencia en
absoluto, y usted puede salir del protocolo en el momento que lo decida, sin ninguna
consecuencia en su atencién hospitalaria.

¢A quién puedo contactar, en caso de tener dudas acerca del estudio o de mis resultados?
Al Dr. Jesuiis Martin Zarate Moroyoqui al Teléfono 6623671821 de lunes a viernes de 10:00-14:00hrs

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, favor de firmar.

Yo declaro que es mi
decision participar en este estudio. Mi participacidn es voluntaria, he leido y comprendido la
informacién antes presentada y se me ha explicado a satisfaccidn y claramente el estudio al que
libremente me someto.

Firma del participante:
Nombre del Investigador:
Firma del Investigador:
Nombre completo del Testigo 1:
Firma del Testigo 1:
Nombre completo del Testigo 2:
Firma del Testigo 2:
Lugary Fecha: Hora:
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