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Resumen

Titulo: Seroprevalencia de anticuerpos IgG anti-SARS-CoV-2 en médicos residentes, en un Hospital de

Tercer Nivel en México.

Introduccion: La pandemia por COVID-19 se ha extendido rapidamente a nivel mundial desde su
descubrimiento en Wuhan, China, en diciembre de 2019. Hasta el momento, existen varias estrategias de
diagnostico disponibles para identificar la infeccién actual, descartar infeccién o para detectar infecciones
anteriores y la respuesta inmune.

Los trabajadores de la salud, en especial los médicos residentes (MR), son una poblacién vulnerable y de alto
riesgo para adquirir dicha infeccion, debido al contacto frecuente y cercano con pacientes con COVID-19, e
incluso, los mismos comparieros. Paralelamente, pueden ser contagiosos para personas altamente

vulnerables, quienes acuden en busca de atencién médica.

Obijetivo: Este estudio tiene como objetivo estimar la seroprevalencia de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 'y
los factores asociados en los Médicos Residentes (MR) de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de
Especialidades, del Centro Médico Nacional Siglo XXl (UMAE HE CMN SXXI), un hospital de tercer nivel en la
Ciudad de México.

Material y Métodos: Se evaluaron, 330 médicos residentes de diferentes especialidades de la UMAE HE
CMN SXXI. Se recolectaron muestras de sangre las cuales se examinaron mediante un inmunoensayo
quimioluminiscente de microparticulas, utilizado para la deteccion cualitativa de anticuerpos IgG frente a la
nucleoproteina del virus del SARS-CoV-2 en suero, y se analizaron en el instrumento Abbott Architect®.
Ademas, se utiliz6 un cuestionario para recopilar datos demogréficos y clinicos. La prevalencia de infeccionn

previa se definié por seropositividad de estos anticuerpos.

Andlisis estadistico: En una primera fase de andlisis, se realiz6 estadistica descriptiva de las variables en el
conjunto de la poblacion, reportdndose como medida de tendencia central la mediana y de dispersion el rango
intercuartilico. Las cualitativas se describieron segin sus medidas de frecuencia con n y porcentaje. Se
realizaron analisis secundarios con todos los sujetos que se realizaron RT-PCR durante cuadros sintomaticos,
comparando su estadistica descriptiva; la concordancia entre las pruebas RT-PCR y presencia de 1gG anti-
SARS-CoV2.

Resultados: Se encuestaron 330 médicos residentes. La gran mayoria participaron activamente en la
atencion de pacientes del area COVID (84.5%). Uno de cada 3 médicos (32.7%) refirieron sintomas
sugerentes de COVID-19. En los sujetos sintométicos, el 67.6% refirieron como posible sitio de contagio el
ambito hospitalario, pero no asociado a area COVID; el 18.1%, atribuyeron el contagio a la exposicion en el
area COVID y, en el 14.3% a algun sitio extra-hospitalario. De los 71 sujetos sintomaticos, el 61.9% se
realizaron RT-PCR contra SARS-CoV2, de las cudles 20 (45.4%) fueron positivas y 24 (54.5%) negativas. En
el total de sujetos, se determind la presencia de anticuerpos IgG anti-SARS-CoV2, encontrandose en el
15.8%. En relacién con la correspondencia que existio entre las pruebas RT-PCR y la presencia de

anticuerpos, se resalté que solo en 1 de cada 3 sujetos con PCR positiva presentaron anticuerpos, notandose



qgue el 11.3% de los casos, aun con una prueba RT-PCR positiva para el virus, no desarrollaron inmunidad
humoral, y por otra parte 13.6% de los sujetos que obtuvieron una RT-PCR negativa si desarrollaron
anticuerpos ante la enfermedad. Asi mismo, 1 de cada 9 sujetos con sintomas desarrollaron anticuerpos, aun

con una prueba PCR negativa.

Conclusiones: El presente estudio proporciona estimaciones a nivel local de la diseminacion del SARS-CoV?2
en un hospital representativo de México. A pesar de ser la evaluacién de un solo centro, los resultados
sugieren que la seroprevalencia del personal sanitario es menor a la reportada a nivel nacional segun otros
estudios, potencialmente por las medidas de proteccién utilizadas y teniendo como principal factor de riesgo el
contacto con el virus en areas del hospital no relacionadas con la atencién de pacientes COVID, siendo
imperativo reforzar los protocolos de seguridad en esos espacios. Se necesitan mas estudios para evaluar si

estos resultados son representativos de otros hospitales de México.
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Marco Teodrico
Introduccién

En diciembre de 2019, se comenzaron a identificar casos de neumonia atipica de etiologia entonces
desconocida en Wuhan, China; identificandose, al virus 2019-nCoV, posteriormente, renombrado como
SARS-CoV2 por sus siglas en inglés (Severe Acute Respiratory Syndrome coronavirus 2), causante de la

enfermedad por coronavirus o Covid-19.

Los casos se extendieron rapidamente por toda China, seguida de un ndmero creciente de casos en otros
paises (1). En febrero de 2020, en México, se detectd el primer caso; aunque fue hasta mediados de marzo
cuando la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) la declar6 una emergencia de salud publica y tema de
preocupacion internacional; hasta el momento, esta pandemia ha causado estragos econémicos, psicolégicos

y sociales en todo el mundo.

A mas de un afio del reporte del primer caso confirmado de infeccion por SARS-CoV2, hacia el 11 de agosto
de 2021, a nivel mundial se han reportado 204,177,321 casos confirmados (630,656 casos nuevos) y
4,316,456 defunciones. En las Américas, se reportan 79,380,211 casos acumulados y un acumulado de
2,040,383 defunciones. De acuerdo con la Direccion General de Epidemiologia, en México, se reportan un
total acumulado de 3,020,596 positivos confirmados, y 246,203 defunciones, con una tasa de incidencia de
casos acumulados de 2,342 por cada 100,000 habitantes (2). Sin embargo, varios informes muestran que
muchas personas pueden portar el virus sin presentar ningin sintoma durante varias semanas (3). Por lo

tanto, actualmente se desconoce el nimero exacto de personas que han sido infectadas.

La secuenciacion del genoma y andlisis filogenético indican que SARS CoV-2 es un beta-coronavirus,
conformado por ARN de cadena positiva, con envoltura. La infeccion se transmite a través de gotas y
microgotas que se generan por tos y estornudos en pacientes sintomaticos, pero también ocurre en pacientes
presintométicos o asintoméaticos (4). Asi mismo, la infeccién puede adquirirse de forma indirecta tras estar en
contacto con superficies contaminadas. El SARS-CoV-2 se ha detectado también en muestras no
respiratorias, como heces, sangre, secreciones oculares y semen, sin embargo, el papel de estos sitios en la

transmisién aun es incierto (5).

El periodo de incubacién promedio se ha estimado en 5,1 dias, y el 97,5% de aquellos que desarrollan
sintomas lo haran dentro de los 11,5 dias de infeccion (6). El tiempo medio desde el inicio de los sintomas
hasta la recuperacién es de 2 semanas cuando la enfermedad ha sido leve y 3-6 semanas cuando ha sido
grave o critica. El intervalo de tiempo durante el cual un individuo con COVID-19 es capaz de transmitir la
infeccion es aun incierto, hasta el momento, se ha establecido que puede transmitirse antes de la aparicién de

sintomas y durante el transcurso de la enfermedad, particularmente al inicio del curso (7).

Desde el punto de vista clinico, la enfermedad denominada CoViD-19, incluye desde portadores
asintomaticos, cuadros leves caracterizados por fiebre, tos seca, disnea y, casos graves, por sindrome de
dificultad respiratoria aguda, sepsis, shock séptico, que requeriran hospitalizacién y estancia en la Unidad de

Cuidados Intensivos (9).



Hasta ahora, la prueba mas confiable para el diagnéstico de COVID-19 ha sido la prueba de reaccion en
cadena de la polimerasa en tiempo real (RT-PCR), por hisopado nasofarigneo u otras muestras del tracto
respiratorio superior. En los pacientes sintomaticos, se detecta ARN viral desde el primer dia de los sintomas
y alcanza su punto maximo dentro de la primera semana, asi mismo, su positividad comienza a disminuir a la
tercera semana y posteriormente se vuelve indetectable. Empero, en pacientes con enfermedad grave puede
persistir mas de 3 semanas. (8) Es importante entender que la deteccion de ARN viral no indica
necesariamente la presencia de virus viable.

El uso generalizado de los ensayos seroldgicos, que determinan las respuestas de anticuerpos inducidas por
la infeccion por SARS-CoV-2, para fines diagndsticos sigue siendo controvertido debido a su rendimiento
diagnostico subo6ptimo; no obstante, su uso es necesario para comprender la prevalencia y la inmunidad en
determinadas poblaciones, es decir, con fines epidemiolégicos (10). La presencia de anticuerpos indica
infeccion previa, independientemente de la expresién clinica de la infeccion, es decir, cuadro clinico grave o
leve, incluso infeccién asintomética (11). En consecuencia, su utilidad también es una herramienta para
comprender el alcance de esta pandemia en la comunidad e identificar a las personas inmunes y
potencialmente protegidas contra la infeccién. Es importante destacar que la vigilancia de la seropositividad en
la poblacién también permite establecer la incidencia acumulada de la infeccion.

Los anticuerpos totales representan el marcador serolégico mas sensible y mas temprano. Aunque la
presencia de IgM e IgG puede detectarse incluso al cuarto dia del inicio de los sintomas, los niveles aumentan
a partir de la segunda y tercera semana. Las pruebas de anticuerpos IgM e IgG llegan a alcanzar una
especificidad superior al 95%, aumentando su precision diagnostica cuando se combina con una prueba por
PCR inicial.

En una revision sistematica (12), se evalud la sensibilidad de estas pruebas seroldgicas, y se encontré que la
sensibilidad agrupada de los ELISA (ensayos de inmunoabsorcién ligada a enzimas), que miden IgG o IgM fue
del 84.3% (IC95% 75.6-90.9) con una especificidad agrupada de 97.6% (1IC95% 93.2-99.4); para los LFIA
(inmunoensayos de flujo lateral), la sensibilidad fue del 66.0% (IC95% 49.3-79.3) y una especificidad
agrupada de 96.6% (IC95% 94.3-98.2); y, de los CLIA (inmunoensayos quimioluminiscentes) del 97.8%
(IC95% 46.2-100), con una especificidad agrupada del 97.8% (IC95% 62.9-99.9). La sensibilidad fue mayor al
menos tres semanas después del inicio de los sintomas (69.9% a 98.9%) en comparacion con la primera
semana (de 13.4% a 50.3%). Sin embargo, estas variaciones se debieron a heterogeneidad en los andlisis
evaluados, por lo que su rendimiento aun es incierto. Lo que con certeza se concluye, es que el beneficio mas
alto cuando se realizé al menos dos semanas después de probar el SARS-CoV-2 positivo en el ensayo de
ARN RT-PCR mediante un hisopado nasofaringeo o el inicio de sintomas.

En su mayoria, los anticuerpos detectados se producen contra la proteina mas abundante, nucleocapside
(NC), por ende, este tipo de anticuerpos son los méas sensibles. Sin embargo, los anticuerpos contra la
proteina del dominio de union al receptor de la proteina spike (RBD-s), la proteina de unién del huésped,
pueden ser los mas sensibles y se espera que sean estos los anticuerpos neutralizantes (13). Se ha
demostrado que el hallazgo de titulos elevados de IgG por puede correlacionarse positivamente con
anticuerpos neutralizantes, (8) aunque la duracion de la protecciébn por éstos Ultimos sigue siendo
desconocida. Es de suma importancia comprender que los anticuerpos pueden tener reactividad cruzada con

otros virus, como SARS-CoV y posiblemente otros coronavirus, lo que limita su utilidad diagndstica (8).
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Justificacion y planteamiento del problema

En México, los trabajadores de la salud, fundamentalmente, los médicos residentes (MR) son la fuerza laboral
de primera linea para la atencién clinica de casos sospechosos y confirmados de COVID-19. Por ende, se
presume que representan mayor riesgo de contraer la enfermedad que la poblacién general debido a la
exposicion directa o indirecta a la infeccion, las caracteristicas de contagio del virus y la via de transmisién, a
pesar de la higiene precisa y los dispositivos de proteccién personal; ademas, si estan infectados, representan
un riesgo adicional para los pacientes, sus propios compafieros de trabajo y sus familias.

Asi, los estudios de seroprevalencia son relevantes cuando se realizan en la comunidad, pero también para
subgrupos de riesgo.

También, es necesario demostrar que las personas que han desarrollado anticuerpos contra el SARS-CoV-2
estan protegidas; basados en datos previos (14), es de suponerse que las personas con anticuerpos contra el
SARS-CoV-2 son menos susceptibles a la reinfeccion, lo que reduce el riesgo de COVID-19 grave y también
limita la posibilidad de propagar el virus; asi mismo, podrian reducir las medidas de cuarentena y
distanciamiento social durante un posible segundo o tercer pico de infecciones.

Por lo tanto, es perentorio realizar estudios destinados a evaluar la magnitud, duracién y funcionalidad de las
respuestas inmunes inducidas por la infeccion por SARS-CoV-2, y determinar la correlacion entre la respuesta
inmune y la proteccion.

El alto conocimiento de la infeccién por el SARS-CoV-2 es imperativo para todas las personas, pero
especialmente para los MR, independientemente de los sintomas, para salvaguardar su salud, la de sus
contactos, y para la planificacion de recursos de atencion médica (15).

Pregunta de investigacion

¢Cual es la seroprevalencia de anticuerpos IgG anti-SARS-CoV-2 en Médicos Residentes de un Hospital de

Tercer Nivel en México?

Objetivos

Objetivo primario
e Estimar la seroprevalencia de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 en los Médicos Residentes de un
Hospital de Tercer Nivel en México.

Objetivo secundario

e Describir los factores relacionados con el desarrollo de anticuerpos IgG contra SARS-CoV-2, en los
Médicos Residentes.
e Exponer las discordancias entre la presencia de sintomatologia, la confirmacion de la infeccion

mediante RT-PCR y la presencia de anticuerpos IgG contra SARS-CoV2.
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Materiales y métodos

Disefio de estudio y poblacion

Estudio transversal, descriptivo, monocéntrico; Realizado del 01 de agosto de 2020 al 24 de agosto de 2020.

Universo de trabajo

Médicos residentes que brindan atencién y servicios a los pacientes hospitalizados con infeccion por SARS
CoV-2 en el periodo de estudio en la UMAE Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI (HE
CMN SXXI).

Criterios de inclusiéon

a) Médicos residentes del HE CMN SXXI, registrado en el departamento de Educacion.

Criterios de exclusion
a) Ausentismo del lugar de trabajo durante el periodo de encuesta (ej. vacaciones, incapacidad, rotacion
de campo).
b) Baja definitiva o temporal de su afio de residencia, y

¢) No aceptar participar.

Tamafo de la muestra

El HE CMN SXXI, es el hospital de referencia de tercer nivel mas importante de la Ciudad de México y del
pais administrado por el Instituto Mexicano del Seguro Social, alberga en sus instalaciones a 760 residentes

de 27 especialidades distintas. Se calcul6 el tamafio de la muestra con la siguiente formula (17):

n= N Z%pq

D*(N-1) + Z° pq

Donde n es el tamafio de la muestra a determinar, N es el tamafio de la poblaciéon (en este caso 760
residentes inscritos), Z es el nivel de confianza (un 95%, equivale a un valor Z de 1.96), p es la proporcion
aproximada del fendbmeno en estudio en la poblacion de referencia (se establece como 50%), q es la
proporcion de la poblacion de referencia que no presenta el fenomeno en estudio (1-p), D es el nivel de
precision absoluta.

Al despejar las variables, obtenemos los siguiente:

n= (760) (1.96%) (0.5) (0.5) 729.9

(0.05) (760-1) + (1.96°) (0.5) (0.5) 1.89 + 0.96

De tal manera, que se obtiene el siguiente resultado:
n= 256
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Por tanto, una muestra representativa para el campo de trabajo seran 256 médicos residentes encuestados.

Definicién de Variables

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION OPERACIONAL  TIPO UNIDAD

Edad Tiempo transcurrido Afios transcurridos desde Cuantitativa Afos.
desde el la fecha de nacimiento Discreta
nacimiento. hasta el estudio.

Sexo Conjunto de Conjunto de caracteristicas Cualitativa 1: Hombre. 2:
caracteristicas bioldgicas, fisicas, fisiologicas y Dicotomica Mujer.
biolégicas, fisioldgicas anatémicas que definen a los
y anatémicas que seres humanos como hombre y
definen a los seres muijer.
humanos como hombre
y mujer.

Hemotipo Tipo de sangre, segun Clasificacion de la sangre de Cualitativa 0+, 0-, A+,
grupo sanguineo y acuerdo con las caracteristicas  Categorica A-, B+ ,B-,
factor Rh. antigénicas determinadas en AB+ , AB-

laboratorio.

Especialidad de  Programa de Programa de especialidad que  Cualitativa Nombre de la

residencia especialidad que cursa cursay ala que se encuentra Categorica residencia
y a la que se encuentra inscrito actualmente. médica
inscrito actualmente.

Peso Fuerza con que la Fuerza de gravedad medida en Cuantitativa Kilogramos
Tierra atrae a un kilogramos de peso corporal. continua
cuerpo, por accion de
la gravedad.

Talla Estatura medida. Altura del sujeto desde los pies Cuantitativa Metros.

a la cabeza, medida en metros. continua

IMC Relacién del peso con Producto del peso/talla al Cuantitativa Kg/m?.
la altura. cuadrado continua

Actividad fisica Realizar ejercicio Movimiento corporal producido  Cualitativa Positivo /
(cualquier tipo de por los musculos que requiere  dicotémica. Negativo
actividad: correr, gasto de energia.
caminar, nadar, etc.) al
menos 150
min/semana.

Tabaquismo Adiccién a fumar Antecedente de fumar tabaco.  Cualitativa Positivo /
tabaco. dicotémica. Negativo

Consumo de Adiccion a consumo de Antecedente de beber bebidas  Cualitativa Positivo /

alcohol alcohol. alcohdlicas dicotémica. Negativo

Vacuna BCG Antecedente de haber Antecedente de haber recibido  Cualitativa Positivo /
recibido la vacuna BCG la vacuna BCG en la infancia. dicotémica. Negativo
en la infancia.

Vacuna Influenza Antecedente de Antecedente de haber recibido  Cualitativa Positivo /
vacunacion contra el la vacuna contra el virus de la  dicotémica. Negativo
virus de la influenza, en influenza, en el dltimo afio.
el ultimo afio.

Comorbilidades  Enfermedad Antecedente de padecer alguna Cualitativa Positivo /

asociadas previamente enfermedad cronica no dicotémica. Negativo
diagnosticada. transmisible.

Fiebre Aumento anormal de la Temperatura corporal mayor a  Cualitativa Positivo /
temperatura corporal. 38.3° C medida en region axilar. dicotomica. Negativo

Faringodinia Sensacion de dolor en Sintoma referido en Cualitativa Positivo /
region faringea. cuestionario. dicotémica. Negativo

Disnea Sensacion de dificultad Sensacion de dificultad o Cualitativa Positivo /
0 incomodidad incomodidad respiratorias dicotémica. Negativo

respiratorias.

presentada.
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Tos Expulsion brusca del Sintoma referido en Cualitativa Positivo /
aire contenido en los cuestionario. dicotémica. Negativo
pulmones producida
por la irritacion de las
vias respiratorias.

Rinorrea Flujo o emision de Antecedente de flujo nasal. Cualitativa Positivo /

______ liquido por la nariz. dicotémica. Negativo

Expectoracion Expulsion de las flemas Sintoma referido en Cualitativa Positivo /
u otras secreciones cuestionario. dicotémica. Negativo
formadas en las vias
respiratorias.

Mialgias Dolor muscular Sintoma referido en Cualitativa Positivo /

cuestionario. dicotémica. Negativo

Artralgias Dolor en alguna Sintoma referido en Cualitativa Positivo /
articulacion. cuestionario. dicotémica. Negativo

Disgeusia Sensacion de Sintoma referido en Cualitativa Positivo /
alteracion en la cuestionario. dicotémica. Negativo
percepcion del sentido
del gusto.

Fatiga Sensacién de Sintoma referido en Cualitativa Positivo /
cansancio, cuestionario. dicotémica. Negativo
agotamiento o
debilidad generalizada.

Diarrea Cambio en él patron Sintoma referido en Cualitativa Positivo /
intestinal, con heces cuestionario. dicotémica. Negativo
liquidas.

Nauseas Sensacion que indica Sintoma referido en Cualitativa Positivo /
la proximidad del cuestionario. dicotémica. Negativo
vémito.

Hiposmia/anosmi Reduccién parcial Sintoma referido en Cualitativa Positivo /

a (hiposmia) o total cuestionario. dicotémica. Negativo
(anosmia) de la
capacidad de percibir
olores.

Dolor abdominal ~ Experiencia sensitiva y Sintoma referido en Cualitativa Positivo /
emocional cuestionario. dicotomica. Negativo
desagradable, en
region abdominal.

Cefalea Sensacion de dolor en Sintoma referido en Cualitativa Positivo /
algun sitio del craneo. cuestionario. dicotémica. Negativo

Dolor toracico Experiencia sensitiva y Sintoma referido en Cualitativa Positivo /
emocional cuestionario. dicotomica. Negativo
desagradable, en
region toréacica.

Otra Presencia de otra Sintoma referido en Cualitativa Positivo /

sintomatologia de sintomatologia cuestionario. dicotémica. Negativo

COVID-19 asociada a infeccion
por SARS CoV 2,
diferente a las ya
descritas

Fecha de Fecha en la que presento la Fecha en la que presento la Cuantitativa dd/mm/aaaa.

presentacion sintomatologia asociada a sintomatologia asociada a ordinal.
infecciéon por SARS CoV 2. infeccién por SARS CoV 2.

Hospitalizacion Haber ameritado hospitalizacion Haber ameritado hospitalizacién Cualitativa Positivo /
durante enfermedad asociada a durante enfermedad asociada a dicotémica. Negativo
infeccion por SARS CoV 2. infeccién por SARS CoV 2.

Tratamiento Farmacos utilizados Antecedente de haber requerido Cualitativa Positivo /

empleado durante enfermedad tratamiento durante enfermedad dicotomica. Negativo

asociada a infeccion
por SARS CoV 2.

asociada a infeccion por SARS
CoV 2.




PCR SARS COV- Resultado de la prueba Resultado de la prueba PCR Cualitativa Positivo /

2 PCR para SARS-CoV 2 para SARS-CoV 2 durante fase dicotémica. Negativo
durante fase sintomatolégica.
sintomatoldgica.
Exposicion en Haber entrado a Area Haber entrado a area COVID o  Cualitativa Positivo /
Area COVID COVID. haber atendido pacientes con dicotémica. Negativo
diagnostico confirmado por PCR
para COVID.
Tiempo de Tiempo en semanas Numero de semanas que estuvo Cuantitativa Semanas.
exposicion que estuvo entrando a en area COVID, desde el ordinal.
(semanas) Area COVID. principio de la pandemia.
Tiempo de Tiempo en horas a la Ndmero de horas semanales Cuantitativa Horas/Seman
exposicion semana que estuvo gue estuvo exponiéndose a ordinal. a
(horas/semana) entrando a Area atencion de pacientes con
COVID. SARS-COV-2.
Resultado 1gG Presencia de Presencia de anticuerpos IgG Cualitativa Positivo /
SARS COV2 anticuerpos IgG anti- anti-SARS-CoV-2, identificado  dicotomica. Negativo
SARS-CoV-2, en sangre.

identificado en sangre.

Procedimiento general

Procedimientos.

El estudio consto de la realizacion de una encuesta sobre presencia de sintomas y/o confirmacion de infeccion
por SARS CoV-2, asi como exposicion laboral en el &rea COVID y la determinacion aeroldgica de anticuerpos
IgG contra SARS-CoV-2.

Recopilacion de datos.

Después de obtener el consentimiento informado, los sujetos completaron un cuestionario electrénico
estandarizado programado en Google Forms, con la siguiente informacion: datos demogréficos (edad, sexo,
etc.), informacion profesional (grado de residencia, departamento de hospital), informacion clinica como
antecedentes de sintomas compatibles con COVID-19 durante los meses previos (tos, dolor de garganta,
secrecién nasal, fatiga, falta de aliento, fiebre, dolor de cabeza, vémitos, diarrea, anosmia, ageusia, y
escalofrios), fecha de inicio y resolucion de sintomas, antecedentes de pruebas de rRT-PCR, comorbilidades

y exposiciones de riesgo (como la participacion en area COVID).

Toma de la muestra de sangre periférica

La toma de muestra de sangre se realizé por venopuncion de vena antecubital por un experto en la técnica, se
obtuvieron aproximadamente 3-5 mL de sangre que fueron recuperados en un Tubo BD Vacutainer® para
Suero con Activador de Coagulacion, siguiendo los protocolos de proteccion para el paciente y para el

personal médico (Anexo). La toma de muestra se realizé el dia determinado segun la especialidad designada.

Procedimientos de laboratorio

Un experto y con adiestramiento en la plataforma Architect®, realiz6é la medicion de anticuerpos anti-SARS-
CoV-2-IgG en suero utilizando un inmunoensayo quimioluminiscente de microparticulas para la deteccion
cualitativa de anticuerpos IgG frente a la nucleoproteina del virus del SARS-CoV-2 en suero, se analizé en el
instrumento Abbott Architect®, después de la notificacion de la Food and Drug Administration (FDA) siguiendo

las instrucciones del fabricante.
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La plataforma Architect® requiere un minimo de 100 pl de suero o plasma. Los resultados cualitativos y los
valores de indice informados por el instrumento se utilizaron en los andlisis. La cantidad de anticuerpos IgG
contra el SARS-CoV-2 en cada muestra se determind comparando su unidad de luz relativa
quimioluminiscente (URL) con el calibrador URL (indice S / C). Usando un umbral indice S / C de 1.4. Dicho
valor, ha reportado un excelente rendimiento, el fabricante informé una sensibilidad del 86.4% después de 7
dias desde el inicio de los sintomas y del 100% después de 14 dias, y una especificidad del 99.6%, utilizando
RT-PCR como estandar de oro (16).

Analisis estadistico

En una primera fase de analisis, se realizd estadistica descriptiva de las variables en el conjunto de la
poblacién, reportandose como medida de tendencia central la mediana y de dispersion el rango intercuartilico.
Las cualitativas se describieron segun sus medidas de frecuencia con n y porcentaje. Se realizaron andlisis
secundarios con todos los sujetos que se realizaron RT-PCR durante cuadros sintométicos, comparando su
estadistica descriptiva; la concordancia entre las pruebas RT-PCR y presencia de 1gG anti-SARS-CoV?2..

Consideraciones éticas

Para la realizacion del presente proyecto se solicito la aprobacién por el Comité de local de ética del HE del
CMN “Siglo XXI” del IMSS. Se consideré que los sujetos incluidos en este estudio tuvieron un riesgo mayor al
minimo, por lo que, se solicitd la firma de una carta de consentimiento informado antes de iniciar el estudio.

Este protocolo respet6 las disposiciones enunciadas en la declaracion de Helsinki de 1975 y sus enmiendas,
asi como los codigos y normas internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacién clinica.
Asi mismo, se respetaron intachablemente los principios contenidos en el Cadigo de Nuremberg, el Informe
Belmont, el Cédigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos, y en el reglamento de la Ley General de
Salud en materia de investigacién para la salud (Titulo Quinto). El protocolo no calificé para someterse a otras

normas oficiales mexicanas especificas.
Se solicito la firma del consentimiento informado antes de iniciar el estudio (Anexo: Carta de consentimiento).

El riesgo de la investigacion incluy6 la toma de muestras sanguineas, clasificado con un riesgo tipo Il (mayor
gue el minimo). Todos los pacientes que ingresaron al estudio fueron tratados con apego estricto de
confidencialidad, garantizandola al establecer un cédigo alfanumérico para cada sujeto, ademas, quedando
prohibido la divulgacién de los datos personales que pudieran identificar a los sujetos. Las hojas de
recoleccion de datos (Anexo: Hoja de Recoleccion de datos) Unicamente fueron utilizadas por los

investigadores con los propésitos de la investigacion en curso.
Consideraciones de bioseguridad

La investigacion se consider6 de riesgo minimo en aspectos de bioseguridad ya que se recolectaran datos a
través de un cuestionario, asi como de la toma de muestra sanguinea por personal calificado y con material
estéril (Anexo: Carta de bioseguridad que informa acerca del manejo de muestras de sangre). Los RPBI
generados durante el estudio fueron manejados bajo la norma NOM-087-ECOL-SSA1-2002. Las muestras de
sangre fueron recolectadas de pacientes que cumplian con los criterios de seleccion, en un area asignada, se

etiquetaron adecuadamente para su transporte exclusivo a la Unidad de Banco de Sangre de la UMAE del
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Hospital de Especialidades, Centro Médico Nacional Siglo XXI, por los investigadores responsables del

proyecto. En dicha Unidad, se realiz6 el manejo de la muestra.

Resultados

Se encuestaron 330 médicos residentes de 29 afios (IC95% 26-34), con una proporcién similar entre hombres
y mujeres (52.1% vs. 47.9 %). La gran mayoria participaron activamente en la atencién de pacientes del area
COVID (84.5%) donde més de la mitad estuvo por al menos 13 horas/semana, con una mediana de 4
semanas (IC95% 1-17). Las cinco especialidades médicas con el mayor nimero de participantes fueron
anestesiologia (13.3), radiologia (3%), medicina interna (8.8%), oftalmologia (6.4%) y medicina critica (5.8%).
Respecto a inmunizaciones previas, el 94.5 % tenia el antecedente de vacunacién contra tuberculosis (BCG),
y 84.5 % contra influenza en el Ultimo afio. El hemotipo méas frecuente fue O+ (58.2%), seguido de A+
(31.5%). Otros hallazgos encontrados fueron el indice de masa corporal, con una mediana de 24 (IC95% 19.2-
31.1), consumo de alcohol en el 64.8 %, sedentarismo del 52.1%, tabaquismo en el 11.5% y el antecedente
de viajes recientes en el 36%.

Uno de cada 3 médicos (32.7%) refirieron sintomas sugerentes de COVID-19, siendo los més frecuentes:
mialgias y artralgias (23.6%), cefalea (22.1%), faringodinia (17.6%), tos (14.8%), fatiga (13.9%), rinorrea
(13.9%), fiebre (13.6%), anosmia y disgeusia (11.5%) y diarrea (10.6%). Solo el 7.3% recibid algin
tratamiento, siendo los mas frecuentes antibidticos (70.8%), sintométicos (66.6%), antiparasitarios (50 %),
antivirales (20.8%), anticoagulantes (4.2 %) y esteroides (4.2 %).

En los sujetos sintométicos, el 67.6% refirieron como posible sitio de contagio el &mbito hospitalario, pero no
asociado a area COVID; el 18.1%, atribuyeron el contagio a la exposicion en el area COVID y, en el 14.3% a
algun sitio extrahospitalario. De los 71 sujetos sintomaticos, el 61.9% se realizaron RT-PCR contra SARS-
CoV2, de las cuales 20 (45.4%) fueron positivas y 24 (54.5%) negativas. En el total de sujetos, se determiné la
presencia de anticuerpos IgG anti-SARS-CoV2, encontrdndose en el 15.8%. El total de las caracteristicas

descritas se presentan en la TABLA 1.
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N 330 Mediana I1C95%
Edad 20 26-34
IMC 24 19.2-31.1
Semanas en Covid 4 1-17
n %
Participacién en Area COVID 280 848
Horas / Semana
en CovID <7 26 7.9
8-12 78 23.6
13-36 137 415
=36 39 118
SEXO Masculine 172 621
HEMOTIFO A+ 104 315
A- a oo
o+ 192 58.2
(=3 7 21
AB+ 1.8
Desconoce 18 55
. e e
R2 as 26.7
Ra 29 30
R4 60 182
RS 26 7.9
RE 15 4.5
EIISEFI.DEIEKMJD D Anestesiologia a4 133
Radiologia 43 13
Mediicina Interna 20 88
Ortaimelogia 21 6.4
Medlicina Critica 19 &8
Cirugfa General 16 4.8
Psiquiatria 15 4.5
Dermatologia 13 39
Medicina Nuclear 12 3.6
Nefrologia 12 386
Otorrinolaringologia 11 2o
Endocrinologia 11 33
Infectologia 10 3
Angiologia 10
Colon y Recto 10
Patologia 8 24
Urologia 8 2.4
Audiologia 7 241
Gastroenterologia & 1.8
Hematologia 6 1.8
Neuroctrugia & 1.8
Alergo_Inmunc 4 12
Maxilofacial 4 1.2
Neurologia a oo
Reumatologia 2 os
VACUNAS BCG 312 94.5
Influenza 279 845
;‘I\ggggss DE Etilismo + 214  64.8
Sedentarismo 172 s2.1
Viajes Recientes + 119 36.1
Tabaquismeo + 38 116
SITIC DE Intrahospitalaria U
PROBABLE (No COVID)
EXPOSICGION Area cOVID 19 18.1
Extrahospitalaria 15 14.3
SINTOMAS Ausentes 222 &7.3
TIPO DE Mialgias/Artralgias 78 238
SINTOMAS Ceralea 73 221
Faringodinia 58  17.6
TJos 49 14.8
Fatiga 46 13.9
Rinorrea 46 139
Fiebre 45 136
Anosmia/Disgeusia as 11.5
Diarrea 36 106
Disnea 12 36
Dolor Tordcico 12 3.6
RECIBIO TRATAMIENTO 24 7.0
:_::AE’I_:&IENTO Antibistico 17 70.8
RECIBIDO Sintemadticos 16 6.6
Antiparasitario 12 s0
Antiviral 5 208
Anticoagulante 1 az
Esteroide 1 4.2
PROBABLE (Area no COVID) 7oers
CONTAGIO Area cOVID 19 1841
Sitio Publico o 86
Familiar 6 57
PCR - SARS Cov2 No se realizo 286 B86.7
Positivas 20 6.1
Negativas 24 7.3
Anticuerpos Posi 52 158

Tabla 1. Caracteristicas generales de la poblacién
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Se realiz6 un subandlisis con los médicos residentes que contaban con una prueba RT-PCR contra SARS
CoV2, la misma fue realizada ante la presencia de sintomas, no hubo diferencias relevantes respecto a la
demografia de los mismos, destacando que alrededor de la mitad estuvo al menos entre 13 y 36h/semana en
el area COVID, 1 de cada 5 pertenecian al servicio de radiologia y mostraron frecuencia similares a las de la
muestra total respecto a antecedentes de vacunacion, factores de riesgo y reconocieron como sitio probable
de contagio el area intrahospitalaria pero, diferente a la asignada a pacientes con COVID-19. Los sintomas
mas frecuentes también fueron la presencia de mialgias/artralgias (81.8%) seguidos de cefalea (68.2%), fatiga
(59.1%) y fiebre (54.5%), solo 1 caso requirid manejo intrahospitalario. Destacé una menor participacion de los
antibiéticos como parte del tratamiento (34.1%), pero siendo los mas frecuentes; seguidos por los
antiparasitarios (25%) y manejos sintomaticos (20.8%). Solo el 45% de los sujetos tuvieron una prueba RT-
PCR para SARS CoV-2 positiva y casi la misma cantidad presenté anticuerpos IgG contra SARS CoV2
(42.7%). En la TABLA 2 se enlistan las caracteristicas del subgrupo con RT-PCR.
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N 44 Mediana IC95%
Edad 29 18-34
MC 235 18.3-34.3
Semanas en Covid 4 1-15
n %
Partici en Area COVID 39 886
Horas / Semana <7 4 9.1
en COVID 8-12 10 227
13-36 23 523
>36 2 45
SEXO Masculino 23 523
HEMOTIPO A+ 9 205
O+ 32 727
o- 123
AB+ 1 23
Desconoce 1 23
GRADO DE R1 5 114
RESIDENCIA R2 18.2
R 16 364
R4 1 28
Rs 3 68
Re 1 23
ESPECIALIDAD Imagen 9 205
MEDICA Nefrologia PR T
Hematologia 4 91
Endocrinologia 3 68
Anestesiologia 2 45
Medicina Interna 2 48
Cirugia General P
Psiquiatria 2 45
Medicina Nuclear 2 4as
Otorrinolaringologia 2 45
Infectologia 2 45
Angiologia 2 a5
Urologia 2 a5
Medicina Critica 1 23
Dermatologia 1 23
Colon y Recto 1 23
Gastroenterologia 1 23
Neurocirugia 1 23
Reumatologia 1 23
VACUNAS BCG 40 909
Influenza 37 841
FACTORES DE Etiliemo + 30 682
IESA0 Sedentarismo 22 50
Viajes Recientes + 19 432
Tabaquismo + 136
T iy % o4
EXPOSICION Extrahospitalaria 18 409
SINTOMAS Presentes 44 100
TIPO DE Mialgias/Artralgias 36 81.8
siNTomas Cefalea 30 682
Fatiga 26 59.1
Fiebre 24 545
Faringodinia 22 50
Tos 20 455
Anosmia/Disgeusia 20 455
Diarrea 17 386
Rinorrea 14 318
Disnea 6 136
Dolor Tordcico 5 114
MANEJO INTRAHOSPITALARIO 1 23
TRATAMIENTO Antibidtico 15  34.1
Antiparasitario 11 25
Sintomdticos 9 205
Antiviral 3 68
Antimaldrico 2 as
Oxigeno 2 45
Anticoagulante 1 23
Esteroicde 1 23
SITIO DE ) Hospital 24 545
PROBABLE (Area no COVID) =
CONTAGIO Area COVID 8 g2
Extrahospitalaria 9 205
RT-PCR Positiva 20 45.0
IgG SARS CoV-2 Positiva 19 427

Tabla 2. Sujetos con RT-PCR contra SARS CoV-2.



En relacién con la correspondencia que existié entre las pruebas RT-PCR y la presencia de anticuerpos, se
enfatizé que solo en 1 de cada 3 sujetos con PCR positiva presentaron anticuerpos, notandose que el 11.3%
de los casos, aun con una prueba RT-PCR positiva para el virus, no desarrollaron inmunidad humoral, y por
otra parte 13.6% de los sujetos que obtuvieron una RT-PCR negativa si desarrollaron anticuerpos ante la

enfermedad. En la TABLA 3 se muestra la relacion entre ambas pruebas.

IgG SARS CoV-2

Positivo Negativo

Positiva 14 (31.4%) | 6 (13.6%)
RT-PCR

Negativa 5 (11.3%) I 19 (43.1%)
N = 44

Tabla 3. Relacion RT-PCR e IgG contra SARS CoV-2.
Discusion

Para muchos patdgenos, los titulos de anticuerpos se han establecido como marcadores Utiles para
determinar la exposicion actual o previa al microorganismo, asi como la proteccién del sujeto a una nueva
infeccion. Aunque se desconocen los factores que pueden conferir proteccion, en la infeccion por SARS-CoV-
2, los anticuerpos correlacionan con el desarrollo de inmunidad. Sin embargo, la actividad de neutralizacion y
la persistencia de la respuesta mediada por anticuerpos pueden ser diferente entre patdgenos, vacunas e
individuos. Por lo tanto, sigue siendo importante adquirir datos para cada nueva infeccién, especialmente
aquellas que representan una amenaza para la salud humana, como es el actual virus causante de la COVID-
19.

Los resultados de este estudio nos proporcionan un punto de referencia para evaluar el estado de
seroprevalencia respecto a la infeccién por SARS-CoV-2 en una comunidad médica altamente expuesta,
encontrando que la misma fue del 15.8%, cifras en general mayores a las esperada en la poblacion mundial.
En un estudio espafiol, se hallé6 una seropositividad del 4.6%, para la poblacién general, entre el 27 de abril y
el 11 de mayo de 2020 (23); en otro estudio, en trabajadores de la salud del mismo pais se encontré que el
9.3% desarrollaron anticuerpos detectables (24). En Alemania, las tasas han sido mas bajas, reportadas en

1.6%, de los trabajadores de la salud.

Solo dos estudios publicados han evaluado la seroprevalencia del SARS-CoV-2 en México; uno realizado en
el Instituto Mexicano del Seguro Social, a lo largo de los 32 estados de la republica, reportdé una
seroprevalencia en la poblacion mexicana del 33.5% hasta diciembre de 2020 (25); otro se llevd a cabo en la
ciudad de Veracruz reportando que entre sujetos asintoméaticos la prevalencia fue del 21.3% (26).

Como puede observarse, en México, se cuentan con niveles mas altos de seroprevalencia con respecto a
otros paises. Destaca que, en nuestro estudio, si bien los residentes médicos son una poblacion de alto riesgo
para el SARS-CoV-2, al ser de las primeras lineas de contacto, su seroprevalencia fue menor a la reportada
en otros estudios en el contexto nacional; lo anterior, potencialmente atribuible a las medidas de proteccion
con las que se cuentan en el contexto hospitalario, encontrando que el mayor tiempo de exposicion al area
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COVID no implicé un riesgo aumentado para contraer la enfermedad. Desarrollar anticuerpos y destacando
que la mayor parte de los sujetos contagiados reportaron como sitio de probable contagio el ambiente
hospitalario, pero fuera del area COVID, siendo justo estas areas las mas relevantes a reforzar con relacién a
medidas de proteccion sanitaria, teniendo una falsa sensacién de seguridad en las mismas y por ende un

mayor reporte de contagios.

Respecto a la concordancia entre las pruebas (RT-PCR y anticuerpos), llama la atencién como sélo 1 de cada
3 sujetos con prueba positiva para COVID desarrollé inmunidad humoral, y 1 de cada 7, aln con una prueba
positiva no logré desarrollar titulos detectables de anticuerpos, lo anterior potencialmente relacionado con la
carga viral a la que se expusieron, o la presencia de inmunidad celular que no fue evaluada en este protocolo.
Por otra parte, result6 interesante encontrar que, 1 de cada 9 sujetos con sintomas desarrollaron anticuerpos,
aun con una prueba PCR negativa, lo anterior muy probablemente asociado a la estrecha ventana de
oportunidad para la deteccion de la infeccién que confieren estos paraclinicos. Una limitante del presente
estudio fue la limitacién para la realizacion de pruebas RT-PCR, ya que sélo él el 61.9% de los participantes

que cursaron con sintomas, se la realizaron.

Conclusiones
El presente estudio proporciona estimaciones a nivel local de la diseminacion del SARS-CoV2 en un hospital

representativo de México. A pesar de ser la evaluacion de un solo centro, los resultados sugieren que la
seroprevalencia del personal sanitario es menor a la reportada a nivel nacional segun otros estudios,
potencialmente por las medidas de proteccion utilizadas y teniendo como principal factor de riesgo el contacto
con el virus en areas del hospital no relacionadas con la atencién de pacientes COVID, siendo imperativo
reforzar los protocolos de seguridad en esos espacios. Se necesitan mas estudios para evaluar si estos
resultados son representativos de otros hospitales de México.

Limitaciones
Dentro de las principales limitaciones del presente estudios son su origen retrospectivo, con l0s sesgos que

representa para ello. La carencia de pruebas RT-PCR realizadas en tiempo y forma a todos los sujetos
sintomaticos. La ausencia de mediciones en relaciéon con la inmunidad celular que podrian mostrar

mecanismos de proteccion diferentes a los anticuerpos neutralizantes.
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1. Carta de Consentimiento informado

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL -

GOBIERNO DE UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD L D)
£XICO COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
MEXI HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN SXXI IMSS

Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de investigacion

Al igual que usted, otras personas més serdn invitadas a participar. Su iGn en este estudio es comp ia. Por favor lea la ion que le . v haga las
preguntas que desee antes de decidir si desea o no participar.

De acuerdo con las disposiciones contenidas en la Ley General de Salud, Titulo Quinto “Investigacion para la Salud”, Capitulo Unico, articulo 100, fraccion
IV; asi como del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, Titulo Segundo “De los Aspectos Eticos de la
Investigacion en Seres Humanos™ Capitulo I, Disposiciones Comunes, articulo 13 que sefiala que en toda investigacion en la que el ser humano sea
sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, articulos 14 fraccion V, 20, 21y
22 de dicho Reglamento; y, de conformidad con los principios éticos contenidos en la Declaracién de Helsinki, se me ha explicado e informado que:

| Justificacion y objetivos: Este estudio tiene como objetivo estimar la proporcion de medicos residentes que tienen anticuerpos en sangre contra el virus
SARS-CoV-2 e identificar los factores asociados; puesto que, los médicos residentes son una poblacion vulnerable y de alto riesgo para adquirir dicha
infeccion, debido al contacto frecuente y cercano con pacientes con COVID-19.

Il.Procedimientos a realizar: Se me informo que al aceptar participar, se me tomara una muestra de sangre del brazo, aproximadamente de 3-5 ml, para
analisis de la misma; la cual sera analizada para deteccion especifica de anticuerpos IgG anti-SARS-CoV-2 (sugestiva de infeccion previa), e incluso,
almacenada para estudios futuros y si fuese necesario, toma de nueva muestra. Asi mismo, otorgaré informacion veridica mediante un cuestionario que
se me realizarg, la cual tendra uso confidencial y no se manipularan mis datos personales.

11l Posibles riesgos: Se me explico que la toma de sangre de 3-5 ml (una jeringa pequefia) puede dar como resultado los siguientes riesgos o molestias:
moretones, sangrados e infeccion; estos se resolveran con las indicaciones del médico en término de una o 2 semanas.

IV _Posibles beneficios: Los resultados de este estudio ayudaran a diagnosticar una enfermedad previa en una poblacién vulnerable por su alta exposicion;
orientar su vigilancia y establecer medidas de prevencion terciaria.

V.Informacion scbre resultados y alternativas de tratamiento. Se me ha asegurado que puedo preguntar hasta mi complacencia todo lo relacionado
con el estudio y mi participacion. Una vez que esté disponible el resultado de mi estudio, se me informara del mismo. En caso de llegar a solicitar estudios
de extension, estos se me realizaran. Los estudios gue se practicaran seran cubierios por el laboratorio hospital.

VI Participacién o retiro: Se me aclard que mi participacion es completamente voluntaria; incluso, puedo abandonar el estudio en cuanto yo lo decida, sin
que ello afecte mi atencién de parte del médico o del hospital. Para fines de esta investigacion, unicamente se utilizara la informacion que se nos ha
brindado desde el momento en que acepté participar y hasta el momento en el cual ya no desee participar.

VIl.Privacidad y confidencialidad: Autorizo la publicacion de los resultados de mi estudio a condicion de que en todo momento se mantendra el secreto
profesional y que no se publicara mi nombre o revelara mi identidad.

Con fecha de de 2020, y habiendo comprendido lo anterior y una vez que se me aclararon todas las dudas que surgieron con respecto
a mi participacion en el proyecio, acepto participar en el estudio titulado:

Seroprevalencia de anticuerpos IgG-anti-SARS-CoV-2 en médicos residentes, en un Hospital de Tercer Nivel en México.

Declaracion de consentimiento: Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio

D No acepto participar en el estudio.
D Si acepto participar y que se tome la muestra para este estudio.

Nombre y firma del paciente o responsable legal

Nombre, y firma del testigo 1 Nombre, y firma del testigo 2

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable: Dr. Benitez Arvizu Gamaliel, Unidad Complementaria del Banco Central de Sangre, UMAE HE
CMN SXXI. Tel. 56-27-69-00. E-mail: gamaliel benitez@imss gob.mx
Colaborador(es) Dra. Maria Guadalupe Velazquez Vazquez. Tel.: 56-27-69-00. E-

mail:-velazquez vmg@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a- Comité Local de Etica de Investigacion en Salud del CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. Meéxico, D.F_, CP 06720. Teléfono (55) 56

27 69 00 extension 21230, correo electrénico: comité eticainv@imss gob.mx.
Clave: 2810-009-013
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2. Encuesta digital

Protocolo Seroprevalencia de anticuerpos IgG anti-SARS-CoV-2 en médicos

Marque con una (x) donde corresponde:

residentes, en un Hospital de Tercer Nivel en México.

Los datos que se presentaran en la siguiente encuesta son para uso informativo y de aspecto confidencial.

Nombre del sujeto

Numero de afiliacién

Teléfono

Categoria/
especialidad
Edad
Sexo Hombre () Mujer ()
Grupo de sangre
Somatometria Peso (kg): Talla (m): IMC:
Antecedentes Actividad fisica': Tabaquismo®: Consumo de alcohol°:
Consumo de otras sustancias (marihuana, cocaina...): Si () No( )
Vacunacion Influenza en el Si( ) No( ) BCG Si( )| No( )
Gltimo afio
Comorbilidades - - — -
Diabetes Si (1) No (0) Infeccién por VIH/SIDA Si (1) No (0)
Cardiopatia congénita Si (1) No (0) Hipotiroidismo Si (1) No (0)
Epilepsia Si (1) No (0) Uso cronico de esteroides Si (1) No (0)
Trastorno psiquiatrico diagnosticado Si (1) No (0) Linfoma/ Leucemia Si (1) No (0)
Artritis idiopatica juvenil Si (1) No (0) Tumor solido Si (1) No (0)
Lupus Si (1) No (0) Atopia Si (1) No (0)
Hipertension arterial Si (1) No (0) Infeccién por H. pylori Si (1) No (0)
Dislipidemia Si (1) No (0) Asma Si (1) No (0)
Cardiopatia isquémica Si (1) No (0) Dispepsia no estudiada Si (1) No (0)
Enfermedad renal Si (1) No (0) Si (1) No (0)
Enfermedad hepatica Si (1) No (0) Si (1) No (0)
Medicamentos de uso
croénico
Sintomas de COVID-19 Si( ) No( )
Fecha de inicio de
sintomas (dd/mm/aa)
Sintomas Si No Si No
Fiebre Fatiga
Disnea Diarrea
Tos Nauseas
Rinorrea Hiposmia/anosmia
Expectoracion Dolor abdominal
Mialgias Cefalea
Artralgias Dolor toracico
Disgeusia Otros,
especifique:
¢Recibi6 algin Si( ) No () | Especifique:
tratamiento?
¢Ameritd Si( ) No( )
hospitalizacion?
¢ Requirié oxigeno? Si( ) No( ) | ¢qué modalidad?
¢Donde fue el Familiar () Publico Hospital fuera de area COVID () En dreaCOVID ()
contagio? )
PCR para SARS-CoV- Si( ) No ( ) Fecha: Negativo () Positivo ()
2
¢Ha entrado a Area Si( ) No( )
Covid?
Horas por semanas de Especifique: Horas/semana.
exposicion
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Temporalidad de Fecha de inicio: Ultima fecha:
exposicion (en area
COVID)

Prueba 1gG SARS-CoV-2 Fecha de reporte: Positivo () Negativo
)

+ 150 minutos por semana o 30 minutos diarios por al menos 5 dias.
* En los meses de febrero-julio.
° Al menos, una vez por mes.
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3. Carta de bioseguridad

[
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

= NG Direccién de Prestaciones Médicas [ N
M E XI C O ] E Unidad de Educacién, Investigacion y Politicas de Salud
Coordinacién de Investigacion en Salud @

Carta para protocolos de investigacion con implicaciones de Bioseguridad

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Titulo del protocolo de investigacion: Seroprevalencia de anticuerpos IgG anti-SARS-CoV-2 en
meédicos residentes, en un Hospital de Tercer Nivel en
México.

Investigadora o el Investigador Responsable:  Dr. Gamaliel Benitez Arvizu

Lugar donde se desarrolla el protocolo: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de

Especialidades, del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Implicaciones de Bioseguridad

Marque las opciones que aplique a su protocolo Tipo

(*) Material biologico infecto-contagioso. Tejido sanguineo de
personal expuesto

Cepas patogenas de bactenas, virus o parasitos

Material radioactivo.

Animales genéticamente modificados.

Células genéticamente modificadas.

Vegetales genéticamente modificados.

Material que pueda poner en riesgo la salud del personal.

Material que pueda poner en riesgo la salud del

derechohabiente.

Material que pueda afectar el medio ambiente.

Animales de laboratorio, granja o vida silvesire

Trasplante de células, tejidos u 6rganos.

Terapia celular.

P —— ,—._,—._,—._,—._,—._,.—._,—._
[T — e e e e i ™ ™

La normatividad sobre Biosegundad relacionada con este protocolo, debe mencionarse en el apartado de
“Aspectos de Bioseguridad” del protocolo de investigacion. También se debe manifestar que existe
evidencia documental auditable en el sitio donde se desarrolla el protocolo:

a) Pemnisos y/o licencias oficiales que se requieran para llevar a cabo el trabajo propuesto

b)  Las instalaciones de los laboratonios involucrados se encuentran en estado satisfactorio de operacion
y son adecuadas para llevar a cabo el trabajo propuesto.

c¢) Elequipo a utilizar se encuentra en estado satisfactorio de operacion

d)  Existen dispositivos personales de proteccion que se encuentran en estado satisfactorio de operacion.

e) Los involucrados en el protocolo, incluyendo a los estudiantes que participen en el mismo, han
recibido la capacitacién necesaria para trabajar con el material sefialado antenormente.

f) Se mantendran las condiciones adecuadas de instalaciones, equipo y personal durante el desarrollo
del protocolo y que el protocolo se suspendera en caso de haber alguna irregulandad.

La Investigadora o el Investigador Responsable declara que conoce, ha leido los requisitos para protocolos
de investigacion con implicaciones de biosegundad del IMSS, y cumplira las normas, reglamentos y
manuales de bioseguridad que apliquen al protocolo.

Dr. Gamaliel Benitez Arvizu
Director del Banco de Sangre
Unidad Complementana del Banco Central de Sangre, Hospital de Especialidades, Centro Médico Nacional Siglo XXI.
Nombre y firma de la Investigadora o Investigador Responsable
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4. Cronograma de actividades

Primera

Ssemana

Segund
a

semana

Tercera

semana

Cuarta

semana

Quinta

semana

Sexta

Ssemana

Séptima

semana

Octava

semana

Novena

semana

Revisién de
la literatura

Revision del
protocolo y
registro ante
comités de
Etica e
Investigacio

n.

Recoleccion
de datos

Recoleccion
de muestras
y resultados

Analisis

estadistico

Revisién de
los
resultados

Redaccion
del

contenido

Publicacion
del

contenido
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