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Resumen

TITULO. PREVALENCIA Y FACTORES DE RIESGO DE DISCAPACIDAD Y ESTRES
POSTRAUMATICO EN ADULTOS SOBREVIVIENTES DE COVID-19 EGRESADOS DE UN
HOSPITAL DE TERCER NIVEL DE ATENCION.

ANTECEDENTES: La enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) ha afectado a millones de
personas en todo el mundo. Ademas de los efectos en mortalidad en pacientes mayores y con
comorbilidades, esta patologia puede tener un impacto importante en el estado de salud fisica,
cognitiva y mental de los sobrevivientes a largo plazo. Se ha reportado asociacion entre esta
enfermedad y deterioro de la funcién pulmonar, discapacidad, secuelas psicolégicas, econdmicas y
reduccion de la calidad de vida a largo plazo.

OBJETIVO: Conocer la prevalencia de discapacidad y estrés postraumatico en sobrevivientes de
COVID-19 al egreso hospitalario del servicio de Medicina Interna y analizar el riesgo relativo por
exposicion (edad, gravedad, género).

MATERIAL Y METODOS: En este estudio de cohorte retrospectivo se entrevistaron 171
sobrevivientes de infeccion por SARS-CoV-2 confirmada por laboratorio, egresados del servicio de
Medicina Interna con en el periodo del 10 de octubre del 2020 al 10 de abril de 2021. Se evalud la
dependencia para actividades instrumentales de la vida diaria (AIVD) con la Escala de Lawton
(puntaje de 0 a 8), la dependencia para actividades basicas de la vida diaria (ABVD) con el indice de
Barthel (Puntaje de 0 a 100) y el trastorno de estrés postraumatico (TEPT) con la Escala PCL 5
(positivo mayor a 33 puntos).

RESULTADOS: Edad (57 afios +/- 14.8). La prevalencia de al menos una limitacion en AIVD fue de
20.2% (Puntaje 5 +/- 1.74). La dependencia para alguna ABVD estuvo presente en el 17.5%
(Puntaje 84.9 +/- 14.9) y el 21.6% present6 una prueba positiva para estrés postraumatico (Puntaje
36.3 +/- 3.7). La gravedad al ingreso (RR 1.45), edad mayor a 60 afos (RR 1.5), comorbilidad (RR
1.97) y género femenino (RR 2.3) fueron factores de riesgo para limitaciones en AIVD, La
prevalencia de TEPT aumenté en los casos graves (PaFi < 200).

CONCLUSION: Una proporcion significativa de los sobrevivientes de COVID-19 presentan
discapacidad y estrés postraumatico posterior al egreso hospitalario. Los sistemas de salud deben
estar preparados para una carga adicional resultante de las necesidades de rehabilitacion de los
sobrevivientes de COVID-19.
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1. INTRODUCCION
Enfermedad por coronavirus 2019

La enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) fue notificada por primera vez en Wuhan (China) el
31 de diciembre de 2019; declarada por la OMS una emergencia de salud publica, ha afectado a
mas de 170 millones de personas en todo el mundo’. Hasta mayo de 2021 se reportan en México 2.4
millones de casos confirmados, 224 000 muertes y 1.9 millones de personas recuperadasz.

El patégeno causante de esta enfermedad se denomina SARS-CoV-2, las manifestaciones en
adultos varian desde una infeccion asintomatica, sintomas leves del tracto respiratorio y neumonia
grave con sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) que puede requerir ventilacion
mecanica, sepsis y disfuncion muItiorgénica3. Los mecanismos fisiopatolégicos predominantes
incluyen toxicidad viral directa, dafno endotelial y dafio microvascular, desregulacion de sistema
inmunoldgico y estimulacion de un estado hiperinflamatorio e hipercoagulabilidad con trombosis®.

La deteccion del ARN del SARS-CoV-2 mediante la reaccion en cadena de la polimerasa con
transcripcion inversa (RT-PCR) confirma COVID-19. Sin embargo, dado el potencial de resultados
falsos negativos, debido a la variabilidad del muestreo y la variacién de la carga viral, una sola
prueba negativa no excluye la infeccién en todos los pacientes®.

Las estadisticas de principios de la pandemia indican que 1 de cada 5 personas infectadas son
hospitalizadas y 1 de cada 10 requieren ingresar a Unidad de Cuidados Intensivos (UCI)°. Los
factores de riesgo que se han asociado con enfermedad grave, que requiere hospitalizacion son:
edad mayor de 65 afos, residencia en hogar de ancianos o centro de cuidados a largo plazo, estado
de inmunodepresiéon (trasplante de érganos sélidos, infeccion por VIH, uso de corticoesteroides
sistémicos), enfermedad pulmonar crénica (EPOC, asma, fibrosis quistica, fibrosis pulmonar),
enfermedad cardiovascular, cancer, hipertensién, obesidad, diabetes mellitus, enfermedad renal
crénica, enfermedad cerebrovascular, trastornos neuroldgicos (incluida demencia) y tabaquismo® .
Pacientes afroamericanos e hispanoamericanos presentan un porcentaje desproporcionadamente
alto de hospitalizacion y muerte comparadas con caucasicos, probablemente relacionado con
desigualdad en acceso oportuno a la atencién médica, bajos ingresos econdémicos, entorno de vida y
educacion®.

La tasa global de letalidad, definida como el numero de muertes notificadas dividido por el numero
total de infecciones, se estima en un 3.4% segun los datos de la Organizacion Mundial de la Salud a
agosto de 2020, este nimero varia entre paises’. Los marcadores bioquimicos asociados con mayor
riesgo de desenlaces desfavorables y mortalidad incluyen: linfopenia, trombocitopenia, elevaciéon de
creatinina, enzimas hepaticas, troponina, Dimero D, Interleucina-6, proteina C reactiva,
procalcitonina y ferritina®.

Aproximadamente el 80% de los pacientes hospitalizados con COVID-19 y el 60% de los ingresados
en UCI sobreviven. La mayoria de los estudios se han centrado en la fase aguda de la enfermedad,
pero se cree que al igual que otros sobrevivientes hospitalizados por sepsis, estas personas
experimentaran una morbilidad duradera ' '".



Complicaciones a largo plazo en sobrevivientes

Existen pocos datos publicados sobre los pacientes recuperados y los resultados a largo plazo
después de la infeccibn por SARS-CoV-2 que ameritd hospitalizacion. Muchas de las
manifestaciones agudas en COVID-19 son similares a los de la sepsis causada por otros patdgenos.
Los estudios en poblaciones de pacientes afectados por virus de la misma familia (SARS y MERS),
sepsis por todas las causas o enfermedad critica general son utiles para orientar sobre los probables
resultados en sobrevivientes".

El sindrome postcuidados intensivos implica deterioro en la cognicion, la salud mental y la funcion
fisica después de una enfermedad critica, se debe a razones multifactoriales, como la gravedad, el
diagndstico de sepsis 0 SDRA, presencia de delirium, inmovilidad, sobresedacion y el no incorporar
de manera precoz al proceso de recuperacion y rehabilitacion a los familiares'®. Aunque el
envejecimiento, la fragilidad fisica preexistente, sintomas psicolégicos (ansiedad, depresion) y el
deterioro cognitivo previo son factores de riesgo, los individuos sin estas circunstancias también
corren el riesgo de sufrir secuelas duraderas™.

Una revision de 28 estudios que incluyé 2820 pacientes sobrevivientes de dos brotes anteriores de
infecciones virales similares a la pandemia actual, el Sindrome respiratorio agudo severo (SARS) y el
Sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS), informa funcion pulmonar alterada (intercambio
gaseoso disminuido y reduccién de volumenes pulmonares) en 27%, menor capacidad de ejercicio
(determinado por distancia en prueba de caminata), altas tasas de Trastorno de estrés
postraumatico (38%), depresion (33%) y ansiedad (30%) a los 6 meses después de la enfermedad,
asi como disminucion en la calidad de vida incluso 12 meses después del alta hospitalaria'®.

Se presentd Deterioro cognitivo en un tercio de los sobrevivientes de insuficiencia respiratoria aguda
o choque cardiogénico/séptico un ano después de la hospitalizacion, manifestado como deficiencias
en la memoria, atencién y funcion ejecutiva (puntajes proporcionales a una lesion cerebral traumatica
moderada) con la consecuente incapacidad para administrar los medicamentos y las finanzas,
dificultad para comprension de lectura y para seguir conversaciones con amigos o familiares. La
reduccion de las interacciones humanas como medida de precaucion para el control de la pandemia
provoca reduccion de la estimulacién cognitiva, la reorientacidn y tranquilidad de los pacientes, lo
que exacerba la presentacion de delirium, un factor de riesgo importante para el deterioro cogitivo®.

La interaccion de las deficiencias fisicas, cognitivas y de salud mental puede conducir a importantes
problemas de dolor crénico, alteraciones del sueho, aparicion o empeoramiento de discapacidad
para actividades instrumentadas de la vida diaria y reduccién de la calidad de vida®*. Sin olvidar las
repercusiones econodmicas, pues hasta un tercio de las personas egresadas por enfermedad grave
estan desempleados a los 60 meses, esto se suma a los costos directos o indirectos de atencién
sanitaria y la pérdida de ingresos para los cuidadores de estos sobrevientes®®. Muchas de estas
secuelas pueden modificarse con un acceso adecuado a programas de rehabilitacion integral con
personal capacitado. Se necesita un seguimiento continuo después del alta para detectar los efectos
de COVID-19 a mediano y largo plazo en sobrevivientes para crear planes de atencion médica que
permitan satisfacer las necesidades de rehabilitacién de estos pacientes %°.

Sindrome Post-COVID



Un sindrome caracterizado por sintomas persistentes y/o complicaciones tardias a largo placo mas
alla de 4 semanas desde el inicio de los sintomas (posterior a este periodo no se ha aislado SARS-
CoV-2 con capacidad de replicacién). Se divide en dos categorias: 1) COVID-19 sintomatico
subagudo o continuo, que incluye sintomas y anomalias presentes de 4 a 12 semanas después del
COVID-19 agudo; y 2) sindrome cronico o post-COVID, que incluye sintomas y anomalias que
persisten mas alla de 12 semanas del inicio del COVID-19 agudo y no atribuibles a diagndsticos
alternativos. El dafio celular, produccidon de citocinas pro inflamatorias y un estado procoagulante
inducido por las infeccion por SARS-CoV-2 pueden contribuir a estas secuelas™>.

La gravedad de la enfermedad durante el COVID-19 agudo (admisién a UCI y/o necesidad de
ventilacibn mecanica) se ha asociado con la presencia o persistencia de sintomas (como disnea,
fatiga, debilidad muscular y trastorno de estrés postraumatico). Se han reportado asociaciones
adicionales entre enfermedad respiratoria preexistente, indice de masa corporal mas alto, edad
avanzada y disnea a las 4-8 semanas de seguimiento, siendo las mujeres mas propensas a
experimentar fatiga y ansiedad/depresion a los 6 meses de seguimiento®.

Discapacidad funcional

Muchos de los sintomas presentados por los sobrevivientes pueden ser la causa de funcionalidad
reducida. Un estudio con 143 pacientes de entre 19 y 84 anos recuperados de COVID-19, encontrd
que el 87.4% de ellos present6 sintomas persistentes (fatiga, disnea, artralgias, dolor toracico) a los
60.3 +/- 13.6 dias del inicio de la enfermedad, causando empeoramiento de la calidad de vida en el
44% de los individuos'®. En sobrevivientes de neumonia adquirida en la comunidad la resolucién de
sintomas y la recuperacion del estado de salud fisico premdrbido en muchos pacientes requieren
mas de 30 dias®.

La disnea es el sintoma persistente mas comun después de COVID-19 agudo con una prevalencia
reportada de 42-66% a los 100 dias de seguimiento, la distancia de caminata de 6 minutos es menor
hasta en una cuarta parte de los pacientes a los 6 meses®’. La necesidad de oxigeno suplementario
debido a la hipoxemia persistente se ha estimado en 6.6% a los 60 dias de seguimiento, asi como
una reduccion en la capacidad de difusion®®. Estas secuelas podrian conducir a deterioro funcional
con discapacidad para realizar actividades de la vida diaria.

La discapacidad funcional reportada en sobrevivientes del sindrome respiratorio agudo severo
(SARS) no esta completamente relacionada con el grado de deterioro en la funcién pulmonar por lo
que otros factores pueden estar asociados'™. Las complicaciones del COVID-19 agudo, como el
accidente cerebrovascular, el dafio hipoxico-anoxico y la mielitis aguda diseminada pueden conducir
a déficits neurologicos persistentes. La miopatia y las neuropatias de enfermedades criticas
resultantes pueden dejar sintomas residuales que continian por semanas o meses®.

Las deficiencias fisicas después de una lesién pulmonar aguda pueden durar meses o afos, por lo
general incluyen contracturas articulares, debilidad y atrofia muscular, asociadas a la duracion del
reposo en cama durante la enfermedad critica, que repercuten en la funcionalidad'. En COVID-19
puede ocurrir miopatia relacionada con el virus o con farmacos (hidroxicloroquina), ademas de la
asociada con enfermedad critica. EI movimiento repetido entre las posiciones supina y prona

aumenta el riesgo de subluxacién del hombro y lesion del plexo braquial 3,
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COVID-19 puede causar danos especificos resultado de la fisiopatologia de infeccion por
coronavirus que se puede exacerbar por la situacion de pandemia que implica unidades hospitalarias
llenas, la necesidad de medidas estrictas de aislamiento, escasez de equipo de proteccion personal,
falta de gente experimentada, con tiempo y coordinacion limitados que pueden impedir la
aplicacién de practicas de atencidon normales en pacientes graves, que han demostrado mejorar
resultados como son minimizar la sedacion, pruebas de respiracion diaria y movilizacién temprana™®.

Trastorno por estrés postraumatico

Hay varias razones por las que la pandemia actual de COVID-19 podria tener consecuencias
psiquiatricas. Tanto la poblacién infectada y no infectada puede ser susceptible a ciertas
experiencias, como ansiedad generalizada, aislamiento social, estrés en trabajadores de salud y el
desempleo o dificultades financieras. Otras experiencias pueden ser especificas de las personas
infectadas con el virus, como la preocupacion por el resultado de su enfermedad, estigma, o los
recuerdos traumaticos de una enfermedad grave.

El trastorno por estrés postraumatico (TEPT) desde su inclusion en el DSM-IIl identifica la
sintomatologia especifica que se desarrolla después de la exposicidon a algun acontecimiento
traumatico (amenaza directa a la vida, lesion fisica grave, violencia sexual y/o presenciar una muerte
inesperada, amenaza o lesién a otra persona). Los sintomas son producto de una respuesta
patologica al estrés, incluyen pensamientos intrusivos, pesadillas, evitar recordatorios del trauma,
culparse a si mismo, ansiedad, irritabilidad, insomnio y problemas de concentracion que no
desaparecen con el tiempo (persisten por un mes 0 mas) 3

Los sintomas del Trastorno por estrés postraumatico (TEPT) son secuelas comunes de eventos
como la pandemia de COVID-19?". Los pacientes ingresados por enfermedad critica experimentan
aislamiento social y temor por sobrevivir, estas exposiciones aumentan el riesgo de desarrollar
ansiedad, depresion y TEPT, sintomas que pueden ocurrir en un 23-38% Yy persistir hasta por 5
afios?. Otros factores estresantes relevantes incluyen la cobertura constante de los medios que
enfatiza las altas tasas de mortalidad, el estigma por la comunidad o familia que culpa a los
sobrevivientes por la propagacion de la enfermedad, el temor de infectar a los seres queridos, la
muerte de familiares cercanos y sentimiento de culpa’ %,

En un estudio de 94 pacientes que estuvieron en la UCI se observaron sintomas de ansiedad,
depresion y postraumaticos en el 23%, 18% y 7% respectivamente. Incluso si las consecuencias
neuropsiquiatricas graves fueran poco frecuentes, por la gran cantidad de personas que se han
contagiado, un nimero considerable de personas en el mundo se verian afectadas®.

En un estudio realizado en China que estudio la incidencia de estrés postraumatico en sobrevivientes
al terremoto de Wenchuan en 2008, encontré que la proporcion de pacientes con estrés
postraumatico a los 6 meses posteriores al evento fue mayor en adultos mayores y en mujeres*.

indice de Barthel para actividades bésicas de la vida diaria

El indice de Barthel evalua las actividades de la vida diaria, fue descrito por primera vez por
Mahoney y Barthel en 1965 para medir el nivel de independencia funcional de las personas con
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enfermedades neuromusculares y musculoesqueléticas, su uso se ha extendido para evaluar la
capacidad para llevar a cabo las actividades cotidianas e indicador prondstico, se ha comprobado su
validez estructural y predictiva, consistencia interna de la version en espanol. Compuesto por 10
elementos (actividades basicas de la vida diaria) que incluyen alimentarse, moverse de la silla a la
cama y regresar, ir al bafio, subir y bajar del bano, bafiarse, caminar sobre una superficie nivelada,
vestirse, subir y bajar escaleras, control intestinal y vesical. Se puntua en incrementos de 5 puntos, la
maxima posible es 100 lo que indica que el paciente es totalmente independiente en el
funcionamiento fisico, 0 indica un estado de postracion en cama totalmente dependiente del
paciente. La prueba tarda aproximadamente 5 minutos en completarse. La informacién se puede
obtener de amigos, familiares y enfermeras®” 4.

El indice de Barthel se puede administrar de 2 formas: evaluacion telefénica y evaluacién presencial.
Algunos estudios han evaluado su aplicacion telefénica y han demostrado alta concordancia entre
ambas formas de evaluacion, se ha observado alta sensibilidad y especificidad para varios puntos de
corte. La evaluacion telefénica del indice de Barthel requiere menos tiempo y es mas factible que
una entrevista presencial en pacientes con discapacidad moderada a grave, proporciona un acceso
mas facil a areas geograficas amplias a un menor costo y es una alternativa en el estudio de
seguimiento a largo plazo cuando es dificil que el paciente visite el centro de atencién médica
repetidamente?®.

Escala de actividades instrumentales de la vida diaria de Lawton

La escala Lawton IADL fue desarrollada por Lawton y Brody en 1969 para evaluar las Actividades de
la vida diaria mas complejas necesarias para vivir en la comunidad. Incluye habilidades como ir de
compras, cocinar y administrar las finanzas para una vida independiente. Debido a que la funcién de
las actividades instrumentadas de la vida diaria generalmente se pierde antes que la funcién de las
actividades basicas de la vida diaria (bafarse, comer, usar el bafio), su evaluacion puede identificar
un deterioro incipiente (fisico, cognitivo o ambos) en el adulto mayor que de otra manera podria
parecer capaz y saludable. La escala tarda de 10 a 15 minutos en administrarse y contiene ocho
items, con una puntuacion resumida de 0 (funcién baja) a 8 (funcién alta). La escala se puede
administrar con un cuestionario escrito 0 mediante entrevista telefénica. El paciente o un familiar o
cuidador con conocimiento pueden proporcionar respuestas. Es apropiado su uso para pacientes
hospitalizados o habitantes de la comunidad*®. La version en espafiol ha sido validada en estudios
de cohorte prospectivos con resultados que confirman excelente confiabilidad y validez, asi como
una sensibilidad moderada-alta al cambio*’

Escala de estado funcional post-COVID (PCFS)

La escala de estado funcional PVFS evalua las limitaciones funcionales relevantes en el paciente
después de un episodio de tromboembolismo venoso. PVFS se centra en las limitaciones en
tareas/actividades habituales y los cambios en el estilo de vida consecuencia de ellas, estableciendo
6 grados. El grado O refleja la ausencia de cualquier limitacion funcional y la muerte del paciente se
registra en el grado D. Desde el grado 1 en adelante, los sintomas, el dolor o la ansiedad estan
presentes en un grado creciente. Se demostré que la concordancia entre observadores de la
evaluacion de la escala es de bueno a excelente con kappas de 0.75 (IC del 95%: 0.58 a 1.0) y 1.0
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(IC del 95-5%: 0.83 a 1.0). Proporcionar un valor de referencia (grado previo de funcionalidad) es
opcional y debe referirse al estado un mes previo al diagnésticozg.

Klok y colaboradores propusieron la adaptacién de la escala PVFS utilizada en pacientes posterior a
tromboembolismo venoso para evaluar funcionalidad en COVID-19 como un método de autoinforme
del paciente sobre su estado funcional con un diagrama de flujo y un cuestionario para evaluar la
recuperacion después de infeccién por SARS-CoV-2, la calificacion esta determinada por la situacién
promedio de la semana pasada previa a la aplicacion, excepto si se evalua en el momento del alta
hospitalaria (se refiere a situacion el dia del alta). Se puede aplicar al momento del egreso, alas 4 y
8 semanas para controlar la recuperacion y a los 6 meses para evaluar las secuelas™.

Se ha demostrado la validez de constructo de la escala en sujetos con COVID-19 en 1939
individuos 3 meses después del inicio de los sintomas, probando que es una herramienta simgle que
se puede utilizar para medir el impacto de los sintomas en el estado funcional de los sujetos ° Para
la version en espafol, un estudio chileno realizé la traduccién y adaptacion transcultural del
instrumento en 29 pacientes que habian sido hospitalizados por diagnéstico de COVID-19 y que se
encontraban en casa al momento de la entrevista, se concluy6 que es conceptual y linguisticamente
equivalente al instrumento original y adecuada para evaluar el estado funcional de personas
infectadas por SARS-CoV-2%.

Escala PCL-5 para Trastorno de Estrés Postraumatico

La Lista Checable de Trastorno por Estrés Postraumatico es una de las escalas autoaplicadas mas
utilizadas en el ambito clinico y de investigacion. Fue desarrollada con base en los criterios
diagndsticos propuestos en la quinta version del DSM, especificamente los criterios B, C, D y E que
se evaluan de 0 (nada) a 4 (extremadamente) segun la intensidad de los sintomas. Existen dos
maneras de conseguir un diagnoéstico de TEPT: 1) calificando los criterios diagndsticos de acuerdo al
DSM-5 por arriba de 2 (moderado), donde es requerido al menos un sintoma del criterio B:
reexperimentacién (reactivos 1 a 5), un sintoma del criterio C: evitacion (reactivos 6 y 7), dos
sintomas del criterio D: alteraciones cognitivas y del estado de animo (reactivos 8 a 14) y dos
sintomas del criterio E: alteraciones en la activaciéon y reactividad (reactivos 15 a 20), o bien; 2)
Sumando la escala global con un punto de corte parcial establecido por arriba de 33. Se analiz6 su
validez y confiabilidad en poblacién mexicana de 18 a 59 anos, mostrando adecuada consistencia
interna y validez convergente apropiada®" *.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El virus SARS-CoV-2 provoca una enfermedad aguda que puede manifestarse por neumonia con un
grado inusual de hipoxia entre los pacientes hospitalizados, intubacion, delirium y muerte mas alta
que las neumonias virales comparables. Sin embargo es incierto hasta qué punto persisten los
efectos multisistémicos en el bienestar de los pacientes después del alta hospitalaria.

Existen pocos datos sobre la recuperacién a largo plazo de pacientes con COVID-19. Trabajos
previos que estudiaron las secuelas del Sindrome de insuficiencia respiratoria aguda grave han
demostrado efectos deletéreos sobre el estado de salud fisica y mental incluso varios meses
después del inicio de la enfermedad. Se ha informado la aparicion de fibrosis pulmonar y debilidad
muscular en pacientes con enfermedad grave que se podria asociar con discapacidad a largo plazo,
sin embargo pocos estudios han evaluado la prevalencia, duracién y gravedad de sintomas fisicos y
psicologicos con su repercusion en la funcionalidad de sujetos mexicanos recuperados que
requirieron hospitalizacion.

La discapacidad en las actividades de la vida diaria se asocia con gastos sanitarios mas
sustanciales, mas riesgo de hospitalizacion e institucionalizacién y mayores tasas de mortalidad.

3. JUSTIFICACION

COVID 19 ha afectado a mas de 170 millones de personas en el mundo’, las manifestaciones van
desde una infeccion asintomatica, hasta sintomas graves que requieren hospitalizacion y ventilaciéon
mecanica®. De acuerdo a los reportes 1 de cada 5 individuos requiere ingreso hospitalario,
aproximadamente el 80% de los pacientes internados sobreviven® .

Los estudios en sobrevivientes de enfermedad grave como infeccidon por virus de la misma familia
(SARS y MERS) reportan deterioro de la funciéon pulmonar (27%), capacidad de ejercicio reducida,
secuelas psicolégicas (ansiedad 30%, depresion 33%, trastorno de estrés postraumatico 38%) y
deterioro cognitivo (33%) a largo plazo (6-12 meses) que conducen a la aparicidn o empeoramiento
de discapacidad para actividades de la vida diaria y decremento en la calidad de vida™ %2024

Estudiar las secuelas a largo plazo de esta patologia es fundamental para comprender la historia
natural completa de la enfermedad, predecir el impacto mas alla de la hospitalizacion y la mortalidad.
La deteccion de nuevas deficiencias al alta hospitalaria y un seguimiento ambulatorio temprano
permitira anticipar y mitigar el riesgo de deterioro de la salud, optimizar el uso de medicamentos,
implementar programas de rehabilitacion integral, mejorar la calidad de vida y reducir los costos de
atencion sanitaria asociado a discapacidad en los pacientes'" %°.

Los resultados de la investigacion permitiran conocer la prevalencia de estrés postraumatico y
discapacidad en pacientes que sobreviven a la infeccion por SARS-CoV-2. Ademas, permitiran
conocer factores asociados al desarrollo de las mismas, permitiendo planear estrategias para su
tratamiento y prevencion.

4. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es la prevalencia de discapacidad y estrés postraumatico en sobrevivientes de COVID-19 que
fueron egresados del servicio de Medicina Interna del Hospital General del CMN La Raza en el
periodo del 10 de octubre de 2020 al 10 de abril de 2021 y qué factores de riesgo estan asociados
con su apariciéon?
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5. HIPOTESIS

La prevalencia de discapacidad y de estrés postraumatico en sobrevivientes de COVID-19
egresados del Hospital General CMN La Raza en el periodo del 10 de octubre de 2020 al 10 de
abril de 2021 es parecida a la reportada a nivel internacional, siendo de 30% y 10%
respectivamente.

6. OBJETIVOS

6.1 Objetivo General
e Conocer la prevalencia de discapacidad y Trastorno de estrés postraumatico en una
cohorte retrospectiva de sobrevivientes de COVID-19 egresados del servicio de Medicina
Interna del Hospital General CMN La Raza y los factores asociados a su aparicion

6.2 Objetivos Especificos

e Conocer la prevalencia de discapacidad para actividades basicas (mediante indice de Barthel)
e instrumentales (Escala Lawton) de la vida diaria en pacientes con COVID-19 que fueron
egresados por mejoria del servicio de Medicina Interna en el periodo del 10 de octubre de
2020 al 10 de abril de 2021.

e Conocer el grado de funcionalidad por escala PCFS de los sobrevivientes de COVID-19 en
una cohorte retrospectiva del servicio de Medicina Interna en el periodo del 10 de octubre de
2020 al 10 de abril de 2021.

e Conocer las caracteristicas demograficas, clinicas y bioquimicas de los pacientes con COVID-
19 que fueron egresados por mejoria del servicio de Medicina Interna en el periodo del 10 de
octubre de 2020 al 10 de abril de 2021.

e Conocer la fuerza de asociacidon que existe entre el estrés postraumatico o discapacidad fisica
y variables como edad, sexo o severidad de la infeccidn.

7. MATERIAL Y METODOS

7.1 Tipo de estudio

Estudio de cohorte retrospectivo, observacional, transversal, analitico para evaluar la prevalencia de
discapacidad y estrés postraumatico en los pacientes con diagndstico de infeccion por SARS-CoV-2
que fueron egresados por mejoria del servicio de Medicina Interna en el periodo del 10 de octubre de
2020 al 10 de abril de 2021 e identificar los factores clinicos, bioquimicos y epidemiolégicos
asociados a su desarrollo.

7.2 Descripcion general del estudio

Se contactara por via telefénica a los pacientes con diagndéstico de infeccion por SARS-COV-2
egresados del servicio del servicio de Medicina Interna por mejoria en el periodo del 10 de octubre
de 2020 al 10 de abril de 2021 para informar el propdsito y contenido del estudio, invitandolos a
participar de manera voluntaria y con posibilidad de retirarse en cualquier momento de él. Previa
obtencién de consentimiento informado (de manera personal o mediante correo electrénico),
ingresaran al estudio pacientes mayores de 18 afnos de edad que hayan sido egresados por mejoria
y cuyo diagndstico de hospitalizacion haya sido infeccion por SARS-CoV-2. Se recabaran datos
epidemioldgicos, clinicos y bioquimicos de su evolucion intrahospitalaria, los dias de estancia y la
presencia de complicaciones. Se realizara mediante entrevista telefonica aplicacion de las escalas
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PFCS, Barthel, Lawton y PCL-5. La informacidn sera recabada en hoja de recoleccion de datos (ver
ANEXO) y posteriormente en una base de datos que sera analizada mediante SPSS.

7.3 Poblacién

Pacientes con diagndstico confirmado de SARS-CoV-2, egresados del servicio de Medicina Interna
del Hospital General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza del
Instituto Mexicano del Seguro Social en el periodo de tiempo comprendido del 10 de octubre de 2020
al 10 de abril de 2021

Para todos los pacientes considerados para la inclusion se realizdé un diagnostico de acuerdo a la
definicion dada por la OMS. Al respecto el diagnodstico se realizé en una persona con confirmacion
de laboratorio independientemente de los signos y sintomas.

7.4 Criterios de Inclusién:

1. Los pacientes deben haber dado su consentimiento para participar en el estudio después de
haber recibido informacién previa adecuada.
2. Pacientes egresados por mejoria después de haber sido hospitalizados por infeccion de
SARS-CoV-2
3. Edad mayor a 18 afos
4. Género indistinto
7.5 Criterios de Exclusién:

1. Imposibilidad para realizar la entrevista via telefonica, por cualquier causa (incluido no tener
numero telefénico o que no nos podamos poner en contacto)

Que ya no tengan seguridad social

Decidan no continuar con la entrevista

Neoplasia conocida activa

Cirugia reciente en los ultimos 15 dias

Que cursen con alguna patologia de nuevo diagnéstico desde su egreso al momento de la
entrevista.

7.6 Criterios de eliminacion:

S

1. Pérdida de seguimiento
2. Que el paciente haya fallecido
7.7 Escalas de aplicacion

Se aplicaran por via telefénica a los pacientes egresados 4 escalas:

7.7.1 El indice de Barthel valora el nivel de independencia del paciente respecto a la realizacién de
algunas actividades basicas de la vida diaria, se asignaran diferentes puntuaciones segun la
capacidad del paciente para llevarlas a cabo. Se valoraran las 10 actividades, asignando segun
corresponda 0, 5, 10 6 15 puntos y se realizara al final la suma.

7.7.2 Escala de Lawton valora la capacidad de llevar a cabo actividades instrumentales o con mayor
complejidad de la vida diaria. Se evaluan 8 actividades, asignando 1 punto a cada una de ellas si se
realizan de manera independiente.
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7.7.3 La Escala de Estado funcional Post-COVID 19 (PCFS) evalua aspectos relevantes de la vida
diaria después de la infeccion para identificar limitaciones funcionales, con 6 grados que van desde 0
(sin sintomas) a 5 (muerte). De acuerdo a la entrevista se asignara la calificacién correspondiente y
se registrara el grado de funcionalidad en que se encuentra el paciente.

7.7.4 La Lista Checable de Trastorno por Estrés Postraumatico (PCL) compuesta por 20 reactivos,
en la que se evaluara el grado de malestar percibido en el ultimo mes mediante la escala que va de 1
(nada en absoluto) a 5 (extremadamente). Se realizara la aplicacion de las preguntas y se registrara
la puntuacién final obtenida.

7.7.5 Datos demograficos. Se registraran los siguientes parametros: edad, sexo, peso, talla,
tabaquismo.

7.7.5 Datos clinicos de su hospitalizacién. Comorbilidades. Biometria hematica, glucosa sérica,
creatinina sérica, albumina sérica, dimero D, fibrindgeno, PCR, ferritina, examen general de orina.
Escalas CURB-65, NEWS2, SOFA, qSOFA, Gasometria arterial. Dias de estancia hospitalaria,
asistencia mecanica ventilatoria, episodios trombéticos u otras complicaciones.

7.7 Anélisis estadistico

Todas las variables se analizaran descriptivamente con los métodos estadisticos adecuados: las
variables categoricas por tablas de frecuencia (que muestran el numero y el porcentaje de pacientes
que caen dentro de una categoria en particular) y las variables continuas por estadistica descriptiva
(media, desviacidon estandar, minimo, mediana, cuartiles y maxima).

Para el analisis bivariado se utilizaran tablas de contingencia para calcular la incidencia acumulada
entre expuestos y no expuestos. Posteriormente, se calculara la razén de incidencias entre los
expuestos y no expuestos para valorar posible asociacion. Para cuantificar la fuerza de asociacion se
calculara la reduccion de riesgo absoluto o riesgo atribuible. Se calcularan intervalos de confianza
para dichas estimaciones y prueba de Chi cuadrado para la significacion estadistica.

Se realizara analisis multivariado con tablas de contingencia estratificadas y regresion logistica
simple para identificar posibles variables modificadoras de efecto o confusoras.

7.8 Célculo del tamafo de muestra:

Lorenzo Tarsitani et al., identificaron una prevalencia de estrés postraumatico de 10.4%, siendo mas
frecuente en mujeres 83% vs hombres 17 % y solo 8% en personas mayores de 65 afios de edad*’.
Mak IW, et al., encontraron una prevalencia de estrés postraumatico en 82.6 % vs 17.4% en mujeres
y hombres respectivamente.**. Zhu S et al., encontraron que la prevalencia de algin grado de
discapacidad en sobrevivientes de COVID-19 fue de 72.7% en aquellos que tuvieron infeccion
severa.

El célculo de tamano de muestra se realizo utilizando el programa EpiDat, version 4.2. Se utilizo la
férmula para contraste de hipétesis para detectar un riesgo relativo de por lo menos 1.3 y se utilizd
como riesgo en expuestos un 72.7% para discapacidad. Esta cifra proporcioné el mayor niumero de
muestra de entre todos los porcentajes de riesgo calculados.
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1-P1  1-P2
2[ P1 + P2 ]

N'= Z1-«/2

In?(1—¢)

Za = valor de Z para un nivel de confianza NC=1-a (Zy 05=1.96).

P1

Riesgo en expuestos = 72.7

P2 = Riesgo en no expuestos = 55.9
Riesgo relativo a detectar = 1.3
Razodn expuestos — No expuestos = 1
Nivel de confianza = 95%

El resultado fue 184 pacientes, 92 pacientes por grupo.

7.9 Variables dependientes

. Definicion Definicion Tipo de Unidad de
Variable . . Escala .
conceptual operacional Variable Medida
P Prueba
estadistica
0. Vivo sin
necesidad de
Situacion clinica rehospitalizacion
Estado clinico S|tua0|9n clinica de del p’amente alos Cualitativa Ordinal . .
un paciente 28 dias de su 1. Vivo y ameritd
egreso rehospitalizacion
2. Muerto
Grado de
f.uncionalidad que U Mann-
Capacidad de cumplir tlengn los e 0: Grado 0 Whitney o t
acciones requeridas pacientes de _ . e 1:Grado 1
Funcionalidad por en el diario vivir, para acuerFio al Cualitativa Ordinal e 2:Grado 2 de student
PCFS mantener el cuerpo y puntaje en la e 3:Grado 3
subsistir escala PCFS e 4:Grado 4
independientemente Ver Anexo 1
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Funcionalidad por
indice de Barthel

Capacidad de cumplir
acciones requeridas
en el diario vivir, para
mantener el cuerpo y
subsistir
independientemente

Funcionalidad de
acuerdo a
puntaje por
indice de Barthel

Ver Anexo 1

0: 100-86
puntos

e 1:85-60 puntos
Cuantitativa e 2:59-40 puntos
Ordinal e 3: 39-20 puntos
e 4:19-0 puntos T de student
e 0: Realiza 0
actividades
e 1:Realiza 1
actividad
e 2: Realiza 2
actividades
e 3: Realiza 3
Capacidad de cumplir actividades
acciones requeridas Funcionalidad de o 4 I.?e.allza 4
en el diario vivir de acuerdo a I actmda@es
Funcionalidad por manera puntaje por Cuantitativa . * S F'Qe.ahza 5
Lawton y Brody independientemente Lawton Ordinal act|V|da.des
y la capacidad de * 6:Realiza 6
relacionarse con e Ver Anexo actividades
medio e 7:Realiza7
actividades
e 8: Realiza 8
- T de student
actividades
Sintomatologia La lista checable
especifica que se de Trastorno por
desarrolla después Estrés
de la exposicién a Postraumético .
Z::rsétgrno por algun fagontecimiento para DSM-5 (PCL Cualitativa Ordinal e 0:0-32 puntos U Mann-
- traumatico 5) establece el
postraumatico o . i .
(exposicién a la diagnéstico con e 1:33-80 puntos Whitney

muerte, lesiones
graves o violencia
sexual)

un punto de corte
parcial por arriba
de 33.
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7.10 Variables independientes

Definicion L _ _
Variable Def|n|c_|on T|p9 de Escala Umd_ad de
operacional Variable Medida
conceptual
Prueba
estadistica
Edad Tiempo transcurrido | Namero de afios Cuantitativ | continua Afos t de Student o
a partir del desde el nacimiento, a U Mann-
nacimiento referidos en el ) Whitney
expediente clinico. discreta
Sexo Condicion organica | Caracteristicas Cualitativa Nominal 0: Mujer Chi cuadrada
determinada por los | bioldgicasy
caracteres sexuales | anatémicas que
primarios y determinan al ser 1: Hombre
secundarios. humano como
hombre o mujer.
Diabetes Grupo de Antecedente de Cualitativa | Nominal 0: Ausente Chi cuadrada
mellitus alteraciones diabetes mellitus o
metabdlicas determinacion de
caracterizado por HbA1c>6.5% en el 1: Presente
hiperglucemia expediente
debido a defectos electrénico.
en la secrecion y/ o
accion de la
insulina
Hipertension Es una enfermedad | Tension arterial Cualitativa Nominal 0: Ausente Chi cuadrada
arterial crénica >140/90 mmHg, en
sistémica caracterizado, por mas de 2
el aumento presién | determinaciones 1: Presente
de sanguinea. aisladas en el
expediente clinico.
Cardiopatia Antecedente Antecedente de Cualitativa Nominal 0: Ausente Chi cuadrada
isquémica médico de alguno de los
cardiopatia espectros clinicos del
isquémica a cardiopatia 1: Presente
isquémica referidos
en el expediente.
0: G2
. ) o . 1: G3a
Enfermedad Deterioro de la Tasa de filtrado Cualitativa | Ordinal 2 G3b U Mann-
renal cronica funcién renal por glomerular estimada ‘ Whitney
mas de 3 meses <60 ml/min por mas 3:G4
de 3 meses. Referida 4: G5
en el expediente y
estadificado acorde
los criterios KDIGO
2012.Ver Anexo 1.
Dias de Numero de dias Numero de dias Cuantitativ | Continua | 1,2,3,4,5,6, | tde Studento
sintomatologia desde que iniciaron | desde inicio de los a etc. U Mann-
los sintomas del sintomas referido en Whitney
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Veronica
Texto escrito a máquina
7.10 Variables independientes 


padecimiento actual
que culmind en la
hospitalizacion.

el expediente hasta el
dia de
hospitalizacion.

PaO2/Fi02 indice que permite indice obtenido Cuantitativ. | Continua Razoén t de Student o
evaluar la severidad | mediante gasometria | a U Mann-
de la insuficiencia arterial y FiO2 al Whitney
respiratoria ingreso del paciente y

obtenida mediante
datos del expediente.

Sequential Escala utilizada Puntuacién SOFA Cualitativa | Ordinal 0: 0-1 pts. U Mann-

Organ Failure para calcular la calculada a partir de Whitney

Assessment probabilidad de datos del expediente

(SOFA) muerte durante la y al ingreso del 1:2-3 pts.
hospitalizacion en paciente a
pacientes con hospitalizacion. Ver A
sospecha de Anexo 1. 2:4-5pts.
infeccion.

3: 6-7 pts.
4: 8-9 pts.
5:10-11 pts
6: 12-14 pts.
7: 214 pts.

gSOFA (Quick Escala utilizada Puntuacién SOFA Cualitativa | Ordinal 0: 0-1 pts. U Mann-

SOFA) Score for | para calcular la calculada a partir de Whitney

Sepsis probabilidad de datos del expediente
muerte y al ingreso del 1:1-2 pts.
intrahospitalaria en | paciente a
pacientes con hospitalizacion.
sospecha de
infeccion

Ver Anexo 1.

Escala National | Escala utilizadapara | Puntuacion NEWS Cualitativa | Ordinal 0: 0-4 pts. U Mann-

Early Warning identificar pacientes | calculada mediante Whitney

Score (NEWS) 2 | enriesgo de datos del expediente
complicaciones y al ingreso del 1:3ptsen
durante su paciente a cualquier rubro
hospitalizacion. hospitalizacion.

2: 5-6 pts.
Ver Anexo 1.
3: 27 pts.

CURB-65 Escala utilizada Puntuacion CURB-65 | Cualitativa | Ordinal 0: 0 pts U Mann-
para estimar la calculada mediante Whitney
probabilidad de datos del expediente
muerte en y al ingreso del 1:1pts
pacientes con paciente a
neumonia ac_iqumda hospitalizacion. 2:2 ps.
en la comunidad.

Ver Anexo 1. 3: 3 pts.
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4: 24 pts.

Asistencia Terapia de soporte Presencia de AMV Cualitativa Nominal 0. No Chi cuadrada
mecénica respiratorio que durante la
ventilatoria consiste en hospitalizacion 1 si
conectar a un !
paciente a un
ventilador para
mantener su
oxigenacién
0. No
. . . . . . 1 Si .
Lesion renal Presencia de lesion | Elevacion de 0,3 Cualitativa | Nominal Chi cuadrada
aguda renal aguda durante | mg/dL por mas de48
la hospitalizacion hrs durante la
hospitalizacion.
Clasificacion Escala que clasifica | Puntuacién AKIN Cualitativa Ordinal 1: Estadio 1 U Mann-
AKIN para la severidad de la calculada mediante Whitney
lesién renal lesién renal aguda. datos del expediente )
aguda y al momento del 2: Estadio 2
diagnostico de lesion
_renal aguda, aI_ 3: Estadio 3
ingreso del paciente
a hospitalizacion o
durante su
hospitalizacion.
Ver Anexol.
Creatinina Medicion del Mediante Cuantitativ | Continua | mg/dL t de Student o
sérica producto de determinacion de a U Mann-
desecho del laboratorio reportada Whitney
metabolismo en expediente clinico
muscular normal, y expresada en
eliminado mg/dL. al ingreso del
ampliamente por el | paciente a
rifidn y que se eleva | hospitalizacion.
en procesos
patolégicos de este.
Proteina C Proteina plasmatica | Niveles de proteina c | Cuantitativ | Continua | mg/dL t de Student o
reactiva circulante, que reactiva expresada a U Mann-
aumenta sus en mg/dl al ingreso. Whitney
niveles en
respuesta a la
inflamacion
(proteina de fase
aguda).
Procalcitonina Prohormona de la Niveles de Cuantitativ | Continua | ng/dl t de Student o
calcitonina, que procalcitonina a U Mann-
aumenta sus expresada en ng/dl al Whitney

niveles en
infecciones
bacterianas
severas.

ingresoy alos 7
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Deshidrogenasa | Enzima que se Niveles de Cuantitativ | Continua | mg/dl t de Student o

lactica encuentra en la deshidrogenasa a U Mann-
sangre y otros lactica expresada en Whitney
tejidos del cuerpoy | mg/dl, al ingreso
que participa en la
produccioén de
energia en las
células.

Dimero D Producto de Niveles de dimero D Cuantitativ | Continua | mg/dl t de Student o
degradacion de la expresado en mg/dl, a U Mann-
proteina fibrina al ingreso Whitney
detectado cuando
el trombo, en un
proceso de
coagulacién, es
proteolizado por la
plasmina.

Leucocitos Tipo de célula Conteo de leucocitos | Cuantitativ | Continua | Cantidad/mm3 | t de Student o
sanguinea que se expresada en miles, a U Mann-
produce en la al ingreso Whitney
médula 6sea y se
encuentra en la
sangre y el tejido
linfatico.

Linfocitos Tipo de célula Conteo absoluto de Cuantitativ | Continua Cantidad/mm3 | t de Student o
sanguinea que se linfocitos expresada a U Mann-
produce en la en miles, al ingreso Whitney
médula 6sea y se
encuentra en la
sangre y el tejido
linfatico.

Estancia Dias que un Numero de dias que Cuantitativ | Continua | Dias t de Student o

hospitalaria paciente permanece un a U Mann-
permanece paciente Whitney
hospitalizado hospitalizado, que va

desde el dia de
ingreso hasta el dia
en que finaliza el
motivo de
hospitalizacion, ya
sea por mejoria o por
muerte.
Desenlace final Forma en la que Finalizacién del Cualitativa Nominal 0: Egreso sin Chi cuadrada

acabe o se resuelve
la hospitalizacion
ylo enfermedad de
un paciente

motivo de
hospitalizacion.

oxigeno

1: Egreso con
oxigeno
suplementario

22



8 Aspectos éticos:

El protocolo fue concebido de acuerdo con las normas éticas, el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud y la Declaracion de Helsinki, promulgada en
Finlandia en junio de 1964, y enmendada por la 29% Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japdén, en
octubre de 1975, 35% Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, en octubre de 1983, 412 Asamblea
Médica Mundial, Hong Kong, en septiembre de 1989, 482 Asamblea General Somerset West,
Sudafrica, en octubre de 1996, 522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, en octubre del 2000.
Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002, nota de
Clarificacién, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004. 59% Asamblea General,
Seul, Corea, en octubre del 2008 y la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, en octubre del 2013 y
se sometera a la autorizacion del comité local de investigacidn y ética. Por las caracteristicas del
protocolo de investigacion, se considera ser un estudio con riesgo minimo de acuerdo al Articulo 17
de la Ley General de Salud contenida en la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
en materia de Investigacion para la Salud en seres humanos, titulo V y VI publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 6 de enero de 1987.

La informacion e identidad de los pacientes sera conservada bajo confidencialidad de acuerdo al
Articulo 19 de dicha Ley Federal tomando las medidas administrativas, técnicas y fisicas para
mantener la seguridad, por lo cual la informacion obtenida de la revision de cada expediente clinico
sera registrada en una hoja de recoleccion de datos realizado ex profeso para este estudio. Se
asignara un codigo de identificacion al paciente conformado por las iniciales y un numero compuesto
por 3 cifras acorde al orden en que los participantes acepten colaborar y se incluyan en el estudio,
iniciando por 001. Todos los datos obtenidos se mantendran en forma confidencial con acceso a
ellos unicamente por el grupo de investigadores.

Como parte de los riesgos de participar no se realizaran intervenciones médicas adicionales, sin
embargo los pacientes podrian presentar reacciones fisicas o psicologicas al recordar una
experiencia estresante. Todos los pacientes deberan haber firmado consentimiento informado antes
de ser incluidos al estudio.

No existe ningun conflicto de interés. Como parte de los beneficios para los participantes, el
seguimiento ambulatorio permitira identificar si se presentan efectos desfavorables de la enfermedad
a largo plazo, todos los pacientes recibiran atencién médica en caso de detectarse algun problema
psiquiatrico y/o discapacidad. En caso de detectar cualquier anormalidad psiquiatrica o discapacidad
se otorgara cita al paciente en la consulta externa de la Unidad Hospitalaria para continuar con su
manejo por parte de los investigadores responsables. En caso de detectarse un padecimiento que
requiera atencién urgente se canalizara al paciente a urgencias de la unidad Hospitalaria participante
para otorgar la atencion pertinente.

9 Recursos fisicos, humanos y financieros:
Fisicos: Equipo de computo personal, hojas, papel, software, teléfono.

Humanos: Investigadores Dr. Juan Carlos Hernandez, Dr. Jorge Orozco Gaytan. Dra. Maria
Guadalupe lIris Palacios Hernandez, Dra. Karina Michelle Serratos Villafuerte
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Financieros: Ninguno

10 Normatividad

El presente protocolo se apega al “Procedimiento para la evaluacién, registro, seguimiento,
enmienda y cancelacion de protocolos de investigacion presentados ante el comité nacional de

investigacion”.

11 Cronograma de actividades

ANO

2021

MES

JUL

AGO

SEP

OCT

NOV

DIC

ENE

FEB

Delimitacion del tema a
estudiar

Investigacion bibliogréafica

Elaboracion de protocolo
hasta presentacion a Comité

Revision del protocolo por el
Comité de Investigacion

Registro del numero de
protocolo

Recoleccion de muestra

Reclutamiento y vaciado de
datos al SPSS. Analisis de
datos

Discusion de resultados y
conclusiones

Presentacion final del trabajo
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12 Resultados

Se entrevistd a 171 pacientes egresados por mejoria del servicio de Medicina Interna
en quienes se confirmo diagnostico de COVID-19. La edad media fue de 57 +/- 15
afnos. 55% de los participantes fueron hombres. El promedio de dias desde el egreso

hasta la entrevista fue de 144 +/- 59 dias.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas y demograficas

Total de participantes N=171

Sexo Femenino (45.02%)
Edad
Media (anos) 57 (Rango 23-90 anos)
<50 54 (31.5%)
50-60 40 (23.3%)
> 60 77 (45.02%)

Antecedente de tabaquismo

47 (27.4%)

Comorbilidades previas

Ninguna 58 (33.9%)
1 53 (30.9%)
2 0o mas 60 (35.08%)
Numero de dias con sintomas hasta el 8.76 +/- 5.4
ingreso
PaO2/FiO2 al ingreso
Media 197.12
201-300 98 (57.3%)
101-200 65 (38.01%)
<100 8 (4.67%)
Estancia hospitalaria
Media (dias) 11.39 +/-7
1-13 dias 106 (61.98%)
> 14 dias 65 (38.01%)
Ventilacion mecanica
Si 2 (1.16%)
No 169 (98.83%)

Episodio tromboético al ingreso o
durante la hospitalizacion
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Si 6 (3.5%)

No 165 (96.4%)

Lesién renal al ingreso o durante la
hospitalizacién

Si 44 (25.7%)

No 127 (74.26)

94 pacientes (55%) presentaron al menos una limitacidn para realizar actividades
instrumentadas de la vida diaria (AIVD medido por escala de Lawton) y 72 pacientes
(42%) reportaron incapacidad para realizar alguna actividad basica de la vida diaria

(ABVD medido por Escala de Bathel).

Tabla 2. Resultados de discapacidad y Estrés postraumatico

Porcentaje de discapacidad (IC 95%)

1 o0 mas limitaciones AlIVD

54.9% (48-60)

Dependencia leve ABVD

32.74% (26-37)

Dependencia moderada ABVD

5.84% (2-7)

Dependencia severa ABVD

3.5% (2.7-9.3)

Porcentaje de estrés postraumatico

21.05% (15-26)

Los resultados mostraron asociaciones de moderadas a fuertes, siendo el V de
Cramer 0,56 para la asociacion entre una o mas limitaciones de IADL y al menos
dependencia moderada, 0,39 para la asociacidén entre una o mas limitaciones de IADL
y Trastorno de estrés postraumatico clinicamente probable, y 0,33 para la asociacion
entre al menos dependencia moderada y Trastorno de estrés postraumatico (todos p

<0,005).

Tabla 3. Relacidn entre al menos una limitacion para AlVD y Dependencia moderada

Lawton <8 Lawton 8 Total
Barthel 40-59 SI 10 0 10
Barthel diferente a | 86 75 161
40-59
Total 96 75 171

Tabla 4. Relacion entre una o mas limitaciones para AlIVD y Trastorno de estrés

postraumatico clinicamente probable
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Lawton <8 Lawton 8 Total
TEPT positivo 29 7 36
TEPT negativo 67 68 135
Total 96 75 171
Tabla 5. Relacion entre dependencia moderaday TEPT

Barthel 40-59 Barthel diferente | Total
TEPT positivo 3 33 36
TEPT negativo 7 128 135
Total 10 161 171

Las razones de riesgo para informar al menos una limitacion de AIVD aumentaron en
los grupos de mayor edad, en particular en los supervivientes mayores de 60 afios

(RR 2.5), en mujeres (RR 1.82), en aquellos con 2 o0 mas comorbilidades (RR 1.97) y
en sobrevivientes de SDRA moderado y grave (1.45).

Tabla 6. Relacion entre alguna limitacion para AIVD y edad

Lawton <8 Lawton 8 Total
<50 15 39 54
50-60 25 15 40
> 60 56 21 77
Total 96 75 171
Tabla 7. Relacion entre alguna limitacion para ABVD y edad
Barthel <95 Barthel 100 Total
<50 11 48 59
50-60 13 25 38
> 60 47 27 74
Total 71 100 171
Tabla 8. Relacidn entre alguna limitacién para AIVD y sexo
Lawton <8 Lawton 8 Total
Mujer 46 31 77
Hombre 50 44 94
Total 96 75 171
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13 Conclusiones
En el estudio se encontré una prevalencia considerable de limitaciones funcionales vy
dependencia, asi como Trastorno de estrés postraumatico en los sobrevivientes de COVID-19
posterior al alta hospitalaria. La gravedad de la enfermedad fue un factor de riesgo
independiente importante para todos los resultados. La edad fue un factor de riesgo adicional
para los resultados de la discapacidad, pero fue un factor protector para desarrollo de estrés
postraumatico.

Las caracteristicas demograficas y clinicas de la poblacién del estudio fueron comparables a
otros informes sobre estos pacientes. Solo en los modelos no ajustados el riesgo relativo de
tener una o mas limitaciones de las AIVD fue claramente elevado en los supervivientes con
comorbilidades. En todos los grupos de edad, tener un curso severo de Covid-19 se asocio con
un mayor numero de limitaciones de IADL autoinformadas.

El presente estudio tiene limitaciones. Primero, los datos de referencia para los resultados
analizados aqui no estaban disponibles. Debido a esto, no podemos descartar que los pacientes
tuvieran discapacidad o ansiedad antes de contraer COVID-19; de hecho, tener una
discapacidad puede haber hecho que las personas sean mas vulnerables a Ia
enfermedad. informacion inicial sobre la comorbilidad es lo mas cercana a la discapacidad
inicial y los efectos de la gravedad de la enfermedad sobre los resultados se mantuvieron
constantes cuando se ajustd por la comorbilidad inicial en nuestro analisis. Los pacientes
autoinformaron los datos de resultado debido a la falta de opciones para la medicidn objetiva,
por tanto, los supervivientes pueden haber subestimado o sobreestimado sus capacidades
fisicas.

A pesar de estas limitaciones, hay varias recomendaciones que pueden derivarse de nuestros
hallazgos. En primer lugar, es necesario aumentar la conciencia sobre las posibles
consecuencias funcionales y psicologicas de Covid-19 entre los pacientes, los profesionales
sanitarios y los responsables de las politicas sanitarias. Las intervenciones tempranas
de rehabilitacién psicolégica y pulmonar que incluyen movilizacion y ejercicio que han sido
investigados en otras condiciones de salud podrian ser efectivos e importantes para cumplir con
los objetivos terapéuticas; en consecuencia, su aplicacion (ademas de los tratamientos
farmacolégicos) debe estudiarse en la poblacion de pacientes con Covid-19, particularmente
aquellos con enfermedad grave.
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14. ANEXOS
ANEXO 1: INDICE DE BARTHEL

ACTIVIDAD DESCRIPCION PUNTAJE
Incapaz 0
COMER Necesita ayuda para cortar, usar condimentos,
etc. 5
Independiente 10
Incapaz, no se mantiene sentado 0
Necesita ayuda importante, puede estar sentado 5
TRASLADARSE ENTRE LA CAMA'Y
LA SILLA Necesita algo de ayuda (pequeia ayuda fisica o
verbal) 10
Independiente 15
Necesita ayuda con el aseo personal 0
ASEQ PERSONAL Independiente para lavarse la cara, manos,
peinarse, afeitarse 5
. 0
Dependiente
USO DEL RETRETE Necesita alguna ayuda, pero puede hacer algo
solo 5
Independiente (entrar, salir, limpiarse y vestirse) 10
3 Dependiente 0
BANARSE
Independiente 5
0
Inmovil
5
Independiente en silla de ruedas en 50 metros
DESPLAZARSE Anda con pequena ayuda de una persona (fisica
o verbal) 10
Independiente al menos 50 metros, con cualquier
tipo de muleta, excepto andadora
15
Incapaz 0
SUBIR Y BAJAR ESCALERA
Necesita ayuda fisica o verbal 5
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Independiente para subir y bajar 10
0
Dependiente
Necesita ayuda, pero puede hacer la mitad sin
VESTIRSE Y DESVESTIRSE ayuda 5
Independiente, incluyendo botones, cremalleras,
cordones
10
Incontinente (o necesita la administracién de
enema) 0
CONTINENCIA FECAL . .
Accidente excepcional (uno/semana) 5
Continente 10
Incontinente 0
CONTINENCIA URINARIA Accidente excepcional (max uno/dia) 5
Continente durante al menos 7 dias 10
PUNTUACION

Grado de funcionalidad por indice de Barthel

Independiente: 100-86 puntos
Dependiente leve: 85-60 puntos
Dependiente moderado 59-40 puntos
Dependiente grave 39-20 puntos

En custodia 19-0 puntos

ANEXO 2: ESCALA DE LAWTON Y BRODY DE ACTIVIDADES INTRUMENTALES DE LA VIDA

DIARIA
ftem Aspecto a evaluar PUNTAJE
Capacidad para usar el teléfono:
1 - Utiliza el teléfono por iniciativa propia 1
- Es capaz de marcar bien algunos numeros familiares 1
- Es capaz de contestar el teléfono, pero no de marcar 1
- No es capaz de usar el teléfono 0
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Hacer compras:

) - Realiza todas las compras necesarias independientemente
- Realiza independientemente pequefias compras

- Necesita ir acompanado para hacer cualquier compra

- Totalmente incapaz de comprar

O O O -~

Preparacién de la comida

%) - Organiza, prepara y sirve las comidas por si solo adecuadamente

- Prepara adecuadamente las comidas si se le proporcionan los ingredientes
- Prepara, calienta y sirve las comidas, pero no sigue una dieta adecuada

- Necesita que le preparen y sirvan las comidas

O O O -~

Cuidado de la casa

- Mantiene la casa solo o con ayuda ocasional (para trabajos pesados)

- Realiza tareas ligeras, como lavar los platos o hacer las camas

- Realiza las tareas ligeras, pero no puede mantener un adecuado nivel de limpieza
- Necesita ayuda en todas las labores de la casa

- No participa en ninguna labor de la casa

O A a a0

Lavado de la ropa

S - Lavar por si solo toda su ropa
- Lava por si solo pequenas prendas
- Todo el lavado de ropa debe ser realizado por otro

o -

Uso de medios de transporte

- Viaja solo en transporte publico o conduce su propio coche

6 - Es capaz de coger un taxi, pero no usa otro medio de transporte

- Viaja en transporte publico cuando va acompafiado por otra persona
- Sdlo utiliza el taxi o el automévil con ayuda de otros

- Novigja

OO = A

Responsabilidad sobre la medicacion

- Es capaz de tomar su medicacion a la hora y con la dosis correcta
- Toma su medicacion si la dosis le es preparada previamente
- No es capaz de administrarse su medicacion

Capacidad de utilizar el dinero

8 - Se encarga de sus asuntos econémicos por si solo
- Realiza las compras de cada dia, pero necesita ayuda en las grandes compras
- Incapaz de manejar su dinero

PUNTUACION

ANEXO 3: CUESTIONARIO PCF5

1. SOBREVIDA Sl | NO

¢ El paciente ha fallecido después del diagnéstico de COVID 19?
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2. CUIDADO CONSTANTE

¢ Requiere cuidados constantes? (alguien mas debe estar a su disposicion)

3. ACTIVIDADES DIARIAS DE LA VIDA

(ayuda fisica, instruccion verbal o supervision por otra persona)

¢ Es esencial la asistencia para comer?

¢ Es esencial la asistencia para usar el bafio?

¢ Es esencial la asistencia para la rutina de Higiene diaria?

¢ Es esencial la asistencia para caminar?

4. ACTIVIDADES INSTRUMENTALES DE LA VIDA DIARIA

(ayuda fisica, instruccion verbal o supervision por otra persona)

¢ Es esencial la asistencia para las tareas domésticas basicas que son importantes para
la vida? (preparar comida, lavar trastes, sacar la basura, se excluyen tareas que no
necesitan ser realizadas todos los dias)

¢ Es esencial la asistencia para viajes locales? (conducir o utilizar el transporte publico)

¢ Es esencial la asistencia para compras locales?

5. PARTICIPACION EN ROLES SOCIALES

¢ Es esencial adaptar actividades o tareas en el hogar, trabajo, estudio porque usted no
puede realizarlas por si mismo?

(cambio de nivel de responsabilidad, cambio de horario en trabajo, cambio en la
educacion)

¢ Necesita usted ocasionalmente evitar o reducir actividades en el hogar, trabajo o
estudio, o necesita extenderlas a lo largo del tiempo?

¢ Ya no puede cuidar bien de sus seres queridos como antes?

Desde el diagnéstico de COVID-19 ¢ ha habido problemas en sus relaciones o se ha
aislado?

¢ Esté restringida su participacion en actividades sociales y de ocio?

6. LISTA DE CHEQUEO DE SINTOMAS

¢ Presenta sintomas por los cuales se deben evitar, reducir o extender las tareas o
actividades habituales a lo largo del tiempo?

¢ Presenta usted algun sintoma, resultante de COVID-19 sin experimentar limitaciones
funcionales?

¢ Tiene usted problemas para relajarse o experimente el COVID-19 como un trauma?
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ANEXO 4. FLUJOGRAMA CUESTIONARIO PCF5

¢Puede usted vivir solo sin ninguna asistencia de otra persona?
Por ejemplo: es capaz de comer, caminar, usar el bafio y manejar rutinas diarias de higiene de manera independiente.

¥

¢Hay tareas/actividades en el hogar o en el trabajo las cuales ya no
es capaz de realizar por si mismo?

T
No

v

¢Sufre usted de sintomas, dolor,
depresion o ansiedad?

¥

tiempo?

¢Necesita usted evitar o reducir
tareas/actividades o extender estas en el

¢Como era su estado funcional antes del COVID 19? (opcional)

o R L b | o

1
No

Grado 0 Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4
Sin limitacion Limitacion Limitacion Limitacion Limitacion
funcional funcional funcional funcional funcional
insignificante leve moderada severa
ANEXO 5: ESCALA PCL-5
EN EL MES PASADO, EN EL ULTIMO MES, NADA N POCO MODERADAME BASTANTE EXTREMADAM

¢ CUANTO LE MOLESTO:

NTE

ENTE

¢ Recuerdos repetidos, perturbadores y no deseados

de la experiencia estresante?

¢ Suenos repetidos e inquietantes de la experiencia

estresante?

¢ De repente se siente o actiia como si la experiencia
estresante estuviera sucediendo de nuevo (como si

realmente estuviera alli reviviéndola)?
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¢, Se siente muy molesto cuando algo le recordé la
experiencia estresante?

¢ Tiene reacciones fisicas fuertes cuando algo le
recordo la experiencia estresante (por ejemplo,
latidos del corazén, dificultad para respirar,
sudoracion)?

¢ Evita recuerdos, pensamientos o sentimientos
relacionados con la experiencia estresante?

¢ Evita recordatorios externos de la experiencia
estresante (por ejemplo, personas, lugares,
conversaciones, actividades, objetos o situaciones)?

¢ Tiene problemas para recordar partes importantes
de la experiencia estresante?

¢ Tiene fuertes creencias negativas sobre usted
mismo, otras personas o el mundo (por ejemplo,
tener pensamientos como: soy malo, hay algo muy
mal en mi, no se puede confiar en nadie, el mundo
es completamente peligroso)?

¢,Culparse a si mismo o a otra persona por la
experiencia estresante o lo que sucedié después?

¢ Tiene fuertes sentimientos negativos como miedo,
horror, ira, culpa o vergiienza?

¢ Pérdida de interés en actividades que solia
disfrutar?

¢ Te sientes distante o aislado de otras personas?

¢, Tiene problemas para experimentar sentimientos
positivos (por ejemplo, no puede sentir felicidad o
tener sentimientos de amor por las personas
cercanas a usted)?

¢, Comportamiento irritable, arrebatos de ira o
actuando agresivamente?

¢, Tomando demasiados riesgos o haciendo cosas
que podrian causarle dafo?

¢ Estar "sobre alerta" o estar atento o en guardia?

¢, Se siente nervioso o se asusta facilmente?

¢ Tiene dificultad para concentrarse?

¢, Problemas para conciliar el suefio o permanecer
dormido?
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La lista checable de Trastorno por Estrés Postraumatico para DSM-5 (PCL 5) establece el diagnéstico con un punto de corte
parcial por arriba de 33.

<32: Sin Trastorno por estrés postraumatico.

>33: Con Trastorno por estrés postraumatico.

ANEXO 6: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
UMAE H. GENERAL “DR. GAUDENCIO GONZALEZ GARZA”
CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”
DEPARTAMENTO DE MEDICINA INTERNA

ID PACIENTE (Iniciales y numero asignado al ingreso):

FECHA:

EDAD:
1.

Estado clinico:

SEXO: (M) (F)

0: Vivo sin necesidad de

1: Vivo y amerité

rehospitalizacion rehospitalizacion 2: Muerto
2. Funcionalidad Escala PCFS:
| 0: Grado o | 1: Grado 1 | 2: Grado 2 | 3: Grado 3 | 4: Grado 4
3. Funcionalidad indice de Barthel (actividades basicas):
| 0: 100-86 puntos | 1: 85-60 puntos | 2: 59-40 puntos | 3: 39-20 puntos | 4: 19-0 puntos
4. Funcionalidad Escala Lawton y Brody /actividades instrumentadas):
0: Realiza o actividades | 1: Realiza 1 actividad 2: Realiza 2 actividades | 3: Realiza 3 actividades
4: Realiza 4 actividades | 5: Realiza 5 actividades | 6: Realiza 4 actividades | 7: Realiza 4 actividades
8: Realiza 8 actividades
5. Trastorno por Estrés Postraumatico:
0: 0-32 puntos 1: 33-80 puntos
6. Comorbilidades:
Diabetes mellitus 1. Presente
0.
Ausente
Hipertension arterial sistémica 0. 1. Presente
Ausente
Cardiopatia isquémica o. 1. Presente
Ausente
Enfermedad renal crénica 0: <G2 1: G3a 2:G3b | 3: 4: G5
G4
7. Dias de sintomatologia:
8. Pa02/Fi02:
9. Puntaje SOFA:
0: 0-1-pts 1: 2-3 pts 2: 4-5pts 3: 6-7 pts
4: 8-9 pts 5:10-11 pts 6: 12-14-pts 7: > 14 pts
10. Escala qSOFA:
0: 0 pts | 1: 1 pts | 2: 2 pts
11. Escala NEWS 2:
0: 0-4- pts 1: 3 pts en cualquier 2: 5-6pts 3:=7pts
rubro
12. CURB-65:
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[ 0: opts 1:1pts | 2: 2 pts | 3: 3 pts 4: >4 pts
13. Asistencia mecanica ventilatoria:
| 0: No | 1: St |
14. Lesion renal aguda:
[ 0: No | 1: S |
15. Clasificacion AKIN para Lesion renal aguda:
| 0: Estadio 1 | 1: Estadio 2 | 2: Estadio 3 |
16. Estudios de laboratorio
Creatinina sérica: Glucosa sérica Plaquetas Leucocitos:
mg/dL mg/dL mil mil
Linfocitos Proteina C Reactiva: | Procalcitonina: DHL
mil mg/dl ng/dL mg/dL
DimeroD
mg/dL

17. Dias de estancia hospitalaria:
18. Desenlace final:

o: Egreso sin oxigeno 1: Egreso con oxigeno
suplementario

39



ANEXO 7: CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
@ Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

IM$ Carta de consentimiento informado para participacion en

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:
Numero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar

en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

protocolos de investigacion (adultos)

Prevalencia y Factores de Riesgo de discapacidad y estrés postraumatico en adultos
sobrevivientes de COVID-19 egresados de un hospital de tercer nivel de atencién.

Justificacion.- La enfermedad provocada por el virus SARS COV-2 (COVID-19) ha
afectado a gran parte de la poblacién en todo el mundo, la mayoria se ha recuperado de
la infeccién aguda, sin embargo, algunas personas que necesitaron atencion hospitalaria
pueden seguir con molestias después de semanas o meses, tener dificultad para
realizar actividades, presentan cambios en el estado de animo como depresiéon o
ansiedad o desarrollan trastorno de estrés postraumatico (una enfermedad que algunas
personas presentan después de un dafio fisico o mental grave que puede incluir
pesadillas, miedo o recuerdos molestos). Existe poca informacion sobre el numero de
personas que continlian con problemas fisicos o mentales después un largo periodo de
tiempo, cuanto pueden durar estos problemas y la razén por la que se producen; su
identificacion nos puede ayudar a mejorar la atencion de los pacientes.

Objetivo.- Conocer cuantos de los pacientes que estuvieron hospitalizados en el Servicio
de Medicina Interna del Hospital General CMN La Raza tienen discapacidad fisica y/o
estrés postraumatico y conocer las caracteristicas que pueden estar relacionadas con
su desarrollo.

El Instituto Mexicano del Seguro Social le hace una cordial invitacién a participar en este
estudio. Usted puede participar en este estudio si es mayor de 18 afios de edad, estuvo
hospitalizado con diagnéstico de infeccion por SARS-COV-2 y fue dado de alta por
mejoria. Usted no puede participar si se conoce con cancer activo o si se le ha
realizado una cirugia reciente en los ultimos 15 dias.

Si usted acepta participar, se obtendra informacién de su expediente médico que incluye
datos como edad y género, sus antecedentes médicos, manifestaciones de la
enfermedad, exploracion fisica, resultado de prueba para SARS-CoV 2 y estudios de
sangre, que serviran para evaluar el estado de salud en las que llegdé al hospital, el
curso de la enfermedad durante su estancia y complicaciones en caso de presentarlas.

Si usted cumple con los requisitos para entrar al estudio se le realizara una entrevista por
via telefénica para la aplicacion de 4 cuestionarios, que tardara alrededor de 30 minutos:

- El indice de Barthel mide la capacidad que tiene usted actualmente para
realizar algunas actividades basicas para la vida diaria en comparacion con la
capacidad que tenia un mes antes de enfermar de COVID-19.

- La Escala de Lawton y Brody mide la capacidad que tiene usted para realizar
actividades necesarias para vivir en comunidad como ir de compras, cocinar o
administrar dinero en comparacion con la capacidad para realizar estas
actividades un mes antes de enfermar de COVID-19.

- La Escala de Estado funcional post-COVID 19 mide la capacidad y el nivel de
dificultad para realizar actividades cotidianas y los cambios de comportamiento
como resultado de esta enfermedad en comparacion con el estado un mes
antes de enfermar de COVID-19.

- La lista checable de Trastorno por Estrés Postraumatico mide si usted tiene
molestias fisicas o problemas emocionales (como pesadillas o recuerdos
repentinos) después de padecer esta enfermedad y la intensidad de ellos.

No se realizaran intervenciones médicas agregadas como parte de este estudio, sin
embargo usted podria tener molestias fisicas o psicolégicas al recordar el momento en
que enfermd y estuvo hospitalizado. Su atencién médica no se vera afectada por su
participacion en este estudio y seguira rigiéndose por las normas de buena practica
clinica.

Su participacion ayudara a mejorar el conocimiento de los efectos a largo plazo de esta
enfermedad y la razon por la que se producen. Este estudio de seguimiento permitira
identificar si usted tiene algun dafio y en caso de presentarlo se le enviara al servicio
correspondiente para la atencion de problemas psicolégicos y/o rehabilitacion.

Posterior a la entrevista se le informaran los resultados de las escalas aplicadas y si
requiere atencion especializada.
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Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

Declaracién de consentimiento:

Su participacion en este estudio es voluntaria. Si decide no participar en este estudio o
retirarse del mismo, esto no tiene ninguna consecuencia negativa en la atencion médica
que recibe de acuerdo a los lineamientos del IMSS ni en la participacion en futuros
estudios de investigacion.

Todos los datos proporcionados, los resultados de los estudios de laboratorio y gabinete
seran resguardados por los investigadores y el IMSS y sélo seran utilizados para los
fines de este protocolo de investigacion y la atencidn del paciente.

Después de haber leido y habiéndose explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
I:I No acepto participar en el estudio.
I:I Si acepto participar en este estudio.

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

Investigadora o Investigador Responsable:
Colaboradores:

Dr. Jorge Orozco Gaytan, Tel: 5557245900, Ext: 23449.

Dr. Juan Carlos Hernandez Lopez Tel: 5557245900, Ext: 23449. Dra, Maria Guadalupe
Iris Palacios Hernandez Tel: 5557245900, Ext: 23449. Dra. Karina Michell Serratos, Tel:
5557245900, Ext: 23449

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica 35028 CNIC de esta unidad
ubicado en Jacarandas esquina con Vallejo s/n, Azcapotzalco , CP 02990. Ciudad de México, en el tercer piso de la consulta externa en
la division de investigacion Teléfono (55) 57 24 59 00 extension 24431, correo electréonico: comiteetica35028@gmail.com

Nombre y firma del participante

Testigo 1

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccioén, relacién y firma

Clave: 2810-009-013
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