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1. RESUMEN
TITULO: Impacto del estado nutricio sobre la calidad de vida, capacidad respiratoria y

resistencia al ejercicio en pacientes adultos convalecientes de SARS-CoV-2

INTRODUCCION: La obesidad se encuentra asociada con la presencia de enfermedades
cardiovasculares y metabdlicas, ademas de incrementar el riesgo para infeccion severa por
SARS-CoV-2 y asociarse a mayor mortalidad. En el HGM Dr. Eduardo Liceaga se ha
identificado que hasta el 60% de los pacientes que ingresan a hospitalizacién por COVID-19,
presentan sobrepeso u obesidad, asi como un gran porcentaje de estos pacientes a su
egreso hospitalario requiere oxigeno domiciliario ademas de presentar un bajo
acondicionamiento fisico, ya sea por la estancia hospitalaria prolongada o por el mismo
proceso infeccioso. A pesar de lo anterior, debido a la poca experiencia que tenemos con
esta enfermedad, hasta el momento no se cuenta con estudios en los que se haya
evidenciado el seguimiento de los pacientes durante la convalecencia por COVID- 19, en los
que se haya evaluado el impacto del estado nutricio en la sobrevida y recuperacion
domiciliaria de los pacientes afectados por SARS-CoV-2. Este trabajo permitira obtener
informacién acerca del impacto del estado nutricio en pacientes afectados por COVID-19

sobre la calidad de vida, resistencia al ejercicio y recuperacion.

OBJETIVO: Evaluar el impacto del estado nutricio (sobrepeso y obesidad) en pacientes que
sobrevivieron a la infeccion por SARS-CoV-2 sobre la calidad de vida, capacidad respiratoria

y resistencia al ejercicio al momento de su egreso hospitalario y a los 6 meses.

METODOLOGIA: Es un estudio de prospectivo, analitico, observacional vy, longitudinal de
tipo cohorte prospectiva, que incluye pacientes adultos mayores de 18 afios que no
ingresen o cumplan criterios para hospitalizacién en una unidad de cuidado intensivo y que
se les pueda realizar la bioimpedancia eléctrica a su ingreso hospitalario. La comparacion
entre grupos se realizd mediante t de Student o prueba de X2 dependiendo del tipo de
variables y se realizd analisis de ANOVA para medidas repetidas, asi como también se
considerd un valor de significancia estadistica de p< 0.05 y un intervalo de confianza del

95%.



RESULTADOS: Se incluyeron 41 pacientes, de los cuales el 31% (13) fallecid durante la
hospitalizacién, tanto los pardmetros clinicos y estudios de laboratorio favorecian el mal
prondstico de los mismo, 92.3% de las defunciones presento neumonia nosocomial
agregada, sin embargo, los pardmetros de bioimpedancia no demostraron tendencia en
este grupo. La distribucion por género es homogénea, 51% (21) hombres. El 87.8% (36) de
la poblacidn es clasificada con sobrepeso u obesidad tanto por IMC como por porcentaje de
grasa corporal total, la media de IMC fue 30.54 Kg/m2 + 5.37. En el andlisis por grupos de
estado nutricio y gravedad clinica, estudios de laboratorio y bioimpedancia no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas. El punto del cuestionario SF-36
dolor, mostré diferencias significativas (p= 0.016) en la medicion de los 6 meses,
favoreciendo a los pacientes con obesidad, ademas de presentar y hay una mejoria
considerable en la prueba de caminata de 6 minutos de los pacientes con sobrepeso y
obesidad, sin embargo, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en los
subgrupos.

CONCLUSIONES: Nuestra poblacion abarca a pacientes principalmente con obesidad, cuyas
caracteristicas clinicas y laboratoriales aparentemente favorecen la rédpida recuperacion,
planteando el concepto de obeso metabdlicamente sano en esta cohorte. No se evidencia
relacion entre el peso y el mal prondstico, por el contrario, los pacientes con sobrepeso y
obesidad mostraron una clara tendencia a mejoria en la prueba de caminata de 6 minutos

durante el seguimiento. Se requiere un mayor tamafio de muestra para el analisis a futuro.

PALABRAS CLAVE: Prueba de caminata de 6 minutos (6MWT), calidad de vida, periodo de
convalecencia y SARS-CoV.2, Obesidad.

2. MARCO TEORICO
El sindrome respiratorio agudo severo causado por el coronavirus 2 (SARS-CoV-2), se
identifico por primera vez en diciembre de 2019 en Wuhan, provincia de Hubei, China, y

ahora se ha extendido a todos los continentes(1).



La enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) es un desafio mundial para los sistemas
de salud en diferentes partes del mundo, se ha identificado que el principal érgano
comprometido es el pulmdn, sin embargo, también causa dafio a otros 6rganos, entre los
principales a destacar se encuentra el corazén, higado, rifidn, sistema nervioso central y
sistema inmunoldgico(2), por otra parte, se debe subrayar que desde el inicio de la
pandemia, la principal causa de mortalidad en pacientes con la COVID-19 fue la insuficiencia
respiratoria hipoxémica que conduce al desarrollo del sindrome de insuficiencia respiratoria
aguda (SIRA)(3).

El espectro clinico de la infeccion por SARS-CoV-2 es muy amplio, incluyendo fiebre (98%),
tos (76%), mialgia o fatiga (44%), sin embargo, se ha demostrado que comorbilidades
especificas como hipertensién arterial sistémica, Diabetes Mellitus tipo 2, enfermedades
cardiovasculares, enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), insuficiencia hepatica,
obesidad y malignidad o cualquier condicién que condicione inmunosupresion, aumentan
el riesgo de infeccion, asi como de mayor lesién pulmonar y mortalidad en esta enfermedad,
es decir, que existe una relacion directamente proporcional entre las comorbilidades y la
gravedad de los pacientes(4).

Multiples estudios han tratado de vincular la obesidad con la gravedad y mortalidad en
SARS-CoV-2, esto debido a que la prevalencia identificada en estados unidos y Europa es de
alrededor de 69% para pacientes con obesidad grado | y Il y del 30.1% para obesidad grado
(s).

OBESIDAD: DIAGNOSTICO Y ESTADO NUTRICIONAL

La obesidad ha incrementado a nivel mundial, afectando a un billdn de personas por afio.
En el 2016 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reportd que 13% de los adultos tenian
algun grado de obesidad y 39% se encontraban en sobrepeso, debido a este incremento
continuo, se estima que para el 2030 el 38% de la poblacion tenga sobrepeso y el 20% algun
grado de obesidad(6).

Actualmente se utilizan varias medidas de adiposidad como herramientas para establecer
el diagnodstico de sobrepeso y obesidad, dentro de las que se incluyen, la circunferencia de

cintura, el indice de masa corporal (IMC) y el porcentaje de grasa corporal total(7). El
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diagndstico tradicional y rapido se realiza mediante la clasificacion establecida por la OMS,

considerando lo siguiente:

Categoria del peso segin OMS IMC (Peso (kg) / altura (m)?)
Bajo peso Menor a 18.5 kg/m?
Peso normal 18.5 — 24.9 kg/m?
Sobrepeso 25-29.9 kg/m?
Obesidad grado | 30— 34.9 kg/m?
Obesidad grado Il 35-39.9 kg/m?
Obesidad grado llI Mayor a 40 kg/m?

La obesidad central, es la principal causa del desarrollo de resistencia a la insulina, sindrome
metabdlico y por consiguiente, el incremento del riesgo cardiovascular o aparicién de novo
de Diabetes Mellitus tipo 2 en los adultos; para la identificacién de obesidad visceral o
central, el IMC pierde valor diagndstico, ya que este parametro informa la obesidad global
del paciente, sin diferenciar entre masa muscular y masa grasa total, es por ello que el
porcentaje de grasa corporal total resulta ser un parametro que logra esta diferenciaciéon
entre obesidad visceral y global(8), asi como, también define el fenotipo metabdlico de los
pacientes, que inicialmente pueden ser mal catalogados como obesos por IMC.

El porcentaje de grasa corporal total hace parte de la composicion corporal y esta se puede
obtener mediante diferentes métodos, entre los indirectos encontramos la tomografia axial
computarizada, la resonancia magnética nuclear (RMN), la absorciometria dual de rayos X
y la plestimografia; y en lo referente a los métodos doblemente indirectos destacan la

antropometria y la bioimpedancia eléctrica(9).

El termino de obesidad no se relaciona estrictamente con mal estado nutricional, ya que
desde el 2004 se establecid el concepto de obeso metabdlicamente sano(10,11), aunque,
fisiopatologicamente en la obesidad se ha identificado que los adipocitos hipertréficos, en
particular en obesidad visceral, reclutan macréfagos polarizados que inducen una
inflamacidn sistémica de bajo grado a través de la produccion de cantidades excesivas de
citocinas inflamatorias, de las cuales IL-6, TNF-a, IL-1, IL-10 y MCP-1 son los mas importantes
y por consiguiente mayor gravedad de cualquier proceso infeccioso en paciente obesos(12).

Finalmente, la obesidad también se ha relacionado con déficit de vitamina D, desequilibrio
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hidroelectrolitico, hipoalbuminemia y dislipidemia, condiciones que en conjunto establecen

el estado nutricio del paciente(11).

OBESIDAD Y COVID-19

La infeccidon por SARS-CoV-2 puede provocar una tormenta de citocinas, caracterizada por
un conjunto similar de citocinas (IL-6, TNF-a, IL-2, IL-7, INF-Y, MCP-1). La citocina IL-6, parece
estar asociada con un curso de la enfermedad mas grave, ya que se observaron niveles mas
altos de IL-6 en los no sobrevivientes en comparacion con los sobrevivientes de la COVID-
19; el tejido adiposo puede actuar como reservorio para la produccion y secrecion de IL-6
y, por lo tanto, amplificar la tormenta de citocinas y contribuir a una mayor mortalidad en
la COVID-19(13).

Ademas, los altos niveles de citocinas secretados por las células grasas hipertréficas en el
torrente sanguineo, incluida la IL-6, contrarrestan la terminacion de la respuesta inmune
antiviral en los pulmones vy, por lo tanto, promueven el desarrollo de enfermedad mas
grave, es asi, como la obesidad se ha relacionado con mayor mortalidad e ingreso a una
unidad de cuidado intensivo.

La recuperacion de los pacientes con COVID-19, se plantea que es paulatina, hasta el
momento el tiempo no esta definido, sin embargo, algunos estudios han relado este
proceso con la gravedad de la COVID-19. Un estudio en Israel(14), encontré que los
pacientes con obesidad tuvieron una media mas alta de estancia hospitalaria que los
pacientes sin obesidad (20.6 vs 16.0 dias), lo que sugiere que el tiempo de recuperacién
puede ser diferente en obesos en comparacidn con peso normal, también se ha relacionado
la obesidad con una carga viral mas alta y una respuesta antiviral mas lenta.

La evidencia desde el desde el inicio de la pandemia, ha reportado una mayor proporcién
de COVID-19 grave en pacientes con sobrepeso y obesidad vs peso adecuado (33.3% vs

14.7%, p = 0,007)(15).
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COMPOSICION CORPORAL Y COVID-19

La bioimpedancia eléctrica (BE) es una técnica simple, econdmica, rdpida y no invasiva para
evaluar la composicion corporal y sus cambios a lo largo del tiempo. Esta herramienta es
infrautilizada y subestimada para la evaluacién nutricional, a pesar de que mediante su
aplicacion logramos identificar multiples parametros, entre los relevantes, se encuentra el
porcentaje de grasa corporal total y el angulo de fase (AF)(9).

El AF se ha relacionado directamente con la fuerza muscular, siendo mayor en los atletas y
disminuyendo con el envejecimiento, también se ha identificado que disminuye con la
enfermedad, la inflamacidn, la desnutricién y la inactividad fisica prolongada, y se asocia
con una calidad de vida deteriorada y un mal prondstico en varias enfermedades crénicas,
principalmente en EPOC(16,17).

En el proceso de atencidn nutricional se ha planteado una asociacién entre el AF y la
sarcopenia. En una revision sistematica realizada en poblacion no infectada por SARS-CoV-
2, se encontré que un punto de corte menor a 4.05 para mujeres y 5.05 grados para
hombres puede relacionarse con desnutricién(17).

Hay muy pocos estudios a nivel mundial que valoran la composicion corporal en COVID-19,
un estudio de cohorte holandés, encontrd que los valores de composicidén corporal no se
asociaron de forma independiente con la gravedad de la enfermedad y un angulo de fase
bajo se asocid con la gravedad de la COVID-19 en la puntuacién compuesta (OR 0.299, p=
0.046)(18).

Recientemente, Cornejo-Pareja, demostrd que un AF <3.95 grados al ingreso hospitalario
fue un predictor significativo del riesgo de mortalidad a los 90 dias independientemente de
la edad, el sexo, el IMC vy las comorbilidades en su cohorte de 127 pacientes hospitalizados

con COVID-19(19).

FUNCION PULMONAR Y SECUELAS EN COVID-19

Una de los interrogantes que actualmente se plantea con esta nueva enfermedad, son las
secuelas de los pacientes a corto, mediano y largo plazo, las cuales no solo son pulmonares.
Los estudios en pacientes con otras patologias pulmonar evaluan la funcidn respiratoria y

secuelas hospitalarias mediante la realizacion de espirometria, la capacidad de difusion
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pulmonar de monéxido de carbono (DLCO), prueba de caminata de 6 minutos (6MWT) y
calidad de vida, esta ultima evaluada con diferentes cuestionarios, entre los mas avalados
en pacientes con enfermedad pulmonar se encuentra la escala SF-36(20).

Esta demostrado en EPOC, que una mejoria en la prueba de caminata de 6 minutos se
traduce en mejoria de parametros como: ventilacidn, intercambio de gases, funcion
cardiovascular y funcién muscular (extremidades inferiores).

La evidencia que existe sobre las pruebas de funcién respiratoria en el paciente post-COVID
aun es limitada, sin embargo, en términos generales se ha evidenciado la reduccion en la
capacidad vital forzada (CVF), disminucién de la capacidad de difusion medida a través del
DLCO, disminucién de la capacidad pulmonar total (CPT), del rendimiento deL 6MWT y en
la fuerza de la musculatura respiratoria que tienen un impacto funcional en la rehabilitaciéon
pulmonar(21).

La gravedad de la neumonia, evaluada por el desarrollo del sindrome de distress
respiratorio agudo (SDRA), la necesidad de ventilacion mecanica invasiva, una peor relacién
Sp02 /Fi02 y un peor puntaje en el PSI/PORT score parece estar asociada con la reduccion
de la relacion DLCO/volumen alveolar, y secundariamente con la reduccion de la SpO2 en
reposo y durante la caminata de 6 minutos(21).

En el estudio francés de Noel-Savina, se documentaron resultados que ponen un punto de
partida para pruebas como la espirometria a los 4 meses del seguimiento de pacientes con
la COVID-19. Se observd enfermedad pulmonar restrictiva en el 23,6% de los casos,
enfermedad pulmonar obstructiva en el 16,7% y disfuncion muscular respiratoria en el
18,1%(22), lo que indica que los cambios en las pruebas de funcion respiratoria incluyendo
el 6MWT pudiesen tener cambios favorables después de los 6 meses del periodo de
hospitalizacién en pacientes no criticos.

Comparativamente, un estudio experimental, prospectivo, el cual evalud resistencia al
ejercicio mediante el 6BMWT en pacientes con COVID-19 posterior a someterlos a un
programa de rehabilitacién pulmonar durante 6 semanas, mostréo mejoria significativa en la
capacidad al ejercicio, confirmado los hallazgos previos evidentes en SARS-CoV-2, donde el

entrenamiento fisico tiene un impacto positivo tanto en salud fisica, especialmente
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respiratoria y mental(23,24). Si bien, los hallazgos fueron a corto plazo, por ahora no se
cuenta con estudios que evaluien el periodo de convalecencia a largo plazo en poblacion
adulta con infeccion por SARS-CoV2, especialmente la relaciéon entre el peso, la

hospitalizacién prolongada y la recuperacién de estos pacientes.

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Se ha demostrado el impacto de la presencia de obesidad sobre el riesgo de padecer
enfermedades cardiovasculares y metabdlicas. Asi mismo, se sabe que esta comorbilidad
incrementa el riesgo para infeccidn severa por SARS-CoV2, ademas de encontrarse asociado
a mayor mortalidad.
En nuestra institucion se ha identificado que hasta el 60% de los pacientes que ingresan a
hospitalizacién por COVID-19, presentan sobrepeso u obesidad, un gran porcentaje de estos
pacientes a su egreso hospitalario requiere oxigeno domiciliario ademas de presentar un
bajo acondicionamiento fisico, ya sea por la estancia hospitalaria prolongada o por el mismo
proceso infeccioso.
A pesar de lo anterior, debido a la poca experiencia que tenemos con esta enfermedad
hasta el momento no se cuenta con estudios en los que se haya evidenciado el seguimiento
de los pacientes durante la convalecencia por COVID19 en los que se haya evaluado el
impacto del estado nutricio sobre la sobrevida y recuperacion domiciliaria de los pacientes
afectados por SARS-CoV?2.
Este trabajo pretende obtener informacidon acerca del impacto del estado nutricio en
pacientes afectados por COVID-19 sobre la calidad de vida, resistencia al ejercicio y

recuperacion en paciente infectados por SARS CoV-2.

4. JUSTIFICACION
Este estudio pretende generar informacidén que nos permita conocer el impacto que tiene
el estado nutricio con el tiempo de recuperacién domiciliaria en pacientes que egresaron

del hospital posterior a haber presentado SARS-CoV-2, asi como, con la recuperacion de la
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capacidad pulmonar medida por 6MWT vy la resistencia al ejercicio. Actualmente se cuenta
con poca evidencia a largo plazo evaluada en el periodo de convalecencia en pacientes con

COVID-19.

5. PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢Como afecta el estado nutricio en la capacidad respiratoria, resistencia al ejercicio y calidad

de vida de los pacientes sobrevivientes a la infeccion por SARS-CoV-2 a los 3 meses?

6. HIPOTESIS
Si, el estado nutricio es un factor determinante en la progresién, gravedad, sobrevida y
tiempo de recuperacion domiciliaria de los pacientes con afecciéon por SARS CoV2,
entonces:

1. Los pacientes que presenten sobrepeso o algun grado de obesidad presentaran
mayor numero de dias de estancia hospitalaria, hasta un 20% de mayor frecuencia
de requerimiento de oxigeno domiciliario, menor capacidad pulmonar, medida por
6MWT, y mayor numero de dias de recuperacién domiciliaria, asi como menor
calidad de vida, en comparacion con aquellos pacientes que al momento de su
egreso domiciliario presenten un estado nutricio adecuado.

2. Los pacientes con sobrepeso o algun grado de obesidad presentaran hasta en un
50% mayor frecuencia de 2 o mas comorbilidades en comparacién con aquellos que
al momento de su egreso domiciliario presenten un estado nutricio adecuado.

3. Los pacientes con sobrepeso o algun grado de obesidad presentaran hasta en un
20% mayor frecuencia de requerimiento de intubacion y/o ingreso a UCI en
comparacion con aquellos que al momento de su egreso domiciliario presenten un

estado nutricio adecuado.
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7. OBIETIVOS
General
Evaluar el impacto del estado nutricio (sobrepeso y obesidad) en pacientes que
sobrevivieron a la infeccidon por SARS CoV2 sobre la calidad de vida, capacidad respiratoria

y resistencia al ejercicio al momento de su egreso hospitalario y a los 3 meses.

Especificos

e Determinar el estado nutricio de los pacientes que hayan ingresado a hospitalizacion
por COVID-19, a su egreso hospitalario y a los 3 meses de convalecencia mediante
bioimpedancia eléctrica.

e Medir y comparar la calidad de vida de los sujetos con infeccion por SARS-CoV2 al
momento de egresar de hospitalizacion y a los tres meses después.

e Caracterizar los sintomas presentes al ingreso y egreso hospitalario.

e Maedir larespuesta cardiovascular y respiratoria al ejercicio mediante el 6MWT asi como
saturacion de oxigeno y frecuencia cardiaca al momento del egreso hospitalario y a los

3 meses después.

8. METODOLOGIA
8.1 TIPO Y DISENO DEL ESTUDIO
Se realizé un estudio de prospectivo de acuerdo con la temporalidad, comparativo por el
tipo de analisis; observacional por el tipo de intervencidn, longitudinal y analitico. Tipo de

disefio: Cohorte prospectiva, con una duracion de 1 afio.

8.2 POBLACION Y TAMARNO DE LA MUESTRA

La poblacién a estudiar fueron pacientes adultos que ingresaron a hospitalizacion con el
diagndstico confirmado de infeccion por SARS-CoV2 al Hospital General de Meéxico,
procedentes del servicio de urgencias u otra unidad médica.

Se realizé un calculo del tamafio de la muestra con los datos iniciales recolectados,

calculando un tamario del efecto D de Cohen de 0.84, posteriormente se uso la férmula de
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diferencia de medias, obteniendo una n de 48 pacientes, contemplando las pérdidas, se
planted una muestra de 58 pacientes.
El uso de los diferentes subrogados en COVID-19 no han sido suficientemente explorados

en el contexto de sobrevida a mediano plazo.

8.3 CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:
i Pacientes de ambos sexos.

ii. Mayores de 18 afios.

iii.  Pacientes que ingresen con diagnostico de infeccion por SARS-CoV2.

Criterios de exclusion:
i. Pacientes que se encuentren en terapia de sustitucién de la funcidén renal en

cualquier modalidad previa al ingreso.

ii. Pacientes oncoldgicos.

iii. Mujeres embarazadas.

iv. Pacientes con pérdida de integridad de algin miembro.
8.4 VARIABLES (VER ANEXO 1)
8.5 PROCEDIMIENTO
RECLUTAMIENTO
Se invitd a participar a todos pacientes con diagndstico de ingreso de infeccidon por
COVID19. Se explicaron los procedimientos de forma clara, sencilla y concisa, en caso de
estar de acuerdo los pacientes firmaron carta de consentimiento informado.

e Para el registro del estado nutricio se emplearon los criterios determinados por

bioimpedancia mencionados con anterioridad.

El procedimiento consiste en realizar el calculo de masa magra y grasa mediante el equipo
Rudolph J. Liedtke (RJL) systems, estando el paciente acostado se le colocaron de 8
electrodos autoadhesivos desechables de tipo electrocardidgrafo: dos en cada piey dos en

cada en mano, entre estos se recolectaron los valores de impedancia, resistencia y
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reactancia corporal. Estos electrodos deben hallarse a una distancia mayor de 4-5 cm, para
no presentar interferencias. El paciente se encontraba en decutibito supino en todos los
casos. La prueba tuvo una duracion aproximada de 2 minutos. Se realizd al ingreso, a su
egreso, a los 3 meses posteriores al egreso hospitalario.

El estudio nos permite conocer la composicion corporal y no genera ninguna molestia o
riesgo al paciente.

Para el diagndstico de sarcopenia se realizd mediante el subrogado de la bicimpedancia
eléctrica que aporta composicion corporal de manera segmentaria, se correlaciono con
realizacion fuerza de prension manual, mediante dinamometria, realizada al ingreso del
paciente donde se colocd al sujeto en posicidon sentado, con la espalda y los pies
adecuadamente apoyados. La posicion del miembro superior se fijé de acuerdo con los
siguientes lineamientos: “El hombro abducido y rotado neutralmente, el codo flexionado a
90°, el antebrazo en posicién neutral y la mufieca entre 0 y 30 grados de extensidn y entre
0° y 15° de desviacion lunar. En ninguno de los casos el brazo es apoyado en superficie
alguna. El dinamodmetro debe ser presentado en posicion vertical, y paralelo al antebrazo”.
Se instruyo al paciente para ejercer la fuerza maxima sobre el dinamdmetro. La medicion

se realizo 3 veces, de las cuales se obtuvo un promedio.

Durante la evaluacion inicial y los meses de seguimiento se realizo la toma de estudios de
laboratorio (en caso de que el paciente no cuente con ellos) para complementar la
valoraciéon nutricional como son: biometria hematica, pruebas de funcién renal, pruebas
de funcionamiento hepatico, albumina, niveles de vitamina D, estos fueron realizados con

recursos del laboratorio de este hospital.

* La medicién de respuesta cardiovascular, pulmonar y musculoesquelética al ejercicio, se
realizé mediante la prueba de caminata de 6 minutos, la cual es facil de realizar, Gtil como
indicador prondstico y permite el control de la eficiencia de tratamientos especificos y
monitorizar el curso natural de la enfermedad, la cual tendrd las siguientes

contraindicaciones:

- Angina inestable al momento de la valoracion.
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- Infarto agudo de miocardio en el primer mes de evolucién.

- Imposibilidad para caminar por evento agudo (v. gr. esguince de tobillo, herida en el

pie, fractura de pierna, etc.)
- Frecuencia cardiaca > 120 por minuto en reposo.
- Presidén arterial sistolica > 180 mmHg.
- Presidén arterial diastdlica > 100 mmHg.

- Saturacion arterial de oxigeno en reposo < 89%

Esta prueba consiste en lo siguiente:

- Antes de realizar la caminata se mide saturacién de oxigeno, presion arterial, frecuencia

cardiaca, disnea y fatiga (Escala de Borg)

- Se le pide al paciente que se coloque de pie y camine durante 6 minutos, los cuales son

contabilizados por el medico que realiza la prueba e igualmente la distancia caminada

- Se utilizé una plantilla de informe (anexo 2) donde se registraron los valores de frecuencia
cardiaca, frecuencia respiratoria, Sp0O2%, disnea y fatiga en las piernas (escala de Borg), al
inicio de la prueba y a los 6 min

- Se anotaron los valores absolutos de distancia caminada (mt) y se expresaron ademas

como % de los valores de referencia

A cada uno de los pacientes al momento del ingreso, egreso, a los 3 meses se les realizo el
Cuestionario de Salud SF-36, el cual estda compuesto por 36 preguntas (items) que evaltan

los estados tanto positivos como negativos de la salud.

El Cuestionario de Salud SF-36 cubre 8 escalas, que representan los conceptos de salud
empleados con mas frecuencia en los principales cuestionarios de salud, asi como, los
aspectos mas relacionados con la enfermedad y el tratamiento, ha sido valido en
enfermedades pulmonares como EPOC; los 36 items del instrumento cubren las siguientes

esferas: Funcion fisica, Rol fisico, Dolor corporal, Salud general, Vitalidad, Funciéon social,
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Rol emocional y Salud mental. Adicionalmente, el SF-36 incluye un item de transicion que

pregunta sobre el cambio en el estado de salud general respecto al afo anterior.

El reclutamiento se llevd a cabo durante un tiempo estimado de 6 meses y la duracion del

estudio fue de un afio y medio.

8.6 MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA EL PERSONAL

Todo el personal que tenga contacto con sujetos infectados por SARS Cov-2 cumplié con el
protocolo de acceso y uso de equipo personal establecido en los manuales de
procedimiento de cada area del hospital.

El personal se encuentra capacitado en colocacion y retiro de Equipo de Proteccion Personal
(bata desechable, botas quirurgicas, doble par de guantes, cubrebocas, goggles o careta,
gorro), asi como, en procedimientos de prevencion y control de infeccidon por gotas (Anexo
3: Certificacion de capacitacion) y se realizo adecuada higiene de manos antes y después de

tener contacto con cada paciente.

9. ANALISIS ESTADISTICO
Se realizo estadistica descriptiva mediante el empleo de medias y desviacién estandar,
medianas y rangos, de acuerdo a la distribucion de las variables cuantitativas. Para variables
cualitativas se realizaran frecuencias absolutas y relativas.
La comparacion entre grupos se realizd mediante t de student o prueba de X2, dependiendo
del tipo de variables. Se realizo andlisis de ANOVA para medidas repetidas y se considerd

un valor de significancia estadistica de p< 0.05 y un Intervalo de confianza del 95%.

10. ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD
La presente investigacidn se apega a la normatividad internacional, nacional e institucional
sobre investigacion; se solicitd consentimiento informado por escrito (Anexo 4); se ha

mantenido estrictamente la confidencialidad de los datos individuales, respetando en todo
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momento su derecho a retirarse del mismo cuando asi lo considerara, respetando el
principio de beneficencia del paciente.

Esta investigacidon no afectd a los seres humanos en estudio, y se ajustd a las normas éticas
internacionales, a la Ley General de Salud en materia de investigacién en seres humanos y
a la declaracion de Helsinky con modificacion en Tokio, en 1983.

Se cumplié con las pautas especificadas asegurando el control y calidad de los datos. No se
manipulara ninglin dato que arroje la investigacion para ningln propdsito ajeno a la
investigacion en cualquier momento de esta. No se obligd de ninguna forma a los pacientes

para la recoleccién de los datos y la toma de muestras de laboratorio
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11. RESULTADOS

Se logré ingresar al estudio un total de 41 pacientes mayores de 18 afios, que cumplian con

los criterios de inclusion, de los cuales 13 fallecieron durante su estancia hospitalaria,

continuando en seguimiento 28 pacientes vivos, completando el seguimiento a los 3 meses:

23 pacientes, los 5 pacientes restantes no acudieron a la cita de seguimiento a los 3 meses

por motivos personales.

De los 23 pacientes, 17 acudieron a la medicion numero 4, siendo esta la totalidad de

pacientes que completaron el seguimiento planteando en nuestra cohorte, 6 pacientes a

pesar de las multiples llamadas telefénicas, comentaron que no era posible acudir a su

medicién numero 4. (Flujograma de pacientes: Figura 1)

Figura 1. Flujograma de pacientes

41 Pacientes

13 Fallecieron —

28 Vivos

cita#3

5 No acudieron a su 23 completaron su

cita #3

Encuesta de calidad

sin 6MWT

de vida via telefonica| —

17 Completaron la
medicion # 4

6 no acudieron a su
medicion # 4
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DATOS DEMOGRAFICOS
41 pacientes se enrolaron en el estudio con COVID-19, de los cuales la media de edad fue
de 50.2 afios (25 a 79 afios), al momento de valorar la distribuciéon por grupos etarios, se

evidencia que 41.46% (17 pacientes) de la poblacidn se encuentra entre 50 - 59 afos (Figura

2.) EI 51.22% (21 pacientes) son hombres (Figura 3).

Figura 2. Distribucién por edad Figura 3. Distribucion por genero

45%
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30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%

Porcentaje de presentacion

25-29 30-3940-49 50-59 60-69 70-79
Grupos por edad

Dentro de nuestras variables cualitativas iniciales, se contemplaron los sintomas
manifestados al ingreso hospitalario por los pacientes, encontrando que el sintoma mas
prevalente es la fiebre, documentado en el 85,4% (35) de la poblacién, seguido de disnea

(78%), tos y fatiga (61% respectivamente) (Figura 4.)
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Figura 4. Distribucion de los sintomas al ingreso
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GRAVEDAD AL INGRESO, COMORBILIDADES Y COMPLICACIONES EN HOSPITALIZACION

Existen diferentes escalas por las cuales se determina la gravedad de la COVID-19, entre
ellas contamos con ABC Goals, esta escala predice el riesgo de admision de los pacientes
con SARS-CoV-2 a una unidad de cuidado intensivos, clasificandolos de acuerdo con el
riesgo de progresion de la enfermedad en bajo, intermedio o alto. Se identificéd que el 44%
de la poblacidn tenia riesgo moderado de progresion, seguido del 39% con riesgo alto o
grave.

Mientras que de acuerdo con la escala CALL, se identificd que el 78% (52) de los pacientes
fueron clasificados como poblacion GRAVE o con probabilidad alta de progresion de la

enfermedad (Figura 5).
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Figura 5. Distribucidn de la gravedad por escalas
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Al 37% de la poblacién a su ingreso se le indico por parte del médico la posicion prono,

Figura 6.

Figura 6. Distribucién de la posicidn al ingreso
Supino 63,41%

Prono 36,59%

En la figura 7 se presentan las principales comorbilidades identificadas en nuestra
poblacion, por otra parte, el 46% (19) de los pacientes de la cohorte presentaron durante
su hospitalizacién neumonia nosocomial agregada (Figura 8). Y La media de dias de estancia
hospitalaria fue de 11.78 + 5.15 (4-27 dias).
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Figura 7. Distribucion de las comorbilidades.
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Grafico 8. Distribucion de neumonia bacteriana
nosocomial durante la hospitalizacion
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DATOS DEL ESTADO NUTRICIONAL AL INGRESO

Al momento del ingreso hospitalario, se encontré que la media de IMC fue de 30.54 + 5.37
Kg/m?2. IdentificdAndose que el 88% (n=36) de nuestra muestra presentaba sobrepeso u

obesidad (Figura 9).
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Figura 9. Distribucién del estado nutricio por IMC
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Al clasificar a los pacientes por porcentaje de masa grasa corporal total, se encontré que el

90% (37) pacientes se encontraban dentro del grupo de sobrepeso u obesidad (Figura 10).

Figura 10. Porcentaje de masa grasa corporal total por escala
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DEFUNCIONES

El 31 % (13) de los pacientes que ingresaron al estudio fallecieron durante la hospitalizacion,
considerando que esta perdida representd una perdida mayor al 25%, , se realizd un analisis
alterno de estos pacientes, identificandose que 92% (12) de estos pacientes presentaron
neumonia nosocomial agregada durante la hospitalizacion, 77% (10) ameritaron posicién
prono, 62% (8) fueron clasificados como alto riesgo o graves en la escala ABC Goalscl, el 69%
(9) usaron mascarilla reservorio y 15% (2) canula nasal de alto flujo (CNAF). En la tabla 1. Se

presentan las caracteristicas relevantes en este grupo de paciente.
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Tabla 1. Caracteristicas de las defunciones

Variable cualitativa n: 13 Porcentaje (100%)
Mujeres 6 46,20%
Hombres 7 53,80%

Neumonia nosocomial
agregada 12 92,30%
Posicién prono 10 76,90%
Diabetes Mellitus tipo 2 6 46,20%
Hipertensién arterial
sistemica 7 53,80%
Alcoholismo 2 15,40%
Tabaquismo 8 61,50%
ABCGoalscl moderado 4 30,80%
ABCGoalscl Grave 8 61,50%
Dispositivo de aporte de Oxigeno
Puntas Nasales 2 15,40%
Mascarilla Reservorio 9 69,20%
CNAF 2 15,40%
Variable Cuantitativa Media DE
Estudios de laboratorio
Creatinina (mg/dL) 0,78 0,25
Albumina (g/dL) 3,51 0,25
DHL (UI/L) 369 170
Sodio (mEg/L) 133,6 6,9
Linfocitos (x10e3/ul) 0,74 0,29
Ferritina (ng/ml) 1090 831
Dimero D (ug/L) 1449 1648
Pocalcitonina (ng/ml) 0,16 0,14
Bioimpedancia
IMC (Indice de masa
corporal) 30,06 5,14
Porcentaje de grasa
corporal total 5,9 0,97
Angulo de fase 33,89 9,16
Masa muscular
esqueletica % peso 29,7 5,9

CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES POR ESTADO NUTRICIONAL

Se evidencio normalidad y homocedasticidad de nuestras variables mediante la prueba de
Shapiro-Wilk y el test de Levene, por lo que, se decidié el empleo de pruebas de estadistica
paramétrica para el analisis por grupos, segun estado nutricional acorde a la clasificacidon
de IMC impartida por la OMS (Organizacién Mundial de la Salud).

En la tabla 2, se presenta la frecuencia de las comorbilidades mas comunes de acuerdo con
el estado nutricio, sin que se identificaran diferencias estadisticamente significativas entre

los grupos.).
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Tabla 2. Comorbilidades de la poblacion por estado nutricio

Caracteristica |  Total | Delgadoyoptimo | Sobrepeso | Obesidad
N:41(100%) | 5(122%) | 15(3659%) | 21(51.2%)

Diabetes  16(3%)  4(80%) 6(40%  6(286% 01
Hipertensin  12(293%)  2(40%) 167%  9(62%) 0054

Tabaquismo ~ 15(36.6%) 3(60%) 426.7%)  8(38.1%) 039
*Chi cuadrada

Por otra parte, el sintoma que mas se presentod en la poblacidon con obesidad fue la disnea

(95.2%), n diferencias estadisticamente significativas entre los grupos.

Tabla 3. Caracteristicas clinicas de la poblacion al ingreso hospitalario por estado nutricio.

Caracteristica Total Delgado y optimo | Sobrepeso | Obesidad
N:41 (100%) 5(12.2%) 15(36.59%) | 21(51.2%)

Fiebre 35 (85.4%) 5 (100%) 14(933%) 16(762%) 021
Tos 25 (61%) 4(80%) 9(22%)  12(293%) 063
Diarrea 9(22%) 2 (40%) 4(267%)  3(14.3%) 0.39
Cefalea 20 (48.8%) 3 (60%) 4(267%)  13(48.8%)  0.098
Disnea 32 (78%) 3 (60%) 9(60%)  20(95.2%)  0.024

*Chi cuadrada

La gravedad de nuestra poblacion se evaludé mediante escalas de gravedad, dias de estancia
hospitalaria y parametros clinicos en los subgrupos por estado nutricio, sin diferencias

estadisticamente significativas (Tabla 4)

Tabla 4. Escalas de gravedad al ingreso por estado nutricio

Caracteristica Total Delgado y optimo Sobrepeso Obesidad
N:41 (100%) 5 (12.2%) 15(36.59%) | 21(51.2%)

F. Respiratoria  24.8+4.4 26.8+4.3 244449 24.6214.2 0.57
P. sistélica 121.14£16.3 124.849.3 115.6+18.23  124.19+15.7 0.26
ABC goalscl 7.9+4.0 9.444.9 6.8+4.4 8.313.5 0.39
Call Score 8.27+2.0 9.4+0.89 8.47+2.47 7.86+1.9 0.30
Dias de hosp.  11.7845.15 1216.44 11.53+4.77 11.945.35 0.97

*ANOVA

Con respecto a la presencia de complicaciones, se observd mayor frecuencia de posicion
prono en el grupo con obesidad, mientras que la presencia de neumonia agregada fue
mayor en el grupo con sobrepeso, y la mortalidad presento la mayor frecuencia en el grupo

de pacientes con IMC 6ptimo. (Tabla 5).

30



Tabla 5. Complicaciones durante la hospitalizaciéon por estado nutricio

Caracteristica Total Delgado y optimo Sobrepeso Obesidad
N:41 (100%) 5 (12.2%) 15 (36.59%) 21 (51.2%)

Posicion prono 15 (36.6%) 2 (40%) 3 (20%) 10 (47.6%) 0.23

Neumonia 19 (46.3%) 1(20%) 9 (60%) 9 (42.9%) 0.26
agregada

Defunciones 13 (31.7%) 2 (40%) 5(33.3%) 6 (28.6%) 0.87

*Chi cuadrada

La primera bioimpedancia que se realizd al ingreso hospitalario, mostré diferencias

significativas entre los grupos (Tabla 6).

Tabla 6. Caracteristicas de la bioimpedancia por estado nutricio.

Caracteristica Total Delgado y optimo Sobrepeso Obesidad
N:41 (100%) 5(12.2%) 15 (36.59%) 21 (51.2%)

Edad 50.32+13.43 49.2+10.42 55.67+14.43 46.76+12.58 0.14

Porcentaje de 33.18+10.65 19.8619.34 30.48+10.16 38.2+7.76 0.00

grasa total

Angulo de fase 6.29+1.01 5.62+1.47 6.0+0.92 6.6+0.84 0.042
*ANOVA

PRUEBA DE CAMINATA DE 6 MINUTOS

En el seguimientos a los 3 meses, solo se presentaron 23 pacientes, al momento de valorar
por estado nutricio, no hubo diferencias estadisticamente significativas en la prueba de
caminata de 6 minutos, sin embargo, la media de caminata en metros de los pacientes con
obesidad al egreso y a los 3 meses fue inferior con respecto a los otros 2 grupos (236 y 340

metros respectivamente) (Tabla 7).

Tabla 7. Prueba de caminata de 6 minutos (6MWT) durante el seguimiento por estado nutricio.

Caracteristica Total Delgado y optimo Sobrepeso Obesidad
N:41 (100%) 5(12.2%) 15 (36.59%) 21 (51.2%)

6MWT al egreso 279106 3241158 329199.4 236188.43 0.073
(n:28)
6MWT 3 meses 371196.49 390 (n:1) 406.5£75.97 340+£108 0.28
(n:23)
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PROGRESION DE CAMINATA DE 6 MINUTOS EN EL TIEMPO

En la figura 11. podemos observar la progresion del 6MWT de los diferentes grupos segun
el estado nutricio, evidenciando que el grupo que tiene mejor progresion en metros
caminados a lo largo del tiempo, son los pacientes con obesidad, con mejoria de alrededor

de 100 metros entre cada medicion.

Figura 11. Media de la prueba de caminata de 6 minutos a lo largo del tiempo por estado nutricio
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CALIDAD DE VIDA SF-36 POR ESTADO NUTRICIONAL AL EGRESO HOSPITALARIO

La encuesta de calidad de vida que se aplicé fue el SF-36. Al egreso hospitalario, se
encontraron en general los 9 parametros disminuidos, sin embargo, el punto de dolor
evaluado por el cuestionario, mostro diferencias estadisticamente significativas (p= 0.046),
siendo el grupo con obesidad el que refirid percibir menos dolor durante su enfermedad o

estancia hospitalaria (tabla 8).
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Tabla 8. Escala de calidad de vida SF-36 al momento del egreso hospitalario

Caracteristica SF-36 Total Delgado y optimo | Sobrepeso (o] I EL:
N:28 (100%) 3 (10.7%) 10(35.7%) | 15(53.57%)

Funcionamiento Fisico 80.53+11.1 86.66%5.7 80.0+11.3 79.6112.0 0.61
Rol fisico 50+32.6 50+43.3 45.0+£36.8 53.3+29.6 0.83
Rol Emocional 75.3+20.62 77.8+19.22 85.5+19.0 68.12+20.11 0.11
Salud Mental 74.5+13.8 70.6+12.2 80+15.0 71.6+13.0 0.30
Vitalidad 65.36+14.71 65+21.7 69.5+14.6 62.67+13.8 0.54
Funcionamiento social 76.7+11.13 750 76.25%+12.43 77.5%£11.7 0.92
Dolor 76.42+13.9 74.1+13.7 68.5+12.5 82.16+12.7 0.046
Salud General 64.6+13.9 66.671+20.2 67.5+15.3 62.33+12.3 0.65
Cambio percibido 26.79%16.5 16.67+14.43 25+16.6 30+16.9 0.42
*ANOVA

CALIDAD DE VIDA SF-36 POR GRUPOS NUTRICIONALES A LOS 3 MESES

Tabla 9. Escala de calidad de vida SF-36 en el seguimiento a los 3 meses

Caracteristica SF-36 Total Delgado y optimo | Sobrepeso Obesidad
N:23 (100%) 1(4,34%) 10 (43,4%) 12 (52.1%)

Funcionamiento Fisico 91.73+10.06 100 91+12.86 91.6+7.78 0.71
Rol fisico 83.69+20.79 100 82.5+26.48 83.33+16.28 0.74
Rol Emocional 83.5+£19.57 100 89.84+16.36 76.95+20.95 0.21
Salud Mental 86.34+10.91 88 89+12.04 84+10.33 0.57
Vitalidad 79.82+11.99 90 83+11.59  76.33+12.07 0.30
Funcionamiento social 87.5+11.71 100 89.25+13.2  85.0+10.31 0.40
Dolor 95.65+5.06 90 97+4.83 9545.22 0.35
Salud General 54.34+19.44 75 57.5+20.5 50+18.46 0.38
Cambio percibido 81.3+11.69 75 86+12.42  77.91+10.54 0.24
*ANOVA
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12. DISCUSION

Este estudio describe las caracteristicas demograficas y de gravedad de los pacientes que
ingresaron al hospital general de México con COVID-19 durante el inicio de la pandemia y
gue no contaban con alguna dosis de vacunacién para esta enfermedad, al mismo tiempo
se realizd un seguimiento a 3 meses.

Durante el seguimiento posterior al egreso hospitalario, se evalué la prueba de caminata
de 6 minutos y la calidad de vida mediante el cuestionario SF-36 al egreso hospitalarioy a
los 3 meses, de esta manera logramos una cohorte de 41 pacientes.

En cuanto a las caracteristicas de la COVID-19, Wang D. (4) encontrd que el sintoma mas
prevalente es la fiebre, reportado en el 98%, seguido de la tos en un 76%, representado en
una proporcion similar en nuestra cohorte, donde el sintoma principal también fue la fiebre

85.4% seguido de disnea en el 78%.

En nuestro estudio las comorbilidades principales fueron: Obesidad, diabetes mellitus y
tabaquismo, con un 87.81, 39 y 36.6% respectivamente, lo que representa una mayor
proporcidn a lo reportado en el panorama Nacional e internacional de esta enfermedad,
donde se estima que hasta el 13.8 % al 40% de los pacientes con COVID-19 tiene
obesidad(25); en nuestro estudio, la obesidad por si sola ocupo el mayor porcentaje; este
hallazgo posiblemente se encuentra en relacion a que en México, la prevalencia de
obesidad es una de las mas altas a nivel mundial, sabemos que México y Estados Unidos,
ocupan los primeros lugares de prevalencia mundial de obesidad en la poblacién adulta (30
%), la cual es diez veces mayor que la de paises como Japon y Corea (4 %), por otra parte,
la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién (ENSANUT 2006), encontrd que alrededor del 30

% de la poblacién mayor de 20 anos (mujeres, 34.5 %, hombres, 24.2 %) tiene obesidad.

Ya se ha demostrado que la mortalidad en América latina y el caribe se reporto en el afio
2021 en 32.1%(26), existiendo una amplia heterogeneidad en las defunciones por COVID-
19 entre paises, como tendencia general existe una importante concentracion de casos de
contagio y muertes en las grandes ciudades como la ciudad de México, esto se caracteriza

por un elevado nivel de segregacion residencial y desigualdades respecto a los factores de
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riesgo, la mortalidad en nuestro estudio fue del 31%, similar al reportado a nivel regional
en ese ano, esta mortalidad ha ido en descenso debido a la inmersion de la vacunacion

durante la pandemia.

Al momento de realizar el analisis de las muertes reportadas, nosotros documentamos que
se trataba de 13 pacientes, de los cuales la media de indice de masa corporal era de 30.06
kg/m2, en México se reportd una tasa de mortalidad en el 2020 de 35.2 por cada 100 mil
habitantes, similar a nuestro hallazgo. Tambien es de resaltar que la tasa de mortalidad
masculina para el grupo de 50 a 64 afios fue de 179.5 defunciones por 100 mil habitantes
en el 2020-2021, mientras que, para las mujeres fue de 85.1. En cinco entidades federativas
(Chiapas, Ciudad de México, Guerrero, Estado de México y Morelos)(27) la mortalidad
masculina duplica, para todas las edades, la estimada para las mujeres, concordante con lo
documentado en nuestra cohorte, donde evidenciamos que las muertes de hombres se
reportaron mas (53.8% Vs 46.2%), sin embargo por el tamafio de la muestra no fue posible

realizar asociacion por sexo.

Datos asiaticos detectaron que, entre los pacientes criticos fallecidos, el 88.24%
presentaban un IMC >25kg/m2, respecto al 18.95% de los supervivientes (p<0.001), asi
como las personas con obesidad, especificamente con un IMC > 28kg/m2 mostraron mayor
riesgo de neumonia grave (OR: 3.40; 1C95%: 1.40-8.26; p 0.007); como se evidencia en
nuestros resultados, la mayoria de nuestra poblacidén tiene sobrepeso o algin grado de
obesidad, lo que hace que no sea posible diferenciar a la poblacién delgada o en
normopeso, debido a su tamafio muestral pequefio, sin embargo, a diferencia de los datos
mundiales, nosotros no encontramos tal mortalidad, por el contrario, la poblacién
sobreviviente fue del 69%, pero llama la atencién que 12 de los 13 pacientes que fallecieron,
tuvieron estancias mas prolongadas (11 dias) y desarrollaron durante la hospitalizacion
neumonia nosocomial, evento que por si solo se relaciona con mayores complicaciones y
mortalidad en hospitalizacién y UCI. En México, partiendo de un analisis poblacional de

177.133 sujetos, la obesidad fue la Unica comorbilidad asociada a una tasa de mortalidad
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casi 5 veces superior (HR: 4.989; IC95%; 4.444-5.600), condicion no evidenciada en nuestro
andlisis.

La frecuencia de obesidad en el trabajo del grupo: the COVID-19@Spain(28) Study fue del
13.8%, entre los 4.035 sujetos analizados, con una edad media de 70 afios y provenientes
de 127 centros, en nuestro estudio esta prevalencia como ya se ha comentado es
considerable mayor, esto pudiese tener relacidn con la prevalencia de obesidad en México,
ya que si bien, incluir exclusivamente pacientes obesos no hacia parte de nuestros criterios
de inclusion, recolectamos alrededor del 90% con esta comorbilidad, es por ello que nos
interesa analizar en este punto, cuales pueden ser las condiciones por las que algunas
personas con obesidad presentan mayor severidad de la enfermedad. Ciertamente, las
personas con obesidad grave conllevan mayores dificultades de manejo (hipoventilacién,
mayor necesidad de intubacidn, canalizacién de vias o colocacién en prono), pero también
porque su condicion cardiorrespiratoria pudiese ser peor. Se documento que el 76.6% de
nuestros pacientes fallecidos ameritaron decubito prono, asi como la principal comorbilidad
en este grupo fue el tabaquismo (61.5%) a diferencia del andlisis en general con pacientes

vivos y muertos.

La cantidad de masa libre de grasa (masa muscular esquelética) diferencia claramente a las
personas con obesidad que tienen un mayor o menor riesgo cardiovascular, asi como la
obesidad visceral, esto evaluado mediante un método sencillo en esta cohorte como lo es
la bioimpedancia eléctrica, de la misma manera, el estado nutricional es un importante
mediador de complicaciones en pacientes criticos, no solo en COVID-19. Se ha constatado
que las personas con obesidad y con desnutricion energético-proteica tienen mayores
complicaciones, dentro de las variables para evaluar el estado nutricio se encuentra
parametros de laboratorio como la albumina y el angulo de fase.

Una parte central en este proceso inflamatorio es el aumento del tejido adiposo, una
cantidad importante de estudios muestra que la reaccién inflamatoria de baja intensidad
no soélo coexiste con las enfermedades crdnicas, sino que también precede al desarrollo de
complicaciones. Posterior a demostrar que nuestros datos tienen homocedasticidad vy

normalidad, encontramos que no hay diferencias estadisticamente significativas en las
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complicaciones que desarrollaron los pacientes durante la hospitalizacion como: Neumonia
agregada, posicion prono o defunciones (p 0.23, 0.26 y 0.87 respectivamente), aunque se
observa una ligera tendencia en los pacientes con obesidad, ameritaron mas posicion
prono, sin embargo, la prueba de chi cuadrada no demostré ello.

La proteina C reactiva (PCR) de alta sensibilidad se considera un marcador subrogado de la
actividad de citocinas proinflamatorias, al momento de valorar los estudios de laboratorio
por grupo nutricional, se usé una ANOVA, evidenciando que no hay diferencias estadisticas
al ingreso hospitalario en PCR, procalcitonina, creatinina, ferritina o dimero D, contrario a
lo que se habia planteado en la fisiopatologia de la obesidad y el COVID-19, donde desde
hace mas de dos décadas, se ha hecho énfasis en la asociacion entre obesidad e inflamacion
cronica de baja intensidad, sin embargo, como hemos planteado en nuestro marco tedrico,

existen pacientes obesos metabdlicamente sanos.

Es necesario discutir algunos aspectos de gran importancia respecto al estado metabdlico
de nuestro poblacién, ya que documentamos que la media de los niveles de albumina de
nuestra poblacion es de 3.52+0.33 gr/dL (este valor no estad relacionado con mayor
mortalidad) y el dngulo de fase tuvo una media de 6.29+1.01, sin embargo esta ultima
variable, mediante ANOVA por grupos nutricionales demostro diferencia estadisticamente
significativa (p 0.043) entre los 3 grupos, con una disminucion del angulo de fase en el grupo
de IMC delgado y optimo, y mayor en el grupo de obesidad, datos no esperados, ya que en
el estudio de Cornejo-Pareja la media de angulo de fase fue menor en el grupo de IMC
>28kg/m2 de -0.2 -07 en comparacion con los pacientes en normopeso. Nuestras
observaciones no son consistentes con los hallazgos previamente mencionados, quienes
reportaron una relacién directa entre mortalidad y angulo de fase en pacientes con COVID-
19; en este sentido se ha reportado que un valor de angulo de fase <3,95 es un factor
prondstico mas sensible para predecir la mortalidad en pacientes con COVID-19 que las
mediciones bioquimicas estandar de inflamacidn, cabe mencionar que nuestros pacientes
no presentaron este valor, sin embargo, tenemos una gran limitacion y es el tamafno de

muestra asi como, la perdida de nuestros pacientes durante el seguimiento.
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Respecto a la segunda parte de nuestra hipdtesis, podemos sefialar que esta no se cumple,
de acuerdo con los resultados obtenidos no se encontré una asociacion estadisticamente
significativa entre la prueba de caminata de 6 minutos y el estado nutricio, si bien se
documentd que la primera medicion que se realizd en todos los subgrupos fue menor, todos
los grupos tuvieron una mejoria paulatina y el grupo con mejor progresién fueron los
pacientes con obesidad, quienes inician con 236+88.43 mt y a los 3 meses ya habian
mejorado en la distancia recorrida a 340 +108 mt.

Estudios previos han demostrado el impacto negativo de la pandemia en la calidad de
vida(21), un estudio proporciond una puntuacién de calidad de vida combinada (es decir, el
promedio total de todas las dimensiones) de 62,1 + 18,8 y otro estudio demostro que la
proporcidon de pacientes con deterioro funcional y emocional era mayor, una puntuacién
mas alta en el SF-36 representa una mejor salud. Se ha demostrado que la puntuacién de
calidad de vida combinada (CVRS) mas baja (60,4) fue registrada entre los pacientes de edad
avanzada (>65 afios) y la puntuacién de CVRS mas alta (86,4) se registro en la mayoria de
los pacientes mas jovenes (54%, 18-46 afios)(29), por otra parte, en el panorama mundial
en el COVID-19 agudo (Menor de 4 semanas), evidencio que la puntuacién mas alta se
identifico en lo referente al dolor corporal (63,5) y la puntuacion mdas baja en
funcionamiento fisico (53,2), datos que no se asemejan a los nuestros, ya que
documentamos que al egreso hospitalario, la puntuacién mas alta fue en el funcionamiento
fisico 80.53111.1 y la mas baja fue en el cambio percibido por los pacientes, rol fisico y salud
general (26.79+16.5, 50+32.6, 64.6+13 respectivamente). Al momento de clasificarlos por
subgrupos, solo encontramos diferencias significativas (p= 0.046) en dolor, donde el menor
puntaje se encontraba en los pacientes con sobrepeso y el mayor, en pacientes con
obesidad, sugiriendo que no hay relacién con el IMC. Por ultimo, al valorar el seguimiento
de los 3 meses, en ninguno de los 9 aspectos que evalla el SF-36 se encontré diferencias
estadisticamente significativas en los subgrupos, condicion que va en contra del
planteamiento inicial, a mayor peso, menor calidad de vida, sin embargo, se debe
contemplar que nuestra poblacion, si bien es obesa, su condicién nutricional evidente en

los parametros que evaluamos, se encontraba en rangos de normalidad.
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Para concluir, durante la realizacidn de este estudio, se presentaron una serie de limitantes
que dificultaron el analisis y la interpretacion de los resultados obtenidos. Dentro de estas

se destacan:

- Tamafio de la muestra: Esta investigacion se realizdé con una muestra de 41 paciente,
por lo tanto, el bajo niumero de participantes impide que los resultados sean

generalizables a la poblacion.

- Perdida de pacientes durante el seguimiento a 6 meses.

- Poblacién con predominio de obesidad y pocos pacientes con peso normal, lo que

impidio una adecuada comparacion por grupos.

- No aceptacion de estudios de laboratorio durante el seguimiento en consulta
externa debido a suceptibilidad emocional de nuestra poblacion por la estancia

hospitalaria.
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13. CONCLUSION
En este estudio de cohortes, encontramos que la prevalencia de obesidad es
significativamente mayor con respecto a los estudios realizados a nivel mundial (87.81%) y
gue no existe relacion entre la severidad clinica y en estudios de laboratorio con esta
comorbilidad.
En general, el angulo de fase como una medida de la bioimpedancia eléctrica puede
desempefiar un papel en la evaluacién del riesgo de mortalidad en COVID-19, sin embargo
en nuestro estudio no se relaciond con mayor mortalidad y no documentamos valores
inferiores a 3.95 grados en nuestra poblacién, estos hallazgos sugieren que la evaluacién de
la composicion corporal de nuestra poblacion obesa demuestran mejor integridad en las
membranas celulares y probablemente se encuentre en relacidn con pacientes
metabodlicamente sanos, podria incluirse en la rutina clinica de los pacientes con COVID-19,
especialmente al momento del ingreso hospitalario, con el fin de identificar pacientes
potenciales en riesgo.
Finalmente, la calidad de vida en todos los puntos del cuestionario esta comprometida en
COVID-19, independiente de las comorbilidades, del estado metabdlico o de la composicion
corporal, sin embargo, se deben realizar mas estudios para confirmar estos hallazgos, asi

como un mayor tamafio de la muestra.
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15.ANEXOS

Anexo 1. Variables

NOMBRE

Fecha de
ingreso

Dias de
estancia
hospitalaria
Comorbilidade
s

Creatinina

Glucosa sérica

Colesterol HDL

Triglicéridos

Urea

Sexo

DEFINICION OPERACIONAL

Mes de ingreso a
hospitalizacién en cualquier
servicio

Dias en los que el paciente
permanecié internado
diferenciando

Enfermedades preexistentes al
momento de la hospitalizacion

Producto de excrecién de la
fosfocreatina utilizada para
calcular la TFG.

Medida de concentracidn

de glucosa libre en

suero o plasma.

Lipoproteinas de alta densidad
(HDL, del inglés High density
lipoprotein) que transportan el
colesterol desde los tejidos del
cuerpo hasta el higado.

Ester derivado de glicerol y tres
acidos grasos

Metabolito final del
catabolismo del grupo amino
de los aminoacidos

Condicion de un organismo que
distingue entre masculino vy
femenino. Femenino: género
gramatical; propio de la mujer.
Masculino: género gramatical,
propio del hombre.

TIPO DE
VARIABLE
Cualitativo

nominal

Cuantitativo
continuo

cualitativa
Nominal

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
Continua
Cuantitativa
Continua

Cualitativa
dicotdmica

UNIDAD DE

MEDICION
Enero,
febrero,
marzo, abril,
mayo y Julio

Dias

Diabetes,
hipertension,
asma, EPOC,
cancer, V.L.H,
enfermedad
hepatica,
entre otras.
mg/dl

mg/dl

mg/dl

mg/dl

mg/dl

Mujer/Homb
re

INDICADOR

Porcentaje de |Ia
poblacién que en
determinado
tiempo se vio mas
afectado

Media y DS

Frecuencia
absoluta y relativa
de pacientes por
comorbilidad

Media y DS

Media y DS

Media y DS

Media y DS

Media y DS

Frecuencia absolut:
y relativa por géner
(hombre y mujer).
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Edad

Masa muscular
esquelética
(MMEE)

Porcentaje de
grasa corporal

indice de masa
corporal

(IMC)

indice de masa

muscular
(IMME)

Dimero D

Ferritina

Proteina C
reactiva

Procalcitonina

Albumina

Gasometria
arterial

Tiempo cronolégico de vida
cumplido por el sujeto desde el
nacimiento hasta el momento
de entrar al estudio.

Es la suma de la masa muscular
de las cuatro extremidades
(medida por Bioimpedancia
eléctrica)

Es el porcentaje de grasa
corporal comparada con el
peso total

indice sobre la relacién entre el
peso con la talla. Se calcula:
[peso (kg)/talla2(m)]

Relacién entre la masa
muscular esquelética (MMEE) y
la talla al cuadrado en m. Se
calcula:

[MMEE)/talla2(m)]

Producto de degradacion de la
fibrina, su presencia indica un
proceso de fibrinolisis posterior
a una trombosis

Molécula fijadora de hierro,
importante en inflamacion,
enfermedades
neurodegenerativas y malignas
Proteina plasmatica circulante,
gue aumenta sus niveles en
respuesta a la inflacion
Polipéptido sérico
aumenta en las
bacterianas
Proteina que se encuentra en
plasma sanguineo, siendo la
principal en la  sangre,
fundamental para mantener
presion oncadtica y se relaciona
con estado nutricional.

Técnica de medicion
respiratoria invasiva que
permite, en una muestra de
sangre, determinar el PH, las

que
infecciones

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa

Continua

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa

Continua

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Anos

Kg

%

IMC

Kg/m2

ng/ml

mg/L

mg/L

ng/ml

gr/dL

Gasometria
en sangre
arterial o
venosa

Medias
rangos

+

DS,

distribucién por
grupos de edad.

Media y DS

Media y DS

Media y DS

Media y DS

Media y DS

Media y DS

Media y DS

Media y DS

Media y DS

Media y DS
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Escala

de

gravedad: CALL

score

Escala
gravedad:
ABCD goals

Sindromes
asociados
durante

de

hospitalizacién

So02 %

Dispositivo
soporte
oxigeno

de

presiones arteriales de
oxigeno, dioxido de carbono y
la concentracién de
bicarbonato

Escala que usa 4 parametros
clinicos y paraclinicos para
evaluar el riesgo de progresion
a enfermedad severa en
infeccion por SARS CoV2

Escala predictiva que fue
construida mediante un
modelo de regresion logistica y
estima el riesgo de admision a
UCI en pacientes con infeccidn
por SARS CoV2

Registro en el expediente
clinico de la presencia de
alguno de los siguientes:
Sobreinfeccién bacteriana

pulmonar, SDRA, insuficiencia
respiratoria tipo 1 o tipo 2,
sepsis, choque séptico,
sindrome de disfuncién
multiorganica, coagulopatia,
lesion renal aguda, dafio
cardiaco agudo, acidosis
metabdlica o respiratoria e
infecciones secundarias

la fraccion de hemoglobina
saturada en oxigeno con
respecto a la hemoglobina total
en sangre del paciente,
representada en forma de
porcentaje.

Dispositivo que realiza apoyo
suplementario de oxigeno en
aquellos pacientes que |la
saturacion de oxigeno no
alcanza mayor de 90-92% a aire
ambiente y varia la cantidad de
litros de oxigeno que aporta
por minuto.

Cuantitativa
Discreta

Cualitativa
ordinal

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
discreta

Cualitativa
nominal

Puntaje de 4
al3

Leve,
moderado o
grave

Presencia de
alguna lesion
o sindrome
desarrollado
durante la
hospitalizacié
n.

Porcentaje

Uso de canula
nasal,
mascarilla
simple o
mascarilla
reservorio,
asi como la
cantidad de
litros usada

Media y DS

Frecuencia
absoluta y relativa

Frecuencia
absoluta y relativa

Media y DS

Frecuencia
absoluta y relativa
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Frecuencia

cardiaca
6MWT

Calidad
vida:
scores

de
SF-36

Cantidad de latidos por minuto

Test que valora la distancia
caminada por el paciente en
metros durante 6 minutos,
evaluando antes y después de
la prueba la saturacién de
oxigeno, frecuencia cardiaca,
disnea y fatiga. Con el objetivo
final de wvalorar respuesta
cardiovascular y respiratoria al
ejercicio.

Cuestionario compuesto por 36
preguntas, que evalla estados
tanto positivos como
negativos, cubren las
siguientes escalas: Funcion
fisica, Rol fisico, Dolor corporal,
Salud general, Vitalidad,
Funcion social, Rol emocional y
Salud mental y ha sido
ampliamente avalado en EPOC

en el
momento de
la valoracion.
Cuantitativa = Latidos por
continua minuto
Cuantitativa  Valor
Continua recorrido en
metros

Cuantitativa = PuntajedeO -
continua 100

Media y DS

Media y DS

Media y DS
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Anexo 2. Formato de Recoleccion de prueba de caminata de 6 minutos

HOSPITAL
GENERAL
e MEXICO

DR EDUARDO LICEAGA

Hoja de trabajo

Prueba de caminata de 6 minutos

FEME

Nombre:
Apellido patemo Apellido matemo Nombre (s)
FechadeNacimiento: . No.Expediente:_____ Fecha: Edad: Peso: (kg)
(AAAAMM/DD) (AAAAMM/DD)
Talla: ______ (cm) Género: Técnico: Diagnostico: FC Max:
Prueba «A» Prueba «B»
BORG BORG BORG BORG
FC SpO, Disnea | Fatiga TA FC SpO, Disnea | Fatiga TA
Reposo Reposo

Vuelta 1 Vuelta 1

Vuelta 2 Vuelta 2

Vuelta 3 Vuelta 3

Vuelta 4 Vuelta 4

Vuelta 5 Vuelta 5

Vuelta 6 Vuelta 6

Vuelta 7 Vuelta 7

Vuelta 8 Vuelta 8

Vuelta 9 Vuelta 9

Vueita 10 Vuelta 10

Vuelta 11 Vuelta 11

Vuelta 12 Vuelta 12

Final Final

Minuto 1 Minuto 1

Minuto 3 Minuto 3

Minuto 5 Minuto 5
Distancia Metros Distancia Metros
Se detuvo: Si No Se detuvo: Si No
Motivo Mareo:_____Disnea: _____ Angina: Motivo Mareo:_____Disnea: ___ Angina:

Dolor: Otros: Dolor: Otros:

Comentarios:
£ / NELVLEVA ReTrn Dr. Balmis 128 L

\ vaww.hgm.salud.gob.mx Colonia Doctores 1960, 1263 1 0

’ Delegacién Cuauhtémoc
Ciudad de México 06726 / \\ M

2020

LEONA VICARIO
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Anexo 3. Certificado capacitacion del personal

Certificado de Participacion

La Organizaciéon Panamericana de la Salud
certifica que:

Samay Lili Neuta Dizu

ha participado y aprobado el Curso Virtual
Virus respiratorios emergentes, incluido el COVID-19:

meétodos de deteccion, prevencion, respuesta y control
(version en espafiol revisada y adaptada para la region de las Américas del material disponible en OpenWHO)

Ofrecido a través del Campus Virtual de Salud Publica

4 de julio de 2020

Horas: 4 <
ganizacion
Pammen(nm
\,'.ﬁf-' ! ﬂ “
t ’ @ g#sa?:;m:w o P s
o w0 Americas CAMPUS
Dra CanssaF Etienne @ﬁ- VIRTUAL
il ) gl

*La autentiidad ds este certficado Se pusds verficar en hips:/imooc.campuswiriaisp.org modisimplecerticateiverty. pho?code=51012290-045¢-4441-852e-abadacfc2e
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Anexo 4. Consentimiento informado aceptado y sellado por el comité de ética.

i
pagina 1de 5
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION
MEDICA

Titulo del protocolo:

ria y
Impacto del estado nutricio sobre la calidad de vida, capacidad respirato
resistencia al ejercicio en pacientes adultos convalecientes de SARS-Cov2.

Investigador principal: Dra. Lucia Monserrat Pérez Navarro y Dra. Samay Lili Neutz Dizu

Sede donde se realizara el estudio: Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. Areas de
hospitalizacién de pacientes con diagnéstico de COVID18.

Nombre del paciente:

Se le estd invitando a participar en este estudio de investigacién médica. Antes de decidir si participa o
no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se conoce como
consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto gue le
ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y desee participar, entonces se le pediré gue firme esta forma
de consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Este estudio pretende obtener informacién acerca del impacto del estado nutricio en pacientes afectados
por COVID-19, dado que es una enfermedad nueva y de la que actualmente no se conoce con exactifud
el impacto que tiene el sobrepeso y la obesidad sobre la calidad de vida, resistencia al ejercicio y

recuperacion en pacientes que han sido hospitalizados y dados de alta posterior a haber sufrido la
infeccién. Desde que usted ingrese al estudio, nosotros le daremos seguimiento durante 6 meses.

2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO. S Y
Evaluar el impacto del estado nutricio (peso adecuado, sobrepeso y obesidad) en p

sobrevivieron a COVID-19 sobre Ia calidad de vida, capacidad respiratoria y res S :
momento de su egreso hospitalario y a los 6 meses.

3. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO.
Se invitar a participar a todos los pacientes
diagnéstico de infeccién por COVID-19. Se

que al momento de ingresar a he

Este estudio consta de las siguientes fases:

Fase de Valoracién: Implica una valoracién médica ;
los cuales no implican ningun riesgo para el paciente,

evaluarén los diagnésticos y
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Fase de seguimiento: Al momento del egreso hospitalario se evaluaran }os signos v'rtalgs, malizgdén de
bioimpedancia eléctrica y la prueba de caminata de 6 minutos. Se revisara su expediente clinico para
conocer los diagnésticos dados por su médico tratante.

Se le citara a los 3 y 6 meses para nuevamente realizar bioimpedancia eléctrica y la pruet?a de qaminata
de 6 minutos. Ademas de estudios de laboratorio basicos como gasometria, electrolitos, biometria
hematica y albumina a los 6 meses.

Si usted acepta participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre enfermedade; que

padezca y medicamentos que consuma o haya consumido recientemente y los siguientes

procedimientos:

1. Medicion de la cantidad de musculo, agua y grasa que tiene su cuerpo, esta medicién se realiza de

manera muy sencilla mediante bioimpedancia eléctrica. Esta prueba no le causara ningin dolor o

malestar, solo implica que se le coloquen 4 parchecitos uno en cada mano y un electrodo en cada pie,

los cuales seran conectados a un equipo portatil de bioimpedancia, para realizar esta medicién usted

debera estar acostado boca arriba sin moverse por un par minutos, cabe mencionar que esta medicion

no sustituye ningUn intervencion terapéutica o diagndstico de su tratamiento. Esta medicién se realizara

al egreso hospitalario, a los 3 y 6 meses (Un total de 3 mediciones).

2. se evaluard |la resistencia de su corazén y su respiracion la actividad fisica mediante una prueba de

caminata de 8 minutos (MWT) asl como la cantidad de oxigeno que entra a sus pulmones y frecuencia
con que late su corazén al momento del egreso hospitalario, a los 3 y 6 meses después. Antes y después
de realizar la prueba también mediremos su presién arterial, si presenta dificultad respiratoria y
cansanciq,Si\:l SMWT se encuentra alterado, es decir que la distancia que el paciente caminé no
es comparable con la distancia de la mayoria de la poblacién de su mismo grupo etario caminaria
(Ecuacién deC’roosters para pacientes entre 40 y 80 afios o Gibbons para pacientes entre 20 y 40
afos) o0 no puede completar los 6 minutos de la prueba debido a dolor toracico, oximetria de pulso
< 80%, disnea, marcha titubeante, sudoracién, palidez, calambres en miembros pélvicos o que el
paciente lo solicite, denota mala respuesta pulmonar, cardiovascular y muscular al ejercicio, por
lo anterior, resulita importante el seguimiento en la consulta externa, ya que puede haber mejoria
de la prueba ( ayor cantidad de metros caminados por el paciente con o sin uso de oxigeno
suplementario ¢on respecto a la primera medicién) después del egreso hospitalario.

Se considera significativa una diferencia mayor de 32 metros en la distancia caminada antes

y después. |

3. Realizacion d4 encuestas de calidad de vida al momento del egreso hospitalario, a los 3 y 8 meses de
convalecencia.

El ugn#mlcmo. na vez egrese del servicio de hospitalizacion, sera a los 3 y 6 meses, se le pedira
que acuda la consulta externa postCOVID-19, misma que se encuentra a cargo del servicio de
medicina interna.

Se asignhara dependiendo de las facilidades del paciente un dia a la semana cuando haya cumplido
su tercer y sexto mes de egresado del hospital para que sea valorado a cargo de la Dra. S:

Lili Neuta Dizu, Residente de Medicina interna y se le realice la bioimpedancia, la prueba de
caminata de 6 minutos y la encuesta de calidad de vida SF-36. e SR

4. BENEFICIOS DEL ESTUDIO HACIA EL PACIENTE.
El estudio nos
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Usted podra acceder a los resultados de sus estudios de laboratorio, bioimpedancia, prueba de
camlnnptl de 6 minutos y el resultado de la encuesta de calidad de vida, todos ellos, tomados al
egreso hospitalario, a los 3 y 6 meses de su convalecencia, con su respectiva interpretacién
médica, en cualquier momento del estudio, ya sea durante su hospitalizacién o en el seguimiento
en la consulta externa postCOVID19.

5. POSIBLES RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO. 3

Con base al Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacibp en su Miwb 17 y con
base al tipo de intervencién que se realizara, y con base en este reglamento la investigacién se clasifica
como, riesgo minimo.

Como medida de seguridad si usted es dado de alta puede acudir al servicio de urgencias del Hospital
General de México “Dr. Eduardo Liceaga’, y sera evaluado por alguno de los investigadores en casc de
presentar alguna molestia o que usted lo considere necesario.

6. PARTICIPACION O RETIRO

La participacién en este estudio es completamente voluntaria. Los estudios derivados de este protocoio |
no tendran un costo para usted. Si usted decide NO participar, seguir4 recibiendo la atencién médica que )
le corresponda y no se vera afectada su relacién con el Hospital General de México.

Sien un principio desea participar y posteriormente cambia de opinién, usted puede abandonar el estudio
en cualquier momento.

Su participacion en el estudio, puede darse por terminada en el momento en que usted retire su
consentimiento o decida ya no seguir en el estudio, o si falta a mas de una de sus citas de

seguimiento, las cuales se encuentran programadas a realizar a los 3 meses posterior al egreso
hospitalario. B

7. PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD.
La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificaria/o (como
teléfono y direccién) sera guardada de manera confidencial y por separado al igual que
2 los cuestionarios y los resultados de sus pruebas clinicas, para garantizar su |

La informacién que obtengamos en este estudio sera manejada de manera
Si publicamos los resultados del estudio en una revista cientifica o en un libro,
mantendré completamente anénima
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Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion, usted podra acudir al
servicio de urgencias y sera evaluado por uno de los participantes o puede comunicarse las 24 horas
del dia, los 7 dias de la semana con la Dra. Samay Lili Neuta Dizu al teléfono 55 50 58 29 93 o con
la Dra. Monserrrat Pérez Navarro, de lunes a viernes, de 7:00 am a 7:00 pm, al nimero 2281766408 o
acudir a Dr. Balmis No.148, Col. Doctores, Delegacién Cuauhtémoc, C. P. 06726, Ciudad de México, en
cualquier horario.

En caso de presentarse una emergencia derivada del estudio, usted puede dirigirse a su clinica de
adscripcién y/o marcar al teléfono 55 68 19 12 en cualquier momento del dia y en cualquier dia de la
semana.

En caso de dudas relacionadas con sus derechos como participante en la investigacion,
comunicarse con la presidenta del Comité de Etica en Investigacién Dra. Antonia Cervantes Saavedra al
tel. 5527892000 ext. 1330. La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacién de
cada paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores

9. ACLARACIONES.

Los estudios derivados de este protocolo no tendran costo para usted.

Este estudio no ofrece remuneracion econémica a ninguno de los pacientes participantes.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre el mismo y sus estudios
realizados, al investigador responsable. e
Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmarla

Carta de Consentimiento Informado.
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10. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Yo:

he leido y comprendido la informacién anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados
o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Nombre y firma de participante o representante legal, Fecha y Direccién

Nombre y firma del Testigo 1, Parentesco, Fecha y Direccién

Nombre y firma del Testigo 2, Parentesco, Fecha y Direccién

Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr. (a):

la naturaleza y los propésitos de la investigacion; le he explicado acerca de los

Resgosy beneicos
que implica su participacion. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he
preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la c ondier

para realizar investigacion con seres humanos y me apego a ella. ¢ e
Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el

Nombre y firma del Investigador, Fecha y Direccién
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