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RESUMEN

Titulo: Intubacién temprana y sobrevivencia en pacientes adultos con COVID-19 grave, del Hospital
General Regional No. 72.

Antecedentes: Ante la pandemia que cursamos actualmente, existen estudios experimentales a nivel
mundial de intervenciones clinicas terapéuticas de la infeccién por COVID-19 grave. La tasa de letalidad
en México mantiene tendencia mayor respecto a la mundial, que podria ser explicado por la intubacion
tardia para el apoyo ventilatorio de estos pacientes; sin embargo, la evidencia es escasa. Objetivo:
Asociar la intubacion temprana con la sobrevivencia en pacientes adultos con COVID-19 grave. Material
y métodos: Se realiz6 un estudio observacional transversal analitico y retrolectivo, en pacientes con
COVID-19 grave (Insuficiencia Respiratoria Aguda Grave). Se incluyeron pacientes con diagnéstico de
COVID-19 grave de entre 20 y 70 afos atendidos en urgencias y/u hospitalizacion. Se excluyeron
pacientes con antecedentes de otras enfermedades: reumatolégicas, tuberculosis pulmonar y cualquier
tipo de enfermedad neoplasica. Se midié la sobrevivencia y/o defuncion por COVID-19 grave mediante la
revision de expedientes clinicos del Archivo del HGR 72. El momento de Intubacién se clasific6: como
temprana en las primeras 24 horas respecto al inicio de sintomas respiratorios severos o SIRA. Otras
variables que medimos: DM2, HAS, Insuficiencia cardiaca, EPOC, ERC, edad y sexo mediante
verificacién del expediente clinico. Se utilizé la prueba de chi-cuadrada para establecer la asociacion.
Resultados: La muestra N=150 obtuvo una media de edad de 54 afios, 62% fueron del sexo masculino,
32% se intubaron de forma temprana, el 60% de pacientes murieron; las comorbilidades mas comunes
fueron Hipertension en 40.7%, Diabetes en 34% y Obesidad en 20%, el 24% de la muestra presento
signos clinicos de insuficiencia respiratoria, se aplicé una X2 para intubaciéon temprana con variable
categoricas encontrando p 0.03 para el Sexo, p 0.01 para ERC y p 0.001 para Insuficiencia Respiratoria.
Conclusiones: Se concluye que no existe dependencia ni asociacién entre la intubacién temprana y la
sobrevivencia en los pacientes con Covid-19 grave, sin embargo, si existe dependencia con el Sexo, la
ERC, y los signos clinicos de Insuficiencia Respiratoria con la necesidad de Intubacién Temprana .
Recursos e infraestructura: El hospital cuentd con los recursos e infraestructura necesarios para la
realizacion del estudio.

Experiencia de grupo: Las investigadoras tienen conocimiento del area clinica y metodolégica, se han
dedicado a escritura de articulos cientificos médicos, asi como tutorias de tesis de posgrado.

Tiempo para desarrollarse: Se llevo a cabo entre mayo del 2020 a noviembre del 2021. Se
recolectaron los datos y se analizaron a partir de la aprobaciéon del Comité de ética en Investigacion y
Comité Local de Investigacion en Salud.

Palabras clave: defuncién por COVID-19, ventilacién temprana.
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ABSTRACT

Title: Early intubation and survival in adult patients with severe COVID-19, from Hospital General
Regional No. 72.

Background: Given the current pandemic, there are worldwide experimental studies of therapeutic
clinical interventions for severe COVID-19 infection. The case fatality rate in Mexico maintains a higher
trend compared to the world rate, which could be explained by late intubation for ventilatory support in
these patients; however, the evidence is scant. Objective: To associate early intubation with survival in
adult patients with severe COVID-19. Material and methods: An analytical and retrolective cross-
sectional observational study was carried out in patients with severe COVID-19 (Severe Acute
Respiratory Failure). Patients diagnosed with severe COVID-19 between the ages of 20 and 70 treated in
the emergency room and/or hospitalized are included. Patients with a previous history of COVID-19 and
other diseases were excluded: rheumatological diseases, pulmonary tuberculosis, COPD and any type of
neoplastic disease. Survival and/or death from severe COVID-19 will be measured through the nominal
census of viral respiratory disease from the medical records. The time of intubation will be classified as
early in the first 24 hours with respect to the onset of respiratory symptoms. Other variables that we will
measure: DM2, SAH, heart failure, COPD, CKD, age and sex by verifying the clinical file. Results: The
sample N=150 had a mean age of 54 years, 62% were male, 32% were intubated early, 60% of patients
died, the most common comorbidities were Hypertension in 40.7%, Diabetes in 34% and Obesity in 20%,
24% of the sample presents clinical signs of respiratory failure, a x* was applied for early intubation with
categorical variables, finding p 0.03 for Sex, p 0.01 for CRF and p 0.001 for Respiratory Failure.
Conclusions: It is concluded that there is no dependency or association between early intubation and
survival in patients with severe Covid-19, however, if there is dependency in the cases of Sex, CKD, and
Clinical Signs of Respiratory Failure with the need for Early intubation and association with CKD and
Clinical Signs of Respiratory Failure.

Resources and infrastructure: The hospital has the necessary resources and infrastructure to carry out
the study.

Group experience: The researchers have knowledge of the clinical and methodological area, have
dedicated themselves to writing medical scientific articles, as well as postgraduate thesis tutors.

Time to develop: It will take place between May 2020 to November 2021. The data was collected and
will be analyzed based on the approval of the Research Ethics Committee and the Local Health Research
Committee.

Keywords: death from COVID-19, early ventilation.
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MARCO TEORICO
Introduccioén

A finales de 2019, comenzaron a aparecer casos de una infeccion desconocida de vias
respiratorias superiores en Wuhan, provincia de Hubei, China. La enfermedad se
propagé rapidamente por toda la ciudad y finalmente, a todo el pais, sin que los

cientificos y médicos tuvieran respuestas o soluciones para su transmision o patologia.
(€

A principios de enero de 2020, se determind que estas infecciones fueron causadas por
un nuevo coronavirus: el SARS-CoV-2 (Sindrome Respiratorio Agudo-CoronaVirus-2),

con la enfermedad siendo nombrada COVID-19 (enfermedad por coronavirus 2019). ©®

A nivel mundial, afinales del afio 2021, se han reportado mas de 250 millones de casos
confirmados de COVID-19. Desde los primeros informes de casos de Wuhan, se han

reportado casos en todos los continentes. ©

Los recuentos de casos reportados subestiman la carga general de COVID-19, ya que
solo una fraccion de las infecciones agudas se han diagnosticado y reportado. Las
encuestas de seroprevalencia en los Estados Unidos y Europa han sugerido que
después de tener en cuenta los posibles falsos positivos o negativos, la tasa de
exposicion previa al SARS-CoV-2, reflejada por la seropositividad, supera la incidencia

de casos notificados en aproximadamente 10 veces o mas. ¢

Al 09 de noviembre de 2021, a nivel mundial se han reportado 250,154,972 casos
confirmados (332,372 casos nuevos) y 50,542,677 defunciones (6,183 nuevas
defunciones en 24horas). La tasa de letalidad global es del 2%, con una distribucion de
casos en las ultimas 24 horas en las Américas 94,583,430, Asia 70,212,009, Africa
8,535,354, Oceania 343,241 y en Europa 76,799,553. En México se han confirmado
3,831,259 casos totales y 290,110 defunciones totales por COVID-19, la tasa de

incidencia de casos acumulados es de 2,970.6 por cada 100,000 habitantes. Hasta el
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dia de hoy, se tienen 13,578 defunciones sospechosas de COVID-19 que incluyen las
pendientes por laboratorio (n= 5,387 ) y las que estan en proceso de asociacion-

dictaminacion clinica — epidemioldgica (n=8,102). ©
Fisiopatologia de la infeccién por COVID-19 y predisposicion a cuadros severos

Los coronavirus son virus ARN con cadena positiva. La secuencia del genoma
completo y el andlisis filogenético indicaron que el coronavirus que causa covid-19 es
un betacoronavirus en el mismo subgénero que el virus del sindrome respiratorio agudo
severo (SARS) ©. El Grupo de Estudio sobre Coronavirus del Comité Internacional de
Taxonomia de Virus ha propuesto que este virus sea designado coronavirus 2 del
sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2). Al igual que otros 3-coronavirus, el
genoma del SARS-CoV-2 es una unica hebra de ARN de polaridad positiva, de unos 30
mil nucledtidos, que codifica para pocos genes, incluyendo proteinas no estructurales y
estructurales. Las proteinas “estructurales” son aquellas que forman la capside viral e
incluyen a la proteina N (nucleocapside) que se une al material genético del virus, la
proteina E y M que son proteinas que se anclan en la membrana y la proteina S (de
“spike” o espiga) que es la clave para la infectividad del virus ya que porta “la llave”

para abrir “la cerradura de la pared celular”.

Dentro de las caracteristicas del sindrome agudo de distrés respiratorio se encuentran
la tormenta de citosinas. Niveles altos de citocinas se detectan en la infeccion por
SARS-CoV-2 tales como IL1-B, IL1RA, IL7, IL8, IL9, IL10, FGF2, GCSF, GMCSF, IFNYy,
IP10, MCP1, MIPla, MIP1B, PDGFB, TNFa, y VEGFA. Toda esta respuesta
inflamatoria va a llevar al cuerpo a falla multiorganica llevando a la muerte al paciente
®_ De ahi, que en pacientes con COVID-19 que presentan evidencia de tormenta de
citocinas, se debe considerar el tratamiento con glucocorticoides, inmuniglobulina G
intravenosa y/o terapias con anticitocinas, con el objetivo de revertir la hiperinflamacion
antes de que ocurra un sindrome de distrés respiratorio. El coronavirus SARS CQOV 2
actia basado en el reconocimiento de un receptor celular ECA2 por parte de la

proteina S. La proteina S es una glicoproteina formada por dos dominios, el dominio S1
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-que contiene la region conocida como RBD, que se une a ECA2-y el dominio S2, que
posee la maquinaria de fusion de membranas que le permite al virus entrar a la célula.
La union a ECA2 induce un cambio conformacional en S1 determinando que se
exponga sitios de corte para proteasas presentes en la membrana de varios tipos
celulares, en particular la proteasa de serina transmembrana 2 (TMPRSS2) o la furina.
La actividad de la proteasa corta entre S1 y S2, lo que desencadena que la maquinaria
de fusion de membranas presente en éste dominio quede en condiciones de actuar, y
determine la fusién entre la membrana celular y viral con la consecuente entrada del
virus por endocitosis. Una vez dentro de la célula, el ciclo del virus es, en términos

generales, similar al de otros virus ARN. ©

Multiples factores de riesgo se han descrito para desarrollar COVID-19 grave, como la
edad adulta, valores altos de dimero-D, de proteina C reactiva, elevacion de la
puntuacion secuencial de la evaluacion de falla érganica (SOFA) e incremento en la
temperatura corporal, la disminucion de la albumina y un historial de diabetes fueron
los factores de riesgo que mayormente se asociaron como predictores para la gravedad
por covid-19. Ademas, la leucocitosis, el incremento de la procalcitonina, de la
deshidrogenasa lactica, troponinas cardiacas, tiempo de protrombina, interleucina-6,
ferritina sérica, recuento de neutréfilos, CK-MB, puntuacion alta del CURB-65 con
disminucién del recuento de linfocitos y disnea se clasificaron como factores de riesgo

de consistencia media. 9

Se puede presentar infeccion en cualquier edad de la vida, aunque aquellas personas
mayores y aquellas con afecciones médicas preexistentes, tales como asma, diabetes
mellitus, enfermedades cardiovasculares, dafio renal parecen ser mas vulnerables a
desarrollar sintomatologia méas grave V. Se report6 en el centro chino para control y
prevencion de enfermedades que se encuentran hasta 2 hombres por cada mujer
infectada. Siendo los hombres los que han mostrado un riesgo particular para
desarrollar la forma grave de la enfermedad 2. Entre los factores que se asocian a
gravedad se incluye mala higiene de manos, hébito tabaquico predominante en el sexo
masculino, ingesta alcohdlica, obesidad como uno de los factores de comorbilidad

mayormente asociados. *®
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Manejo avanzado de la via aérea

El manejo de la via aérea y la ventilacibn mecanica artificial juegan un papel
indispensable para mantener las funciones vitales en el paciente critico. En la
hipoxemia primaria, que es la que comunmente ataca al paciente infectado por COVID-
19, una de las principales estrategias terapéuticas lo constituye la administracion de
oxigeno. En los pacientes infectados por COVID-19 este manejo posee peculiaridades
especificas y en realidad es muy similar al de los pacientes con infecciones virales y
de otras etiologias. Su objetivo es lograr una saturacion de oxigeno alrededor del 96 %.
La administracion de oxigeno terapéutico puede incluir desde el manejo con sistemas
de oxigenacion convencional (canula nasal, mascara simple, mascara de reinhalacién
parcial, sistema Venturi, etc.) y la canula nasal de alto flujo, o hasta el punto de iniciar
el manejo avanzado de la via aérea con canula orotraqueal. Se debe iniciar la
administracion de 3 L/min; a partir de saturacién de Oxigeno menor a 92% vy si ésta se
observa inferior a los parametros anteriores, debe considerarse aumentar la

FiO, progresivamente para lograr la saturacion esperada.*¥

Se ha observado que la torpida evolucion de algunos pacientes con COVID-19 ha
llevado a que, debido a la disnea e hipoxia se pueda progresar a complicados cuadros
de SDRA o falla multiorganica. En ellos, factores como edad avanzada, disfuncién
organica, LDH elevada, ferritina elevada y disfuncion en la coagulacion se han

relacionado con peor evolucién y mayor probabilidad de fallecimiento. **

En los casos severos de COVID-19 se puede observar una hipoxemia compatible con
el SDRA, la fisiopatologia de la hipoxemia observada se da por desequilibrio en la
ventilacion y perfusion (V/Q) y shunts. Esta se conoce como falla respiratoria
hipoxémica o tipo I. La gasometria arterial, nos otorga informacion sobre la respuesta
del paciente al suministro de oxigeno y el estado acido base, con ello nos permite
establecer el indice de Kirby o el cociente PaO2 /FiO2 que traduce la cantidad de

oxigeno disuelto en la sangre a partir del oxigeno suministrado, por ello su utilidad
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clinica principal radica en determinar la falla en dicho mecanismo si los valores son
bajos. El resultado del indice de kirby puede dividirse en: leve (300-200mmHg) ,
moderada (200-100mmHg) o severa (<100). La mortalidad de los pacientes con SDRA
severa es la mas alta, reportandose hasta en 46%. Por otro lado en el SDRA por
COVID 19 se observa también otras alteraciones como por ejemplo la compliance
puede presentarse con valores normales o disminuidos, planteandose dos diferentes
fenotipos: L y H. El L se caracteriza por una baja elastancia (alta distensibilidad), baja
relacion ventilacién perfusion y bajo potencial de reclutamiento y uno tipo H
caracterizado por elastancia elevada, con bajo potencial de reclutamiento. La
oxigenoterapia garantiza niveles adecuados de oxigeno en estadios menos criticos de
la enfermedad. La intubacion orotraqueal debe realizarse mediante una secuencia de

intubacién répida, para disminuir tiempo de exposicién. ®

Decubito Prono

Un metaanalis al evaluar los efectos de la pronacién en adultos, en comparacién con la
ventilacibn mecanica en posicién supina en pacientes con SDRA, mostré incremento de
la supervivencia con la consecuente reduccion de la mortalidad en pacientes ventilados
en decubito prono cuando el SDRA es moderado o severo (PaO2/Fi02<200 mmHg) y
por mas de 12 horas. Tras la técnica se mejora el equilibrio en relacién
ventilacion/perfusion, al aumentar el volumen pulmonar al final de la espiracion y
prevenir la lesién pulmonar inducida por el ventilador, por medio de una distribucion
mas uniforme, no solo del volumen corriente a través del reclutamiento pulmonar, asi

como el drenaje constante de cualquier secrecién que pueda presentarse. *”
La evoluciéon del paciente con COVID 19 “ Sobrevivencia o Mortalidad ”

Definiendo sobrevivencia como la conservacion de la vida, especialmente cuando es a
pesar de una situacion dificil o tras un hecho o un momento de peligro. Asi mismo
“Mortalidad®: como la cantidad de personas que mueren en un lugar y en un periédo de
tiempo determinado, en Espafia se realizdé un estudio prospectivo de cohorte nacional

de la sobrevivencia y mortalidad de los pacientes que ingresaron por COVID-19 y éste
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arrojé datos especificos sobre la estancia media de dias desde el inicio de los sintomas
hasta el ingreso hospitalario el cual fue de entre 7 y 9 dias, sin diferencias entre
sobrevivientes y no sobrevivientes. Se estudié los sintomas y evolucién de los
pacientes entre los que se encontraron: Fiebre (83%) y disnea (71%) fueron los mas
frecuentes durante el ingres. Entre otros sintomas, no se encontraron diferencias entre

sobrevivientes y no sobrevivientes.

Desde su ingreso, los no sobrevivientes estaban mas enfermos, segun reflejan las
diferencias sustanciales encontradas en las puntuaciones de severidad (APACHE Il y
SOFA). La gasometria arterial durante el ingreso reflejo6 que el SDRA severo
(PaO,/FiO; < 100 mmHg) era mas frecuente en los no sobrevivientes (43% vs. 28%).

Se observé que la edad avanzada estaba asociada a un mayor riesgo de mortalidad.
(18)

El manejo avanzado de la via aérea se llevd a cabo en 182 de los 203 no
sobrevivientes (89%), lo cual fue significativamente superior que en los sobrevivientes.
Y las personas no sobrevivientes que no recibieron el soporte respiratorio avanzado
tenian orden de no intubar. En cuanto a las terapias complementarias, la maniobra de
ruclutamiento pulmonar fué la mas comun aplicada entre ambos grupos , la pronacion y
el uso de bloqueadores musculares también fueron utilizados. Los pacientes del sexo
masculino, de edades adultas con comorbilidades prevalentes tales como hipertension,
obesidad y diabetes fueron predominantes. ‘%

En el Hospital general de México Alvarez y Hernandez realizaron un estudio en la UCI
evaluando la evolucion del paciente sometido a ventilacion mecanica con COVID-19,
en el cual de 100 pacientes que fueron sometidos a ventilacion mecanica la obesidad
fue la afeccibn coomorbida mas comun 36%, seguida de diabetes en un 26%,
hipertension 20% y enfermedad renal cronica o terminal en un 10%. De ellos 31
pacientes fueron dados de alta vivos, 58 pacientes murieron (tasa de mortalidad en la
UCI 65.2%), 4 tenian indicacion de limitacion o retirada de tratamiento y 11 de ellos

permanecian aun en UCI al momento de la publicacién con manejo avanzado de la via
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aérea. Se pudo observar de entre los sobrevivientes fueron significativamente mas

jovenes, el sexo fue indistinto. *°

Biomarcadores asociados a mortalidad

Entre los marcadores inflamatorios que se han estudiado en pacientes no
sobrevivientes que se encontraron significativamente mas altos fueron los siguientes:
ferritina, dimero D, procalcitonina y lactato deshidrogenasa, Troponina de alta
sensibilidad |, prohormona N-terminal del péptido natriurético cerebral, lactato y
creatinina, También se demostrd en pacientes graves el incremento de los parametros

de PCT e IC del 95% los cuales estuvieron asociados a un mayor riesgo de muerte.
Factores de riesgo

Se ha reportado que alrededor del 80 % de los infectados presentan sintomas leves, el
15 % sintomas graves (disnea, polipnea =30 respiraciones por minuto, saturacion de
oxigeno <93 %, relacion PaO2/FiO2 <300, con o sin aparicion de infiltrados pulmonares
>50 % en 24-48 horas). EI 5 % se consideraron criticos, los cuales presentaron
sindrome de insuficiencia respiratoria aguda o distrés respiratorio, shock séptico y
disfuncion o fallo mdltiple de 6rganos. Las complicaciones mas frecuentes son
neumonia y fallo multiorganico (sindrome de distrés respiratorio del adulto , dafio
pulmonar agudo, falla renal) choque séptico que incluso en ocasiones provocan la

muerte. ??

El SARS COV 2 afecta predominantemente al sistema respiratorio y esta vinculado con
la insuficiencia respiratoria hipoxémica aguda. Las pautas internacionales recomiendan
la intubacién temprana en lugar de la tardia de los pacientes criticos con COVID-19.
Sin embargo, este tema sigue siendo controvertido.(14). Se han hecho numerosas
publicaciones del momento en el cual debera llevarse a cabo la intubacion oportuna de
los pacientes con COVID 19 que desarrollan SIRA sin embargo hasta la fecha sigue

siendo un criterio no establecido. ?°
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La rapida liberacion de la secuencia del virus ha permitido el desarrollo de herramientas
de diagnostico. Ademas, las pruebas seroldgicas son altamente sensibles para detectar
a las personas que han sido infectadas. La infeccion por SARS-CoV-2 se asocia con
una tasa de mortalidad de alrededor del 1-3%, que comUnmente esta relacionada con
el desarrollo del sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA), como resultado de

la activacién inmune no controlada, la llamada "tormenta de citoquinas”. ¥

Se desconoce el momento éptimo del inicio de la ventilacion mecanica invasiva en
pacientes con insuficiencia respiratoria hipoxémica aguda debido a COVID-19. En un
estudio se reportaron un total de 101 pacientes que fueron admitidos en el hospital, de
éstos, 42 pacientes fueron ingresados en la UCI; todos con insuficiencia respiratoria
hipoxémica aguda, donde 62% tenian al menos una comorbilidad asociada y 14%
nunca fueron intubados, el 37% fueron mujeres, con una mediana de edad de 65 afios.
Se observéo una mortalidad del 3% y una mediana de duracion de la estancia
intrahospitalaria de 7 dias. En éste mismo estudio, la intubacion temprana no se asocio
con una mayor mortalidad en la UCI (21 vs. 33%), con menos dias sin ventilador (3 vs.
2 dias) o menos dias sin hospitalizacon en la UCI, en comparacién con los pacientes
en los que la intubacion fue posterior a las 24 horas del inicio de la hipoxemia aguda o

que en definitivo no fueron intubados. ©??

Lee E. et al (2020). Describieron en un estudio donde se investigo si la intubacion
temprana esta asociada con la sobrevivencia de los pacientes con SDRA POR COVID-
19, éste se realiz6 en 47 pacientes adultos en la UCI de un hospital en Daegu, Corea,
entre el 17 de febrero y el 23 de abril de 2020. Las caracteristicas clinicas y la
mortalidad hospitalaria fueron comparadas entre los grupos de intubacién temprana e
inicialmente no intubada, y entre los grupos de intubacién temprana y tardia,

respectivamente. ?®
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De los 47 pacientes estudiados 23 (48.9%) fueron intubados el dia del cumplimiento de
los criterios del SDRA (intubacion precoz) a su ingreso al hospital, mientras que 24
(51.1%) no fueron intubados inicialmente. No se observé diferencia significativa en la
tasa de mortalidad hospitalaria entre el grupo temprano y los grupos inicialmente no
intubados (56.5% vs. 33.3%, p = 0.110). El riesgo de muerte hospitalaria en el grupo de
intubacién temprana no fue significativamente diferente en comparacion con el grupo

inicialmente no intubado en el analisis multivariado (p = 0.385).%)

Dado la necesidad de realizar una asignacion eficiente de recursos médicos limitados,
como es el caso de los ventiladores, la evidencia que ayude a tomar decisiones sobre
el momento prioritario de aplicacidon resulta esencial para mejorar la administracion de

los mismos. ?¥

Muniyappa R et al (2020). Describioé que individuos con diabetes mellitus, hipertension
y obesidad grado lll, son mas propensos a ser infectados y tener complicaciones y
mayor riesgo de muerte. Los niveles plasmaticos de glucosa y la presencia de diabetes
mellitus aumentan independientemente el riesgo, debido a la mayor afinidad celular y la
entrada del virus a la célula, disminucion del aclaramiento del virus, disminucion de la
funcién de las células T, aumento a la susceptibilidad hiperinflamatoria, la tormenta de

citocinas y la presencia de enfermedades cardiovasculares.

Pranata R et al (2020) Postulo que los pacientes hipertensos presentan un aumento de
la expresion de la enzima convertidora de angiotensina 2 (ECA2) debido al
polimorfismo genético asociado y al uso de inhibidor de la enzima convertidora de
angiotensina (ECA) o bloqueador del receptor de angiotensina (BRA), que pudieran

generar un aumento en el riesgo de presentar COVID-19 grave. ¢®

Por otro lado la evidencia sugiere que la ERC puede ser un factor de riesgo para

presentar una forma grave; ya que al momento de la infeccion, sobre todo en la fase de

tormenta de citocinas se puede presentar hipoperfusion renal, a nivel de los tubulos
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renales lo que perpetta la albuminuria y hematuria cuando se instala el virus, ademas

de haber aislado material genético del virus en la orina. ¢”

El sindrome de dificultad respiratoria aguda por COVID-19 es un sindrome clinico
caracterizado por un edema pulmonar difuso no cardiogénico que causa un intercambio
gaseoso severo y un deterioro de la mecéanica respiratoria. Y cuyo manejo general se
basa en la ventilacion mecanica invasiva con bajo volumen corriente, nivel moderado a
alto de presion espiratoria final positiva (PEEP), y fraccion de oxigeno para mejorar la

oxigenacién y disminuir el trabajo de respiratorio.®®

Liu C et al (2020). Recopilaron casos de defuncion por COVID-19 de 575 hospitales en
31 regiones administrativas provinciales de China reportando una alta incidencia de las
complicaciones agudas en los pacientes que tienen cancer. (29) y en el caso de
asmaticos, se estima que estos van a tener respuestas inmunitarias deterioradas contra
la infeccion por virus y que en ellos las infecciones virales respiratorias tienen el

potencial de desencadenar o empeorar los sintomas del asma. ©°

Otro estudio realizado por Kangelaris KN et al (2020) Analiz6 457 pacientes con
sindrome de dificultad respiratoria aguda la mortalidad a los 60 dias fue la misma: 36%
en ambos grupos (p = 0.91). De los 106 pacientes no intubados, 34% no requerieron
intubacion dentro de los 3 dias subsiguientes a su ingreso; este subgrupo de intubacion
tardia tuvo una mortalidad significativamente mayor a los 60 dias, 56% comparado con
el grupo de la intubacion temprana P<0.03 y los pacientes nunca que requirieron la
intubacién 26%:; p = 0.002. ¢V

Wang X et al. (2014) Describi6 el efecto de la intubacion en pacientes con SDRA y
reconoce que hubo diferencias significativas en los indicadores respiratorios y
circulatorios, en el ensayo, la respiracion espontanea al momento de la extubacion se
presento en <10 minutos en el grupo secuencial, cuando la PaO2/FiO2 alcanz6 200-
250 mmHg bajo condicién de ventilacion, observo que la VNI secuencial facilita la

interrupcion temprana de la ventilacion mecénica en pacientes con SDRA, con
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acortamiento de la duracién de la ventilacibn mecanica invasiva, de la ventilacion

mecanica total y de la duracién de la estancia en la UCI.®?

Respecto a los demas factores de riesgo la evidencia para HAS comenta que no existe
ningun estudio que demuestre un valor predictivo independiente de la hipertension

sobre la mortalidad en pacientes de COVID-19. &3

Algunas investigaciones especularon sobre la asociacion entre el sistema renina-
angiotensina-aldosterona (RAAS) y la susceptibilidad al COVID-19, asi como la relacion

entre los inhibidores de RAAS y el resultado adverso en estos pacientes. ¥

Hipertension (56.6%) y diabetes (33.8%) son las comorbilidades mas prevalentes entre
las personas con COVID-19, que requieren hospitalizacion, retratando una correlacién
importante entre lesion del miocardio y la hiperactividad inflamatoria accionadas por la

infeccion viral. Aumentando el riesgo de infarto de miocardio. ©®

Estudios chinos (n = 2209) que han reportado las caracteristicas de las comorbilidades
en pacientes con COVID-19, la hipertensién estuvo presente en casi el 21%, seguida
de la diabetes en casi el 11%, y las enfermedades cardiovasculares (ECV) en
aproximadamente el 7% de los pacientes, aunque no se estudio la asociacion entre los

mismos. ©®

La diabetes y la hipertensién fueron las principales comorbilidades en el 27.8% y 22.1%
de los casos fallecidos respectivamente. Aunque los problemas respiratorios y
cardiacos fueran frecuentes a la hora de muerte, la enfermedad pulmonar preexistente
era comparativamente menos frecuente. Solo el 13.6% de los fallecidos presentaba

problemas respiratorios preexistentes y el 6.2% tenia afecciones cardiacas. ©¢”
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JUSTIFICACION

El presente estudio permitio conocer informacion referente a cual es la asociacion del
inicio temprano de la ventilacibn mecanica asistida con la sobrevivencia en la poblacion
con COVID-19 grave y como se beneficid el paciente con ésta. Situacion trascendental
ya que actualmente existen inconsistencias entre los resultados obtenidos entre la

evidencia cientifica y la praxis. En México existe poca informacion sobre éste tema.

Es importante conocer el beneficio en el paciente con el manejo avanzado de la via
aérea oportuno porque implica la sobrevivencia y las secuelas que puede

desencadenar el uso del mismo, asi como verse reflejado incluso en la mortalidad.

También podremos comprender que el manejo avanzado de la via aérea esté asociado
a la gravedad de la enfermedad y que las comorbilidades pueden estar ligadas o no
directamente a la sobrevivencia de los pacientes, asi mismo se diéa conocer si la
sobrevivencia del paciente con COVID-19 no depende exclusivamente del manejo de la
via aérea sino de muchos otros factores y que el enfoque del tratamiento del SDRA
desarrollado en el paciente con COVID 19 tiene que dirigirse a evitar el desarrollo del

mismo.

Si bien es de conocimiento cientifico que la enfermedad no es un proceso neumonico
exclusivo y que el Sindrome de Diestres Respiratorio Agudo desencadenante no es la
Unica complicacion del mismo, éste estudio puede ser la pauta de la directriz de

muchos otros mas sobre desarrollo de futuros tratamientos.

A nivel institucional, éste estudio puede evidenciar la prolongacién de estancias
intrahospitalarias y de las terapias intensivas, el uso prolongado de medicamentos de
altos costos, asi como del mayor numero de horas de asistencia de personal médico y
de enfermeria, que implican altos costos institucionales que se atribuyen a un
paciente que amerita manejo avanzado de la via aérea que quiza podrian reducirse y

evitarse.
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Con lo anterior se podra sustentar a mediano plazo, un marco de referencia de
investigacion en salud con mayor poder metodolégico para evaluar causalidad entre la
ventilacion mecanica asistida temprana y el prondstico de sobrevivencia en pacientes
con COVID-19 grave.

A nivel comunitario, el presente estudio permitird contribuir a la construccién de planes
estratégicos en materia de prevencion terciaria, lo cual, enmarque un manual de
procedimientos paralelo a los existentes en materia de atencion clinica de COVID-19,
basado en la vigilancia y tratamiento oportuno de COVID-19 grave mediante la

intubacién temprana con el fin de garantizar el control ventilatorio.

En este contexto, el beneficio directo a la poblaciéon derechohabiente con COVID-19
grave sera la fundamentacion tedrica para el analisis preventivo en atencion de la salud
gue permita una reduccion en el riesgo de muerte en dicha poblacion que impactaria en

la disminucion de los afios perdidos por muerte prematura.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Magnitud: De acuerdo con la Direccion General de Epidemiologia de la Secretaria de
Salud de nuestro pais, para el dia 09 de noviembre del presenta afio, a nivel mundial
se habian reportado 250,154,972 casos confirmados, de los cuales 50,542,677
defunciones (6,183 nuevas defunciones en los ultimos 24 horas ) , ademas, la tasa de
letalidad global reportada fue del 2% a nivel mundial, con una distribucion de casos en
los ultimos 15 dias por continente: en las Américas 94,583,430 y en Europa
76,799,553, siendo estos dos los que mayor nUmero de casos presentan.

En México se han confirmado 3,831,259 casos totales de COVID-19; la tasa de
incidencia de casos acumulados reportada para ese corte fue de 2,970.6 por cada
100,000 habitantes y 290, 110 defunciones totales por COVID-19, desde el inicio de
la pandemia hasta la fecha de corte la tasa de letalidad por COVID-19 fue de 224.9 por
100,000 habitantes en México.

Hasta el dia de hoy , se tienen 13,578 defunciones sospechosas de COVID-19 que
incluyen las pendientes por confirmacion mediante pruebas de laboratorio (PAR, RT
PCR) corresponden a 5,387 y en proceso de asociacion- dictaminacion clinica —
epidemioldgica un total de 8,102. Por ultimo, de acuerdo con el portal de informacién
general de COVID-19 de CONACYT, para el dia 09 de noviembre del presente afio, la
proporcion de casos con datos de severidad (IRAG) fue del 15.57%.

Respecto al Estado de México, donde se encuentra el centro de atencion clinica donde
se llevd a cabo este estudio, se reportd para el dia 09 de noviembre del presente afio
se confirmaron 375,816 casos acumulados de covid 19, y en el Ultimo semestre se ha
registrado una tasa de incidencia acumulada de 1,034 por cada 100,000 habitantes, un
total de 32,404 defunciones acumuladas que corresponde a una tasa de letalidad de

11%, superior a la media nacional. (38)
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Trascendencia: De acuerdo con varios estudios, se ha observado una variacion en la
incidencia de casos de infeccidon por SARS-Cov-2 de acuerdo al grupo etario, pasando
del 30% en el grupo de 50 a 59 afios, 22% en los grupos de 40 a 49 afos y 60 a 69
afios y por ultimo un 15% en el grupo de edad de 70 afios y mas; ademas el 68% de
los casos fueron del género masculino (2) (3).

Ademas segun la frecuencia de condiciones médicas cronicas se ha observado que la
enfermedad cerebrovascular fue las mas frecuente con (40%), seguido de
enfermedades endocrinolégica (que incluye diabetes mellitus) (13%), hipertension
(15%) y enfermedad cardiovascular (15%); lo anterior siendo importate, ya que estas
condiciones desempefian un papel pronostico en la evolucién clinica del paciente con
COVID-19, predisponiendo la presentacion de insuficiencia respiratoria aguda grave
(IRAG) que se traduce en altos costos de atencion médica directa y la secundaria al
incremento de la estancia hospitalaria de estos pacientes por complicaciones directas
de la infeccion por SARS-COV-2 y/o desarrollo de infecciones asociadas a la atencién
en salud, todo lo anterior derivando en el incremento de los afios de vida perdidos por
muerte prematura y afios perdidos por discapacidad.

Vulnerabilidad: En el momento actual, la tendencia en la magnitud y trascendencia de
COVID-19 en nuestro pais se encuentra con un claro patrén decreciente, esto derivado
a la existencia de diferentes planes de accion de salud fundamentados en lineas de
atencion clinica estratégicas sistematizadas orientadas a los tres niveles de prevencion
en salud, enmarcados en los lineamientos estandarizados para la vigilancia
epidemioldgica y por laboratorio de la enfermedad viral respiratoria, para la atencion
clinica integral en ler, 2do y 3er nivel de atencion, la guia de recomendaciones para el
tratamiento de la infeccion por SARS-COV-2 agente causal de COVID-19 asi como los
algoritmos internos para la atencion clinica del COVID-19 del IMSS; sin embargo, ain
con la existencia de todos estos planes de accion de atencion en salud, no se ha
logrado impactar de forma importante en la reduccion de la tasa de letalidad acumulada
de esta enfermedad a nivel nacional, la cual, es superior respecto a la media mundial

reportada, en la cual, dicha diferencia podria reducirse mediante la evaluacion de
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protocolos de atencion clinica eficaces y eficientes como la intubacion temprana de los
pacientes con IRAG y la aplicacion de éstas estrategias en los pacientes

seleccionados.

Factibilidad: El estudio de la relacion entre la intubacion temprana y la sobrevivencia
en la poblacion con infeccién por SARS-COV-2 grave permitira generar conocimiento
especifico dentro de la causalidad prondstica, lo cual, contribuira a la comprension de
la historia natural de la enfermedad y con ello fomentar estrategias de prevencion
terciaria integral que se ejecuten en paralelo a las ya existentes con el fin de disminuir
la letalidad por COVID-19. Con base en lo anterior este estudio es factible derivado que
el instituto e investigadores cuentan con acceso al grupo de poblacién objetivo de este
estudio, los recursos econdmicos y humanos para el estudio de dicha posible
asociacion. La capacidad de modificacion del evento sera baja en el contexto operativo,
pero importante para la generacion de conocimiento tedrico de sustento en materia de

salud publica de prevencion en el segundo nivel de atencion.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

Derivado de lo anterior se plantea la siguiente pregunta de investigacion que pretende

responder y aportar informacion en relacion con el problema:

¢Cual es la asociacion entre la intubacion temprana con la sobrevivencia en

pacientes adultos con COVID-19 grave, del Hospital General Regional No. 727
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OBJETIVO GENERAL

Asociar la intubacion temprana con la sobrevivencia en pacientes adultos con

COVID-19 grave, del Hospital General Regional No. 72.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimar la tasa de sobrevivencia de pacientes intubados de manera temprana
con COVID-19 grave en pacientes adultos del Hospital General Regional No 72,
del afio 2020 al 2021

Describir si existe asociacién entre la intubaciéon temprana y tardia con la
sobrevivencia y con la mortalidad en los pacientes con COVID-19 en pacientes
adultos del Hospital General Regional No. 72, del afio 2020 al 2021.

Determinar la sintomatologia de gravedad en los pacientes adultos con COVID-
19 grave que requirieron manejo avanzado de la via aérea e intubacion

orotraqueal.

Evaluar si existe relacion clinico diagnostica con el diagndsticos de COVID 19 y

Sindrome de Insuficiencia Respiratoria Aguda.

Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes
adultos con COVID-19 grave, del Hospital General Regional No. 72, del afo
2020 al 2021.

Analizar la diferencia entre las variables cualitativas (intubacion temprana,
diabetes mellitus tipo 2, hipertension arterial sistémica, insuficiencia cardiaca,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica, enfermedad renal crénica, sexo) y
cuantitativas (edad) de los pacientes adultos sobrevivientes y fallecidos por
COVID-19 grave del Hospital General Regional No. 72, del afio 2020 al 2021.
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e Analizar la asociacion de la intubacién temprana, diabetes mellitus tipo 2,
hipertension arterial sistémica, insuficiencia cardiaca, enfermedad pulmonar
obstrutiva cronica, enfermedad renal cronica, con la sobrevida por COVID-19
grave, en adultos del Hospital General Regional No. 72, del afio 2020 al 2021.
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HIPOTESIS GENERAL

Hipotesis de Trabajo

H1: Existe asociacion de la intubacién temprana con la sobrevivencia en pacientes

adultos con COVID-19 grave, del Hospital General Regional No. 72.

Hipotesis nula:
HO: No existe asociacion de la intubacion temprana con la sobrevivencia en pacientes

adultos con COVID-19 grave, del Hospital General Regional No. 72.

pag. 22



MATERIAL Y METODOS

Se realizé un estudio observacional, transversal, analitico y retrolectivo, en pacientes
con COVID-19 grave (Insuficiencia Respiratoria Aguda Grave). Se incluyeron pacientes
con diagnostico de COVID-19 grave de entre 20 y 70 afios atendidos en urgencias y/u
hospitalizacion. Se excluyeron pacientes con antecedentes de otras enfermedades:
reumatoldgicas, tuberculosis pulmonar, EPOC y cualquier tipo de enfermedad
neoplasica. Se midio la sobrevivencia y/o defuncion por COVID-19 grave mediante la
revision de los expedientes clinicos del archivo en el Hospital General Regional 72 en
el periédo comprendido de Mayo del afio 2020 hasta Noviembre del 2021. El momento
de Intubacién se clasific6 como temprana en las primeras 24 horas respecto al inicio de
sintomas respiratorios graves o Sindrome de Insuficiencia Respiratoria Aguda. Otras
variables que fueron medidas: DM2, HAS, Insuficiencia cardiaca, EPOC, ERC, edad y
sexo mediante verificacion del expediente clinico.

TIEMPO A DESARROLLARSE: El protocolo se realiz6 desde Enero-Mayo del 2022.
TIPO DE INVESTIGACION: EPIDEMIOLOGICA

TIPO DE DISENO:

De acuerdo al grado de control de la variable: Observacional (retrolectivo)

De acuerdo al objetivo que se busca: Analitico

De acuerdo al momento en que se obtuvieron o evaluaron los datos: Retrospectivo

De acuerdo al numero de veces que se miden las variables: Transversal

Caracteristicas de donde se realizara el estudio: El presente estudio se realizé en el
Hospital General Regional No. 72, ubicado en Av. Gustavo Baz Prada S/N, Colonia
Centro Industrial Tlalnepantla, Municipio de Tlalnepantla de Baz en el Estado de
México, que corresponde al segundo nivel de atencion en salud. La unidad cuenta con
tres turnos de atencion (matutino, vespertino y nocturno); los servicios integrales de
atencion medica que cuenta la unidad son los siguientes: curaciones, salud en el
trabajo, epidemiologia, nutricion, laboratorio clinico, servicio de radiologia, farmacia,

trabajo social, ARIMAC, y consulta externa de especialidades, urgencias, tococirugia, y
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servicio de hospitalizacion de cirugia, medicina interna, tococirurgia, ginecologia y

obsterticia y pediatria.

Universo de trabajo y grupo de estudio: la unidad de analisis fueron expedientes
clinicos de pacientes de edad comprendida entre los 20 hasta los 70 afios de edad con
diagnéstico de COVID-19 con criterios de severidad, por lo que al cumplir con la
definicion operacional de insuficiencia respiratoria aguda grave, se trataron de

pacientes atendidos por el servicio de urgencias y/u hospitalizacién del HGR No. 72.
Fuentes de informacién: Expedientes clinicos fisicos de pacientes de 20 a 70 afios

atendidos en el HGR No. 72 por COVID-19 con criterios de severidad. Del periédo de
mayo del 2020 a noviembre del 2021.
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion:

Expedientes de pacientes de edad comprendida entre los 20 y 70 afios.
Expedientes de derechohabientes del HGR No. 72.

Expedientes de pacientes no derechohabientes quienes por motivo de pandemia
y por decreto presidencial, fueron incluidos en los servicios de cualquier
institucién de salud incluyendo el Instituto Mexicano del Seguro Social.
Expedientes de pacientes que cumplan con la definicidbn operacional de caso
confirmado de enfermedad respiratoria viral por SARS-COV-2 de la direccion
general de epidemiologia de la Secretaria de Salud del Gobierno de México (38)
con datos de severidad (IRAG).

Expendientes de Pacientes atendidos en los servicios de urgencias y/u
hospitalizacion del HGR No. 72.

Expendientes de Pacientes que cumplan con la definicién operacional de caso
confirmado de enfermedad respiratoria viral por SARS-COV-2 (38) con datos de
severidad (IRAG) con comorbilidades asociadas: como diabetes mellitus tipo 2,
insuficiencia cardiaca, hipertensién arterial sistémica, insuficiencia cardiaca,

enfermedad pulmonar obstructiva crénica, enfermedad renal crénica, etcétera.

Criterios de exclusion:

Expendientes de pacientes con Antecedente diagnostico de otras enfermedades:
reumatolégicas (lupus eritematoso sistémico, dermatomiositis, vasculitis, artritis
reumatoide), tuberculosis pulmonar (reciente diagdstico [6 meses 0 menos] o en
tratamiento actual) y cualquier tipo de enfermedad neoplasica (diagnostico en los

ultimos 6 meses o en tratamiento actual).
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CALCULO DE TAMANO DE MUESTRA

De acuerdo a las caracteristicas del estudio, se realizo el calculo de tamafio de muestra
para una poblacion infinita, dado que la poblacion objetivo es mayor a 10,000 unidades)
y ocupando la férmula para calcular una proporcion’?, para obtener el total de
observaciones minimas, como proporcion esperada de la variable dependiente (tasa de
sobrevivencia) se ocupara la reportada por la Direccion General de Epidemiologia, en
su comunicado técnico diario correspondiente al dia 03/11/2021, la cual, corresponde a
90.6° (correspondiente al complemento de la tasa de letalidad [9.4%)]), es decir, la
proporcién esperada para este estudio sera del 91 %.

Derivado de lo anterior se realiza la siguiente formula para una poblacion Infinita:

Si la poblacidn que deseamos estudiar es INFINITA, y deseamos saber cuantos individuos del total
tendremos que estudiar, la respuesta seria:

Seguridad: 95%
Precision: 5%
., Si no tuviéramos ninguna idea de dicha proporcion
Proporcion e
0.91 utilizariamos el valor de p=0.5 (50%),
esperada al 91%: (e =
que maximiza el tamafio muestral

Formula: Za’* p *q
d2
Donde:
Za?= 1.962 (Ya que la seguridad es del 95%)
= 0.91 Proporcién esperada, en este caso sera: | 0.91
= 0.09 En este caso seria 1-p
= 0.05 Precisidn (en este caso deseamos un) | 5%
1.962 0.91 0.09
n= = ?
0.05
3.8416 0.91 0.09
n= = ?
0.0025
0.31462704
n= = 125.85
0.0025
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El tamafio muestral ajustado a las pérdidas:

En este estudio fué preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones
diversas (pérdida de informacion, sesgos de seleccion, sesgos de informacion) por lo

que se debe incrementar el tamafio muestral respecto a dichas pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se puede calcular de la siguiente forma:
Muestra ajustada a las pérdidas = n (1/ 1-R)
* n = numero de sujetos sin pérdidas (125.85)

* R = proporcién esperada de pérdidas (20%)

Asi por ejemplo si en el estudio esperamos tener un 20% de pérdidas, el tamafio
muestral necesario seria: 125.85 (1 /1-0.2) = 157.31 pacientes.

Se necesitaron 157 expedientes de pacientes que cumplieron con la definicién

operacional de caso confirmado de enfermedad respiratoria viral por SARS-COV-2.

Tipo de muestreo

No probabilistico.- La probabilidad de seleccion de cada unidad de la poblacién no es
conocida. La muestra fué escogida por medio de un proceso arbitrario. Se utiliza con

frecuencia cuando no se conoce el marco muestral.

Por casos consecutivos.- Consiste en elegir a cada unidad que cumpla con los
criterios de seleccion dentro de un intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar un

numero definido de pacientes.
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DEFINICION DE VARIABLES

Variable dependiente: Sobrevivencia por COVID-19 grave.

Variable Independiente principal: Intubacion temprana.

Clasificacién

Nombre Clasificacion .
) . segun su )
dela Definicién conceptual Definicién operacional segun su Indicador
) escala de
variable naturaleza o
medicion
VARIABLE DEPENDIENTE
Se midi6 mediante la
revision de expedientes
Toda persona que cumpla | clinicos en el Archivo del
0 con la definicibn de caso | Hospital General
© .
5 sospechoso de Enfermedad | Regional No 72 del
53. Respiratoria Viral y con | IMSS, se clasific6 como y
fa) ) » Defuncién
S presencia de alguno de los | defuncion por COVID-19 1.5
0 o . : -
(@) siguientes datos de | a los casos registrados o Nominal,
= ) ] ) Cualitativa o
S gravedad: disnea, dolor | en dicho expediente dicotomica > NO
© . L -
5 torédcico o desaturacién y | como egreso por
c
.GZ) gue cuente con diagnéstico | defuncién por
> . . . .. . L s
o confirmado por Laboratorio | confirmacién diagnéstica
Q
3 y que no perdiera la vida por | de infeccion por SARS-
dicha enfermedad.* COV-2, asociacion
epidemioldgica o]
dictaminacion.
Variable Independiente
Se define como | Se midié mediante
procedimiento de intubacién / | revision del expediente 1
© ventilacion mecénica asistida | clinico en la seccién nota o
S ) _ Intubacion
s en las primeras 24 horas | de ingreso y/o nota de
£ .y ) . . . temprana
[0} respecto al inicio de sintomas | evolucion del servicio de o Nominal,
= ] Cualitativa .
0 de COVID-19 grave (que | urgencias, donde se dicotémica )
Q -
s cumplan definicion | documenté »
5 ) ) o o o Intubacién
re operacional de insuficiencia | procedimiento de inicio ardi
= ardia

respiratoria
[IRAG]).>®

aguda grave

de ventilacibon mecéanica

asistida.

CO-VARIABLES
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De acuerdo con la NOM-015-

SSA2-2018 para la
prevencion, deteccion,
diagndstico, tratamiento y

control de la Diabetes Mellitus

arterial sistélica, o lecturas de
90 vy superiores para la

medicién diastolica.’

clinica, donde se registré
el diagnostico de HAS.

y la American Diabetes
Association, es una
enfermedad sistémica, o ) 1.-
o~ . . Se midi6 mediante
o cronico-degenerativa, de L . Antecede
2 i i revision del expediente
o caracter heterogéneo, con o B nte de
5 ) clinico en la seccion nota .
= grados variables de ) Cualitativa DM2
) ) . o de ingreso, nota de ) o
IS predisposicion hereditaria y ~ o Nominal, dicotémica
» L ) evolucion y/o historia )
Q con participacion de diversos o ] 2.- Sin
9 ) clinica, donde se registre
< factores ambientales, que se ] o anteceden
a ) ) | el diagndstico de DM2.
caracteriza por hiperglucemia te de DM2
cronica debido a la
deficiencia en la produccién o
resistencia a la insulina, lo
que afecta al metabolismo
intermedio de los hidratos de
carbono, proteinas y
grasas.”®
Segun la American Heart
]
L Association/American College o )
IS . o Se midio mediante
9 of Cardiology/ guidelines for L )
0 ) . revision del expediente
v diagnosis and treatment o B 1.-
] ] clinico en la seccion nota )
5 2017, se define como lecturas ) o Nominal, Presente
= ) de ingreso, nota de Cualitativa o
© de 140 mm Hg y superiores . o dicotomica 2.-
c oL . evolucion y/o historia
?g para la medicién de la presion Ausente
5
@
2
I
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La insuficiencia cardiaca es
definida por la Sociedad
Europea de Cardiologia.

(ESC) como un sindrome

causa subyacente.™

. i Se midi6  mediante
© clinico caracterizado  por L )
o . -~ revision del expediente
8 sintomas como dificultad para ) )
o ) ) clinico en la seccion nota 1.-
IS respirar, tos persistente o ) )
; o ) ) ) _ | de ingreso, nota de o Nominal, Presente
S sibilancias, tobillo hinchazén - o Cualitativa o
c . _ | evolucion  y/o historia dicotomica 2.-
KT y fatiga, que pueden ir " L
2 . o clinica, donde se registré Ausente
= acompafadas de lo siguiente ) o
@ ) y el diagndstico de
= signos: presibn  venosa | o .
] insuficiencia cardiaca.
yugular, crepitantes
pulmonares, aumento
frecuencia cardiaca y edema
periférico.'
Es una enfermedad
© frecuente, prevenible y
2
3] tratable que se caracteriza . )
3 i Se  midi6  mediante
3 por unos sintomas L .
o ) ) L revision del expediente
° respiratorios y una limitacién . y 1.-
(- o ) clinico en la seccion nota )
S o del flujo aéreo persistentes y ) o Nominal, Presente
£ c } de ingreso, nota de Cualitativa o
= Q gue se debe a anomalias de = o dicotomica 2.-
2 © i ] ) evolucion y/o historia
- las vias respiratorias o0 o o Ausente
S clinica, donde se registré
3 alveolares cuadas .
I el diagnostico de EPOC.
5 generalmente por una
Q2
g exposicion  importante  a
particulas o gases nocivos.™
Se define como una funcién
- renal disminuida mostrada o )
o i » Se medira mediante
c por una tasa de filtracion )
0 revision del expediente
o glomerular (TFG) de menos . » 1.-
© ) clinico en la seccion nota ]
S de 60 ml / min por 1 « 73 m2, ) o Nominal, Presente
bt de ingreso, nota de Cualitativa .
o 0 marcadores de dafio renal, N S dicotémica 2.-
S evolucién  y/o historia
o} o0 ambos, de al menos 3 . ] Ausente
IS » clinica, donde se registre
@ meses de duracion, .
e ] ) el diagnostico de ERC.
w independientemente de la
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Conjunto de caracteristicas
biolégicas, ideas,

) o Se midio mediante 1.-

representaciones, practicas y L ) )
o o ) revision del expediente o Nominal, Hombre
% prescripciones sociales que . Cualitativa o
1) clinico, en el apartado de dicotomica

una cultura desarrolla ] ] o )

. . . ficha de identificacion. 2.- Mujer

desde la diferencia anatémica

entre mujeres y hombres.

Periodo de tiempo

transcurrido desde el | Se midio mediante
o nacimiento  del individuo | revision del expediente o Discreta, de Afos
s . Cuantitativa 3 .
wm hasta la fecha actual durante | clinico, en el apartado razon cumplidos

la aplicaciéon del instrumento

de medicion.

de ficha de identificacion.
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Posterior a la aceptacion del comite local de investigacion en salud y comite de ética
No. 1402 se solicitd al servicio de epidemiologia el censo nominal de pacientes con
COVID-19 con datos de insuficiencia respiratoria aguda grave proveniente de la
plataforma SINOLAVE, y se revisaron en el archivo del Hospital General Regional No
72 del IMSS los expedientes de dichos pacientes con fecha de corte del 1ro de marzo
del 2020 al 09 de noviembre del 2021, mediante el cual, se seleccionaron aquellos
pacientes que contaron con edad comprendida entre los 20 y 70 afos, hasta alcanzar

un total de 157 sujetos.

Una vez obtenidos los sujetos de estudio, se procedioé a aplicar la lista de verificacion
de condiciones médicas consideradas como criterios de exclusion mediante revision del

expediente clinico fisico (Anexo 1).

Obtenidos los expediente de los pacientes seleccionados, comenzé la aplicacion del
instrumento de medicién tipo lista de verificacion de fuentes secundarias (expediente
clinico electronico y/o fisico), de las caules se obtuvieron los datos socioeconémicos
como: edad y sexo; se continué con los reactivos de verificacion referentes al
antecedente de intubacion temprana (primeras 24 horas respecto al inicio de sintomas
respiratorios y/o datos de severidad) y presencia de comorbilidades como diabetes
mellitus tipo 2, hipertension arterial sistémica, insuficiencia cardiaca, enfermedad
pulmonar obstructiva crénica y enfermedad renal crénica; la aplicacion de este
instrumento de mediciébn comprendié un total de 15 preguntas, con un tiempo de

revision de expedientes aproximado de 10 a 15 min . (Anexo 2)

Posterior a la obtencion de la informacion requerida, se procedié a la validacion de la
informacion para la deteccion correspondiente de inconsistencias y/o ausencia de

informacion especifica.

Una vez validados los cuestionarios, se codificaron y se introdujeron en el programa
SPSS v23 para su posterior analisis estadistico, con lo cual se presentaran los
resultados en forma de tablas de datos descriptivos y tablas analiticas de riesgo, asi

como material grafico descriptivo y de correlacion bivariada. La informacién
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confidencial para identificar a los participantes como nombre, nimero de seguridad
social, datos personales se mantendra confidencial en una base de datos de la cual se
tendra bajo contrasefia que soOlo las investigadoras tendran, para asegurar la
confidencialidad de los datos.

Con los resultados encontrados se realizé la discusion critica de los mismos con los
resultados encontrados en la bibliografia y se presentaron al Hospital General Regional

No. 72. Posteriormente se procedio a la redaccion del informe final de la investigacion.
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INSTRUMENTOS DE MEDICION (ANEXO 2):

Se aplicé un instrumento de recoleccion de datos mediante una lista de registro de
fuentes secundarias de informacion (expediente clinico fisico) construida y dirigida, la
cual, incluyd reactivos para la integracion de la ficha de indentificacion (numero de

seguridad social, sexo, edad, fecha de aplicacién del instrumento).

Para intubacion temprana se ocuparon reactivos dirigidos para la verificacion en el
expediente clinico del procedimiento médico de intubacion orotraqueal a las 24 horas
respecto a la fecha de inicio de sintomas y signos repiratorios con criterios de

severidad.

Para las enfermedades metabdlicas y/o cardiopulmonares como diabetes mellitus tipo
2, hipertension arterial sistémica, insuficiencia cardiaca, enfermedad pulmonar
obstructiva crénica y enfermedad renal cronica, se ocuparon reactivos dirigidos para la

verificacion de dichos diagnésticos en el expediente clinico electronico y/o fisico.
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ANALISIS ESTADISTICO

Para el analisis estadistico se utilizé el programa SPSS v 23 y se realiz6 como se

describe a continuacion:

Analisis Univariado

Variables cualitativas: “Intubacion temprana, Diabetes Mellitus tipo 2,

Hipertensién arterial, Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica, Sexo”.

Se analizaron frecuencias absolutas y proporciones.

Variables cuantitativas: “Edad”
Se analiz6 dependiendo de la distribucién de los datos, con media y desviacion
estandar para distribucion normal o mediana y rango intercuartilar para variables

de libre distribucion mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov.

Anaélisis Bivariado:

Variables cualitativas: “Intubacion temprana , Diabetes Mellitus tipo 2,
Hipertensiéon arterial, Enfermedad Pulmonar Obstructiva Croénica, Sexo”.
Se analizaron por medio de: Chi cuadrada de independencia’lhomogeneidad o
prueba exacta de Fisher dependiendo de los eventos esperados.

Variables cuantitativas: “ Edad ”. Se analiz6 por medio de: T de Student para
muestras no relacionadas o U de Mann Whitney dependiendo de la distribucion
de los datos.

Medida de efecto: se estimaron razones de momios de prevalencia (RMP) con
valor de p <0.05 como estadisticamente significativo e intervalos de confianza al
95% (IC95%).
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ASPECTOS ETICOS

El codigo de Nuremberg

Donde se hace referencia al consentimiento informado y al menor dafio que debe tener
el sujeto de estudio, en este proyecto de investigacion no se requirié la entrega de
consentimiento informado, dado que se trata de una investigacion sin riesgo por

tratarse de revision de fuentes de informacién secundarias. ¢

Declaracion de Helsinki

Este proyecto fué llevado a cabo por el médico residente en formaciéon que tiene por
titulo investigador asociado en el mismo, bajo la supervision de un médico titular de la
residencia médica, clinica y metodolégicamente calificado para la realizacion de
protocolos de investigacion. Antes de realizar el estudio, se le explicé detalladamente a
las autoridades correspondientes del centro de atencién medica donde se desarrollo el
mismo. Los beneficios fueron dirigidos hacia la intervencion multidisciplinaria de los
individuos diagnosticados con COVID-19 que cumplieron con criterios de severidad.
Dado que se traté de una investigacion sin riesgo debido a que el universo de estudio
con expedientes clinicos, no existieron posibles riesgos que pudieran presentar las

participantes.

Esta investigacion se realiz6 de acuerdo a los principios de bioética a nivel
internacional y nacional: de acuerdo con el Acuerdo de Helsinki 2013 promulgado por la
Asociacion Médica Mundial; esta investigacion se apeg6 segun lo descrito en los
articulos 3, 6, 7, 8, 9, 10, 12 respecto al apartado de principios bioéticos basicos en una
investigacion en salud; esta investigacion se apego, respecto a la misma declaracion
citada a los articulos 13, 14 y 15 respecto a la investigacion biomeédica no terapéutica
gue impligue a personas; esta investigacion se apego, respecto a la misma declaracion
citada a los articulos 16, 17 y 18 respecto al apartado de riesgos, costos y beneficios; al
articulo 22 respecto al aparatado de requisitos cientificos y protocolos de investigacion;
al articulo 23 respecto a comités de investigacion; al articulo 24 del apartado de

confidencialidad y privacidad; en los articulos 25, 26 y 31 respecto al consentimiento
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informado; a los articulos 35 y 36 del apartado de inscripcion y publicacién de la

investigacion y publicacion de resultados. (49) (50).

Informe de Belmont

Se contemplan los 5 principios basicos de la bioética: 1) autonomia: mediante la no
utilizacion directa de un sujeto de estudio, sino de los datos generados durante su
atencion meédica proporcionados por la institucion responsable de la misma, 2) no
maleficencia: actualizacion constante e intervenciones diagnosticas minimas y que
estan estandarizadas a la atencion medica continua habitual en cada unidad de
atencion, 3) beneficencia: resultados en beneficio para la poblacion con diagndéstico de
COVID-19 que desarrollarpn cuadro clinico grave, como oportunidad de deteccion
temprana y permitir iniciar un protocolo diagnostico terapéutico, no causando mayor
riesgo, 4) justicia: trato digno con equidad de la informacién obtenida de cada sujeto, 5)
confidencialidad: la informacion obtenida solo sera accesible para el investigador y solo
servird para los fines ultimos del cumplimento de los objetivos de ésta investigacion, los
cuestionarios se almacenaran en cajas de material biodegradable y selladas por
medios fisicos (material adhesivo) para asegurar su confidencialidad y evitar el mal

manejo de la informacién.(49)

Reglamento de la ley general de salud en material de investigacion para la salud,

titulo segundo de los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos.

Esta investigacion se apega a lo citado en la normativa vigente en la materia en
investigacion en salud descrita a continuacion:

Articulo 13.- Respeto a la dignidad y proteccion del sujeto de estudio, en este proyecto
se salvaguardara los datos del paciente, mediante la limitacion de acceso a la
informacion por personas ajenas a esta investigacion.

Articulo 14.- Las investigaciones en materia de salud deben desarrollarse con forme a
los principios cientificos y éticos que lo justifiguen. Esta investigacion, después de
haber sido ser aprobada por el comité de ética en investigacion y comité local de

investigacion en salud numero 1402, fué llevada a cabo por personal médico

pag. 37



capacitado, en este caso, médica residente en medicina de urgencias, con asesoria de
una meédica especialista en urgencias médico-quirdrgicas con experiencia en
investigacion y docencia, bajo la responsabilidad del Instituto Mexicano del Seguro
Social, ajustdndose a los principios éticos fundamentales para investigacion que
involucra seres humanos. Se aplicd el instrumento de recoleccion de tipo lista de
verificacion constituido por una ficha de identificacion, reactivos de referentes a
variables clinicas y otras comorbilidades.

Articulo 15.- Seleccion de la muestra, con la finalidad de evitar cualquier dafio o riesgo
a los participantes. La poblacion participante fué seleccionada utilizando un muestreo
aleatorio simple para asegurar la representatividad poblacién de una inferencia
causal.

Articulo 16.- Proteccién de la privacidad del sujeto de investigacion. Esta investigacion,
mediante los procedimientos antes descritos, protegid la privacidad de los sujetos
participantes referente a la informacién recabada de ellos; lo anterior mediante la
identificacion de los cuestionarios por un nimero de folio (ddmmaa-n..k); en caso de
requerir los resultados obtenidos de este estudio, solo seran entregados de manera
individual a los sujetos participantes que lo soliciten, o bien, si requirieran ser
publicados, se pedira previamente la autorizacion por escrito de cada sujeto.

Articulo 17.- Posibles riesgos durante una investigacion; de acuerdo a lo descrito en la
norma vigente, ésta investigacion se clasifica como: sin riesgo, ya que se trata de un
estudio observacional que solo implica la medicion de variables de fuentes secundarias
(expediente clinico).

Articulo 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal
autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza
de los procedimientos y riesgos a los que se sometid, con la capacidad de libre
eleccion y sin coaccién alguna.

Articulo 21.- Para que el consentimiento informado se considere existente, el sujeto de
investigacion o, en su caso, su representante legal debera recibir una explicacion clara
y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes

aspectos:
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l. La justificacion y los objetivos de la investigacion;

Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su propaosito, incluyendo la identificacion
de los procedimientos que son experimentales;

lll. Las molestias o los riesgos esperados;

IV. Los beneficios que puedan obtenerse;

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto;

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar
en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y
tratamiento;

VIIl. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad;

IX. ElI compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante el
estudio aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando;
X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente tendria
derecho, por parte de la institucion de atencién a la salud, en el caso de dafios que la
ameriten, directamente causados por la investigacion, y

XI. Que si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

Articulo 22.- El consentimiento informado debera formularse por escrito y debera
reunir los siguientes requisitos:

|. Sera elaborado por el investigador principal, sefialando la informacion a que se
refiere el articulo anterior y atendiendo a las demas disposiciones juridicas aplicables;

ll. Seré revisado y, en su caso, aprobado por el Comité de Etica en Investigacion de la
institucion de atencion a la salud;

lll. Indicard los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan

con el sujeto de investigacion;
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IV. Deberd ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar,
imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él designe, y

V. Se extenderd por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de
investigacion o de su representante legal.

Articulo 24.- Si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacion del
sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar libremente su
consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo de investigacion,
completamente independiente de la relacion investigador-sujeto.

Articulo 27.- Cuando un enfermo psiquiatrico este internado en una institucion por ser
sujeto deinterdiccion, ademas de cumplir con lo sefialado en los articulos anteriores
sera necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad que conozca del caso.

En el caso de éste protocolo no aplican articulos 20, 21, 22, 24 y 27; por tratarse de

una revision retrospectiva.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012.

Referente a los informes técnicos descriptivos con base a labores de seguimiento
posterior a la aceptacion del proyecto de investigacion, del avance de la investigacion,
asi como descripcion final del mismo.

Apartado 6.- Este estudio se presentd al comité 1402 de investigacion y ética en la
investigacion para su revision, correccion y aprobacion, solo en estatus de aprobacion
sera procedente la ejecucion operativa de ésta investigacion.

Apartado 7.- Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnicos
descriptivos: Se realizara un informe ejecutivo semestral de avances del proyecto de
investigacion, al terminé de esta investigacion se realizara la presentacion final de
resultados, los cuales, seran redactados en el informe final.

Apartado 8.-Esta investigacion se llevo a cabo en el Hospital General Regional No. 72,
donde se proporciona atencién médica en turno matutino, vespertino y nocturno con un
equipo multidisciplinario, consistente en meédicos especialistas en medicina de
urgencias, medicina interna (y sus ramas), medicina critica y cirugia general, trabajo

social, enfermeras, asistentes médicas, odontologia y epidemiologia.
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Apartado 10.- Esta investigacion fué elaborada por el investigador principal,
apegandose a los principios de ética, investigacion y seguridad correspondientes para
el sujeto de estudio.

Aparatado 11.- Esta investigacion no atenta contra de la seguridad fisica y juridica del
sujeto de investigacion, ya que se revisaron expedientes de manera retrospectiva. Y
sus entidades o datos personales fueron protegidos por medio de la ley de proteccion
de datos.

Apartado 12.- El comité en materia de investigacion, tanto como el investigador, se
comprometen a cuidar la privacidad de las participantes, durante y posterior al estudio
por un plazo maximo de 5 afios. Se cuidara su confidencialidad por medio de la ley de
proteccion de datos de manera que seran identificados los participantes por medio del
namero de folio antes citado, y solo seran entregados al sujeto de investigacion que asi
lo solicite, acreditando su identidad mediante identificacion oficial vigente.

Ley federal de proteccién de datos personales en posesion de los particulares.
Articulo 7.- De los principios de proteccion de datos personales y su obtencion, los
cuales se recabaran de manera legal, por medio de la expectativa de privacidad,
previamente establecida por normas aplicables. Se obtuvieron dichos datos por medio
de un instrumento de recoleccibn de datos de tipo lista de verificacion dirigido,
previamente normado y autorizado y se asegurara la confidencialidad aplicando los
apartados de la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012.

Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento de
su titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley.

El consentimiento sera expreso cuando la voluntad se manifieste verbalmente, por
escrito, por medios electronicos, 6pticos o por cualquier otra tecnologia, o por signos
inequivocos. Se entendera que el titular consiente tacitamente el tratamiento de sus
datos, cuando habiéndose puesto a su disposicion el aviso de privacidad, no manifieste
Su oposicion.

Los datos financieros o patrimoniales requeriran el consentimiento expreso de su titular,
salvo las excepciones a que se refieren los articulos 10 y 37 de la presente Ley. El

consentimiento podra ser revocado en cualquier momento sin que se le atribuyan
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efectosretroactivos. Para revocar el consentimiento, el responsable debera, en el aviso
de privacidad, establecerlos mecanismos y procedimientos para ello.

Articulo 9.- Tratandose de datos personales sensibles, el responsable debera obtener
el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a través de su
firma autografa, firma electronica, o cualquier mecanismo de autenticacion que al
efecto se establezca. No podran crearse bases de datos que contengan datos
personales sensibles, sin que se justifique la creacion de las mismas para finalidades
legitimas, concretas y acordes con las actividades o fines explicitos que persigue el
sujeto regulado. No aplican los articulos 8 y 9 en ésta investigacién ya que no se
ocuparon los datos personales de los pacientes

Articulo 11.- El sujeto responsable de la base de datos personales, verificd que los
datos sean correctos para los fines sefialados en éste estudio y una vez que se haya
cumplido con la finalidad y concluido con este estudio, éste debera eliminar dichos
datos, en un periodo de setenta y dos meses.

Articulo 12.- Los datos personales autorizados en el aviso de privacidad de éste
estudio tendran que ser congruentes con la finalidad establecida en dicho aviso, en
caso de no cumplir con ello o por alguna circunstancia los objetivos de este estudio
cambiasen, se requerira un nuevo consentimiento informado que debe ser requisitado
de nueva cuenta por cada sujeto de esta investigacion.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales serd el que resulte necesario,
adecuado y relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de
privacidad. En particular para datos personales sensibles, el responsable debera
realizar esfuerzos razonables para limitar el periodo de tratamiento de los mismos a
efecto de que sea el minimo indispensable.

Este articulo no aplica en ésta investigacion.

Articulo 14.-El investigador asociado del estudio, verificara la proteccion de los datos
personales obtenidos en este estudio, siendo respetada la privacidad del sujeto de

estudio tanto por el investigador, como por el investigador asociado.
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ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

Declaro al Comité de Bioseguridad para la Investigacion, que el estudio de
investigacion con titulo: “Intubacion temprana y sobrevivencia en pacientes adultos con
COVID-19 grave, del Hospital General Regional No. 72” del cual soy responsable, NO
TIENE IMPLICACIONES DE BIOSEGURIDAD, ya que no se utilizaron material
biolégico infecto-contagioso; cepas patdgenas de bacterias o parasitos; virus de
cualquier tipo; material radiactivo de cualquier tipo; animales y/o células y/o vegetales
genéticamente modificados; sustancias toxicas, peligrosas o explosivas; es decir
cualquier residuo clasificado como CRETIB-RPBI, ademas de cualquier otro material
gue halla puesto en riesgo la salud o la integridad fisica del personal de salud, o los
derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social, o0 que haya afectado al

medio ambiente en su disposicion.
Asimismo, declaro que en ésta investigacion, no se llevaron a cabo procedimientos de

trasplante de células, tejidos u 6rganos, o de terapia celular, ni se utilizaron animales

de laboratorio, de granja o de vida silvestre.
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RECURSOS HUMANOS, FiSICOS, MATERIALES Y FINANCIEROS

Recursos humanos

Dra. Lidya Angélica Placencia Zurita. Médico especialista en Medicina Interna y
subespecialista en Terapia Intensiva. Investigadora principal / Asesora
metodoldgico y clinico.

Dra. Chavez Soberanes Sonia. Médico residente del tercer afio de la
especialidad médica en medicina de urgencias. Investigador asociado / aplicador
de instrumento de recoleccion de datos, almacenamiento, andlisis e

interpretacion de los mismos.

Recursos materiales

Se utilizaron los expedientes clinicos de los pacientes seleccionados que
cumplieron las caracteristicas de inclusion, los cuales, se encuentran en el

archivo clinico de Hospital General Regional No. 72.

Recursos materiales

e Una computadora portatil.

e Una computadora de escritorio.

e Impresora.

e Hojas de papel bond blancas.

e Boligrafos de tinta negra.

e Sistemas informaticos de almacenamiento y procesamiento de datos (Excel,
SPSS).

e Formato de recoleccion de datos (Anexo 2).

e Lista de verificacion de criterios de exclusién (Anexo 1).

Recursos financieros: Para la realizacidon de este estudio se necesitaron los recursos

financieros necesarios para cubrir los objetivos del estudio; el 100% del total de los

costos implicados en la realizacion de este estudio fueron financiados por el

investigador asociado.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Elaboracion
del protocolo

Registro del
protocolo

Aplicacion
de
encuestas

Elaboracién
de bases de
datos

Captura de
informacién

Analisis
estadistico

Presentacion
de
resultados

|UV|OWV|OV|XNOV|OV|(OV|TV|V|OV|V|OV|O|T

P: Programado .

R: Realizado .
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RESULTADOS

Se realizé un estudio de investigacion en el Hospital General Regional No 72 del IMSS,
disefiado y estructurado por el Departamento de Urgencias Médico Quirdrgicas con el
objetivo de asociar la intubacion temprana con la sobrevivencia en pacientes adultos
con COVID-19 grave en el Hospital en cuestién, una vez recabados los datos se

obtuvieron los siguientes resultados.

Del total de la muestra N=150 se encontr6 que la edad media fue de 54.78 afos (+/-

15.17) con una edad maxima de 89 afios y una minima de 21 afos (Tabla 1).

En cuanto a la distribucion por sexo 57 pacientes correspondientes al 38% fueron del
sexo femenino y 93 pacientes correspondientes al 62% fueron del sexo masculino
(Tabla 2) (Grafico 1).

Del total de pacientes estudiados el 40% correspondiente a 60 pacientes que
sobrevivieron, mientras que el 60% correspondiente a 90 pacientes que finaron (Tabla
3) (Gréfico 2).

Recordando que la intubacion temprana se define como la intubacion en las primeras
24 horas de desatados los sintomas y signos clinicos de severidad, solo el 32% de la
muestra es decir 48 pacientes se intubaron de forma temprana, el 68% correspondiente

a 102 pacientes restantes recibieron intubacién de forma tardia (Tabla 4) (Grafico 3).

Referente a las comorbilidades presentes en los pacientes estudiados, la mas
frecuente corresponde a HAS en el 40.7% de los casos, seguido de DM2 en el 34% de
los casos y en tercer lugar Obesidad presente en el 20% de los casos, también se
reportan ERC en el 14% de casos. Tabaquismo en el 6% de casos, Hipotiroidismo en el
2.7%, EPOC en el 1.3% y finalmente Insuficiencia Cardiaca en el 0.7% de los pacientes
(Tabla 5) (Grafico 4).

Sobre la presencia de signos clinicos de insuficiencia respiratoria 36 pacientes
correspondientes al 24% de la muestra si presentaron signos clinicos mientras que los
114 pacientes restantes correspondientes al 76% de la muestra no presentaron signos

clinicos de insuficiencia respiratoria (Tabla 6) (Grafico 5).
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Se aplicé una prueba de X? en el andlisis de variables categdricas para establecer la
asociacion entre la intubacion temprana con variables como sexo, supervivencia,
signos clinicos de insuficiencia respiratoria y comorbilidades, encontrando significancia
estadistica para la variable de Sexo (p 0.03), asi como en ERC (p 0.01) vy finalmente
en Signos Clinicos de Insuficiencia Respiratoria (p 0.001), en el resto de variables no

se encontro significancia estadistica (Tabla 7).

Posteriormente se aplicé una prueba de 6mnibus para una regresion logistica binaria
con una significancia estadistica de (p 0.033) (Tabla 8). En el analisis univariado de la
regresion logistica binaria entre intubacion temprana vs sobrevida y variables
categodricas se encontré significancia estadistica para IRC (p 0.012) asi como para
Signos clinicos de Enfermedad Respiratoria (p 0.008) (Tabla 9).

Al realizar el analisis multivariado en la regresion logistica binaria se encontro
significancia estadistica en los pacientes con COVID 19 asociado a los casos con
Enfermedad Renal Crénica con una p 0.04 y un OR de 3.69 (IC95% 1.05 - 3.94),
también en los casos con COVID 19 con signos clinicos de Enfermedad respiratoria se
obtuvieron un resultados estadisticamente significativo p 0.03, y un OR de 0.3 (IC95%
0.27 — 1.75)(Tabla 10).

Se realizd una prueba T para la relacién de la edad y sobrevida en los pacientes,
encontrando que los pacientes sobrevivientes tienen una media de edad de 48.9 afios y
los pacientes que finan tienen una media de 58.71 afios, al aplicar la prueba de T se
encuentra una significancia estadistica de p 0.000 (Tabla 11) (Tabla 12).

Sin embargo, debido a que se trata de una variable numérica, se realiza la prueba de
distribucion de normalidad de Kolmogorov-Smirnov, en donde se obtiene un valor de p
0.000, es decir, se considera como una libre distribucion (Tabla 13). Derivado de lo
anterior, se procede a la realizacién de test estadistico U de Mann Whitney para
muestras independientes, es decir, para medir la distribucion de la edad de los
pacientes finados y con sobrevivencia, obteniendo un valor de p 0.000, lo cual se
considera como estadisticamente significativo, es decir, que la edad de los pacientes si
tiene relacion con los casos de sobrevida (Grafico 6).
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GRAFICOS Y TABLAS

TABLA 1.
Distribucion de la Edad de los Pacientes
) o - . Desviacion
Tipo N Minimo Méaximo Media estandar
Edad (afios) 150 21.0 89.0 54.787 15.1718
Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirtrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.
TABLA 2.
Distribucion de los Pacientes por Sexo
. . - Porcentaje
Sexo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Femenino 57 38.0 38.0 38.0
Masculino 93 62.0 62.0 100.0
Total 150 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirtrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.

GRAFICO 1.

Distribucion de los Pacientes por Sexo

B Femenino ™ Masculino

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirdrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.
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TABLA 3.

Distribucion de los Casos de Mortalidad

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Mortalidad 90 60.0 60.0 60.0
Sobreviviente 60 40.0 40.0 100.0
Total 150 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirtrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.

GRAFICO 2.

Distribucion de los Casos de Mortalidad

B Mortalidad ™ Sobreviviente

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirtrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.

TABLA 4.
Distribucion de los Casos con Tipo de Intubacién
Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Tardia 102 68.0 68.0 68.0
Temprana 48 32.0 32.0 100.0
Total 150 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirdrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.
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GRAFICO 3.

Distribucion de los Casos con Tipo de Intubacion

B Tardia ®Temprana

102

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirdrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.

TABLA 5.
Distribuciéon de los Pacientes por Tipo de Comorbilidades

Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido
DM2 51 34.0 34.0
Otras comorbilidades 4 2.7 2.7
EPOC 2 1.3 1.3
HAS 61 40.7 40.7
Hipotiroidismo 4 2.7 2.7
Insuficiencia Cardiaca 1 N 4
ERC 21 14 14
Obesidad 30 20.0 20.0
Tabaquismo 9 6.0 6.0

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirurgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.
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GRAFICO 4.

Distribucion de los Pacientes por Tipo de

Comorbilidades
70
61 mDM2
60 M Enf. Renal Crdnico
50 EPOC
HAS
40
M Hipotiroidismo
30 .
M Ins. Cardiaca
20 | [RC
10 a1 M Obesidad
2 .
MW Tabaquismao
0

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirtrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.

TABLA 6.

Distribucién de la Presencia de Signos Clinicos de Insuficiencia Respiratoria

) . . o Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
NO 114 76.0 76.0 76.0
Sl 36 24.0 24.0 100.0
Total 150 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirdrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.
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GRAFICO 5.

Distribucion de la Presencia de Signos Clinicos de
Insuficiencia Respiratoria

B NO m5]|

114

36

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirtrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.

TABLA 7.

Distribucion de los Casos con Intubacidon Temprana en Relacion con las Variables Categoricas

Tipo de Variable Tardia Intuba_lc_:ec’::]prana X2 P
F 33 24
SEXO i % % 4.31 0.03
Mortalidad 59 31
Sobreviente Sobor:a\a/‘i\lli:nte 13 7 0.61 0.43
NO 61 28
HAS S i 20 0.02 0.86
Insuficiencia Cardiaca NS(I) 182 417 2.13 0.14
NO 100 48
EPOC B 2 o 0.95 0.32
NO 73 56
ERC si ) s 0.2 0.64
NO 64 35
DM2 = BE = 15 0.22
Signos Clggzso;rg?olrri]:uficiencia NS(I3 ;i 453 714 0001
Hipotiroidismo Z(I) 939 417 0.09 0.76
Tabaquismo l\:l) 975 426 0.42 0.51
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. NO 83 37
Obesidad 3| 19 T 0.37 0.54

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirtrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.

TABLA 8.

Pruebas 6mnibus de coeficientes de modelo para Predecir la Sobrevida de los Pacientes

Tipo Chi-cuadrado gl Sig.

Paso 22.422 12 .033

Paso 1 Bloque 22.422 12 .033
Modelo 22.422 12 .033

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirtrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.

TABLA 9.

Regresion Logistica Binaria Entre Intubacion Temprana vs Sobrevivencia y Variables Categoricas en
Pacientes Graves con COVID-19

Tipo de Variable Puntuacion gl Sig.

Sexo 4.314 1 .038

Sobrevida .618 1 432

HAS .029 1 .864

Insf.Cardiaca 2.139 1 144

EPOC .954 1 .329

Regr_es_i()n Analisis Univariado ERC 6.340 1 .012

Logistica DM2 1.505 1 220

Binaria Signos C[inico_s Enf. 7140 1 008
Respiratoria

Hipotiroidismo .093 1 .761

Tabaquismo 421 1 517

Obesidad .375 1 .540

Estadisticos globales 20.348 12 .061

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirargicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.
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TABLA 10.

Regresidn Logistica Binaria Entre Intubacion Temprana vs Sobrevivencia y Variables Categoéricas en Pacientes
Graves con COVID-19

. . Error IC95% 1C95%

Tipo de Variable B estandar Wald gl P OR Minimo Maximo
Sexo 0.69 0.39 3.22 1.00 0.07 2.00 0.56 2.15
Sobrevida -0.42 0.41 1.05 1.00 0.30 0.66 0.37 1.53
HAS 0.09 0.43 0.05 1.00 0.83 1.10 0.21 1.69
Insf.Cardiaca 20.58 40192.97 0.00 1.00 1.00 1.30 0.59 1.72
EPOC -20.78 26752.65 0.00 1.00 1.00 9.47 0.09 24.59
Anélisis ERC 1.30 0.63 4.34 1.00 0.04 3.69 1.05 3.94
Multivariado DM2 -0.49 0.45 1.20 1.00 027 061 0.21 1.09
St -1.21 0.54 4.96 1.00 0.03  0.30 0.27 1.75
Hipotiroidismo -0.10 1.41 0.00 1.00 0.95 0.91 0.49 4.84
Tabaquismo -0.40 0.87 0.22 1.00 0.64 0.67 0.17 3.06
Obesidad 0.13 0.47 0.08 1.00 0.78 1.14 0.3 1.62

Constante -0.68 0.42 2.67 1.00 0.10 0.50

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirargicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.

TABLA 11.
Distribucién de la Edad en Relacién con la Sobrevida de los Pacientes
Tipo de Variable N Media DeS\{lamon Medla'de error
estandar estandar
Edad (afios) Sobrevive 60 48.900 13.9341 1.7989
Mortalidad 90 58.711 14.7551 1.5553

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirargicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.

TABLA 12.
Distribucién de la Edad en Relaciéon con la Sobrevida de los Pacientes
Prueba de Levene Prueba T de Student
Tipo de . . Diferencia 95% IC
Variable = p t gl p leerenc_:la de error ) )
de medias estandar Inferior Superior
Edad 0.131 0.718 -4.078 148 0.000 -9.8111 2.4056 -14.5648 -5.0574
(afios) -4.126 131.475 0.000 -9.8111 2.3780  -145153  -5.1070

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirlrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.
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TABLA 13.

Pruebas de Normalidad para la Edad de los Pacientes

Tipo de Kolmogorov-Smirnov® Shapiro-Wilk
Variable Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
Edad (afios) 0.116 150 0.000 0.972 150 0.004

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirtrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.

GRAFICO 6.

Prueba U de Mann-Whitney para muestras independientes
SOBREVIVIENTE

0 1
120.07 N =80 N = ED 1200
100.0— Rango promedio = B7.67 Rango promedio = 57.25 —100.0
80.07 a0.0
E 60.0 F&0.0 %
S 400 400 B
20.0 m20.0
0.0 0.0
-20.0 200

I I | I I
230 200 130 10.0 a0 0o a0 100 130 20.0 250

Frecuencia Frecuencia

N total 150

U de Mann-Whitney 1,605.000
W de Wilcoxon 3,435.000
Estadistico de prueba 1,605.000
Error estandar 260.567
Estadistico de prueba 4702
estandarizado

Significacion asintotica (prueba 000
hilateral) '

Fuente: Departamento de Urgencias Medico Quirlrgicas del Hospital General Regional No. 72 del IMSS, Edo Mex.
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DISCUSION DE RESULTADOS

Siempos Il et al (2020) En un estudio realizado en Grecia se encontré que la
intubacién temprana no se asocio con una mayor mortalidad en la UCI (21 vs. 33%),
con menos dias sin ventilador (3 vs. 2 dias) o menos dias sin hospitalizacion en la UCI,
en comparacion con los pacientes en los que la intubacion fue posterior a las 24 horas
del inicio de la hipoxemia aguda o que en definitivo no fueron intubados. 2 Al igual que
lo encontrado por Siempos Il et al en este estudio se comprobd igualmente que no
existe dependencia ni asociacion entre la intubacién temprana y la mortalidad o
sobrevivencia de los pacientes ya que los resultados encontrados (p 0.41) no son
significantes.

Wu Z et al (2020) Refieren en su investigacion no se observé diferencia significativa en
la tasa de mortalidad hospitalaria entre el grupo temprano y los grupos inicialmente no
intubados (56.5% vs. 33.3%, p = 0.110). El riesgo de muerte hospitalaria en el grupo de
intubacién temprana no fue significativamente diferente en comparacion con el grupo
inicialmente no intubado en el analisis multivariado (p = 0.385).® De nueva manera
como se menciona en la comparativa previa con Siempos Il et al, la intubacién
temprana en esta investigacion no encontrd datos estadisticamente significativos para

poder establecer una dependencia entre la causa y el efecto (X* 0.61, p 0.43).

Alvarez M et al (2021) Refieren que en el Hospital general de México un estudio en la
UCI evaluando la evolucién del paciente sometido a ventilacion mecéanica con COVID-
19, en el cual de 100 pacientes que fueron sometidos a ventilacion mecanica la
obesidad fue la afeccion comérbida mas comun 36%, seguida de diabetes en un 26%,
hipertension 20% y enfermedad renal cronica o terminal en un 10%. De ellos 31
pacientes fueron dados de alta vivos, 58 pacientes murieron (tasa de mortalidad en la
UCI 65.2%). ™ De igual forma Ferrando C et al (2020) comentan que pacientes del
sexo masculino, de edades adultas con comorbilidades prevalentes tales como

hipertensién, obesidad y diabetes fueron predominantes. ®
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Lo mencionado por Alvarez M y Ferrando C en sus investigaciones es reproducible en
esta investigacion pues las tres principales comorbilidades que mencionan se
encontraron en esta investigacion: HAS en el 40.7% de los casos, seguido de DM2 en
el 34% de los casos y en tercer lugar Obesidad presente en el 20%, asi mismo el 62%

de la poblacién correspondio6 al sexo masculino.

Alvarez M et al (2021) también comentan que de 100 pacientes valorados en UCI 31
pacientes fueron dados de alta vivos, 58 pacientes murieron (tasa de mortalidad en la
UCI 65.2%), 4 tenian indicacion de limitacion o retirada de tratamiento y 11 de ellos
permanecian aun en UCI al momento de la publicacion con manejo avanzado de la via
aérea. Se pudo observar de entre los sobrevivientes fueron significativamente mas
jovenes, el sexo fue indistinto. ¥ Particularmente se considera importante resaltar que
Alvarez M et al refieren como tasa de mortalidad a lo que realmente corresponde a la
letalidad de la enfermedad, una vez aclarado ese punto, esta investigacion es
semejante en cuanto a la letalidad pues de 150 pacientes 90 perecieron, dando una
letalidad de la enfermedad Covid-19 Grave del 60%.

Finalmente, se citard la causalidad por Bradford Hill pertinente, “Consistencia” que
describe: La asociacién causa-efecto ha sido demostrada por diferentes estudios de
investigacion y bajo circunstancias distintas, sin embargo, la falta de consistencia no
excluye la asociacion causal, ya que distintos niveles de exposicibn y demas
condiciones pueden disminuir el efecto del factor causal en determinados estudios;
“Plausibilidad Biolégica” que describe: El contexto biologico existente debe explicar
I6gicamente la etiologia por la cual una causa produce un efecto a la salud, sin
embargo, la plausibilidad biolégica no puede extraerse de una hipétesis, ya que el
estado actual del conocimiento puede ser inadecuado para explicar nuestras
observaciones 0 no existir; La investigacion no se contrapone a lo ya conocido hemos
de citar la “Coherencia” que nos describe lo siguiente: Implica el entendimiento entre
otros hallazgos de la asociacion causal con los de la historia natural de la enfermedad y
otros aspectos relacionados con la ocurrencia de la misma, este criterio combina

aspectos de consistencia y plausibilidad biolégica.
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CONCLUSIONES

Se realizé un estudio de investigacion en el Hospital General Regional no. 72, disefiado
y estructurado por el Departamento de Urgencias Medico Quirlrgicas bajo una premisa
mayor: ” Existe asociacion de la intubacion temprana con la sobrevivencia en pacientes

adultos con Covid-19 grave en el Hospital General Regional No. 72 “.

Se descarta la hipétesis de trabajo puesto que no se encontré significancia estadistica
(p 0.43) para establecer dependencia entre la intubacion temprana con la mortalidad o
sobrevivencia en pacientes con Covid-19 grave, al aplicar una prueba de asociacion
OR (IC95%) se obtuvo [OR 0.66; 1C95% 0.37 — 1.53; p 0.30], derivado del intervalo y el
p valor se descarta de igual manera una asociacion. Tomando en cuenta que OR
(raz6n de momios) es el intervalo de confianza que describe la variabilididad entre la
medida obtenida y la medida real de la poblacién resultando en nuestro estudio menor

a lo esperado.

Si bien es cierto que el 28.3% de los pacientes sobrevivientes se intubaron de manera
temprana, también se realizé esta accion en el 34.4% de los pacientes que finaron vy tal
como ya se hizo mencién, al aplicar pruebas analiticas, no se encontr6 dependencia ni
asociacion entre la sobrevivencia de los pacientes con Covid-19 grave y la intubacion
temprana, concluyendo con esto entonces que la intubacion temprana no tiene un

efecto sobre la sobrevivencia de los pacientes.

Por otra parte, una variable con la que si se encontré relaciéon con la sobrevida de los
pacientes fue la edad de estos, encontrando significancia estadistica (p 0.00) para
determinar dependencia entre una edad media de 48 afios con la sobrevivencia y una

edad media de 58 anos con la mortalidad.

Finalmente, se encontraron dependencias entre la necesidad de intubacion temprana
con algunas variables de tipo categdricas como lo son el sexo del paciente (p 0.03), el
antecedente de enfermedad renal crénica (p 0.01) y la presencia de signos clinicos de
insuficiencia respiratoria (p 0.001), dentro de estas variables destaca el antecedente de
enfermedad renal cronica pues se demostro que esta patologia es capaz de aumentar

en poco mas de 2 veces la necesidad de una intubacion temprana.
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Por dltimo podemos concluir que en esta investigacion existieron variables que si
influyeron en el descenlace de la investigacion; como lo fueron la edad, la enfermedad
renal cronica y otras comorbilidades que probablemente impactaron en nuestro
resultado como variables de confusion. Lo que da pauta a la necesidad imperante de
realizarse més estudios con un mayor numero de pacientes para verificar que
realmente existe 0 no una asociacion entre la intubacion temprana y una mayor

sobrevivencia en pacientes con COVID 19 grave.
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ANEXOS

ANEXO 1.- LISTA DE VERIFICACION DE CONDICIONES MEDICAS INCLUIDAS DENTRO
DE LOS CRITERIOS DE SELECCION.

INSTRUCCIONES: VERIFICAR MEDIANTE ESTA LISTA DIRIGIDA LA EXISTENCIA DE
CUALQUIERA DE LAS SIGUIENTES CONDICIONES MEDICAS (EN CASO DE PRESENTAR
AL MENOS UNA CONDICION, EL PACIENTE SERA EXCLUIDO DEL ESTUDIO), TACHAR

CON UNA X:

ANTECEDENTE DIAGNOSTICO DE COVID-19 EN LOS ULTIMOS 45 DIAS PREVIOS AL
EPISODIO ACTUAL.

ANTECEDENTE DE CUALQUIER ENFERMEDAD DEL SISTEMA ENDOCRINO. (EXCEPTO
DIABETES MELLITUS)

ANTECEDENTE DIAGNOSTICO DE CUALQUIER ENFERMEDAD REUMATOLOGICA.

ANTECEDENTE DIAGNOSTICO DE TUBERCULOSIS PULMONAR DE RECIENTE
DIAGNOSTICO (6 MESES) Y/O EN TRATAMIENTO ACTUAL.

ANTECEDENTE DIAGNOSTICO DE ENFERMEDAD NEOPLASICA (EN LOS ULTIMOS 6
MESES O EN TRATAMIENTO ACTUAL).
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ANEXO 2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS.

INTUBACION TEMPRANA Y SOBREVIVENCIA EN PACIENTES ADULTOS CON COVID-19
GRAVE, DEL HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO. 72

FECHA DE APLICACION:
FOLIO DE CUESTIONARIO (DIA/IMES/NUMERO CONSECUTIVO):

SECCION I. DATOS PERSONALES

NUMERO DE SEGURIDAD SOCIAL: AGREGADO:
SEXO: (1.HOMBRE, 2.MUJER)
EDAD: ANOS.

SECCION Il. DEFUNCION POR COVID-19

INSTRUCCIONES: CLASIFICAR COMO DEFUNCION POR COVID-19 AL PACIENTE CON
COVID-19 GRAVE (IRAG), QUE DE ACUERDO AL CENSO NOMINAL DE SINOLAVE EXISTA
CONFIRMACION DE INFECCION POR SARS-COV-2 YA SEA POR POSITIVIDAD EN LA
PRUEBA RAPIDA ANTIGENICA Y/O RT-PCR Y QUE EN EL MOTIVO DE EGRESO SE HAYA
CLASIFICADO COMO DEFUNCION POR COVID-19 YA SEA POR CUADRO COMPATIBLE,
DICTAMINACION Y/O ASOCIACION EPIDEMIOLOGICA.

CASO DE DEFUNCION: (1.- SI, 2.- NO)
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SECCION lIl.- ANTECEDENTE DE INTUBACION TEMPRANA
REVISION DE NOTA DE INGRESO Y/O NOTA DE EVOLUCION MEDICA DE URGENCIAS
DONDE SE REGISTRE PROCEDIMIENTO DE APOYO VENTILATORIO MEDIANTE

INTUBACION OROTRAQUEAL EN LAS PRIMERAS 24 HORAS.

INTUBACION DENTRO DE LAS PRIMERAS 24 HRS: (1.- SI, 2.- NO)

SECCION IV.- ENFERMEDADES METABOLICAS Y CARDIOPULMONARES

ANTECEDENTE DIAGNOSTICO DE DIABETES MELLITUS TIPO2: ___ (1.-SI, 2.- NO)
QNL%C)IEDENTE DIAGNOSTICO DE HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA: _ (1.-SI,
ANTECEDENTE DIAGNOSTICO DE INSUFICIENCIA CARDIACA: ___ (1.-SI, 2.- NO)
ANTECEDENTE DIAGNOSTICO DE ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA:
_(1-SI, 2.-NO)

ANTECEDENTE DIAGNOSTICO DE ENFERMEDAD RENAL CRONICA: ___ (1.-SI, 2.- NO)
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‘4 . GOBIERNODE | [
~ MEXICO ‘ Jﬁgl

Fecha: JUMIC 2022

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion
en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de Hospital General Regional No. 72
que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el
protocolo de investigacion “Intubacion temprana vy sobrevivencia en pacientes adultos con
CONVID-19 grave, del Hospital General Regicnal Mo. 727, es una propuesta de investigacion
sin riesgo que implica la recoleccidon de los siguientes datos ya contenidos en los
expedientes clinicos:

A) Supervivencia por COVID-19 grave, intubacion temprana.

B) Antecedente de diabetes mellitus, hipertension arterial sistémica, insuficiencia
cardiaca, enfermedad pulmonar obstructiva cronica, enfermedad renal cronica

C) Biométricos: sexo, edad.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD ¥ PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo a
recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el
expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de esta v no hacer
rmal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
“Intubacion temprana y sobrevivencia en pacientes adultos con COVID-19 grave, del
Hospital General Regional No. 72", cuyo proposito es producto de tesis.

Estando en conocimiento de gue en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a
las sanciones gue procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales
en materia de investigacidn en salud vigentes v aplicables.

Atentamentes

Mombre: Lidya Angélica Plascencia Zurita
Categoria contractual: Médico no familiar
Investigador(a) Responsable

QQEZﬂﬁﬁﬁ
e e
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