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RESUMEN

Titulo: GRADO DE SEVERIDAD PULMONAR EN PACIENTES CON NEUMONIA ATIPICA POR SARS COV 2
CON ESQUEMA DE VACUNACION COMPLETO VERSUS INCOMPLETO O NO VACUNADOS.

Autores: Bautista, R. %, Rivas-Monroy, L.

Antecedentes: En diciembre del 2019, en Hubei en Wuhan, China se convirtio en el epicentro
del brote de neumonia de etiologia desconocida. En enero del 2020 se logré aislar el agente
causal otorgandole el nombre de SARS-CoV2 denominada enfermedad por coronavirus 2019
(COVID-19). La OMS la declarada como una pandemia sin precedentes el 11 de marzo del
2020.La afectacion pulmonar a los pacientes con esta patologia se evalua con la Tomografia
computarizada de térax, sin embargo algunos pacientes al momento de enfermarse ya

contaban con la vacunacion.

Objetivo: Conocer el grado de severidad pulmonar en pacientes con neumonia atipica por SARS

CQOV 2 con esquema de vacunacion completo versus incompleto o no vacunados

Material Y Métodos: Investigacion observacional, transversal, descriptivo y retrospectivo-
retrolectivo. Se utilizé como instrumento de investigacion la tomografia computarizada de torax a
través de la escala CORADS, clasificando la severidad pulmonar que consta de 7 categorias que
incluye desde 0 no interpretable hasta categoria 6 confirmado. Ademas se recabara del expediente
clinico si las pacientes cuentan con esquema de vacunacion completo o bien no cuenta con ninguna
vacuna. Recursos Humanos: investigador principal y Tesista. Recursos Fisicos; 2 computadoras,
impresora, hojas blancas, tabla de portapapeles, software Excel y Word. Infraestructura: Hospital
General de Zona con Unidad de Medicina Familiar No. 58 "Manuel Avila Camacho” del IMSS.
Ubicado en boulevard Manuel Avila Camacho fraccionamiento “Las Margaritas”, S/N, CP 54050,

Tlalnepantla de Baz, Estado deMéxico.




Experiencia del Grupo:

1.-Dra. Rocio Bautista de Anda, Secretaria del Comité Local de Investigacion
1503 2.- Rivas Monroy Lorena Residente de la especialidad de Medicina

Familiar.

Tiempo a Desarrollarse: Fecha de inicio: Enero-Diciembre 2022




INTRODUCCION.

La pandemia de Covid-19, producida por una cepa mutante de coronavirus el SARS-CoV-2,
ha generado en todo el mundo, en el siglo 21, una severa crisis economica, social y de salud.
Se inicié en China a fines de diciembre 2019, en la provincia de Hubei donde se reporté un
grupo de 27 casos de neumonia de etiologia desconocida, con siete pacientes graves. El primer
caso fue descrito el 8 de diciembre 2019. El virus SARS-CoV-2 es muy contagioso y se
transmite rapidamente de persona a persona a través de la tos o secreciones respiratorias, y

por contactos cercanos.

El nimero de personas contagiadas en el pais aumento de inmediato. Dentro de las estrategias
gue se utilizaron para disminuir los sintomas de la patologia fueron las vacunas sin embargo
no todas las personas tuvieron acceso inmediato, este estudio se basa en estudiar la severidad

pulmonar en pacientes con y sin vacunacion.




MARCO TEORICO

ANTECEDENTES

En las pasadas dos décadas, dos tipos de coronavirus (CoV) previamente desconocidos, el SARS-
CoV (Severe Acute Respiratory Syndrome-CoV) y el MERSCoV (Middle East Respiratory
Syndrome-CoV) acapararon la atencion médica, cientifica y mediatica debido a su naturaleza letal
y alto potencial epidémico (1).Desde el afio 2002, posterior a la epidemia por el sindrome
respiratorio agudo severo (SARS, por sus siglas en inglés) se han descubierto mdultiples
coronavirus asociados a esta identidad. En la actualidad, la afectacion pulmonar por COVID-19 es
ocasionada por un patégeno humano y animal perteneciente a la familia del beta coronavirus y

especificamente del subgénero de virus del SARS que le otorga el nombre de SARS-CoV-2 (2).

El 31 de diciembre de 2019, las autoridades chinas de salud informaron a la comunidad
internacional, a través de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), de una epidemia de
neumonia con etiologia desconocida en Wuhan, provincia de Hubei. Los primeros casos se
notificaron a inicios de diciembre y se vincularon al antecedente de visitar un mercado de comida
y animales vivos (3). El 20 de enero de 2020 se reporto el primer caso de COVID-19 en Estados
Unidos de América (EUA) (1). En México el 28 de febrero del 2022 se registro el primer caso de
coronavirus en el pais; y en tan sélo dos meses, este virus logré infectar a 9,501 personas
produciendo la muerte asociada a COVID-19 de 857 personas. (2). Los primeros tres caso fueron,

un caso en el estado de Sinaloa y dos casos en la Ciudad de México (1),

El 11 de marzo de 2020, la OMS declaré COVID-19 como una pandemia mundial (4).

En México el 27 de febrero del 2022 se registré el primer caso de coronavirus en el pais; y en tan
s6lo dos meses, este virus logro infectar a 9,501 personas produciendo la muerte asociada a
COVID-19 de 857 personas. (2).




A finales de octubre de 2020, el nimero de casos confirmados de COVID-19 en todo el mundo

alcanzé los 46 millones, y el nimero de muertos supera ya la cifra de 1.140.000 (5).

La infeccion se transmite predominantemente a través del contacto con gotitas de secreciones del
tracto respiratorio superior de las personas infectadas. Las gotas contaminadas depositadas en
los objetos pueden facilitar la transmisién del virus. Otras vias de transmisién como la orofecal,

sexual, sanguinea o vertical no estan, en la actualidad, claras. (5).

MANIFESTACIONES CLINICAS

En la evolucion clinica de los pacientes con COVID-19 se ha descrito la existencia de tres fases

de la enfermedad (6).

En la fase inicial-infeccion precoz, las manifestaciones clinicas son secundarias al virus en si
mismo, con sintomas sistémicos y respiratorios leves. Durante este periodo, el virus se replica y
se une a los receptores de la enzima convertidora de la angiotensina Il (ECA-II), que se localizan
en mayor cantidad en el epitelio pulmonar y el endotelio vascular. Suele haber linfopenia ligera,
sin otras anomalias analiticas. La mayoria de los pacientes presentan Unicamente esta fase de la

enfermedad, y justifica que alrededor del 80% de los casos de infeccion presenten sintomas leves

(7).

En algunos casos, a la fase inicial le sigue una fase intermedia, en la que se inicia la respuesta
inmunitaria del huésped. Comienza la inflamacion pulmonar y se desarrolla una neumonia viral
con tos y disnea. El tiempo varia desde los primeros sintomas hasta el inicio de la disnea es de 5-
8 dias. En esta fase suele producirse el ingreso hospitalario, requerido en el 14% de los pacientes.

El tiempo medio entre el inicio de los sintomas y la hospitalizacion es de 7 dias (8).

Durante la fase intermedia, se identifica un aumento de la linfopenia, con un recuento linfocitario

menor de 1500/uL en el 90% de los pacientes. Otros hallazgos analiticos frecuentes son la




trombocitopenia, la prolongacién del tiempo de protrombina, el aumento de enzimas hepéticas y
la elevacion leve de marcadores inflamatorios sistémicos, con aumento de la enzima lactato

deshidrogenasa, la ferritina, la proteina C reactiva y la velocidad de sedimentacion globular. (6,8).

La fase tardia o grave se caracteriza por un sindrome de hiperinflamacion sistémica, con marcada
afectacion pulmonar y mal pronéstico. Asi, de los pacientes ingresados, hasta un 26% puede
requerir ingreso en unidades de cuidados intensivos y ventilacion mecanica invasiva. Un 5% de
los casos presentan enfermedad critica, con SDRA, shock o disfuncién multiorganica. El SDRA es
la mayor complicacion en pacientes con enfermedad grave y la principal causa de ingreso en
unidades de cuidados intensivos en el 61% de los casos. En esta fase, los marcadores de
inflamacion sistémica se encuentran muy elevados, incluidas las citoquinas proinflamatorias, la
proteina C reactiva, la ferritina y el dimero D. Puede observarse también elevacion de troponinas.
La disminucién progresiva del recuento linfocitario, el aumento progresivo del dimero D y el
deterioro de la funcion renal se asocian a mayor mortalidad. Los pacientes que requieren

ventilacibn mecanica invasiva presentan una alta mortalidad, entre el 60% y el 88% (6).

El espectro clinico de la infeccion por COVID-19 es muy amplio e incluye infeccion asintomatica,
enfermedad leve de las vias respiratorias superiores y neumonia virica grave con insuficiencia

respiratoria e incluso la muerte (9).

DIAGNOSTICO

El estandar para el diagndstico es la prueba de reaccion en cadena de la polimerasa transcriptasa
reversa en tiempo real (RT-PCR, por sus siglas en inglés) de los acidos nucleicos virales.Sin
embargo, se han obtenido distintos estudios en los que la tomografia computarizada (TC) cobra
importancia para el diagnostico de pacientes con prueba RT-PCR negativa, reportando

sensibilidades de hasta 98% para la tomografia (4).




RADIOGRAFIA DE TORAX

La radiografia de térax es generalmente la primera prueba de imagen en los pacientes con
sospecha o confirmacién de COVID-19 por su utilidad, disponibilidad y bajo coste, aunque es
menos sensible que la tomografia computarizada. El estudio éptimo incluye las proyecciones

posteroanterior (PA) y lateral en bipedestacion (5).

Es frecuente que la radiografia de torax no muestre alteraciones. Esto puede deberse a la escasa
extension de la afectacion y a que los hallazgos pueden ser muy sutiles para ser detectados,
especialmente en exploraciones portatiles. Cuando la radiografia inicial es positiva, el hallazgo
mas frecuente son opacidades “en vidrio deslustrado” de distribucion periférica y predominio en

campos inferiores (10)

Los hallazgos mas frecuentes son las opacidades del espacio aéreo, ya sean las consolidaciones

0, con menos frecuencia, las opacidades en vidrio deslustrado (11).

Los hallazgos de la radiografia de torax en pacientes con sospecha de COVID-19 se han dividido

en cuatro categorias para facilitar el diagnéstico:

» Radiografia de térax normal. No es infrecuente que la radiografia de térax sea normal al principio

de la enfermedad, por lo que una radiografia normal no excluye la infeccion.

* Hallazgos tipicos o aquellos que se han asociado comunmente en la literatura cientifica a COVID-
19. Incluyen el patrén reticular, las opacidades en vidrio deslustrado y las consolidaciones, con
morfologia redondeada y una distribucion multifocal parcheada o confluente. La distribucion suele
ser bilateral y periférica y predominantemente en los campos inferiores.




El diagndstico diferencial incluye la neumonia organizada, la toxicidad farmacoldgica y otras
causas de dafio pulmonar agudo. Entre la primera y la tercera semana desde el inicio de los
sintomas, los hallazgos radiologicos tipicos pueden evolucionar hacia una enfermedad difusa.
Esto se relaciona con una situacion clinica grave de hipoxemiay el principal diagnéstico diferencial
es el sindrome de distrés respiratorio agudo (SDRA).

* Hallazgos indeterminados o aquellos que pudiendo presentarse en casos de neumonia COVID-
19 pueden tener otras causas. Incluyen las consolidaciones o las opacidades en vidrio deslustrado
con distribucién unilateral, central o en los I6bulos superiores. El diagnéstico diferencial incluye

otras infecciones y el edema alveolar.

* Hallazgos atipicos o aquellos poco frecuentes o no descritos en neumonia COVID-19. Incluyen
la consolidacién lobar, el nédulo o la masa pulmonar, el patron miliar, la cavitacion y el derrame

pleural, descrito solo en el 3% de los pacientes23 y mas tipico de la enfermedad avanzada (5) .
TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA DE TORAX

La Tomografia Computarizada (TC) de térax de alta resolucion es una prueba accesible y rapida
y se considera la prueba de imagen mas sensible para detectar COVID-19, con una sensibilidad
descrita de hasta el 97% (12).

Existe controversia en cuanto al uso de la TC como modalidad diagnéstica, ya que, a pesar de su
elevada sensibilidad, tiene una baja especificidad (25%), al superponerse los hallazgos de la
COVID-19 a los de otras infecciones viricas como la gripe HIN1, SARS o MERS. Por ello, la

mayoria de las sociedades, como la ACR, consideran la TC una técnica de segunda linea. (13)

En la TC es raro encontrar pacientes sin hallazgos, y a partir del sexto dia, solo el 1% de los
estudios son normales. Aumenta la extension de las opacidades “en vidrio deslustrado”, que son
bilaterales hasta en el 90% de casos tras la primera semana, casi siempre con afectacion de varios
I6bulos. EI mayor grado de afectacion pulmonar suele darse alrededor del décimo dia o segunda
semana , cuando se observa un aumento progresivo de las consolidaciones, sobre todo en

pacientes mayores de 50 afos.




Las consolidaciones se asocian a opacidades “en vidrio deslustrado” casi siempre; las
consolidaciones aisladas son muy poco frecuentes. En esta etapa, las consolidaciones y
opacidades “en vidrio deslustrado” suelen mostrar bordes lineales que adoptan una apariencia

geografica (6).

La Sociedad Holandesa de Radiologia propone un consenso para el informe estructurado de los
hallazgos en la TC toracica de los pacientes con sospecha de COVID19, la clasificacion CO-
RADS, con una escala de sospecha de cinco puntos, desde muy bajo (CO-RADS 1) hasta muy
alto (CO-RADS 5), desarrollada para pacientes con sintomas moderados a graves en un entorno

de prevalencia moderada a alta (14)- Tabla 1

Tabla 1 Clasificacion CORADS del Grupo de trabajo COVID de la Sociedad Holandesa
de Radiologia: propuesta de sistema de informe estandarizado de TC para pacientes con

sospecha de infeccion COVID-19 en un entorno de prevalencia moderada o alta

Nivel de sospecha de infeccién | Hallazgos en TC

COVID-19

CO-RADS 0 | No interpretable Técnicamente insuficiente para asignar
una puntuacion

CO-RADS 1 | Muy bajo Normal o patologia no infecciosa (ICC,
neoplasia, etc.)

CO-RADS 2 | Bajo Tipico para otra infeccion, pero no
COVID-19 Ejemplo: bronquiolitis tipica
con arbol en brote, TB

CO-RADS 3 | Indeterminado Caracteristicas compatibles con COVID-
19, pero  también con otras
enfermedades
Ejemplo:

» Opacidad en vidrio deslustrado unifocal
« Neumonia lobar El diagndstico no se
puede excluir

CO-RADS 4 | Alto Sospechoso para COVID-19




Ejemplos:

* Vidrio deslustrado unilateral

« Consolidaciones multifocales sin
ningun otro hallazgo tipico

» Hallazgos sospechosos de COVID-19
en enfermedad pulmonar subyacente
CO-RADS 5 | Muy alto Tipico de COVID-19

CO-RADS 6 | Probado PCR positiva para SARS-CoV-2

ICC: insuficiencia cardiaca congestiva; PCR: reaccion en cadena de la polimerasa; TBC:

tuberculosis; TC: tomografia computarizada

Li, Kunhua MS ; Wu, JiongEM ; Wu, Preguntas Frecuentes MS ; Guo, Dajing MD ; Chen, Linli
EM ; Colmillo, Zheng MS ; Li, Chuanming MD . Las caracteristicas clinicas y de TC de térax
asociadas con la neumonia grave y critica por COVID-19. Radiologia de investigacion: junio de
2020 - Volumen 55 - Namero 6 - p 327-331

La TC de torax se considera una de las herramientas principales para evaluar la gravedad de la
infeccion. Permite estratificar a los pacientes en categorias de riesgo y estimar su prondstico
ayudando a la toma de decisiones clinicas. El hallazgo de imagen mas comunmente asociado a

la gravedad clinica es la extension de la afectacion pulmonar (6).

TRATAMIENTO: VACUNACION

La vacunacién, en combinacion con intervenciones no farmacéuticas, es la mejor manera de
controlar el virus . De las 322 vacunas candidatas que se han propuesto hasta ahora, 99 estan en
pruebas clinicas, 25 han llegado a estudios de eficacia de fase Ill y 18 han recibido algun tipo de
aprobacion para su uso. Las vacunas aprobadas utilizan una variedad de plataformas diferentes
(ARNm, vector viral, proteina/péptido y virus inactivado). Se han realizado comparaciones de la
relacion entre la eficacia y los titulos de anticuerpos neutralizantes y de union in vitro en varias

plataformas de vacunas (15)




Las primeras vacunas contra la COVID-19 en llegar a las pruebas clinicas y la posterior aprobacién
(inicialmente por la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA) del
Reino Unido) fueron los complejos no virales basados en nanoparticulas lipidicas (LNP)
encapsuladas en ARNm que codifican alguna forma de la proteina espiga del SARS-CoV-2
(Moderna) o su dominio de unién al receptor (Pfizer/BioNTech). A pesar de que no se han
aprobado previamente vacunas basadas en ARNm para ninguna patologia, la alta eficacia (90-95
%) contra la infeccion por SARS-CoV-2 en los ensayos clinicos de fase Il llevo a la MHRA, la
Administracién de Drogas y Alimentos de los EE. UU. (FDA) y la Union Europea La Agencia del
Medicamento (EMA) aprobara las vacunas para uso de emergencia a finales de 2020 . Si bien
Pfizer/BioNTech y Moderna lideran el camino en este frente, varias vacunas alternativas basadas

en ARNm o ARN autorreplicante también estan en desarrollo clinico.

El propio ARNm es responsable de producir el inmundgeno activo; y el disefio de esta secuencia
para imitar mejor la conformacion del antigeno nativo, combinado con los avances en la ingenieria
de acidos nucleicos para maximizar la traduccién , es fundamental para el éxito de este
enfoque. Sin embargo, sin un sistema de transporte a nanoescala que permita la translocacion
protegida del mRNA a través de la membrana plasmatica y hacia el citosol, es dudoso que
suficientes moléculas de mRNA proporcionen los altos niveles de expresion necesarios para la

eficacia inmunogénica.

Tanto Pfizer/BioNTech como Moderna encapsulan su carga de ARNm dentro de un LNP. El uso
de LNP para administrar &cidos nucleicos intracelularmente no es una tecnologia
nueva. Numerosos investigadores y entidades comerciales (principalmente activas en el campo
de la terapia génica) han explorado aplicaciones preclinicas y clinicas de esta tecnologia, con

evidencia de éxito clinico, culminando con la reciente aprobacién de Onpattro .

Se han llevado a cabo décadas de investigacion, incluidos estudios de mecanismos celulares junto
con avances en la sintesis de lipidos, la bioquimica y la ciencia de los liposomas, para disefiar
LNP desde sus inicios como sistemas de administracion de moléculas pequefias y proteinas, a
través de una gran cantidad de optimizacion de disefio racional necesaria para el transporte

intracelular efectivo de acidos nucleicos mas grandes (como el ARNm). (16)




La mayoria de las vacunas de ARNm contra la COVID-19 se han basado en la rdpida adaptacion
de complejos a nanoescala existentes para terapias de ARN de interferencia pequefio (SIARN) o

vacunas de ARNm para otras enfermedades (17).

La mayoria de las vacunas desarrolladas contra la COVID-19 requieren un régimen de
administracion de dos dosis. Hay varias complicaciones potenciales de esto, incluido el mayor
riesgo de reacciones anafilacticas o adversas durante una de las inyecciones, y obviamente el
costo y las molestias para los sistemas de salud. Parece haber una tendencia a superar la mayoria
de estos desafios en el espacio de las vacunas con vectores de adenovirus mediante la aprobacion
de vacunas de dosis Unica. En Reino Unido y la Unién Europea, y reportaron una eficacia de
alrededor del 60-85 % en la prevencion de la enfermedad de moderada a grave . De manera
similar, la vacuna basada en adenovirus CanSino apunta hacia un enfoque de inyeccién Unica, y

su ensayo de Fase Il informa una inmunogenicidad sélida .

La vacuna Oxford/AstraZeneca también ha demostrado eficacia en dosis Unica . Quedan
preguntas sin respuesta sobre por qué no se prefirié el enfoque de "disparo Unico" en primer lugar,
si las dosis consecutivas ofrecen niveles significativos adicionales de proteccion y si el enfoque de

"dos disparos" proporciona una inmunidad mas duradera .

Desde la perspectiva de la exposicion a las nanoparticulas virales, la escala de exposicion humana
a las particulas de adenovirus que se ha llevado a cabo en este momento no tiene precedentes,
por lo que cualquier limitacibn nanotoxicolégica e inmunotoxicolégica seguramente se
resolvera. Uno de esos efectos son los raros eventos de coagulacion de la sangre informados a
los pocos dias de la administracion de las vacunas adenovirales autorizadas (tanto AstraZeneca
como Janssen/J&J) . Existe la necesidad de una inmunotoxicologia mecanicista para descifrar las

razones detras de tales efectos adversos. (15)




Las vacunas desarrolladas contra el SARS-CoV-2 dependen en gran medida de la induccion de
anticuerpos que son capaces de neutralizarlo. El surgimiento de linajes del virus con capacidad
para escapar de las respuestas inmunitarias previamente montadas, tanto en la vacunacion como

en la inmunidad adquirida por infeccion natural(18.19).

La circulacion de estas variantes de interés pone en riesgo la eficacia de las vacunas desarrolladas
y la proteccion de las poblaciones vacunadas. Aunque varios grupos en el mundo estan trabajando
ya para modificar las vacunas, actualmente no sabemos si las tres variantes de interés
identificadas en México (B.1.1.7, P.1 y CAL.20C), y posiblemente otras, representan un riesgo
para las vacunas autorizadas (Oxford-AstraZeneca, Pfizer-BioNtech, Sputnik V, CanSino y
SinoVac, a 9 de marzo de 2021). Para ello se requiere una estrecha caracterizacién viral (por
medio de novedosas tecnologias de secuenciacion, andlisis bioinformatico y epidemiologia

genomica) de los linajes circulando en nuestro pais (20).




JUSTIFICACION

La pandemia de la enfermedad del coronavirus 2019 es una crisis global, con devastadores
impactos sociales, comerciales y de salud. No se ha logrado desarrollar una terapéutica dirigida
hacia el ataque del virus, mas que solo las medidas de sostén que van desde las fases de la
reanimacion , la ventilacion mecéanica y el uso de retrovirales, inmunomoduladores y demas
medicaciones que han surgido como un intento de subyacer la enfermedad. Asi como la creacion

de vacunas una forma segura, simple y eficaz de proteger a una persona contra el COVID-19.

La enfermedad COVID-19 puede presentar tres etapas clinicas; la infeccion temprana, afeccion
pulmonar y etapa de hiperinflamacion, asi como cuatro grados de severidad: leve, moderada,

grave y critica.

El diagnéstico de la enfermedad por COVID-19 se realiza mediante la reaccion en cadena de la
polimerasa con transcriptasa inversa PRC y las técnicas de imagen tienen un papel importante
para apoyar el diagnostico, graduar la gravedad de la enfermedad y guiar el tratamiento. La
afectacion es principalmente pulmonar, La radiografia de torax es el primer método de imagen por
su amplia disponibilidad y bajo coste y el segundo método es la tomografia computarizada toracica
ya que tiene una mayor sensibilidad y permite valorar tanto la afectacién pulmonar a través de la
escala CORADS

En el presente protocolo se analizara la severidad pulmonar en pacientes con Neumonia por
SARS COV 2 através de la escala de CORADS ya que mencionado anteriormente es un estudio
de imagen con mayor especificidad para realizar el diagnostico de esta patologia de acuerdo a la
dosis y el tipo de vacunacion que individualiza a cada paciente, para identificar si el grado de
severidad pulmonar disminuye con una vacunacion completa. De esta manera se realizara una
comparacion de acuerdo a porcentajes establecidos en estudios previos de la eficacia de las
diferentes vacunas, para identicar a los pacientes desde el momento de la anamnesis en el triage
respiratorio de los diferentes hospitales ya que en esos pacientes de acuerdo al tipo y dosis de

vacuna su severidad pulmonar sera mayor, asi evitando mayores costos a nivel de salud publica.




Desde el punto de vista médico es necesario determinar la severidad pulmonar en pacientes con
neumonia atipica por SARS COVID 2 para realizar una relacion con el tipo de vacunacion y valorar
de acuerdo a la clasificacion de CORADS obtenido en la tomografia computarizada simple de

térax la mortalidad en la poblacion estudiada.




PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Los paises a nivel mundial a partir de noviembre 2019 se encuentran afectados por una pandemia,
conocida como el coronavirus 19, cuyos estragos se evidencian en que los sistemas de salud se ven
desbordados ante la gran demanda de atencién de pacientes infectados por este virus, Se han
utilizado numerosos medicamentos para el tratamiento de la enfermedad por coronavirus 2019 durante
el dltimo afo, la vacunacion es una forma segura y simple, de proteger a una persona contra el
COVID-19. La severidad pulmonar es diferente para cada paciente ya que la eficacia y seguridad de
la vacuna depende de diferentes factores, en los que se incluyen las comorbilidades de cada paciente,

el sexo, la edad, la dosis y el tipo de vacuna.

Sin embargo aunque un menor porcentaje de pacientes llegan a una etapa critica de la enfermedad,
demostrado por la escala tomografica CORADS, teniendo altos porcentajes significativos de
pronosticos desfavorables, es importante destacar que se podria estimar el nUmero de personas con
altas probabilidades de muerte a través de la severidad pulmonar de acuerdo a el tipo vacunacion y

dosis.




PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢, Cual es el grado de severidad pulmonar en pacientes con neumonia atipica por SARS COV 2

con esquema de vacunacion completo versus incompleto o no vacunado?

OBJETIVOS

GENERAL

e Analizar el grado de severidad pulmonar en pacientes con neumonia atipica por SARS

COV 2 con esquema de vacunacion completo versus incompleto o no vacunado.

ESPECIFICOS

Identificar si el grado de severidad pulmonar aumenta en pacientes comorbilidades

agregadas.

¢ Clasificar de acuerdo al sexo si el porcentaje de severidad pulmonar disminuye.

e Determinar en pacientes con Neumonia Atipica por SARS COV 2 el tipo de CORADS que

predomina con una sola dosis.

e Determinar en pacientes con Neumonia Atipica por SARS COV 2 el tipo de CORADS que

predomina en pacientes con esquema completo y sin esquema.

e Conocer el nivel de severidad que predomina de acuerdo a la escala CORADS en pacientes
de HGZ 58




HIPOTESIS:

Aun no existen estudios al respecto por lo que es arriesgado colocar un hipétesis por lo tanto se
reserva para los resultados, ademas de ser un estudio descriptivo metodolégicamente no requiere

una hipotesis.

MATERIAL Y METODO
Caracteristicas del lugar

Hospital General de Zona con Unidad de Medicina Familiar No. 58 “Gral. Manuel Avila
Camacho”, Tlanepantla de Baz, Estado de México, primer y segundo nivel deatencion
medica al paciente derechohabiente.

Tipo de estudio.

Estudio Observacional: Se observo el nivel de afectacion pulmonar en pacientes
con neumonia atipica por SARS COV 2 en pacientes con y sin esquema de

vacunacion.

Transversal: Se realizo con la escala CORADS a través de la tomografia

computarizada de térax como Unica ocasion.




Descriptivo: Se estudio los pacientes con neumonia atipica por SARS COV2 en pacientes

con y sin esquema de vacunacion y no se realizaran comparaciones.

Estudio retrospectivo- retrolectivo: El estudio que se realizo es retrospectivo- retrolectivo,
ya que se revisaron los expedientes para identificar el grado de severidad a través de la
escala CORADS en la tomografia computarizada de térax en con neumonia atipica por

SARS COV2 con y sin esquema de vacunacion y es hacia una sola direccion.

MUESTRA:

Periodo de estudio: Enero a diciembre del 2021.
Tamario del universo: 680 pacientes.

Tamarno de la muestra: Se realiza calculo de muestra

Para integrar la muestra se utilizd un tipo de muestreo probabilistico, considerandopara el calculo de
esta la poblacién, un error maximo del 5%. Se realizo el célculo del tamafio de la muestra utilizando la

siguiente formula para una poblacion finita:
n=(N*Za2*p*q)/(d2*(N-1)+Za2*p*q)Donde:
* N = Total de la poblacién: 680
« Za= Nivel de confianza: 1.96 al cuadrado (95%)
* p = proporcion esperada (en este caso 50% = 0.5)
*g=1-p(enestecaso 1-0.5=0.5)

* d = precision (5%= 0.05).




MARGEN DE ERROR MAXIMO ADMITIDO 5.0%

TAMANO DE LA POBLACION 680
Tamafo para un nivel de confianza del 95% 247
Tamano para un nivel de confianza del 99% 338

Dando una muestra de 247 pacientes.

CRITERIOS DE SELECCION

Inclusién

e -Pacientes Hospitalizados del mes de Enero a Diciembre del 2021, en HGZ 58 con
cualquier comorbilidades, con Neumonia Atipica por SARS COV 2

e -Pacientes con Tomografia Simple de Torax

e -Pacientes con y sin vacunacion de SARS COV 2

Exclusion

e . Pacientes con expedientes incompletos

Eliminacion

e Pacientes que pierdan derecho al IMSS




VARIABLES

VARIABLE

Grado de
severidad

Tipo de vacuna

Comorbilidades

Esquemade
Vacunacion

DIFINICION
CONCEPTUAL

Probabilidad de
gue suceda un
resultado adverso
durante el curso de
una enfermedad o
condicion.

Tipos de
preparados que se
administra para
producir en un
receptor inmunidad
contra un
microorganismo en
particular.

Presencia de dos o
mas enfermedades
al mismo tiempo.

Guia de
inmunizaciones
disefadas de

acuerdo al tipo de
vacuna que indica
en que momento
deben de colocarse
las siguientes
dosis.

DEFINICION TIPO DE
OPRERACIONAL VARIABLE
Escala CORADS  Cuantitativa
por tomografia de Discreta
torax
Tipo de vacuna Cuantitativa
aplicada. Discreta
Tipo de Cualitativa
morbilidad Ordinal
asociada que
presentan los
pacientes.

Numero de dosis = Cuantitativa
aplicadas en los Discreta

pacientes.

INDICADOR

CORADS 0
CORADS 1
CORADS 2
CORADS 3
CORADS 4
CORADS 5
CORADS 6

Astra Zeneca
Moderna

Pfiezer- BioNtech
Cansino Bio
Sputnik V
Sinovac

- Hipertension
arterial sistémica
-Diabetes Mellitus
- Enfermedad
Renal Cronica
-EPOC

0 dosis
1 dosis
2 dosis




VACIAMIENTO DE RECOLECCION DE DATOS:

Se utilizara hoja en excel para recabar en base a la tomografia computarizada simple de térax
utilizando una escala de CORADS clasificando la severidad pulmonar de acuerdo al resultado
obtenido en este estudio de imagen asi como recabar del expediente clinico los pacientes que
cuentan con o sin esquema de vacunacion.




DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Posterior de la autorizacion del comité local de investigacion 1503 y del comité de ética en investigacion
1503-8 aceptando la carta de solicitud de la carta de consentimiento informado se procedera a la revision
de expedientes para obtener la clasificacion de CORADS e identificar si el paciente contaba o no con

esquema de vacunacion.

Se hara vaciamiento de datos en una tabla en excel obteniendo frecuencias y porcentajes. Los
resultados se daran a conocer en el interior de la unidad, se hara publicacion de resultados cuidando el

anonimato y cuidando el nombre de las personas de los expedientes que en este participaron.
RECURSOS ETICOS

La recoleccion de datos, seran recolectados y conservados de acuerdo con los lineamientos
institucionales, con estricta privacidad en el manejo de la informacion. En apego a los principios para
poder satisfacer conceptos morales, éticos y legales establecidos en el cédigo de Nuremberg 1947, los
principios basicos de la bioética de Beauchamp y Childress sobre la investigacién en seres humanos:
autonomia, beneficencia-no maleficencia, justicia y adicionalmente el respeto, la Ley general de salud y
el Reglamento de la Ley general de Salud en materia de Investigacion, la declaracion de Helsinki
realizada durante la 8° Asamblea Médica Mundial, en Helsinki Finlandia en junio de 1964 y su ultima
enmienda realizada durante la 64 asamblea de la Asociacion Médica Mundial en Fortaleza Brasil en
octubre de 2013 y la declaracion de Taipei sobre las consideraciones éticas en relacién con las bases de

datos de salud y los biobancos que complementa oficialmente a la declaracién de Helsinki desde el 2016.




1. RIESGO DEL ESTUDIO:

De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion, el
riesgo de este proyecto corresponde a: Sin riesgo, por tratarse de un estudio retrospectivo y se utilizaran
solo expedientes clinicos para recabar la informacion, por lo se hara solicitud de excepcion de la carta de

consentimiento informado.

2.- APEGO A LAS NORMAS ETICAS:

Todos los datos recopilados del instrumento, si cuentan o no con esquema de vacunacion de los
expedientes clinicos seran recolectados y conservados de acuerdo con los lineamientos institucionales,
con estricta privacidad. Conservado los principios bésicos para poder satisfacer conceptos morales, éticos

y legales establecidos esto en el cédigo de Nuremberg 1947.

3.- CONSENTIMIENTO INFORMADO:

En este protocolo de investigacidn no se utilizara carta de consentimiento informado, se utilizara la carta
de solicitud de excepcion de consentimiento informado , comprometiéndose el tesista a recopilar solo la
informacion 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 y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este

protocolo.
4.- CONTRIBUCIONES Y BENEFICIO A LOS PARTICIPANTES:

Este estudio no generaré ningun beneficio econdmico. Sin embargo, la intencién del presente estudio es
generar informacién cientifica util y aplicable en la atencionen salud. Ademas de buscar el grado de
severidad pulmonar en pacientes con neumonia atipica por SARS COV 2 con esquema de vacunacion

completo versus incompleto o no vacunados.




5.- BALANCE RIESGO/BENEFICIO:

Se considera dentro del estudio a los pacientes con neumonia atipica por SARS- COV 2 con y sin esquema
de vacunacion, sin embargo, tomando en cuenta que la informacion sera obtenida por un método que no
implica riesgo alguno, los beneficios si bien no son claros a corto plazo tendran impacto favorable a la
poblacion general y de salud, siguiendo los principios éticos relevantes de la ética que son respeto por las

personas, bajo los principios de respeto, justicia y beneficencia descritos en el informe Belmont 1979.

6.- CONFIDENCIALIDAD:

Los datos recopilados de los pacientes seleccionados en el estudio seran mantenidos en total
confidencialidad. Los datos completos solo estaran disponibles para los investigadores responsables del
protocolo, quienes manifiestan su obligacion de no revelar la identidad de los participantes, durante la

realizacion del estudio e incluso durante la divulgacion de los resultados.

7.- OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO:

En este protocolo de investigacion no se utilizara carta de consentimiento informado, se utilizara la carta
de solicitud de excepcion de consentimiento informado, el proceso de solicitud se llevara a cabo antes de
la obtencién de la informacion de las variables de estudio en el cual debe estar plasmada informacion del
estudio, sin coaccién de ningun tipo como esta establecido en el informe Belmont 1979. En caso de no
encontrar al paciente se firma por parte de los investigadores la carta de confidencialidad y manejo éticos

de datos.




8.- SELECCION DE PARTICIPANTES:

Seran tomados de DIMAC aquellos expedientes que se adecuen con los criterios de inclusion,
exclusion y eliminacién establecidos, cumpliendo con la cifra obtenida tras la realizacion de la
férmula para determinar tamafio de muestra. No se toman en cuenta grupos de vulnerabilidad

al manejarse solo expedientes.

9.- BENEFICIOS AL FINAL DEL ESTUDIO:
Los beneficios de este estudio tienen un caracter estrictamente cientifico y en ninglin momento
se persiguen beneficios lucrativos para ninguno de los participantes, puede contribuir como

punto de referencia para el personal de salud.

10.- ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD:

Como la obtencién de informacién de los expedientes a través de que la escala CORADS vy si
contaban o no con vacunacién, no tiene implicaciones de bioseguridad, que pongan en riesgo
la salud o la integridad fisica del personal de salud, o las y los derechohabientes del Instituto
Mexicano del Seguro Social, o afecte al medio ambiente, evitando todo sufrimiento o dafo

innecesario fisico o mental como lo dicta el codigo de Nuremberg 1947.

11.-CONFLICTO DE INTERES

Los investigadores declaran ningun conflicto de interés para la realizacion de este estudio

RECURSOS FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS, FINANCIAMIENTO:

Los recursos necesarios seran cubiertos por el tesista, de requerirse algunosadicionales se

gestionaran en la estancia correspondiente.

RECURSOS HUMANOS:

e Investigador Principal

e Tesista




RECURSOS FiSICOS

2 computadoras
1 impresora
Pograma Excel
Plumas

Lapices

Paquetes de hojas blancas

RECURSOS ECONOMICOS

Los gastos generados para esta investigacion correran a cargo delinvestigador principal

y el equipo de trabajo.

FACTIBILIDAD:

Los instrumentos empleados para el cotejo de informacién, asi como el programa donde se

registrd y analizo la informacion son de facil acceso via internet y sin costo. Ademas es factible

contar con los recursos humanos, materiales y el financiamiento necesario para la

investigacion.

DIFUSION DE LOS RESULTADOS:

El presente trabajo es utilizado para obtener el grado de especialidad en Medicina Familiar.

Ademas de su participaciéon en concursos de presentacion de protocolos de estudio a nivel

local, estatal y nacional.




RESULTADOS

Se revisaron 247 expedientes del Hospital general de Zona nimero 58 de pacientes con neumonia
atipica por SARS COV 2 en el afio 2022, se identifico a través del sistema de rayos x la Tomografia
de torax de cada paciente y se obtuvo la escala CORADS, asi como la comorbilidad, tipo de vacuna
y dosis de vacunacién, obteniendo los siguientes resultados que se reportaron a través de

frecuencias y porcentajes.

Tabla 1: Tipo de vacuna

Tipo de Vacuna  No. pacientes Porcentaje

n= 247 %
Astra Zeneca 24 10%
Pfiezer 221 89%

No se Vacunaron 2 1%

Grafica 1: Tipo de vacuna
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Se encontré que el 89% que corresponde a 221 pacientes se vacunaron con Pfizer, el 10%, 24
pacientes se vacunaron con Astra Zeneca y el 1% que corresponde a 2 pacientes no se vacunaron.
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Tabla 2: Dosis de vacunacion

Dosis No. Porcentaje
pacientes %
n= 247
0 2 1%
1 37 15%
2 208 84%

Grafica 2: Dosis de vacunacion
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Se observo que 208 (84%) pacientes se colocaron 2 dosis, 37 (15%) pacientes se aplicaron i
dosis y 2 pacientes que representan 1% no se aplicaron ninguna dosis.




Tabla 3: Dosis de vacunacion y tipo de vacuna

Dosis Tipo de Vacuna
Numero Astra  Porcentaje Pfizer Porcentaje No se Porcentaje
Zeneca % % vacunaron %
0 2 0.80%
1 24 9.71% 13 5.26%
2 208 84.21%

Se encontré que 24 (9.71%), se colocaron una dosis de Astra Zeneca, 13 (5.26%) pacientes se
colocaron 1 dosis de Pfizer y 208 (84.21%) pacientes se colocaron 2 dosis de la vacuna Pfizer.

Tabla 4: Comorbilidades

Comorbilidad No. pacientes Porcentaje
n= 247 %
Diabetes Tipo 2 93 38%
Enfermedad Pulmonar Crénica Obstructiva 19 8%
Enfermedad Renal Crénica 9 3%
Hipertension Arterial Sistémica 98 40%
Sin Comorbilidad 28 11%

Grafica 3: Comorbilidades

COMORBILIDADES

11%

EDM 2
D EPOC
ERC

HAS
40%

Sin EC




Se observo que 93 (38 %) presentan Diabetes Tipo 2, 98 (40%) presentan Hipertension Arterial
Sistémica, 19 (8 %) presentan Enfermedad Pulmonar Cronica Obstructiva, 9 (3%) presentan
Enfermedad Renal Cronica, 28 ( 11%) no presentan comorbilidad.

Tabla 5: CORADS

CORADS @ Pacientes @ Porcentaje

n=247 %
1 10 4%
2 18 7%
3 26 13%
4 65 26%
5 128 52%

Grafica 4: CORADS
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Se observa que, de acuerdo a la escala tomografia de CORADS, se encontraron 10 (4%)
pacientes con CORADS 1, 18 (7%) pacientes con CORAD 2, 26 (13%) pacientes con CORADS
3, 65 (26%) CON CORADS 4Y 128 (52 %) con CORADS 5.
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Tabla 6: CORADS y vacunaciéon

CORADS Astra Zeneca Pfiezer
n (%) n (%)
1 3(1.21%) 7 (2.83%)
2 3(1.21%) 15 (6 %)
3 2 (0.80 %) 24 (9.71%)
4 4(1.6%) 61 (24.69 %)
5 12 (4.85 %) 113 (45.7 %)

Se observé que de acuerdo a la escala CORADS, los pacientes con grado 1, 3 estaban vacunados
con Astra Zeneca Yy 7 pacientes con Pfiezer, con CORADS 2, 3 pacientes estaban vacunados con
Astra Zeneca y 15 con Pfiezer, con CORADS 3, 2 pacientes estaban vacunados con Astra Zeneca
y 24 con Pfiezer, con CORADS 4, 4 pacientes se vacunaron con Astra Zeneca y 61 pacientes con
Pfiezer, CORADS 5, 12 pacientes se vacunaron con Astra Zeneca y 113 con Pfiezer.

Tabla 7: CORADS vy sexo

CORADS
Sexo 1 2 3 4 5 Total
general
F 7 12 14 36 44 113
M 3 6 12 29 84 134
Total general 10 18 26 65 128 247

Se observo que de acuerdo a CORADS 1, del sexo femenino son 7 paciente y del sexo masculino
3 pacientes, CORADS 2, 12 pacientes del sexo femenino y 6 pacientes del sexo masculino,
CORADS 3, 14 pacientes del sexo femenino y 12 pacientes del sexo masculino, CORADS 4, 36
pacientes del sexo femenino y 29 pacientes del sexo masculino , y CORADS 5, 44 pacientes del
sexo femenino y 84 pacientes del sexo masculino.




Tabla 8: CORADAS y dosis de vacuna

Dosis

CORADS 0o 1 2 Total general
1 5 5 10
2 3 15 18
3 2 24 26
4 8 57 65
5 2 19 106 127
Total general 2 37 207 246

Se observé que, CORADS 1, con 1 dosis 5 pacientes, 2 dosis 5 pacientes, CORADS 2, 1 dosis 3
pacientes, 2 dosis 15 pacientes, CORADS 3 1 dosis 2 pacientes, 24 pacientes 2 dosis, CORADS
4, 1 dosis 8 pacientes, dos dosis 57 pacientes, CORADS 5, 2 pacientes que no se vacunaron, 19
pacientes con una dosis y 106 pacientes con dos dosis.




DISCUSION

Al examinar el articulo coincidencia de la puntuacion CORADS vy el estado de vacunacion de los
pacientes con COVID -19 que solicitan la sala de emergencia, estudio realizado por investigadores
de la Universidad de Sakayra en Turquia en diciembre de 2021, se incluyeron 104 pacientes de
los cuales el 61 (58,7 % ) eran hombres y 43 (41.3 %) mujeres, de los pacientes 35 (33.6%) no
tenian la vacuna, 46 tenian dos dosis de CoronaVac y 1 tenia dos dosis de BNT162b2 en el
presente estudio se incluyeron 247 pacientes 134 (54 %) pacientes del sexo masculino y 113
(46%) son del sexo femenino. de los pacientes 2 no tenian la vacuna, 208 tenian dos dosis de
Pfiezer y 37 tenia 1 dosis 13 de Pfiezer y 24 de Astra Zeneca.

En el mismo articulo se concluyé que después de un tiempo prolongado de la aplicacion de la
vacunaciéon CoronaVac la proteccion contra la neumonia por COVID 19 se ve reducida, en el
presente estudio no se encuentra relacion la vacunacion con la severidad pulmonar a través de la
escala CORADS.

En el Articulo The Covid- 19 vaccination de Irma Casas del 2021, refiere que la vacuna Astra
Zeneca no se aplico en poblacion mayor de 65 afios, se reservo para poblacién menor de 55 afios,
gue coincide con la vacunacién del presente estudio ya que un mayor numero de pacientes fueron
vacunados con Pfiezer y los menores de 55 afios con vacuna Astra Zeneca.

En el articulo de Graciela Fabiana , “ vacunacion contra SARS — Cov 2 y su relacién con
enfermedad y muerte por COVID — 19 en Argentina, se realizé un estudio de cohorte retrospectivo
1 139 458 residentes, relacionaron la vacunacion con la infeccion por SARS- COV 2 y la muerte
por COVID 19, se encontré que al haber recibido una 'y dos dosis de vacuna en la poblacién redujo
el riesgo de enfermar, en el presente estudio no se encontr6 como factor de proteccion en los
pacientes la vacunacion.




CONCLUSIONES

Con el presente estudio se concluye que de los 247 pacientes que se incluyeron 128 pacientes
presentaron severidad de CORADS 5, de los cuales 12 pacientes recibieron vacuna Astra Zeneca
y 113 pacientes vacuna Pfizer, no se encontré relacion de mayor severidad en pacientes con
esguema de vacunacion completo versus incompleto o no vacunado.

El CORADS 5 es el que predomina en pacientes con una sola dosis, de acuerdo a sexo se encontré
menor numero de pacientes del sexo femenino con CORADS 5 sin embargo en la muestra
predomina el sexo masculino y el grado de severidad no aumenta de acuerdo a la comorbilidad
asociada del paciente.
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AGO | SEP | OCT [OIC | ENE | FEB | MZO | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO Eﬂ:

DELIMITACION DEL TEMA XX

ELABORACION DEL PROTOCOLO | xx

ENVIO ANTE SIRELCIS PARA SU XX

AUTORIZACION

RECOLECCION DE INFORMACION XX | xx [xx |xx

ENVIO DE INFORMES TECNICOS XX | xx

ANALISIS DE RESULTADOS XX | xx |xx |[xx [xx |Xxx

PUBLICACION DE RESULTADOS xx | xx | xx

INFORME TECNICO DE CIERRE XX | Xx
Planeado
Realizado XX
“El investigador responsable se obliga a presentar en el Sistema de Registro
Electrénico de la Coordinacién de Investigacién en Salud (SIRELCIS) los
Informes de Seguimiento Técnico semestrales tomando en cuenta la fecha
de aprobacion y obtencion de registro y que una vez que el estudig haya
sido terminado presentara el Informe de Seguimiento Técnico final, asi como
los informes extraordinarios que se le requieran sobre el avance del
protocolo hasta la terminacién o cancelacion de este.
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N M‘“.c‘“gm /N anq. Lx-coavento de hp‘auotuv\i‘ Ltas Margaritas Ylalnepantla <e laz. Estado de P
sy, C.F. 54050 Telefone: (55153974512 Ixt. 513 wwwimgbam oy A AN S el A’Flg?'gg
1 A AN 7 s & T (L NN SN ESS ST AN S G Y 2022
N NS EONNHHENS OSSN, 1 294 Magen

P . Yoot




REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

1.-Kahn JS, Mclintosh K. History and recent advances in coronavirus discovery. Pediatr Infect Dis J.
2018; 24 (11 Suppl): S223-S226.

2.-Juarez-Herndndez F, Garcia-Benitez, MP. Neumologia y Cirugia de Torax. Hallazgos
tomograficos en afectacion pulmonar por COVID-19, experiencia inicial en el Instituto Nacional de
Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas, Ciudad de México. 2020 . Disponible en: Vol.
79 - NUm. 2 / Abril-Junio 2020

3.- Lopez-Ortiz Eduardo, Lopez-Ortiz Geovani, Mendiola-Pastrana Indira R., Mazén-Ramirez Juan
J., Diaz-Quifionez José A.. De la atencién de un brote por un patdégeno desconocido en Wuhan
hasta la preparacién y respuesta ante la emergencia de Covid-19 en México. Gac. Méd.
Méx [revista en la Internet]. 2020 Abr [citado 2022 Junio 04]; 156( 2 ): 133-138. Disponible en:
http://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0016-38132020000200133&Ing=es

4.-Ashtari S, Vahedian-Azimi A, Shojaee S, Pourhoseingholi MA, Jafari R, Bashar FR, Zali MR.
Caracteristicas en tomografia computarizada de la neumonia por coronavirus-2019 (COVID-19) en
tres grupos de pacientes iranies: estudio de un solo centro [Computed tomographic features of
coronavirus disease-2019 (COVID-19) pneumonia in three groups of Iranian patients: A single
center study]. Radiologia. 2021 Jul-Aug;63(4):314-323.

5.-Martinez Chamorro E, Diez Tascon A, Ibaiez Sanz L, Ossaba Vélez S, Borruel Nacenta S.
Radiologic diagnosis of patients with COVID-19. Radiologia (Engl Ed). 2021 Jan-Feb;63(1):56-73.
English, Spanish. doi: 10.1016/}.rx.2020.11.001. Epub 2020 Nov 24. PMID: 33339622; PMCID:
PMC7685043.

6.-Parra Gordo ML, Weiland GB, Garcia MG, Choperena GA. Radiologic aspects of COVID-19
pneumonia: outcomes and thoracic complications. Radiologia (Engl Ed). 2021 Jan-Feb;63(1):74-88.

7.-Zhou P., Yang X.L., Wang X.G., Hu B., Zhang L., Zhang W. A pneumonia outbreak associated
with a new coronavirus of probable bat origin. Nature. 2020;24:1-20.



http://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0016-38132020000200133&lng=es

7.-Zhou P., Yang X.L., Wang X.G., Hu B., Zhang L., Zhang W. A pneumonia outbreak associated
with a new coronavirus of probable bat origin. Nature. 2020;24:1-20. doi: 10.1038/s41586-020-

2012-7. [PubMed]

8.-Wang D., HuB., Hu C., Zhu F., Liu X., Zhang J. Clinical characteristics of 138 hospitalized patients
with 2019 novel coronavirus—infected pneumonia in Wuhan. China. JAMA. 2020;323:1061-1069.
doi: 10.1001/jama.2020.1585. [PubMed]

9.-Ashtari S, Vahedian-Azimi A, Shojaee S, Pourhoseingholi MA, Jafari R, Bashar FR, Zali MR.
Caracteristicas en tomografia computarizada de la neumonia por coronavirus-2019 (COVID-19) en
tres grupos de pacientes iranies: estudio de un solo centro [Computed tomographic features of
coronavirus disease-2019 (COVID-19) pneumonia in three groups of Iranian patients: A single
center study]. Radiologia. 2021 Jul-Aug;63(4):314-323.

10.-Manna S., Wruble J., Maron S.Z., Toussie D., Voutsinas N., Finkelstein M. COVID-19: A
multimodality review of radiologic techniques, clinical utility, and imaging features. Radiol
Cardiothorac Imaging. 2020;2 doi: 10.1148/ryct.2020200210.

11.-Wong HYF, Lam HYS, Fong AH-T, Leung ST, Chin TW-Y, Lo CSY, et al. Frequency and
Distribution of Chest Radiographic Findings in Patients Positive for COVID-19. Radiology.
2020;296:E72---8.

12.-Kanne JP, Little BP, Chung JH, Elicker BM, Ketai LH. Essentials for Radiologists on COVID-19:
An Update-Radiology Scientific Expert Panel. Radiology. 2020:200527.

13.-Li Y, Xia L. Coronavirus Disease 2019 (COVID-19): Role of Chest CT in Diagnosis and
Management. Am J Roentgenol. 2020;214:12806.

14.-Li, Kunhua MS " ; Wu, JiongEM T ; Wu, Preguntas Frecuentes MS * ; Guo, Dajing MD * ; Chen,
Linli EM * ; Colmillo, Zheng MS *; Li, Chuanming MD * . Las caracteristicas clinicas y de TC de térax
asociadas con la neumonia grave y critica por COVID-19. Radiologia de investigacion: junio de
2020 - Volumen 55 - Namero 6 - p 327-331



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32015507
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32031570

15.- Tregoning, JS, Flight, KE, Higham, SL et al. Progreso del esfuerzo de la vacuna COVID-19:
virus, vacunas y variantes versus eficacia, efectividad y escape. Nat Rev Immunol 21, 626—-636
(2021). https://doi.org/10.1038/s41577-021-00592-1

16.- Kisby, T., Yilmazer, A. & Kostarelos, K. Razones del éxito y lecciones aprendidas de las
vacunas a nanoescala contra el COVID-19. Nat. Nanotecnologia. 16 , 843—850
(2021). https://doi.org/10.1038/s41565-021-00946-9

17.- Akinc, A., Maier, MA, Manoharan, M. et al. La historia de Onpattro y la traduccion clinica de
los nanomedicamentos que contienen farmacos basados en acidos

nucleicos. Nat. Nanotecnologia. 14 , 1084-1087 (2019). https://doi.org/10.1038/s41565-019-0591-
y 18.- Diaz-Quifidnez José A.. Vacunas contra la COVID-19 y aparicion de variantes del SARS-
CoV-2. Reflexionando sobre el caso de México. Gac. Méd. Méx [revista en la Internet]. 2021 Abr
[citado 2022 Agosto 04]; 157(2): 125-126. Disponible en:
https://doi.org/10.24875/gmm.m21000499.

19.- Wang P, Nair MS, Liu L, Iketani S, Luo Y, Guo Y, et al. Antibody resistance of SARS-CoV-2
variants B.1.351 and B.1.1.7. Nature. 2021 Mar 8. doi:10.1038/s41586-021-03398-2

20.-McCarthy KR, Rennick LJ, Nambulli S, Robinson-McCarthy LR, Bain WG, Haidar G, et al.
Recurrent deletions in the SARS-CoV-2 spike glycoprotein drive antibody escape. Science.
2021;371(6534):1139-4



https://doi.org/10.1038/s41577-021-00592-1
https://doi.org/10.1038/s41565-021-00946-9
https://doi.org/10.1038/s41565-019-0591-y
https://doi.org/10.1038/s41565-019-0591-y
https://doi.org/10.24875/gmm.m21000499

CARTA DE NO INCONVENIENCIA




Instituto Mexicano del Seguro Social

. -~ Orgaro &s Cpetacitn Adminiatrativa Desconcentrada
T GOBXERNO DE ‘q Fagitn Estado de México Poniente
MEXICO \5) Jefaturs de Servicias de Prestacionas Médicas
|N$ Coordinacidn de Planeacién y Enlace Institucional

Coordinacitn de Educacitn e Investigacisn en Salud
Unidad de Madicina Familiar ¥o., 59 “Las Margaritas”

Naucalpan, Estado de México a 6 de Septiembre del 2022
Unidad de Medicina Familia No. 58 “Las Margaritas”

Asunto: Carta de No inconveniente para la realizacién de Protocolo
de Investigacidn

Por medio de la presente, me permito informar que No existe
inconveniente alguno para que se realice el protocolo de
investigacidén que a continuacidén se describe, una vez que haya
sido evaluado y aprobado por el comité Local de Investigacién en
Salud y el comité de ética en Investigacidédn que le correspondan.

Titulo de la Investigacién.

GRADO DE SEVERIDAD PULMONAR EN PACIENTES CON NEUMONIA ATIPICA POR

SARS COV 2 CON ESQUEMA DE VACUNACION COMPLETO VERSUS INCOMPLETO O
NO VACUNADOS.

Investigacidén Principal
Dra. Rocio Bautista de Anda

Investigacidén Vinculada a Tesis.
No
Si

Alumno (s)
Lorena Rivas Monroy

Sin m&s por el momento, agradezcc su atencidén y envio un cordial
Saludo

Atentymente

\

Dra. Sofia Lor Aﬁi;s Cabanas
Directora Z 58

Ccp. Investigador Principal
Ccp.CCEIS

Pivd. Mamuel Avila Camacho £/8 esg. Ix-convento de Tepotiotldn. las Margaritas Tialnepontla do Baz. Estado de
Mixico. C.P. !tesa Taléfono: (55)S3PTI51L Ixt. 513 wwwimsgebemy
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GOBIERNO DE 2
MEXICO “ﬂ

IMSS Fecha: 6 de Septiembre del 2022

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacién en salud, solicito al
Comité de Etica en Investigacion de Hospital General de Zona con Unidad de Medicina Familiar No. 58
“Manuel Avila Camacho” del IMSS que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento informado debido a
que el protocolo de investigacioh GRADO DE SEVERIDAD PULMONAR EN PACIENTES CON NEUMONIA
ATIPICA POR SARS COV 2 CON ESQUEMA DE VACUNACION COMPLETO VERSUS INCOMPLETO O NO
VACUNADQOS, es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya

contenidos en los expedientes clinicos:

a) Grados de severidad a través de la escala CORADS
b) Tipo de vacuna

c¢) Comorbilidades

d) Esquema de Vacunaciéon

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y 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 y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo GRADO DE SEVERIDAD
PULMONAR EN PACIENTES CON NEUMONIA ATIPICA POR SARS COV 2 CON ESQUEMA DE
VACUNACION COMPLETO VERSUS INCOMPLETO O NO VACUNADOS,cuyo propésito es producto tesis.

Estando en conocimiento de que 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 investigacion
en salud vigentes y aplicables.

Atentamente
Nombre: Dra. Rocio Bautista de Anda
Categoria contractual: Coordinador Clinico de Educacion e Investigacion en Salud

Investigador(a) Respon
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ANEXOS

INSTRUMENTO
Se recolectara de los expedientes la escala CORADS asi como si los pacientes cuentan o no con
esquema de vacunacion completo.

a. Escala CORADS
Sistema de datos e informes de COVID-19 (CO-RADS) es una iniciativa de estandarizacion, publicada
a mediados de marzo de 2020, que se basa en esfuerzos anteriores como Lung-RADS, PI-RADS y BI-
RADS, que califica los hallazgos sobre la probabilidad del diagndstico de COVID-19. Este sistema se
evalu6 mediante 105 tomografias computarizadas de térax seleccionadas al azar de pacientes
ingresados en el servicio de urgencias con sospecha clinica de COVID-19.

Hay siete categorias de CO-RADS. Las categorias 1 a 6 siguen un riesgo creciente de COVID-19, desde
riesgo muy bajo (CO-RADS 1) hasta infeccibn comprobada por un ensayo de RT-PCR positivo (CO-
RADS 6).

CO-RADS 0O

Esta categoria significa que la exploracién no tiene la calidad de diagndstico que permitiria al radiélogo
atribuir o excluir una de las otras categorias CORADS. No debe interpretarse como una evaluacion final
y debe conducir a una exploracion repetida si es posible.

CO-RADS 1

La categoria CO-RADS 1 incluye casos con una tomografia computarizada de térax normal o con
anomalias atribuidas inequivocamente a enfermedades no infecciosas. Los hallazgos que justificarian
esta evaluacién incluyen enfisema, nédulos perifisirales, tumores pulmonares o fibrosis. Esta categoria
implica un nivel muy bajo de sospecha de afectacion pulmonar por COVID-19.

CO-RADS 2

La categoria CO-RADS 2 incluye casos con hallazgos radiologicos acordes con enfermedades
infecciosas no compatibles con COVID-19, pero que son tipicos de otras infecciones pulmonares, como
bronquitis, bronquiolitis, bronconeumonia, opacidades centrolobulares en vidrio deslustrado, neumonia




lobar o abscesos pulmonares. Esta categoria implica un bajo nivel de sospecha de afectacion pulmonar
por COVID-19.

CO-RADS 3

La categoria CO-RADS 3 incluye hallazgos radiol6gicos asociados con afectacién pulmonar de COVID-
19, pero que también se encuentran en otras neumonias virales y enfermedades no infecciosas de los
pulmones. Los hallazgos que justificarian la inclusién en esta categoria incluyen opacidades en vidrio
esmerilado homogéneas y extensas, opacidades en vidrio esmerilado asociadas con engrosamiento
intersticial interlobular y patrones de neumonia organizada si no hay otros hallazgos tipicos de COVID-
19. Esta categoria implica hallazgos equivocos de afectacion pulmonar por COVID-19.

CO-RADS 4

Esta categoria incluye hallazgos que, si bien son tipicos de COVID-19, se superponen con otras
neumonias virales. Los hallazgos en esta categoria son los mismos que en la categoria CO-RADS 5 pero
con una distribucion atipica. Esta categoria implica un alto nivel de sospecha de afectacion pulmonar por
COVID-19.

CO-RADS 5

Los hallazgos asociados a esta categoria se pueden dividir en dos grupos: caracteristicas obligatorias,
gue deben estar presentes en todos los casos, y patrones confirmatorios de caracteristicas. Debe estar
presente al menos un patron de confirmacion.

Caracteristicas obligatorias: opacidades en vidrio esmerilado, con o sin consolidacién, ubicadas cerca de
las superficies pleurales viscerales (incluidas las fisuras) y distribucion bilateral multifocal.

Patrones de confirmacion:

Etapa temprana: multiples areas de vidrio esmerilado, que pueden tener una forma redondeada o
semirredondeada y tener una demarcacion poco nitida.

Intermedia: engrosamiento intersticial interlobular visible asociado con las opacidades en vidrio
esmerilado forman un patron de empedrado.

Tardia: el patron evoluciona a uno compatible con neumonia organizada.

Esta categoria implica un nivel muy alto de sospecha de afectacion pulmonar por COVID-19.




CO-RADS 6

La categoria CO-RADS 6 indic6 COVID-19 probado después de una RT-PCR positiva para el virus
SARS-CoV-2.

Las principales fortalezas de CO-RADS son su acuerdo entre observadores y su capacidad para
distinguir entre baja y alta probabilidad de COVID-19.

A medida que la investigacién sobre COVID-19 continda arrojando luz sobre esta enfermedad, es
probable que sea necesario realizar revisiones en el futuro para reflejar nuevos conocimientos sobre
cémo los hallazgos de la TC se relacionan con el resultado del paciente, el pronéstico, la capacidad de
respuesta al tratamiento o incluso los cambios cronicos causados por la enfermedad. .

CO-RADS proporciona un esquema de evaluacion estandarizado para informar tomografias
computarizadas de térax sin contraste de pacientes bajo investigacion para COVID-19 que tiene un buen
acuerdo entre observadores y un buen desempefio en la discriminacién de casos con bajo o alto riesgo
de la enfermedad.

Comprender la justificacion de la propuesta CO-RADS y como este esquema difiere de las pautas
publicadas anteriormente sobre la notificacion de casos de COVID-19 es esencial para evitar la
categorizacion errénea y ayudar en el control de la enfermedad.
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