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LA OBESIDAD COMO PREDICTOR DE MORTALIDAD EN PACIENTES CON COVID 19 GRAVE
EN UN HOSPITAL DE SEGUNDO NIVEL

RESUMEN
Introducciéon: La obesidad es una condiciobn que se caracterizan por la

acumulacion excesiva de grasa, de etiologia heterogénea con implicaciones
negativas en la salud, la prevalencia del sobrepeso y obesidad ha ido aumentando
en las ultimas décadas a nivel mundial y en nuestro pais (75%), se ha considerado

como predictor de COVID-19 grave.

Objetivo: Determinar si la obesidad es un predictor de mortalidad en pacientes

hospitalizados por COVID 19 grave en un hospital de segundo nivel.

Materiales y métodos: Se realizard un estudio analitico, retrospectivo y
transversal de un total de 96 pacientes en un hospital de segundo nivel, durante
un periodo comprendido para realizarse de diciembre a febrero 2023. Se
recolectaran datos de expedientes electronicos. A partir de los registros

hospitalarios de los pacientes fallecidos por COVID-19.

Resultados: Predomino el sexo masculino en un 59%, el 40% se encontr6 en el
grupo de edad entre los 61 a 70 afios, un 27% presentaba obesidad grado 2,
dentro de las comorbilidades la hipertensién se encontraba en un 68%, de igual
forma se determindé que un 51% de los pacientes requirid ventilacion mecanica y
un 26% tratamiento con norepinefrina, solamente un 26% contaba con estudio

tomografico pulmonar y un 60% requirio estancia prolongada.

Conclusiones: En la investigacion se determiné que un alto porcentaje de
pacientes (68%) que fallecieron por COVID 19 severo presentaban sobrepeso u
obesidad, predominando los pacientes con obesidad grado 2. Se demostro
asociacion entre la obesidad y el requerimiento de terapia con vasopresor. De
igual manera se observd asociacion entre la obesidad y el requerimiento de

estancia prologada.
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La prevalencia del sobrepeso y obesidad ha ido aumentando en las ultimas
décadas a nivel mundial y también en nuestro pais en los ultimos 50 afios. En
2015, la prevalencia media de obesidad en adultos de paises seleccionados fue
del 19,5 % y oscil6 entre el 3,7 % en Japén y el 38,2 % en los Estados Unidos.
Este aumento ha hecho calificar a la obesidad como una enfermedad en si misma

y como una epidemia.’

En México desde el afio 1980 a la fecha, la prevalencia de obesidad y sobrepeso
se ha triplicado, alcanzando proporciones alarmantes. Por tal motivo el exceso de
peso corporal (sobrepeso y obesidad) se reconoce como uno de los retos mas
importantes de salud publica, asociado a la magnitud y el efecto negativo que

ejerce sobre la salud de la poblacién que lo padece. 2

El indice de masa corporal (IMC) se usa ampliamente para definir la obesidad y el
sobrepeso en adultos. El célculo se basa en dividir el peso por la altura al
cuadrado (kg/m?). Definiéndose entonces la obesidad y sobrepeso como (indice
de masa corporal = 30 kg/m2 o mayor de 25 kg/m2, respetivamente). El IMC es
una medida util de la obesidad a nivel de poblacion. Ya que se correlaciona
fuertemente con el porcentaje de grasa corporal en los adultos de ambos sexos y

diferentes edades.®

Entendiendo entonces la obesidad como una enfermedad sistémica, cronica y
multicausal, que involucra aspectos genéticos, ambientales y del estilo de vida,
incluyendo a todos los grupos de edad, de distintas etnias y de todas las clases
sociales. La cual se caracteriza por un balance positivo de energia, que ocurre
cuando la ingestion de calorias excede al gasto energético, ocasionando un

aumento en los depésitos de grasa corporal y, por ende, ganancia de peso.*

Por tal motivo esta enfermedad ha alcanzado proporciones epidémicas a nivel

mundial, razén por la que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) denomina a

la obesidad como “la epidemia del siglo XXI”. °



Por lo cual se considera predictor para la morbilidad y la mortalidad prematura,
con multiples consecuencias para la salud y la calidad de vida.® Se considera un
factor de riesgo para mas de 20 condiciones crénicas como son la diabetes tipo 2,
la hipertension, la dislipidemia, las enfermedades cardiovasculares, el ictus, la

apnea de suefio y mas de 10 tipos de cancer.’

Por tal motivo la obesidad, se ha identificado como un predictor para infeccion
respiratoria, por lo que se reconoce cada vez mas como un factor predisponente
en la pandemia actual de la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19)

causada por el sindrome respiratorio agudo severo coronavirus-2 (SARS-CoV-2).2

En el Ultimo afio se han tratado de establecer los factores predisponentes que
podrian afectar la propagacion del nuevo virus SARS-CoV-2 y aquellos que
podrian empeorar el prondstico de los pacientes hospitalizados. Entre ellos,
parece que la nueva pandemia se complica con una mas antigua, que es la

obesidad. °

Desde su primer reconocimiento en la ciudad de Wuhan, provincia de Hubei en
China en diciembre de 2019, ° SARS-CoV-2 se ha propagado a nivel mundial. El
nuevo coronavirus tiene similitudes en su secuencia genética con el SARS-CoV

gue causo la pandemia del sindrome respiratorio agudo severo (SARS) en 2003.

En este contexto es importante tener en cuenta que el SARS-CoV-19 es un
novedoso virus de wuna cadena dextrogirada de RNA, encapsulado
constituyéndose el séptimo coronavirus humano reconocido. EI SARS-CoV-2 es
diferente a los otros coronavirus que causan el resfriado comun (229E, OC43,
NL63 y HKU1), pero es similar al coronavirus del sindrome respiratorio agudo
severo zoondtico (SARS-CoV) de 2002 (SARS) y el coronavirus del sindrome
respiratorio del Medio Oriente (MERS-CoV) de 2012 (MERS).*

Segun la OMS, hasta febrero de 2021, hubo 109 068 745 casos confirmados de
SARS-CoV-19, incluidas 2 409 011 muertes.*?

Hacia finales del mes de agosto de 2020, México habia alcanzado un escenario
catastrofico de 60.000 muertes por COVID-19. En ese momento, México era el



tercer pais con mas decesos por esta enfermedad después del Brasil y los
Estados Unidos: segun las fuentes oficiales, se habian producido casi 62.000
muertes. El pais también ocupaba el tercer lugar por nivel de letalidad (10,8

muertes por cada 100 contagios), solo después de Italia y el Reino Unido.*

Durante el mes de marzo y los primeros 10 dias de abril de 2021 se registraron un
total de 5,730 registros con causa de defuncion por COVID-19 o sospecha del
mismo, de este total, el 28%, (1,590), correspondian a residentes de otras
entidades federativas. Las diferencias entre los niveles de mortalidad de las
entidades federativas son muy pronunciadas: los mas elevados se encontraban en

Ciudad de México, estado de México, Guanajuato, Nuevo leén y Jalisco.*

En México han muerto de COVID-19 dos hombres por cada mujer. Si esta relacion
se observa por edades, se aprecia que, salvo en algunos rangos en los que la
relacion se equipara, la proporcibn de hombres en las muertes por esta
enfermedad siempre es mayor: las diferencias son mas grandes entre los 30 y los

44 ainos, para luego reducirse a partir de los 64 afos.

La distribucion de los fallecidos por grupos de edad muestra que la mayoria de los
gue murieron de COVID-19 tenian entre 40 y 69 afios (63%), las muertes de
mayores de 70 afios representan el 31%, y las de menores de 40 afos, el 6%. El
promedio de las muertes por COVID-19 de las mujeres se sitla en los 63 afios, y

el de los hombres, en los 61 afios.®

La mortalidad por COVID-19 esta asociada con algunas condiciones de salud,
como la edad avanzada (>60 afios), sexo, antecedentes de tabaquismo, neumonia
preexistente y enfermedades comorbidas significativas (como estados de
inmunodepresion, enfermedades cardiovasculares, cerebrovasculares,
pulmonares y renales cronicas, diabetes tipo 2, inflamacion fulminante,

acumulacioén de &cido lactico y eventos tromboéticos). *°

Dentro de las comorbilidades mas comunmente registradas incluyeron
hipertension, enfermedad cardiovascular y diabetes tipo 2, las cuales se sabe que

estan asociadas con la obesidad y el tejido adiposo disfuncional, lo que predispone



a las personas que viven con obesidad a un mayor riesgo de COVID-19 grave, de

hecho, se reconoce cada vez mas como una comorbilidad y un factor de riesgo.’

Muchos de los primeros informes de la actual pandemia de COVID-19 no incluyen
informacion antropométrica; sin embargo, informes mas recientes han identificado

la obesidad como predictor de hospitalizacion. 8

Ademas, la necesidad de ventilacion mecanica invasiva, un determinante de
gravedad del SARS-CoV-2, aumenté con los niveles de obesidad, De 124
pacientes, 85 (68,6%) necesitaron VMI y su IMC fue mayor que los que no
necesitaron VMI. Cerca del 90% de estos pacientes presentaban un IMC > 35. Se
observaron asociaciones similares de obesidad y gravedad de la enfermedad en

pacientes hospitalizados con COVID-19 en China y Estados Unidos.*®

Aungque se conoce que la mayoria de sujetos con COVID-19 no desarrollan
sintomas o solo tienen una manifestacion leve de la enfermedad,
aproximadamente el 14% desarrolla una enfermedad grave que requiere
hospitalizacion y el 5% requiere atencibn en cuidados intensivos, donde el
sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA), la sepsis, el choque séptico, y la

falla multiorganica son muy frecuentes.?°

Desde la antigiiedad se ha podido documentar que existe una relaciéon en el
pronéstico de diferentes infecciones virales en pacientes con sobrepeso y
obesidad. Como la pandemia de gripe "espafola" de 1918, se sabe que la
desnutricibn como la nutricibn excesiva esta relacionada con un peor prondstico
de la infeccion viral. Las influenzas 1957-1960 "Asia" y 1968 "Hong Kong"
confirmaron que la obesidad y la diabetes conducen a una mayor mortalidad, asi
como a una duracién mas prolongada de la enfermedad, Durante el virus de la
Influenza A 2009 (IAV) H1N1, la obesidad también se relacioné con un mayor

riesgo de enfermedad grave y un factor de riesgo de hospitalizacién y muerte. %

Por todo lo anterior se considera que la obesidad es un predictor que incrementa

la gravedad de la enfermedad por COVID-19. Se han descrito varios mecanismos



subyacentes que pueden explicar la relacion entre la obesidad y la gravedad de
COVID-19.

Estos mecanismos se pueden abordar desde una perspectiva que va desde la
fisiologia respiratoria, el sistema inmunoldégico, la funcion de los adipocitos y la
actividad fisica.*

Desde una perspectiva fisioldgica, los siguientes problemas respiratorios se
pueden observar en pacientes obesos: 1) el aumento del tejido adiposo
intraabdominal comprime fisicamente los pulmones y un diafragma elevado
restringe el movimiento respiratorio toracico, o que provoca una disminucion de la
capacidad residual funcional y del volumen corriente, lo que provoca atelectasia;
2) la distensibilidad pulmonar reducida y la contraccién de los pulmones dan como
resultado un acortamiento tanto del diametro interno de las vias respiratorias como
del masculo liso de las vias respiratorias, 10 que aumenta la resistencia de las vias
respiratorias; 3) los depdsitos de grasa en los tejidos blandos de la faringe
aumentan la resistencia inspiratoria, lo que provoca una disminucién de la presion
de las vias respiratorias durante la inspiracién y un mayor colapso de la pared de
las vias respiratorias .; y 4) mayor riesgo de complicaciones del sindrome de
apnea del suefio. Se propone que estos cambios fisioldgicos respiratorios en
individuos obesos pueden empeorar las infecciones respiratorias y estan

asociados con la gravedad de COVID-19.%

Es importante tener claro que el tejido adiposo funciona no solo como
almacenamiento de energia, sino también como un 6rgano endocrino activo. Ya
que puede secretar una amplia gama de moléculas, como adipocinas,

guimiocinas, citocinas y leptina, que pueden influir en la respuesta inmunitaria.

El tejido adiposo magro normal se compone de un conjunto integral de células
inmunitarias que mantienen un equilibrio entre el entorno proinflamatorio y

antiinflamatorio®*

Otro factor asociado es que durante la infeccion por SARS COV 2, se presenta un

aumento del entorno inflamatorio, que conduce a un perfil de citocinas exacerbado



(tormenta de citocinas), que se manifiesta principalmente por un aumento de
interleucina (IL) -2, IL-7, factor estimulante de colonias de granulocitos, proteina
inducible por interfer6n-y, proteina quimioatrayente de monocitos 1 (MCP1),

proteina inflamatoria de macréfagos 1-a y factor de necrosis tumoral-a (TNFa). %

Entre todas las interleucinas, se encontré6 que la IL-6 estaba asociada con una
infeccion por SARS-CoV-2 altamente patdgena, debido a una mayor replicacion
del virus principalmente en el tracto respiratorio inferior. Ademas, los niveles de
ferritina e IL-6 fueron estadisticamente significativamente mas altos en los no
supervivientes en comparacion con los supervivientes en el reciente brote de
SARS-CoV-2 en China.?®

Es por ello que la obesidad juega un papel importante ya que esta4 en si misma
representa un estado de inflamacién de bajo grado, con diversos productos
inflamatorios secretados directamente por el tejido adiposo. El tejido adiposo
hiperplasico o hipertrofiado libera citocinas inflamatorias (TNFa, IL-1, IL-6, IL-10),
factor de crecimiento transformante-b (TGF-b), adipocinas (leptina, resistina,
adiponectina), MCP-1 (quimioatrayente de monocitos) proteina-1), CXCL5 (ligando
5 de quimiocina con motivo CXC), proteinas hemostéticas (inhibidor del activador
del plasminégeno-1; PAI-1), proteinas que afectan la presion arterial
(angiotensindgeno) y moléculas angiogénicas (factor de crecimiento endotelial
vascular; VEGF). Las principales citocinas inflamatorias derivadas del tejido
adiposo son TNFa, IL-1, IL-6, que en conjunto comprenden una "triada
inflamatoria". Los niveles de TNFa aumentan en la obesidad, lo que indica un
papel de esta citocina en la inflamacion asociada a la obesidad y particularmente

en la resistencia a la insulina y la diabetes. 2’

Las caracteristicas de la inflamacion son la consiguiente hipoxia e isquemia (la
hipoxia es la falta de oxigeno en la sangre o en el tejido adiposo, mientras que la
isquemia es causada por un flujo sanguineo inadecuado). Tanto la hipoxia como la
isquemia conducen a un estado de estrés oxidativo, estimulando aun mas la
secrecion de proteinas inflamatorias y radicales reactivos de oxigeno (especies
radicales de oxigeno, ROS) que dafian la funcionalidad mitocondrial y el ADN. %
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El tejido adiposo normal contiene una poblacion de tres tipos de células
antiinflamatorias asociadas con la funcion adiposa normal. Las células T
colaboradoras (Th2), los macrofagos M-2 y las células T reguladoras (Treg) son
importantes reguladores negativos de la inflamacion. La obesidad se asocia con
alteracion significativa y abundancia de células inmunes en los tejidos adiposos
con una marcada disminucion de células Th2, macréfagos M-2 y células Treg, un
tipo celular crucial en la regulacién de la inflamacion, por lo que producen menos
citocinas antiinflamatorias y mas citocinas proinflamatorias, lo que corrobora una

inflamacion constante de bajo grado.?®

Por lo que se presenta un aumento significativo en de células proinflamatorias
como son las células T CD8+ y los macréfagos M-1. El tejido adiposo obeso e
inflamado se compone de > 40 % de macrofagos M-1, que son la fuente de una
variedad de citoquinas proinflamatorias que conducen a una inflamacién tanto
local como sistémica. Varios otros tipos de células, como los neutrdéfilos, las
células dendriticas y los mastocitos, también contribuyen a la inflamacion al liberar

varios factores proinflamatorios.*

El aumento de leptina regula el desarrollo normal de la hematopoyesis, la
angiogénesis y la inmunidad innata y adaptativa influye en la liberacién de
radicales de oxigeno, como el anidn superéxido y el peréxido de hidrogeno, por los
neutréfilos y otras células polimorfonucleares. Los receptores de leptina se
encuentran, entre otros, en los alvéolos pulmonares y los bronquios. Los niveles
altos de leptina se asocian con una reduccion del aclaramiento de liquido alveolar
y una mayor respuesta inflamatoria a la hiperoxia y SDRA. En particular, la leptina
también podria estar involucrada en la etiologia de varios efectos locales y
sistémicos que se observan en pacientes positivos para SARS-CoV-2 en estado

critico.3!

La leptina también puede modular la migracion de neutrofilos a través de la
activacion de p38 MAPK y quinasas Src y el aumento en la produccién de TNF-a
por los monocitos mientras inhibe el proceso de quimiotaxis por IL-8. Esto es muy
importante para la lesion pulmonar por COVID-19, ya que el aumento de leptina

11



conduce a un aumento en la gravedad de la lesion pulmonar a través de un

aumento de la inflamacién pulmonar neutrofilica.®

Por ultimo, pero no menos importante, la sensibilidad alterada a la leptina en
pacientes obesos puede, en combinacion con una infeccion viral, contribuir a una
respuesta excesiva de citocinas proinflamatorias y a una respuesta menos eficaz a

la infeccion®®

Como sabemos la ACE2 se ha identificado como receptor confirmado de la célula
huésped para el SARS-CoV-2 la cual juega un papel importante en la regulacién
del sistema renina-angiotensina (RAS), la cual puede contribuir a la susceptibilidad
y gravedad de la enfermedad. Cobra importancia en este sentido que el tejido
adiposo puede estar involucrado, actuando como un reservorio, ya que este
expresa la proteina ACE2, preferentemente en el tejido adiposo visceral, por lo
gue se ha planteado como una de las causas por las cuales los hombres son mas
afectados por COVID-19, ya que tienden a acumular mas grasa visceral que las

mujeres.?*

Algunos micronutrientes poseen propiedades antiinflamatorias, antioxidantes e
incluso antivirales. También ayudan con el funcionamiento adecuado del sistema
inmunolégico. Las deficiencias de micronutrientes a largo plazo pueden

incrementar el riesgo y la gravedad de las infecciones microbianas y virales.*

Por otro lado, algunos micronutrientes poseen propiedades antiinflamatorias,
antioxidantes e incluso antivirales. La obesidad se relaciona con las deficiencias
en varios micronutrientes, como las vitaminas y el hierro. Tal es el caso de la
vitamina A, ya que a través de su metabolito activo acido retinoico (AR), participa
en el mantenimiento y modulacion de la respuesta inmune y en la homeostasis de
los tejidos epiteliales y mucosas, incluyendo la mucosa pulmonar e intestinal, y es

importante para la regulacién de la inflamaci6n.®

También se han encontrado asociaciones con deficiencia de vitamina A, ya que
como sabemos la vitamina A es importante para mantener la inmunidad innata y

adaptativa para promover la eliminacion de una infeccion primaria y minimizar los

12



riesgos de infecciones secundarias. En segundo lugar, juega un papel Unico en el
tracto respiratorio, minimizando la inflamacion dafiina, apoyando la reparacion del
epitelio respiratorio y previniendo la fibrosis.?” En tercer lugar, su deficiencia puede
desarrollarse durante la COVID-19 debido a los efectos especificos en las
reservas pulmonares, aumentando la inflamacion de las vias respiratorias, con una
mayor induccion de las citocinas tipo 2 IL-5 e IL-13 y hepéticas causados por la
inflamacion y el deterioro de la funcion renal, lo que sugiere que es posible que se
necesiten suplementos para restaurar el estado adecuado atenuar la inflamacién

al aumentar la poblacion de células Treg en el pulmén.®

Otra deficiencia nutricional en la obesidad es la vitamina D, la cual tiene un gran
impacto en la modulacion de la respuesta inmune a los virus respiratorios, Se ha
informado que los niveles de Treg son bajos en muchos pacientes con COVID-19
y pueden aumentar con la suplementacién con vitamina D.* Por el contrario, la
suplementacion con vitamina D puede prevenir infecciones respiratorias por varias
funciones inmunorreguladoras, incluida la disminucion de la produccién de
citocinas proinflamatorias por parte del sistema inmune innato, lo que reduce el

riesgo de una tormenta de citocinas. *

La deficiencia de hierro puede afectar la respuesta inmune, ya que un estado
optimo de hierro es necesario para la respuesta inmune. La deficiencia de hierro
disminuye la activacién de células T y NKT, ambas poblaciones juegan un papel

importante en las respuestas antivirales.*°

Por otro lado, los pacientes anémicos tenian niveles elevados de marcadores de
inflamacion como la interleucina-6 y la proteina C reactiva y sobrevivieron a un

curso mas severo de COVID-19.#

La ferritina es la proteina de almacenamiento de hierro celular mas importante y
esta regulada tanto por la disponibilidad de hierro como por la inflamacion. En
consecuencia, la IL6 es un mediador clave del manejo del hierro provocado por la
inflamacion, ya que induce la produccion de hepcidina, el principal regulador de la

homeostasis del hierro.*?
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Posteriormente, la inflamacion limita la disponibilidad de este metal para la
eritropoyesis, 10 que provoca anemia, denominada anemia de la inflamacion. La
cual es muy frecuente en pacientes con infecciones, ya que la restriccién de hierro
mediada por el sistema inmunitario subyacente se considera un importante
mecanismo de defensa del huésped para limitar la proliferacion microbiana y la

patogenicidad.*?

Otro factor involucrado es la disbiosis intestinal, la obesidad esta asociada a una
composicién debilitada del microbioma intestinal, que a su vez es primordial para
la regulacién del sistema inmune del huésped y para la proteccién contra la
infeccion. Lo cual podria estar potencialmente involucrado en mayor riesgo de

desarrollar formas graves de COVID-19. *

Los tractos respiratorio y gastrointestinal son los hébitats principales de la
microbiota humana y los objetivos de la infeccion por SARS-CoV-2, ya que
expresan la enzima convertidora de angiotensina-2 (ACE2) y la proteasa

transmembrana serina 2 (TMPRSS?2) en niveles altos.*®

La microbiota intestinal influye en la inmunidad del huésped mediante varios
mecanismos, como influir en la liberacién de citocinas proinflamatorias (IFN-y, IL-
17, IL-6 e IL-12) y antiinflamatorias IL-10 y metabolitos y el control de la funcién de
los fagocitos mononucleares, incluyendo las células dendriticas.*® Ademas, los
componentes microbianos intestinales sirven como ligandos para varios PRR
presentes en las células inmunes, y estas interacciones pueden regular la
inmunidad del huésped. El pulmén, esta fuertemente influenciado y tiene su
respuesta inmune modulada por la mucosa intestinal durante la infeccion por
SARS-CoV-2.*

Por lo que se ha identificado a la microbiota como un poderoso factor
inmunomodulador en varias enfermedades humanas, como es el caso de la

obesidad y ciertas infecciones virales.

La obesidad también promueve la inflamacién prolongada de las vias respiratorias

inducida por ovoalbumina inducida por respuestas inmunes Thl, Th2 y Th17, con
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un aumento de INOS, IL-4, IL-9, IL-17 e IFN-y en el tejido pulmonar, que pueden

ser factores agravantes durante la tormenta de citocinas.*®

Por otro lado, el tejido adiposo podria jugar un papel crucial en la inducciéon de un
estado procoagulante en la obesidad. Se asocia con la sobreproduccion de
microparticulas procoagulantes (MP) y un aumento del factor tisular (TF), un
iniciador principal de la cascada de la coagulacion sanguinea a través de su
actividad del receptor del factor VII, lo que conduce a la hipercoagulopatia.
Ademas, la liberacién de adipocinas / factores inflamatorios por el tejido adiposo,
como TNF-a, IL-8 e IL-6, puede conducir a la liberacion del factor de Von
Willebrand (VWF) del endotelio y elevar la activacion y agregacioén plaquetaria,
induciendo produccion de factores de coagulacion y cambios en la pared del vaso,
contribuyendo asi al evento de trombosis. Las plaguetas almacenan citocinas y
factores de crecimiento y todo el aparato subcelular para la sintesis de proteinas
involucradas en la cascada de coagulacion, IL-1B, inhibidor del activador del
plasminégeno-1(PAI-1) y TF.*!Ademas, las plaquetas de los individuos con
obesidad presentan una serie de anomalias que contribuyen al estado de
hipercoagulabilidad observado en estas personas. De esta manera, un estado
inflamatorio inherente exacerbado y una tendencia a desarrollar hipercoagulacion
juntos son las principales causas de que las personas con obesidad presenten

mayores tasas de mortalidad por COVID-19.%°

La obesidad esta inversamente asociada con la funcion pulmonar en los adultos,
pero la distribucion central de la grasa parece tener una relacién mas fuerte con la

mecanica respiratoria en los hombres que en las mujeres.

Existen varios mecanismos potenciales por los cuales el exceso de grasa corporal
puede conducir a una funcién pulmonar reducida, que se clasifica en términos
generales en mecanicos e inflamatorios. El depoésito y la acumulacion de grasa
intraabdominal pueden impedir el descenso del diafragma durante la inspiracion.
Ademas, se ha demostrado que el aumento de la grasa abdominal reduce el
volumen de reserva espiratorio, al desplazar el diafragma hacia arriba y reducir el
volumen funcional en la cavidad toracica. La deposicion de grasa en la pared
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toracica puede impedir la expansion de la caja toracica, a través de un efecto de

carga directa o alterando la funcién de los misculos intercostales. *°

Por todo lo anterior se han realizado varios informes, como el informe del Centro
Nacional de Auditoria e Investigacion de Cuidados Intensivos (ICNARC) sobre
COVID-19 en cuidados intensivos del Reino Unido (27 de marzo de 2020), en el
cual se observd que 72,1% de 775 pacientes con COVID-19 confirmado tenian
sobrepeso u obesidad y que entre los pacientes con IMC> 30 habian sido

sometidos a cuidados intensivos, de los cuales el 60,9% fallecieron.*

De 150 000 adultos estadounidenses diagnosticados con COVID-19 de marzo a
diciembre de 2020, el analisis mostr6é que la mitad de los pacientes eran obesos y
alrededor del 28 % tenian sobrepeso segun el IMC, calculado como el peso en
kilogramos dividido por la altura en metros al cuadrado. Los riesgos aumentaron

considerablemente a medida que aumentaba el IMC.>?

Ademas, segun datos italianos publicados el 6 de abril de 2020 por el Instituto
Superiore di Sanita (ISS), se encontré una prevalencia global de obesidad del

10,0% entre 1290 pacientes fallecidos.*

En un estudio de cohorte retrospectivo en un centro francés que evalu6 a 124
pacientes consecutivos ingresados en cuidados intensivos por SARS-CoV-2, se ha
observado que la obesidad (IMC> 30 kg / m?) y la obesidad severa (IMC> 35 kg /
m?) estuvieron presentes en 47,6% y 28,2% de los casos, respectivamente, que
los pacientes que requirieron ventilacibn mecanica invasiva (VMI) aumentaron con
las categorias de IMC (p<0,01) y fue mayor en pacientes con IMC>35 kg/m?
(85,7%).%*

Por todo lo anterior se ha identificado a la obesidad como un predictor para
desarrollar formas graves de insuficiencia respiratoria, por lo que se podria
plantear la posibilidad de que los sujetos con obesidad pueden estar en riesgo de
padecer una enfermedad grave, asi como mayor mortalidad al presentar infecciéon
por COVID 19.
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JUSTIFICACION
En México los indices de obesidad van en aumento (> 28 millones) por lo que se

considera un importante problema de salud publica.

Dada la situacion actual consideramos es de gran importancia poder determinar
qué antecedentes personales y médicos, influyen en la progresion de COVID-19,
destacando entre ellos la obesidad. Lo cual es importante ya que de corroborarse
dicha asociacion seria un punto mas a favor de ratificar la importancia de la

prevencion y el control de la obesidad en la poblacion en general.

Este es un gran desafio en paises como México, donde la prevalencia de
obesidad (40,1% en mujeres y 26,6% en hombres) se ubica como una de las mas
altas del mundo y ha seguido aumentando durante las ultimas tres décadas,

particularmente en paises de bajos y medianos ingresos.

De tal manera que en el instituto mexicano del seguro social un 38.7% tiene
obesidad, es decir 4 de cada 10 derechohabientes padecen esta enfermedad. De
igual manera representa altos costos médicos, estimados en 151 894 millones
(2014), lo cual equivale a 34% del gasto publico en salud y causa una pérdida de

productividad estimada en 71 669 millones (0.4% del PIB) por afio.

Los pacientes que dieron positivo por COVID-19 tenian una mayor proporcién de
obesidad (17,4%), diabetes (14,5%) e hipertension (18,9%). En comparacion con
los pacientes sin obesidad, aquellos con obesidad mostraron una probabilidad

1,43 veces mayor de desarrollar COVID-19 grave al ingreso.

Se ha reconocido que el comportamiento de COVID-19 adopta caracteristicas
especificas de acuerdo con el estado de salud de las poblaciones. Se ha
especulado por ende que el prondstico por COVID-19 en la poblacion mexicana se
debe a la elevada prevalencia de obesidad y otras enfermedades cronicas.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Si bien, se han elaborado diferentes estudios que evaldan los mecanismos

asociados con una mayor gravedad de COVID-19 en pacientes con obesidad, los
mecanismos Y la relacion exactos por los cuales la obesidad aumenta la gravedad

de COVID-19 no se han establecido claramente.

Debido a la alta prevalencia de obesidad en nuestro pais (75%), y a que dicha
condicion promueve un estado proinflamatorio y protrombético, se ha considerado
a la obesidad como predictor de COVID-19 grave (IC 95%: OR: 1,01-2,63).

Considerando ademas que no existe ningun tratamiento especifico con fines
curativos y que la inmunizacion no es eficaz para erradicar la enfermedad por
COVID 19. Por lo que las cifras por mortalidad asociadas a COVID 19 contindan

en aumento en la actualidad.

Por lo anterior surge la necesidad de realizar este estudio, en el cual se buscara
establecer a la obesidad como predictor asociado al incremento de mortalidad en

pacientes con COVID grave

De tal forma que dicha evidencia beneficie al sector salud a dirigirse mejor a las
poblaciones vulnerables y a evaluar el riesgo de presentacion grave de COVID 19
en estas poblaciones, asi como implementar estrategias de prevencién para estos

pacientes.
Por lo cual se generd la siguiente pregunta de investigacion:

e ¢Eslaobesidad un predictor de mortalidad en pacientes con COVID 19

grave en un hospital de segundo nivel?
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OBJETIVO
Objetivo general:

Determinar si la obesidad es un predictor de mortalidad en pacientes

hospitalizados por COVID 19 grave en un hospital de segundo nivel
Objetivos especificos:

1. Identificar la asociacion entre la mortalidad y el grado de obesidad.

2. Determinar la prevalencia de obesidad de pacientes hospitalizados por
COVID 19, al momento del diagndstico.

3. Determinar numero de pacientes con obesidad que requirieron ventilacion
mecanica

4. Determinar numero de pacientes con obesidad con requerimiento alto de
oxigeno suplementario.

5. Determinar nimero de pacientes con obesidad que requirieron estancia
hospitalaria prolongada. (> 7 dias)

6. Determinar presencia de otras comorbilidades en pacientes con obesidad y
desarrollo de gravedad

7. Evaluar caracteristicas demogréficas de la poblacién en estudio

MATERIALES Y METODOS
e Caracteristicas en donde se realizara el estudio

Hospital General de Zona No. 48, ubicada en San Pedro Xalpa, Azcapotzalco,

perteneciente a segundo nivel de atencién médica.

e Disefio del estudio

Se realizara un estudio de tipo transversal, analitico y retrolectivo.

e Universo del estudio
El estudio se realizara en el hospital general de zona No. 48 “San Pedro Xalpa”,
en pacientes mayores de 18 afios con diagnostico de COVID 19 grave, que

fallecieron durante su hospitalizacion.
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METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION
e Criterios de selecciodn

Criterios de Inclusion:

o Pacientes mayores de 18 afios, ambos géneros

o Pacientes con prueba rapida o PCR positiva para COVID 19

o Pacientes con criterios de COVID grave

o Expedientes con datos de identificacion, demograficos, clinicos y de
laboratorio completos, incluyendo peso, talla e IMC

o Pacientes hospitalizados en hospital general de zona No. 48, de
enero a diciembre del 2021

Criterios de exclusion:

e Pacientes con antecedente de uso de oxigeno domiciliario previo a ingreso
e Habito tabaquico, con IT > 20

e Pacientes con diagnéstico de neumopatia intersticial

e Pacientes con neumopatia crénica

e Pacientes con neumonia bacteriana

e Pacientes con cardiopatia previa

e Pacientes menores de 18 afios

e Pacientes con prueba negativa para COVID 19

Criterios de eliminacién

e Pacientes que solicitaron alta voluntaria en los primeros dias de
hospitalizacion

e Paciente que fallecio por otra patologia concomitante identificada
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TAMANO DE LA MUESTRA

Para estimar el tamafio de muestra del estudio se tomaron en cuenta distintos
componentes, empezando por la medida de resumen (p0), que corresponde a la
proporcion esperada y la precision de la misma (d), que equivale a la mitad de la
amplitud del IC. A partir del cual fue posible despegar la formula de tamafio de
muestra a partir de la formula de la precision, que a su vez proviene de la

estimacion de la desviacion estandar de una proporcién donde tenemos que:

0xq0
d = 7q 2229
n
Despejando n se obtiene:
Zaxp0xq0
n =
d2

En este caso, q0 = (1 — p0), por lo tanto, si queremos buscar una prevalencia (p0)
de 70 % el valor de qO seria 1- 0.7 = 0.3. Por tanto, para hacer el célculo del
tamafio de muestra se consideré lo siguiente: La precision (d, igual a la 1/2 de la
amplitud del IC), el cual se corresponde con el grado de error que pudiera ser
tolerado hacia cada lado de la media; en el estudio se permitié un error de 8 % a
partir de la media, por lo cual su d2 seria de 0.0064 (0.082 = 0.0064).La confianza,
también llamada Za, corresponde a 1 — a. El valor de p0 que se pretende estimar.
Por lo cual se planted lo siguiente: ¢cuantos pacientes con sobrepeso y obesidad
sera necesario estudiar para verificar si la prevalencia estimada de COVID
complicado en la poblacién del Hospital general de zona No0.48 es de 70 %,
considerando una precision de 8 % y un a de 0.05 %? Con un nivel de confianza
de 95 % (a = 0.05; Za = 1.96), Za 2 = 3.8416.

Donde al despejar N, obtuvimos una poblacién de:
n =3.8416 x 0.2 x 0.8/0.0064

n=96
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TECNICAS DE RECOLECCION DE LA MUESTRA

Para el desarrollo del estudio se realiz6 un muestro por conveniencia.

CATEGORIZACION DE LAS VARIABLES
» MORTALIDAD

Definicion conceptual: Namero de defunciones ocurridas en una poblacién, area

geografica y periodo determinado.
Referencia: Hernandez JBR, Kim PY. Epidemiology Morbidity And Mortality. [Updated 2021 Oct 9]

Definicion operacional: Numero de defunciones ocurridas en un hospital de
segundo nivel, asociadas a COVID 19, determinada por notas de defuncion en

expediente clinico

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicion: Nominal, Dicotomica.
Unidad de medicién: SI/NO

» COVID GRAVE
Definicion conceptual: Paciente en fase de tormenta de citoquinas
(hiperinflamatoria), con presencia de falla organica y con los siguientes criterios
clinicos frecuencia respiratoria >30 por minuto, Sa02 <90%, Pa/FiO2 <300 mmHg,
Infiltrados pulmonares con progresion 250% en 24-48 hr en RX de Térax o
CORADS 5 tomografia computada, gSOFA = 2, NEWS: = 5.

Referencia: Zhang R, Ouyang H, Fu L, et al. CT features of SARS-CoV-2 pneumonia according to
clinical presentation: a retrospective analysis of 120 consecutive patients from Wuhan city. Eur
Radiol. 2020;30(8):4417-4426.

Definicion operacional: Paciente con Ventilacion mecanica invasiva o mascarilla
reservorio a 15 I/min, con requerimiento de apoyo vasopresor, con presencia de
frecuencia respiratoria >30 por minuto, SaO2 <90%, Pa/FiO2 <300 mmHg,
Infiltrados pulmonares con progresion 250% en 24-48 hr en RX de Toérax o
CORADS 5 en Tomografia computada.
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Tipo de variable: Cualitativa
Escala de medicion: Nominal, Dicotdmica.
Unidad de medicién: SI/NO

» EDAD

Definicion conceptual: Tiempo que ha vivido una persona desde su nacimiento

Referencia: Boletin Estadistico sobre el exceso de mortalidad por todas las causas durante la
emergencia por COVID-19.
https://coronavirus.gob.mx/wpcontent/uploads/2021/01/Boleti%CC%81n_IX Exceso_Mortalidad_S
E50_MX_10Ene2021.pdf

Definicién operacional: Para fines del presente estudio se tomard como edad a

la registrada en el sistema.

Tipo de variable: Cuantitiva

Escala de medicion: Continua

Unidad de medicién: Grupos de edad acorde a INEGI

» SEXO

Definicion conceptual: Caracteristicas bioldgicas y fisiolégicas que definen a hombres

y mujeres

Referencia: Instituto Nacional de Estadistica, geogréfica e informética (2020) conteo de poblacién
y vivienda 2020.Mexico: INEGI.

Definicion operacional: Para fines del presente estudio se tomara como sexo al

registrado en sistema, acorde a caracteristicas sociodemograficas.
Tipo de variable: Cualitativa
Escala de medicion: Nominal

Unidad de medicién: Femenino/Masculino
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> VENTILACION MECANICA INVASIVA
Definicion conceptual: Soporte avanzado a la respiracion que de manera artificial
introduce gas en el sistema respiratorio del paciente, por medio de un sistema

mecanico externo o ventilador.
Referencia: Mufioz Bonet Jl. Definitions in mechanical ventilation. An Pediatr (Barc). 2003 Jul;59

Definicién operacional: Pacientes con requerimiento de sistema mecénico
externo o ventilador mecanico como una herramienta de soporte avanzado a la

respiracion

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicion: Nominal, dicotomica
Unidad de medicion: Si/No

> HOSPITALIZACION PROLONGADA
Definicion conceptual: Dias de estancia en los servicios de hospitalizacion, que

superan el promedio estandarizado

Referencia: Barba R., Marco J., Canora J., Plaza S., Juncos SN., Hinojosa J., et al. Prolonged
length of stay in hospitalized internal medicine patients. European Journal of Internal Medicine.
2015;26(10)

Definicion operacional: Paciente con requerimiento de Estancia hospitalaria

mayor de 7 dias

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicion: Nominal, dicotomica
Unidad de medicién: Si/No

» DIABETES TIPO 2
Definicion conceptual: Paciente que cumple con criterios diagnosticos de la

asociacion americana de diabetes.
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Referencia: American Diabetes Association. Glycemic Targets: Standards of Medical Care in
Diabetes2018. Diabetes Care. 2018 Jan;41(Suppl 1):S55-S64

Definicion operacional: Toda persona que a su ingreso cuente con diagnostico

previo de diabetes tipo 2

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicion: Nominal, dicotémica
Unidad de medicion: Si/No

» HIPERTENSION ARTERIAL

Definicion conceptual: Aumento de la resistencia vascular debido a
vasoconstriccién arteriolar e hipertrofia de la pared vascular que conduce a
elevacion de la presion arterial sistémica = 140/90 mmHg

Referencia: Mancia G, Fagard R, Narkiewicz K, Redon J, Zanchetti A, Bohm M, et al. 2013
ESH/ESC guidelines for the management of arterial hypertension: the Task Force for the
Management of Arterial Hypertension of the European Society of Hypertension(ESH) and of the
European Society of Cardiology (ESC). Eur Heart J. 2013 Jul;34(28):2159-219

Definicion operacional: Paciente con diagnéstico previo a su ingreso de

hipertension arterial

Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicion: Nominal, dicotomica
Unidad de medicién: Si/No

> ENFERMEDAD RENAL CRONICA
Definicion conceptual: Pérdida de la funcionalidad renal de manera irreversible y
progresiva, con incremento de la cifra de creatinina dos o mas veces a lo esperado
por la edad; con cifras de filtrado glomerular por debajo de 60ml/min, por mas de 3
meses.
Referencia: Kidney Disease. Improving Global Outcomes (KDIGO) CKD working grop. KDIGO

2012, clinical practtice guideline for the evaluation and management of chronic kidney desease.
Kidney Int Suppl. 2013;3(1):1-150.
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Definicion operacional: Pacientes con diagnostico previo a ingreso de

enfermedad renal cronica con o sin terapia sustitutiva de la funcién renal
Tipo de variable: Cualitativa

Escala de medicion: Nominal, dicotémica

Unidad de medicién: Si/No

» OBESIDAD Y SOBREPESO
Definicion conceptual: Se define a partir del calculo y la clasificacion en base al
resultado obtenido en el IMC, Sobrepeso de define como = 25 — 29.9 kg/m? y con
un IMC igual o superior a 30 kg/m? se considerara obesidad, subdividiéndose en
grado | (30 — 34.9 kg/m?), grado 1l (35 — 39.9 kg/m?) y grado Il (= 40 kg/m? 0 mas)

Referencia: Bays HE, Seger JC, Primack C, McCarthy W, Long J, Schmidt SL, Daniel S, Wendt J,
Horn DB, Westman EC: Obesity Algorithm, presented by the Obesity Medicine

Association.www.obesityalgorithm.org. 2016-2017.

Definicion operacional: Paciente que por su IMC, cumple con criterios de

Sobrepeso y obesidad.

Tipo de variable: Cuantitativa

Escala de medicion: Ordinaria, continGia
Unidad de medicién: IMC 25-29.9 Kg/m?

» CORADS
Definicion conceptual: Escala tomogréafica de térax que proporciona un nivel de
sospecha de afectacion pulmonar de COVID-19, El nivel de sospecha aumenta de
muy bajo (CO-RADS categoria 1) a muy alto (CO-RADS categoria 5)

Referencia: Ai T, Yang Z, Hou H, et al.. Correlation of Chest CT and RT-PCR Testing in
Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) in China: A Report of 1014 Cases. Radiology.
2020;200642.

Definicion operacional: Puntaje obtenido del sistema mediante la evaluacion de

la tomografia de térax del paciente
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Tipo de variable: Cualitativa
Escala de medicién: Ordinal
Unidad de medicién: Mediante escala de CORADS incluida en los anexos.

» Resultado de prueba RT-PCR
Definicion conceptual: Prueba utilizada para identificar el acido ribonucleico
(ARN) viral de SARS COV2.

Referencia: Teymouri M, Mollazadeh S, Mortazavi H, Naderi Ghale-Noie Z, Keyvani V, Aghababaei
F, Hamblin MR, Abbaszadeh-Goudarzi G, Pourghadamyari H, Hashemian SMR, Mirzaei H. Recent
advances and challenges of RT-PCR tests for the diagnosis of COVID-19. Pathol Res Pract. 2021
May;221:153443.

Definicion operacional: Resultado obtenido en la prueba RTPCR para deteccion

de infeccidn por SAR-COV2, reportado en la bitacora epidemioldgica
Tipo de variable: Cualitativa
Escala de medicion: Nominal, dicotomica

Unidad de medicion: Positiva/Negativa
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VARIABLES

VARIABLES DEPENDIENTES
TIPO DE VARIABLE DEFINICION UNIDAD DE
OPERACIONAL MEDIDA
Mortalidad Cualitativa Nominal Dicotomica | Numero de Sl
defunciones NO

ocurridas en un
hospital de
segundo nivel,
asociadas a
COVID 19,
determinada por
notas de defuncién

en expediente

clinico
VARIABLES INDEPENDIENTES
COVID grave Cualitativa = Nominal = Dicotomica | Paciente con Sl
Ventilacion NO

mecanica invasiva
0 mascarilla
reservorio a 15
I/min, con
requerimiento de
apoyo vasopresor,
con presencia de
frecuencia
respiratoria >30
por minuto, Sa02
<90%, Pa/FiO2
<300 mmHg,
Infiltrados
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Edad

Sexo

Ventilacion

mecanica Invasiva

Hospitalizacion

prolongada (> 7

Cuantitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Continua

Nominal

Nominal

Nominal

Dicotdmica

Dicotdémica

29

pulmonares con
progresion 250%
en 24-48 hren RX
de Torax o
CORADS 5 en
Tomografia
computada.

Para fines del
presente  estudio
se tomara a la

registrada en el

sistema.
Para fines del
presente  estudio

se tomarad como

Sexo al registrado
en sistema, acorde
a caracteristicas
sociodemogréficas.
Pacientes con
requerimiento  de

sistema mecanico

externo o]
ventilador

mecanico como
una  herramienta

de soporte
avanzado a la
respiracion
Paciente con

requerimiento  de

Grupos de edad
acorde al INEGI

Femenino

Masculino

Si
No

Si
No



dias)

Diabetes tipo 2

Hipertension

arterial

Enfermedad renal

cronica

Obesidad y
sobrepeso

CORADS

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Nominal

Nominal

Nominal

Ordinaria

Ordinal

Dicotdmica

Dicotdmica

Dicotdmica

Continua

30

Estancia
hospitalaria mayor
de 7 dias

Toda persona que
a su ingreso
cuente con
diagndstico previo

de diabetes tipo 2

Paciente con
diagndstico previo
a su ingreso de
hipertension

arterial

Pacientes con
diagndstico previo
a ingreso de
enfermedad renal
cronica con o sin
terapia sustitutiva
de la funcioén renal.
Paciente que por
su IMC, cumple
con criterios de
Sobrepeso y
obesidad.

Puntaje obtenido
del sistema
mediante la

evaluacion de la

Si
No

Si
No

Si
No

>25-29.9
>30 kg/m2

1. CO-RADS 1
(normal)

2. CO-RADS 2
(baja,



Resultado de
prueba RT-PCR

Cualitativa

Nominal

Dicotomica

31

tomografia de

térax del paciente

Resultado
obtenido

en la prueba
RTPCR para
deteccion

de infeccién por
SAR-COV2,
reportado en la
bitacora

epidemioldgica

anormalidades
de

infecciones
diferentes al
COVID-19)

3. CO-RADS 3
(indeterminado o
no

concluyente)

4. CO-RADS 4
(anormalidades
sospechosas de
COVID19)

5. CO-RADS5
(Hallazgos
tipicos de
COVID-19)
Positiva

Negativa



DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:
Posterior a la autorizacion por parte de las autoridades del hospital, se recopilaran

expedientes clinicos electronicos, a partir de los registros hospitalarios de los

pacientes fallecidos por COVID-19, para lo cual se realizaré carta de excepcion de

consentimiento informado. Posteriormente se recopilaran las siguientes variables:

infeccion por COVID19 Grave con prueba PCR o rapida positiva, peso, talla, IMC,

Edad, género, diabetes tipo 2, hipertension arterial, enfermedad renal croénica,

clasificacion tomogréafica CORADS, estancia prolongada. Se realizara el analisis

de datos y posteriormente se realizardn las graficas a través de software

estadistico Spss version 25.0. Para determinar de forma obijetiva si la obesidad es

un predictor de mortalidad en pacientes infectados con SARSCoV-2.

INSTRUMENTOS DE MEDICION
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ANALISIS DE DATOS
El estudio contempla la estadistica descriptiva de las caracteristicas generales de

la muestra y se realiza también la estadistica analitica (inferencial) para establecer
los posibles factores asociados a variables de desenlace. Para la descripcion de
variables cualitativas, como son mortalidad, COVID grave, sexo, hospitalizacion
prolongada, diabetes tipo 2, hipertension y enfermedad renal cronica, se reportara
la frecuencia simple y proporciones. Las variables cuantitativas como son la edad
e indice de masa corporal se reportaran las medias y desviaciones estandar si la
variable resulta paramétrica mediante la prueba de Saphiro Wilk, y si resulta no
paramétrica se reportard su mediana y rango intercuartil. En este punto se
utilizarén graficas circulares para las variables nominales e histogramas para las

variables numéricas.

Para la estadistica analitica se dividira la muestra en grupos de pacientes de
acuerdo a las variables de desenlace (necesidad de apoyo mecanico ventilatorio,
estancia prolongado y uso de vasopresor), posteriormente se compararan los
posibles factores de riesgo entre grupos utilizando la prueba chi cuadrada cuando
se trate de contrastar variables cualitativas y utilizando prueba t-student U de
mann Whitney segun corresponda a la distribucion cuando se trate de variables

numeéricas. Los datos se analizaran en el programa Spss version 25.0.
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RESULTADOS

Se realizé el siguiente estudio en 97 pacientes que fallecieron por COVID 19 grave
los cuales se encontraban hospitalizados en un hospital de segundo nivel de
atencion. Encontrando los siguientes resultados del total de la poblacion
predomina el sexo masculino en un 59%, el 40% se encontrd en el grupo de edad
entre los 61 a 70 afos, un 27% presentaba obesidad grado 2, dentro de las
comorbilidades que presentaron los pacientes la hipertensién se encontraba en un
68%, de igual forma se determiné que un 51% de los pacientes requirié ventilacion
mecénica y un 26% tratamiento con norepinefrina, solamente un 26% contaba con
estudio tomografico pulmonar y un 60% requirié estancia prolongada.

Tabla 1: Caracteristicas generales de la muestra total (variables nominales)

VARIABLE (n=97) FRECUENCIA %

GENERO

FEMENINO 39 41

MASCULINO 57 59
GRUPO DE EDAD

50 O MENOS 11 11

51-60 18 19

61-70 38 40

>70 29 30
ESTADO NUTRICIONAL
NORMOPESO 31 32
SOBREPESO 9 10
OBESIDAD GRADO 1 23 24
OBESIDAD GRADO 2 26 27
OBESIDAD GRADO 3 7 7
DIABETES 33 34
HIPERTENSION 65 68
AMV 49 51
NE 25 26
PCR positiva 41 43
TAC 26 27
Estancia prolongada 58 60

AMV: Ventilacién mecénica, NE: Tratamiento con Norepinefrina, TAC: Tomografia computada de
térax.
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GRAFICOS DE LAS CARACTERISTICAS GENERALES DE LA MUESTRA
(VARIABLES NOMINALES)
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GRAFICOS DE LAS CARACTERISTICAS GENERALES DE LA MUESTRA
(VARIABLES NOMINALES)
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Tabla 2: Caracteristicas generales de la muestra total (variables numeéricas)

VARIABLE (n=97) MEDIANA* P25-75
EDAD 66.5 59-72
PESO 89 69-98
TALLA 1.65 1.62-1.70

IMC 32.4 24.4-35.5

IMC: Indice de masa corporal *todas las variables numéricas resultaron con distribucion no
paramétrica segln la prueba de Shapiro Wilk por lo que se reporta la mediana y el rango Inter
cuartil

GRAFICOS DE LAS CARACTERISTICAS GENERALES DE LA MUESTRA
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GRAFICOS DE LAS CARACTERISTICAS GENERALES DE LA MUESTRA
(VARIABLES NUMERICAS)
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Tabla 3: Comparacion de variables entre pacientes que requirieron AMV vs
pacientes que no lo requirieron

VARIABLE CON AMV SIN AMV pP* OR
(n=49) (n=47)
GENERO
FEMENINO 18 (37) 21 (45) 0.428
MASCULINO 31 (63) 26 (55)
GRUPO DE EDAD
50 O MENOS 6 (12) 5(11)
51-60 10 (20) 8 (17) 0.938
61-70 18 (37) 20 (43)
>70 15 (31) 14 (30)
ESTADO
NUTRICIONAL 16 (33) 15 (32)
NORMOPESO 5 (10) 4 (9)
SOBREPESO 13(27) 10 (21) 0.94
OBESIDAD 12 (24) 14 (30)
GRADO 1 3(6) 4 (9)
OBESIDAD
GRADO 2
OBESIDAD
GRADO 3
DIABETES 18 (37) 15 (32) 0.72

HIPERTENSION 31 (63) 34 (72) 0.342
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NE 16 (33) 9 (19) 0.132

PCR positiva 25 (51) 16 (34) 0.093
TAC 16 (33) 10 (21) 0.210
Estancia 35 (71) 23 (49) 0.024 2.60 (1.12-
prolongada 6.06)

AMV: Ventilacion mecanica, NE: Tratamiento con Norepinefrina, TAC: Tomografia computada de
térax.
*Para comparar estas variables se utilizé la prueba chi cuadrada

De los pacientes que requirieron ventilacion mecanica se presentd un predominio
del sexo masculino en un 63%, y en el grupo de edad de los 61-70 afios, el 27%
presento obesidad grado I, el 37% eran diabéticos y un 63% hipertensos, hasta un
71% de los pacientes amerito estancia prolongada, calculando una P* de 0.024 y
un OR de 2.60.

Dentro de los pacientes que no requirieron ventilacion mecanica de los cuales el
55% correspondié al sexo masculino, el 32% de los pacientes no presentaban
sobrepeso u obesidad, un 72% eran hipertensos y 32% diabéticos, de ellos solo
un 49% requirié hospitalizacion prolongada.

Tabla 4. Comparacion de variables entre pacientes que requirieron tratamiento
con norepinefrina vs pacientes que no lo requirieron

VARIABLE CON NE SIN NE P OR
GENERO
FEMENINO 41 (72) 30 (77) 0.584
MASCULINO 16 (28) 9 (23)
GRUPO DE EDAD
50 O MENOS 5 (20) 6 (8)
51-60 5 (20) 13 (18) 0.203
61-70 11 (44) 27 (38)
>70 4 (16 25 (35)
ESTADONUTRICIONAL

-NORMOPESO 4 (16) 27 (38)

-SOBREPESO Y 21 (84) 44 (62) 0.043 3.22 (0.99-
OBESIDAD 10.3)
DIABETES 9 (36) 16 (64) 0.842

HIPERTENSION 18 (72) 47 (66) 0.594

AMV 16 (64) 33 (46) 0.132

PCR positiva 9 (36) 32 (45) 0.430
TAC 7 (28) 19 (27) 0.905
Estancia prolongada 14 (56) 44 (62) 0.600

AMV: Ventilacion mecanica, NE: Tratamiento con Norepinefrina, TAC: Tomografia computada de
torax.
*Para comparar estas variables se utilizé la prueba chi cuadrada
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De los pacientes que requirieron tratamiento con norepinefrina se presenté un
predominio del sexo femenino en un 72%, y en el grupo de edad de los 61-70
anos, el 84% presento sobrepeso y obesidad, el 36% eran diabéticos y un 72 %
hipertensos, hasta un 56% de los pacientes amerito estancia prolongada.

Dentro de los pacientes que no requirieron tratamiento con norepinefrina el 77%
correspondio al sexo femenino, el 62% de los pacientes presentaban sobrepeso u
obesidad, un 66 % eran hipertensos y 64 % diabéticos, de ellos un 44% requirid
hospitalizacion prolongada.

Tabla 5: Comparacion de variables entre pacientes que requirieron estancia
prolongada vs pacientes que no lo requirieron

VARIABLE CON SIN ESTANCIA P OR
ESTANCIA PROLONGADA
PROLONGADA
GENERO
FEMENINO 20 (34) 19 (50) 0.130
MASCULINO 38 (66) 19 (50)
GRUPO DE EDAD 0.522
50 O MENOS 8 (14) 3(7)
51-60 10 (17) 8 (21)
61-70 25 (43) 13 (34)
>70 15 (26) 14 (37)
ESTADONUTRICIONAL
-NORMOPESO 15 (26) 16 (42)
-SOBREPESO Y 43 (74) 22 (58) 0.096 2.08
OBESIDAD (0.87-
4.98)
HIPERTENSION 39 (67) 26 (68) 0.904
AMV 35 (60) 14 (37) 0.024
PCR positiva 29 (50) 12 (32) 0.074
TAC 15 (26) 11 (29) 0.739
NE 14 (24) 11 (29) 0.600

AMV: Ventilacién mecénica, NE: Tratamiento con Norepinefrina, TAC: Tomografia computada de
térax.
*Para comparar estas variables se utiliz6 la prueba chi cuadrada

De los pacientes que requirieron estancia prolongada se presentd un predominio
del sexo masculino en un 66 %, y en el grupo de edad de los 61-70 afos, el 74%
presento sobrepeso y obesidad y un 39 % eran hipertensos.

De los pacientes que no requirieron estancia prolongada no se observo
predominio de algun sexo, predominando el grupo de edad de los mayores de 70
afnos, el 58% presento sobrepeso y obesidad, presentandose hipertensién en un
68% de los pacientes.
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DISCUSION

Este estudio se analiz6 mediante el uso de estadistica descriptiva de las
caracteristicas generales de la muestra y se realizdé también estadistica analitica
(inferencial) para establecer los posibles factores asociados a variables de
desenlace de un total de 97 pacientes que fallecieron por COVID 19 grave, los
cuales se encontraban hospitalizados en un hospital de segundo nivel de atencién
perteneciente al instituto mexicano del seguro social. Identificando a pacientes con
COVID 19 grave como aquellos que requirieron ventilacibn mecénica invasiva o
mascarilla reservorio a 15 I/min, con requerimiento de apoyo vasopresor.

Se determind que existia un predominio del sexo masculino en un 59%, y que el
grupo de edad mas afectado se encontraba entre los 61 a 70 afos, de los cuales
llama la atencién que un 27% presentaba obesidad grado 2, también se identifico
a la hipertensién como una comorbilidad importante en nuestra poblacién, de igual
forma se determiné que un 51% de los pacientes requirié ventilacion mecanica y
un 26% tratamiento con norepinefrina.

Se logré resolver la pregunta de investigacion y el objetivo principal del estudio al
encontrar que hasta un 68% de los pacientes que fallecieron por COVID 19 grave
presentaban sobrepeso u obesidad, predominando los pacientes con obesidad
grado 2. Lo cual es concordante con algunas cifras reportadas en la literatura
mundial.

En la literatura médica mundial, se ha establecido a la obesidad como un factor de
riesgo para COVID 19 grave en los estudios realizados, por ejemplo, en el estudio
retrospectivo de Algahtani FY con 950 pacientes en donde también predomino el
sexo masculino con un 70%, y se determind que los pacientes que presentaban
IMC > 40 kg/m? tenfan un mayor riesgo de COVID-19 grave que aquellos con peso
normal. En otro estudio de casos y controles de pacientes ingresados en las salas
médicas del Sistema de Salud en la ciudad de Nueva York, que analiz6 a 179.288
pacientes la obesidad severa (IMC > 40) tuvo un ORa de 0,8 (IC 95%: 0,7-1,0, p =
0,018) en comparacion con el grupo de IMC normal. En donde concluyeron que la
obesidad fue un factor de riesgo principal de mortalidad para COVID 19 grave en
las salas médicas.

De igual manera en un estudio de cohorte prospectivo realizado en Inglaterra en
un total de 6 910 695 se encontrd asociaciones en forma de J entre el IMC vy el
ingreso hospitalario debido a COVID-19 y una asociacion lineal en todo el rango
de IMC con ingreso en UCI.

A lo largo del tiempo se ha identificado que las complicaciones pulmonares son
mas comunes en pacientes obesos debido a enfermedades de las vias
respiratorias superiores causadas por una reduccion del volumen pulmonar,
hipoventilacion, insuficiencia cardiaca congestiva y sindrome de dificultad
respiratoria aguda. Esto asociado a la produccion masiva de citoquinas
inflamatorias que se identific6 en pacientes con COVID 19, presentando una
tormenta de citoquinas que da como resultado apoptosis, fuga vascular,
homeostasis tisular alterada, lesién pulmonar aguda, disfuncién cardiaca y
sindrome de dificultad respiratoria aguda subsiguiente. Por lo que se piensa que la
obesidad, condiciona ademas un estado inflamatorio crénico, favoreciendo un
aumento de los mismos marcadores inflamatorios.
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Dentro de las limitaciones del estudio incluyen la naturaleza retrospectiva de este
estudio y que otros factores pueden contribuir a la gravedad de la covid-19 en
pacientes obesos, como podria ser la presencia de otras comorbilidades.

Al identificarse en nuestra poblacion que la obesidad es un predictor asociado al
incremento de mortalidad en pacientes con COVID 19 grave, dicha evidencia
podria beneficiar al sector salud a dirigirse mejor a las poblaciones vulnerables,
asi como implementar estrategias de prevencion para estos pacientes.

CONCLUSIONES

En la investigacion se determind que un alto porcentaje de pacientes (68%) que
fallecieron por COVID 19 grave presentaban sobrepeso u obesidad, predominando
los pacientes con obesidad grado 2. Se observé que de los pacientes que
requirieron apoyo vasopresor el 84% presentaban sobrepeso y obesidad, mientras
qgue los que no requirieron, presentaban obesidad y sobrepeso solo en el 62%
demostrandose de esta manera asociacion entre la obesidad y el requerimiento de
terapia con vasopresor. De igual manera se observd que de los pacientes que
presentaron estancia prolongada el 74% presentaban sobrepeso u obesidad,
mientras que los que no requirieron estancia prolongada, presentaban sobrepeso
u obesidad en un 58% de los casos, demostrandose asociacion entre la obesidad
y el requerimiento de estancia prologada.
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ASPECTOS ETICOS
Se realiz6 el presente trabajo en base a los lineamientos del Cdédigo de

Nuremberg, la declaracion de Helsinki y en base al Reglamento de la ley general
de salud en material de investigacion para salud, titulo segundo de los Aspectos
Eticos de la Investigacion en Seres Humanos, la cual fue publicada el 7 de febrero
de 1984 en el Diario Oficial de la Federacion la Ley General de Salud,
reglamentaria del parrafo tercero del Articulo 40. de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, iniciando su vigencia el 10. de julio del mismo afio.

1. Codigo de Nuremberg

a) Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano.

b) El experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros

medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar.

c) El experimento debe ser disefiado de tal manera que los resultados esperados

justifiquen su desarrollo.

d) El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento

fisico, mental y dafio innecesario.

e) Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer adecuadas condiciones
para proteger al sujeto experimental contra cualquier remota posibilidad de dafio,

incapacidad y muerte.

f) El experimento debe ser conducido solamente por personas cientificamente

calificadas.

g) Durante el curso del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para
poner fin al experimento si ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual

parece imposible continuarlo.

2. Declaracion de Helsinki
a) La investigacion biomédica que implica a personas debe concordar con los
principios cientificos aceptados universalmente y en un conocimiento minucioso de

la literatura cientifica.
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b) El disefio y la realizacion de cualquier procedimiento experimental que implique
a personas debe formularse claramente en un protocolo experimental que debe

presentarse a la consideracion, comentario y gula de un comité de ética.

c) La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Cinicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un

facultativo clinicamente competente.

d) La investigacion biomédica que implica a personas no puede llevarse a cabo
licitamente a menos que la importancia del objetivo guarde proporcién con el

riesgo inherente para las personas.

e) Todo proyecto de investigacion que implique a personas debe basarse en una
evaluacion minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las
personas coma para terceros. La salvaguardia de los intereses de las personas

debera prevalecer siempre sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.

f) Debe respetarse siempre el derecho de las personas a salvaguardar su
integridad. Deben adoptarse todas las precauciones necesarias para respetar la
intimidad de las personas y reducir al minimo el impacto del estudio sobre su

integridad fisica y mental y su personalidad.

g) En la publicacion de los resultados de su investigacion, el medico esta obligado
a preservar la exactitud de los resultados obtenidos. Los informes sobre
experimentos que no estén en consonancia con los principios expuestos en esta

Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

h) En toda investigacion en personas, cada posible participante debe ser
informado suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos
previstos y las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser
informadas de que son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo
momento su consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe
obtener el consentimiento informado otorgado libremente por las personas,

preferiblemente por escrito.
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i) En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser
otorgado por el tutor legal en conformidad con la legislacion nacional. Si una
incapacidad fisica omental imposibilita. Obtener el consentimiento informado, o si
la persona es menor de edad, en conformidad con la legislacion nacional la
autorizacion del pariente responsable sustituye a la de la persona. Siempre y
cuando el nifio menor de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe
obtenerse el consentimiento del menor ademéas del consentimiento de su tutor

legal.

j) El protocolo experimental debe incluir siempre una declaracion de las
consideraciones éticas implicadas y debe indicar que se cumplen los principios

enunciados en la presente Declaracion.

3. Informe de Belmont
El Informe explica los principios éticos fundamentales para usar sujetos humanos

en la investigacioén, los cuales son:

a) Respeto a las personas: protegiendo su autonomia, es decir la capacidad que
tienen de decidir con toda la libertad si desean o no participar en el estudio una
vez explicados todos los riesgos, beneficios y potenciales complicaciones. Este

principio implica también la proteccion de sujetos con mayores riesgos.

b) Beneficencia: este principio implica que debe buscarse siempre incrementar al

maximo los potenciales beneficios para los sujetos y reducir los riesgos.

c) Justicia: los riesgos y beneficios de un estudio de investigacion deben ser
repartidos equitativamente entre los sujetos de estudio. Bajo toda circunstancia
debe evitarse el estudio de procedimientos de riesgo exclusivamente en poblacién

vulnerable por motivos de raza, sexo, estado de salud mental.

4. Reglamento de la ley general de salud en material de investigacion
para salud, titulo segundo de los Aspectos Eticos de la Investigacion
en Seres Humanos.

Mencione detalladamente el ario de la publicacion y el afio en que se reformo, asi

como la descripcion de como se cumple con cada uno de los articulos
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a) ARTICULO 13.-En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de
estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de
sus derechos y bienestar.

b) ARTICULO 14.- La Investigacion que se realice en seres humanos debera

desarrollarse conforme a las siguientes bases:
I. Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen.

Il. Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados

sobre los riesgos predecibles;

[ll. Contard con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de
investigacién o su representante legal, con las excepciones que este Reglamento

sefala

IV. Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo
114 de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad
del ser humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atenci6n a la salud
que actué bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que
cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el

bienestar del sujeto de investigacion;

V. Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion, Etica y
la de Bioseguridad, en su caso.

c) ARTICULO 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacion que se
realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran metodos aleatorios de
seleccion para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada
grupo y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o

dafio a los
sujetos de investigacion.

d) ARTICULO 16.-En las investigaciones en seres humanos se protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo solo cuando los

resultados lo requieran y este lo autorice.
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e) ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad
de que el sujeto de investigacién sufra algin cambio como consecuencia
inmediata o tardia del estudio, las investigaciones se clasifican en las siguientes

categorias:

I. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de

investigacion documental retrospectivos.

II. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo
de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos

de diagndsticos o tratamiento rutinarios.

[ll. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas entre las que se consideran:

ensayos con los medicamentos.

f) Articulo 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacién 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 sometera, con la

capacidad de libre eleccion y sin coaccién alguna.

g) Articulo 21.- Para que el consentimiento informado se considere existente, el
de investigacibn 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: Justificacion, los objetivos, procedimientos que
vayan a usarse, molestias o los riesgos esperados, beneficios que puedan
observarse, procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el
sujeto; garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier
dudas acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos
relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto; 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; seguridad de

que no se identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de la
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informacion relacionada con su privacidad; compromiso de proporcionarle
informaci6n actualizada obtenida durante el estudio aunque esta pudiera afectar la
voluntad del sujeto para continuar participando; la disponibilidad de tratamiento
meédico y la indemnizacion a que legalmente tendria derecho, por parte de la
institucion de atencion a la salud, en el caso de danos que la ameriten,
directamente causados por la investigacion, y si existen gastos adicionales, esto

seran absorbidos por el presupuesto de la investigacion.

h) Articulo 22.- El consentimiento informado debera formularse por escrito y
debera reunir los siguientes requisitos: elaborado por el investigador principal,
indicando la informacién sefialada en el articulo anterior, ser revisado y, en su
caso, aprobado por la Comision de Etica de la institucion de atencién a la salud:;
Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que estos tengan
con el sujeto de investigacion; Debera 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
gue el designe, y se extenderse por duplicado, quedando un ejemplar en poder del

sujeto de investigacion o de su representante legal.

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

sujeto.

j) Articulo 27.- Cuando un enfermo psiquiatrico este internado en una institucion
por ser sujeto de interdiccién, edemas de cumplir con lo sefialado en los articulos
anteriores sera necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad que

conozca del caso.

5. NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2072.
a) Apartado 6.-De la presentacion y autorizacién de los proyectos o protocolos de
investigacion. Se debe contar con dictamen favorable de los Comités de

Investigacion y Etica en la Investigacion de la institucion o establecimiento en que
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se llevard a cabo la investigacion. Contar con un modelo de carta de

consentimiento informado en materia de investigacion.

b) Apartado 7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-

descriptivos.

Se consideran labores de seguimiento: la elaboracion y entrega a la secretaria de
un informe técnico-descriptivo de caracter parcial, respecto del avance de la
investigacion de que se trate y al término de esta, uno de caracter final, que
describa los resultados obtenidos.

c) Apartado 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una
investigacion. Toda investigacion en seres humanos deberd realizarse en una
instituciébn o establecimiento, el cual deberd contar con la infraestructura y
capacidad resolutiva suficiente, para proporcionar la atencion médica adecuada o
en su caso, a través de terceros, ante la presencia de cualquier efecto adverso de
la maniobra experimental expresada en el proyecto o protocolo de investigacion

autorizado.

No podra ser condicionada la atencién médica a una persona a cambio de otorgar

sSu consentimiento para participar o continuar participando en una investigacion.

El investigador principal, debera informar al Comité de Etica en la Investigacion, de
todo efecto adverso probable o directamente relacionado con la investigacion.
Asimismo, debera informar a dicho Comité con la periodicidad que la misma
establezca, sobre la ausencia de efectos adversos en los proyectos o protocolos

de investigacion que estén bajo su responsabilidad.

d) Apartado 10. Del investigador principal. El investigador principal podra planear y
elaborar el proyecto o protocolo de investigacion y debe dirigir el mismo en apego

a los aspectos metodoldgicos, éticos y de seguridad del sujeto de investigacion.

Al formular la carta de consentimiento informado en materia de investigacion, el
investigador debe cerciorarse de que esta cumpla con los requisitos y supuestos
gue se indican en el Reglamento, cuidando que se hagan explicitas la gratuidad

para el sujeto de investigacion, la indemnizacién a que tendra derecho en caso de
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sufrir danos a su salud directamente atribuibles a la investigacion y la
disponibilidad del tratamiento médico gratuito para este, aun en el caso de que
decida retirarse de dicha investigacion, antes de que concluya.

El investigador debera abstenerse de obtener personalmente el consentimiento
informado, de aquellos sujetos de investigacion que se encuentren ligados a 61

por algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacion.

Es responsabilidad del investigador principal informar al sujeto de investigacion, al
familiar, tutor o representante legal, durante el desarrollo de la investigacién,
acerca de las implicaciones de cada maniobra experimental y de las

caracteristicas de su padecimiento.

Asimismo, debera informar en su caso, acerca de la conveniencia de tomar una

opcion terapéutica adecuada a sus caracteristicas particulares.

El investigador debe informar al Comité de Etica en la Investigacion de todo efecto
adverso probable o directamente relacionado con la investigacion.

e) Apartado 11. De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion

La seguridad del sujeto de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra
experimental es responsabilidad de la institucion o establecimiento, del

investigador principal y del patrocinador.

El sujeto de investigacion, sus familiares, tutor o representante legal, tienen el
derecho de retirar en cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de participar
en la investigacion de que se trate, en el momento que asi se solicite. Cuando esto
suceda, el investigador principal debe asegurar que el sujeto de investigacion
continue recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta que se tenga

la certeza de que no hubo danos directamente relacionados con la investigacién.

La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la
autorizacién de un proyecto o protocolo de investigacion, por lo que debera
cumplir con las especificaciones que se establecen en los articulos 20, 21 y 22 del

reglamento.
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En la investigacion, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacion a los sujetos

de investigacion, sus familiares o representante legal, por participar en ella.

g) Apartado 12. De la informacién implicada en investigaciones. El investigador
principal y los Comités en materia de investigacion para la salud de la institucion o
establecimiento deben proteger la identidad y los datos personales de los sujetos
de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una investigacion, como en las
fases de publicacion o divulgacion de los resultados de esta, apegandose a la

legislacién aplicable especifica en la materia.

6. Ley federal de proteccion de datos personales en posesion de los
particulares.
En la redaccion mencione el ario de su publicacion y como se adapta cada uno de

los articulos.
De los Principios de Proteccidon de Datos Personales

Articulo 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad

aplicable.

La obtencion de datos personales no debe hacerse a través de medios engafiosos

o fraudulentos.

En todo tratamiento de datos personales, se presume que existe la expectativa
razonable de privacidad, entendida como la confianza que deposita cualquier
persona en otra, respecto de que los datos personales proporcionados entre ellos
seran tratados conforme a lo que acordaron las partes en los términos

establecidos por esta Ley.

Articulo 8.- El consentimiento sera expreso cuando la voluntad se manifieste
verbalmente, por escrito, por medios electrénicos, Opticos o por cualquier otra

tecnologia, o por signos inequivocos.

Articulo 9.- Tratdndose de datos personales sensibles, el responsable debera

obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a
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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 justifigue la creacion de estos
para finalidades legitimas, concretes y acordes con las actividades o fines

explicitos que persigue el sujeto regulado.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las
bases de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los

cuales fueron recabados.

Cuando los datos de caracter personal hayan dejado de ser necesarios para el
cumplimiento de las finalidades previstas por el aviso de privacidad y las

disposiciones legales aplicables, deberan ser cancelados.

El responsable de la base de datos estara obligado a eliminar la informacion
relativa al incumplimiento de obligaciones contractuales, una vez que transcurra
un plazo de setenta y dos meses, contado a partir de la fecha calendario en que

se presente el mencionado incumplimiento.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento
de las finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende
tratar los datos para un fin distinto que no resulte compatible o anélogo a los fines
establecidos en aviso de privacidad, se requerira obtener nuevamente el

consentimiento del titular.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales sera 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 estos a

efecto de que sea el minimo indispensable.

Articulo 14.- EIl responsable velara por el cumplimiento de los principios de
proteccion de datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las
medidas necesarias para su aplicacion. Lo anterior aplicara aun y cuando estos

datos fueren tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable
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debera tomar las medidas necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de
privacidad dado a conocer al titular sea respetado en todo momento por el o por

terceros con los que guarde alguna relacion juridica.
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PRESENTE:

En mi cardcter de Director del Hospital General de Zona N« 48 San Pedro Xalpa declare
que no tengo inconveniente en que se efectué en esta institucion el protocolo de
investigacidn en salud con el titulo “La obesidad como predictor de mortalidad en
pacientes con COVID 18 grave en un hospital de segundo nivel”. El protocolo esta
reakizado baje la direccion del Dr. José Hoberto Hina Gofrasz Comd Investinssul
responsable, en caso de que sea aprcbado por el comité de élica en investigacion en
salud y el comité nacional de investigacién centifica.

A su vez hago mencion de que esta unidad cuenta con la infraestructura necesana, asi
como los recursos humanos capacilados para atender cualquier evento que se presente

durante ia realizacidn del estudio citado

Sin ofro particular, reciba un cordial sakxio,
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CARTA DE EXCEPCION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Sistema de Regstro Elecirdnico de la Coordinacitn de Investigacon en Saud (SIRELCIS)

ASUNTO Carla (e excapcion de consentimiento informado para la realzacdén de
protocolo de investigacion

Por motivo o8l presante, salcitamos a usted |a excepcion de consentimiento informado
del protocoic. Ya que es un @studio de bpe retraspecive y se ulifzacran datos clinmcos
contenidas en el expediente clico de 105 pacientes hosoRtalizados en e area COVID del
Hospital General de Zona No.d8, los cuales son propiedad dal insteuto mexcano del
seguIo stutal bap =l maguardo det Tospils General de Zone Mo, 48 Los inveshgadares
NG comprometemos 8 garantizar la confidencialidad de los datos oblenxlos que pudiesen
Wentificar a la persona, 8¢ como lo estabiece la Ley Federal de Proteccon de Datos
Personales en Posssian de los particudares publcada &) 5 da Juic del afic 2010 en o
Diario Oficial de la Federacitn: Capiulo 1, Articule 3 y Seccidn Vil

Titulo del protocolo: “Ls obesidad come prediclor de monalidad en pacienes con
COVID 19 grame en un hoepial e segundo nives. ’ N
Investigador responsable: Jose Roberto Pifia Gomaez, Medico adecnto del sesvico 08
Medicina Irterma

Investigador adjunto:losé Nazaria Lépez Taboads medco adscrilo ¢al serwco de
Madicna Interma

Investigacion vinculada a tesis:

Asumpn: Gabrieta Gonzalez Memancez, Residente de Medicina Interna

Sin otre padicular, reciba un cordial saludo.

ATENTAMENTE

e \m;«‘mm
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ANEXOS
GRUPOS DE EDAD

15-19 afios
20-24 afios
25-29 afos
30-34 afios
35-39 afios
40-44 ainos
45-49 afos
50-54 afios
55-59 afios
60-64 afios
65-69 afios
70-74 afos
75-79 afos
80-84 arios

Grupos de edad acorde INEGI

CRITERIOS SDRA

PaO, /FIO, Categoria
200-300 LEVE
100-200 MODERADA

<100 SEVERA

CRITERIOS DIAGNOSTICOS DIABETES TIPO 2

CRITERIO VALORES
Alc >6.5%
Glucosa plasmatica en ayunas (FPG) 126 mg/dl o mas
Prueba de tolerancia oral a la glucosa 200 mg/dl o mas
(OGTT, por sus siglas en inglés)
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Prueba aleatoria de glucosa

plasmética

200 mg/dl o més

American Diabetes Association. Glycemic Targets: Standards of Medical Care in Diabetes2018. Diabetes Care. 2018 Jan;4.

CLASIFICACION DE HIPERTENSION ARTERIAL

SISTOLICA AISLADA

SISTOLICA DIASTOLICA

OPTIMA <120 <80
NORMAL 120-129 80-84
NORMAL ALTA 130-139 85-89
HIPERTENSION GRADO | 140-159 90-99

HIPERTENSION GRADO I 160-179 100-109
HIPERTENSION GRADO i > 180 >110
HIPERTENSION <140 >90

Clasificacion de hipertensién arterial. Tomado de guias Europeas de hipertension arterial.

ENFERMEDAD RENAL CRONICA

Pronostico de la ERC por la TFG vy Categoria de albumina
Categorias de la albuminuria: KDIGO | Persistente Descripcién y Rango
2012 Al A2 A3
Incremento Moderadamente Severamente
normal a incrementado incrementado
moderado
< 30 mg/g 30-300 mg/g >300 mg/g
< 3 mg/mmol 3-30 mg/mmol > 30 mg/mmol
G1 Normal o alto >90
G2 Moderadamente 60-89
descendida
G3a Media o 45-59
moderadamente
descendida
G3b Media a 30-44
severamente
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descendida

G4 Severamente 15-29
descendida
G5 Falla renal <15

Adaptado de international Society of nephrology KDIGO 2012 Clinical practice guideline for the evaluation and management

of chronic kidney disease. J Int Soc Nephrol 2013: 3

CLASIFICACION DEL IMC SEGUN LA OMS

CLASIFICACION DEL IMC SEGUN LA OMS
<185 Por debajo del peso normal
> 185y<25 Peso normal
>25y<30 Sobrepeso
>30y<35 Obesidad Grado |
>35y 40 Obesidad Grado I
> 40 Obesidad Grado Il

(OMS) Organizacion mundial de la salud
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CO-RADS

Nivel de sospecha para dafio
pulmonar atribuible a COVID-19

Resumen

CO-RADS 0

No interpretable

Examen técnicamente

insuficiente

CO-RADS 1

Muy baja

Normal o de etiologia no

infecciosa

CO-RADS 2

Baja

Hallazgos tipicos para
otra infeccion no COVID
19

CO-RADS 3

Equivoca

Hallazgos compatibles
con COVID-19, pero
también para otra

enfermedad

CO-RADS 4

Alta

Hallazgos sospechosos
de COVID 19

CO-RADS 5

Muy alta

Hallazgos tipicos para
COVID 19

CO-RADS 6

Confirmado

RT-PCR (+) para SARS-
COV-2

Chest CT in COVID-19 at the ED: Validation of the COVID-19 Reporting and Data System (CO-RADS) and CT Severity

Score
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