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Resumen estructurado:

Titulo del protocolo: Asociacion entre la TCT CO-RADS 1, 2 y 3 con la prueba RT-PCR
negativa para SARS-CoV-2 y TCT CO-RADS 4 y 5 con la prueba RT-PCR positiva para
SARS-CoV-2 en adultos mayores de 65 afios hospitalizados en area COVID-19.

Autores y referencia de los autores: Investigador principal: Karla Paola Peregrini
Yeverino, médico especialista en radiologia, adscrito del IMSS en el servicio de
imagenologia e investigadora. Investigadores asociados: Edgar Correa Martinez, médico
especialista en salud publica y epidemiologia, adscrito del IMSS en el servicio de
epidemiologia e investigador. Francisco César Hernandez Colin, médico especialista en
medicina interna con subespecialidad en geriatria y adscrito del IMSS en el servicio de
geriatria e investigador. Tesista Alejandra Almaguer Angeles, médico que realiza la
especialidad en geriatria en el IMSS en el servicio de geriatria.

Introduccién: En diciembre 2019, en la ciudad de Wuhan, China, se registr6 un brote de
neumonia de causa desconocida, el 9 de enero de 2020 la OMS hizo publico que era un
nuevo coronavirus y la enfermedad se designé como COVD-19, teniendo un impacto tan
importante en su propagacion que el 11 de marzo 2020 la OMS declar6é pandemia. ! La
edad avanzada se asocia a inmunosenescencia que implica un deterior del sistema inmune
traduciéndose en una capacidad disminuida para controlar infecciones, ademas de un
estado pro inflamatorio constante. La capacidad de responder frente a nuevos antigenos se
ve reducido. *

Objetivo: Determinar la asociacion entre la TCT CO-RADS 1, 2y 3 con la prueba RT-PCR
negativa para SARS-CoV-2 y TCT CO-RADS 4 y 5 con la prueba RT-PCR positiva para
SARS-CoV-2 en adultos mayores de 65 afios hospitalizados en area COVID-19.

Material y Método: El estudio se realizara en el Hospital General Regional 251, IMSS,
hospital de segundo nivel de atencién. En abril 2020 se convirtié en hospital hibrido que
atiende a pacientes con COVID-19 o sospecha de COVID.

Disefio y tipo de estudio: Observacional, retrolectivo, transversal, comparativo, sin
direccionalidad, abierto, sobre prueba diagnéstica en participantes de 65 afios o mas, de
ambos géneros, que hayan estado hospitalizados en area COVID-19 del 1 de abril del 2020
al 1 de diciembre del 2020 del HGR 251, que cuenten con TCT categoria CO-RADS 1, 2,
3, 4, 5y se haya realizado prueba RT-PCR para SARS-CoV-2

Tamafno de la muestra: Nivel alfa o posibilidad de cometer error tipo | encontrar
erroneamente que hay diferencia cuando no las hay.

Recursos e infraestructura: Los recursos necesarios seran cubiertos por la tesista, de
requerirse algunos adicionales se gestionaran en la estancia correspondiente.

Experiencia del grupo: Dada por el investigador principal y asociados en su campo de
especialidad.

Palabras clave: TCT CO-RADS 1, 2, 3, 4, 5, RT-PCR, SARS-CoV-2, Adultos mayores.



Marco teérico:

En diciembre 2019 se registré en la ciudad de Wuhan, capital de la provincia China Hubei,
un brote de neumonia de causa desconocida con un cuadro clinico caracterizado por fiebre,
dificultad respiratoria y lesiones infiltrativas de ambos pulmones. Hasta el 9 de enero de
2020 se hizo publico que era un nuevo coronavirus de la especie SARS-CoV y se le llamo
SARS-CoV-2 y la enfermedad se design6 como COVD-19 teniendo un impacto tan
importante en su propagacion que el 11 de marzo 2020 la OMS declaré pandemia. !

El SARS-CoV-2 se transmite por contacto de persona a persona a través de secreciones
de personas infectadas, principalmente gotitas respiratorias que se expulsan al hablar,
estornudar o toser y son de diferentes tamafios, las que miden mas de 5micrémetros no se
dispersan a mas de 1 metro de distancia y no se mantienen en el aire mas de 15 minutos
por lo que se depositan en las superficies de objetos o en el suelo, las gotas de menos de
5 micrémetros permanecen en el aire por periodos largos de tiempo formando aerosoles
gue pueden dispersarse a distancias mayores. Por eso el contagio puede ocurrir por
aspiracion de gotas o por contacto de superficies contaminadas. !

Los coronavirus tienen una envoltura lipidica con tres proteinas ancladas, la proteina E de
envoltura, la proteina M de membrana y la proteina S de spike o espicula y ésta le da al
virus su infecciosidad, el virus al llegar a la célula blanco la proteina S del virus se une al
receptor de la enzima convertidora de angiotensina 2. Cuando el virus y la célula se fusionan
se libera el ARN viral en el citoplasma de la célula blanco, para que en el ribosoma haga la
traduccion de los genes y se formen proteinas virales. 2

El periodo de incubacion es variable, por lo general de 2 a 7 o 14 dias, lo que sugiere un
periodo de cuarentena minimo de 14 dias, la transmision inicia entre los dias 1 y 2 antes
del inicio de los sintomas, tiende a infectar mas a hombres que a mujeres, se estima que el
10% de los casos progresan a enfermedad severa y que la tasa de letalidad esta entre 1%
y 3%. 2

La forma asintomatica y las presentaciones leves son mas comunes en nifios, adolescentes
y adultos jovenes en tanto que las formas graves se observan mas en los mayores de 65
afios y en personas con condiciones crénicas como diabetes, enfermedad pulmonar
obstructiva cronica, enfermedad cardiovascular o cerebrovascular e hipertension entre
otras. 2

Entre las formas severas de COVID-19 se menciona la neumonia, sindrome de dificultad
respiratoria aguda, miocarditis, dafio renal agudo y sobreinfecciones bacterianas y éstas se
presentan en forma de choque séptico y trastornos de la coagulacién. 2

Y los pacientes con comorbilidades pueden desarrollar dificultad respiratoria aguda vy
choque séptico. 3

Uno de los grupos més vulnerables por la pandemia de COVID-19 son las personas adultas
mayores, tienen mayor probabilidad de muerte asociadas a la edad avanzada. Las
comorbilidades como enfermedad cardiaca, respiratoria, diabetes e inmunodepresion son
factor de riesgo importante de vulnerabilidad y gravedad de la enfermedad. *



Los adultos mayores conforman el grupo de mayor impacto negativo por el SARS-CoV-2
su vulnerabilidad ante esta pandemia proviene no solo de su edad, sino por la situacién
econdmica, laboral, social y enfermedades asociadas a su edad, las pobres redes de apoyo
familiar, su soledad, les confiere mayor riesgo ya que tiene que salir a buscar sus viveres,
teniendo un impacto en su salud indudablemente negativo. *

La poblacién de mayor edad es vulnerable a la infeccion por COVID-19 asi como a
desarrollar la presentacion de mayor gravedad de la enfermedad y es por sus
comorbilidades a su situacion de fragilidad y una respuesta inmunolégica pobre. °

La edad avanzada se asocia a inmunosenescencia que implica un deterior del sistema
inmune traduciéndose en una capacidad disminuida para controlar infecciones, ademas de
un estado pro inflamatorio constante. La capacidad de responder frente a nuevos antigenos
se ve reducido. !

El sintoma mas frecuente es la fiebre en un 85%-95% de los casos y sabemos que los
pacientes de edad avanzada no presentan fiebre, incluso en infecciones graves, por lo que
puede ser un factor confuso en el diagnéstico en esta poblacién y el umbral de sospecha
debe ser menor y no excluir el diagnéstico por ausencia de fiebre. ®

La poblacion de edad avanzada con comorbilidades médicas y sindromes geriatricos es la
mas vulnerable por el hecho de influir el proceso de envejecimiento fisiolégico, como
disminucién de la reserva funcional, que dificulta la lucha contra las enfermedades e
infecciones. ®

Los adultos mayores presentan manifestaciones atipicas o inespecificos, si hay
manifestaciones con frecuencia son severas, que potencialmente requeriran ingreso a una
unidad de cuidados intensivos presentando una letalidad elevada. ®

La edad avanzada por si sola no debe ser un criterio para excluir pacientes de unidades
hospitalarias especializadas y se debe asegurar gue tienen acceso a asistencia médica,
tratamiento sintomatico y tratamiento paliativo si lo precisa. °

Cuando el inéculo es grande y la respuesta inmunitaria innata no esta en su mejor momento
por enfermedades crénicas o se trata de un adulto mayor donde existe senescencia del
sistema inmune el virus llegara con facilidad a las vias aéreas inferiores con el riesgo de
causar una bronconeumonia y formas graves de COVID-19. ®

Una vez que el virus SARS-CoV-2 ingresa al epitelio respiratorio de una persona sana a
través de goticulas esparcidas por un individuo enfermo al hablar, toser o estornudar, la
dosis acumulada de in6culo viral y las condiciones generales del individuo tienen impacto
muy importante en como sera el enfrentamiento con el sistema inmunitario del individuo. *

Datos como deterioro del estatus funcional basal, caidas, delirium, deshidratacion e
hiporexia son frecuentes como datos de infeccién en el adulto mayor. ’

La edad cronolégica de un paciente no debe ser el Unico indicador para la toma de
decisiones tanto en el diagndstico, internamiento o tratamiento. Por lo que es esencial
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determinar la expectativa de vida, comorbilidades para que la toma de decisiones sea
correcta. ’

Ante un escenario de pandemia los mas afectados son los adultos mayores se debe dar
atencion en base a la valoracién geriatrica integral ya que cobra importancia para establecer
intervenciones que tengan un impacto en la salud del adulto mayor que adquiere COVID-
19.8

Los adultos mayores son un grupo heterogéneo siendo la edad por si sola un pobre
indicador del estado de salud y de poca utilidad para la toma de decisiones en medicina. La
valoracién geriatrica integral es un proceso diagnéstico multidimensional e interdisciplinario
dirigido al paciente y al cuidador con el propdsito de reconocer discapacidades, problemas
médicos, funcionalidad y datos psicosociales con el fin de elaborar un plan de tratamiento
y seguimiento a largo plazo lo que nos permite saber el fenotipo del adulto mayor. °

Una vez que se tiene la valoracion geriatrica integral se define si el paciente se beneficia
de un manejo en domicilio, hospitalizacion o una unidad de cuidados intensivos, ademas se
deben considerar voluntades anticipadas expresadas por el paciente y su familia. °

Se ha observado que durante los primeros 7 dias tras el inicio de los sintomas la PCR es
positiva en el 100% de los pacientes y se va negativizando segun pasan los dias y de
manera que el porcentaje de positivos era del 90% en los 8-14 dias y del 70% en los dia 1-
29 tras el inicio de los sintomas. 1°

Cuando la respuesta inmune no es capaz de controlar eficazmente el virus como en
personas mayores con un sistema inmune debilitado, el virus se propagara de forma mas
eficaz, produce dafio tisular pulmonar con activacion de macréfagos, granulocitos y
liberacién masiva de citoquinas inflamatorias. La hiperactivacion del sistema inmune resulta

insuficiente para controlar la infeccion y conduce a deplecion linfocitaria con dafio endotelial.
10

La taza de seroconversion y los niveles de anticuerpos aumentaron rapidamente durante
las primeras 2 semanas, la tasa de seropositividad acumulada alcanz6 50% en el dia 11y
100% en el dia 39. El tiempo de seroconversiéon de los anticuerpos totales IGM e IGG
aparecié consecuentemente con una media de un dia de seroconversién a los 11, 12, 14
dias. La combinacion de pruebas PCR y anticuerpos aumento la sensibilidad para detectar
pacientes. Esto indica que la prueba serolégica es un complemento para la deteccion del
ARN durante el curso de la enfermedad. *

En un estado inmunocomprometido como la vejez mas comorbilidades el sistema inmune
no controla con eficacia al virus en la fase aguda y evoluciona a un estado grave o critico y
la aparicién del sindrome de dificultad respiratoria aguda es de 8 dias. *

La sensibilidad de la prueba RT-PCR depende de muchos factores como los tipos de

muestra, las diferentes etapas de la infeccion en los pacientes la habilidad de la recoleccion
de muestras y la calidad y consistencia de los ensayos de PCR que se utilizan. *
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La emergencia de esta nueva pandemia obliga a definir el rol que ejerce la imagenologia
en el manejo de pacientes con sospecha o confirmacién de COVID-19. En el contexto del
diagndstico inicial es importante ademas considerar las limitaciones reportadas del test de
laboratorio utilizado para confirmar la enfermedad, la reaccion en cadena de polimerasa
con transcriptasa reversa cuenta con una sensibilidad diagnostica moderada y existe una
latencia variable en la entrega del resultado. *2

Aungue los hallazgos en territorio pulmonar a través de la tomografia computarizada han
sido muy socorridos e inclusive han sido propuestos como alternativa diagndstica primaria,
cuando no se cuenta con la prueba de RT-PCR, hay pacientes con cuadro clinico sugestivo
de la patologia, ademas de tener hallazgos sugerentes pero que la prueba confirmatoria en
el hisopado es negativo. Existen varias publicaciones en las cuales se explica de manera
clara larazén, por malas técnicas de hisopado o una carga viral baja al momento del estudio
y otro aspecto es que las manifestaciones por imagen del COVID-19 no son
patognomonicas, mas bien otras infecciones virales pueden provocarlas. Una tomografia
computarizada normal no excluye la infeccion pero si la enfermedad por lo menos en lo
referente al territorio de las vias aéreas inferiores.

Existe una relacién entre la frecuencia de las alteraciones tomograficas y el curso de la
enfermedad. Previo al inicio de sintomas, hasta un 60% de la tomografia pueden no mostrar
alteraciones, un 20% demostrar vidrio deslustrado y el 20% focos de condensacién ademas
hay un periodo estimado de 2-6 dias desde el inicio de los sintomas en donde pueden no
observarse alteraciones. 2

Hallazgos tomogréaficos:

-Frecuentes: En pacientes con enfermedad confirmada por COVID-19 son opacidades
pulmonares con densidad en vidrio esmerilado asociadas a focos de condensacion y
engrosamiento intersticial con patron de tipo empedrado, la morfologia de las opacidades
suele ser redondeada o rectangular y la distribucion zonal en el parénquima pulmonar
ocurre predominantemente de forma bilateral y periférica y hacia zonas posteriores e
inferiores.

-Infrecuentes: Otros signos menos frecuente reportados corresponden al signo del halo
inverso, broncograma aéreo, bandas lineales parenquimatosas y engrosamiento parietal
vascular, siendo aun menos frecuentes la presencia de derrame pleural y adenopatias
mediastinales. 2

En estadios tempranos 0-5 dias el patrén predominante son en vidrio deslustrado seguidas
por focos de condensacion y a medida que progresan los dia de enfermedad, la prevalencia
de vidrio deslustrado disminuye a expensas de aumento en el porcentaje de un patrén mixto
determinado por vidrio deslustrado y focos de condensacion y la condensacion se hace méas
prevalente desde los 12 dias de la enfermedad. EI compromiso unilateral es rato y solo
visualizado en el inicio y estadios muy tardias de la enfermedad. 2

El 27 de abril del 2020 se publicé un nuevo sistema de reportes e informacion para COVID-
19 denominado CO-RADS en base a hallazgos tomogréficos establece una probabilidad de
infeccidén por COVID-19, desde muy bajo nivel de sospecha hasta muy alto. Los valores de
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CO-RADS 0 corresponde a calidad insuficiente de la imagen o imagenes incompletas y CO-
RADS 6 son imagenes caracteristicas de CIVID-19 confirmado mediante RT-PCR vy
constituye una alternativa diagndstica potencial a considerar. 2

Estudios han buscado correlacionar los hallazgos de tomografia con evoluciones clinicas
desfavorables asi como también establecer un score de severidad y valor prondstico. Estos
han demostrado que pacientes con enfermedad leve presentan menor ndmero de
segmentos pulmonares afectados, alteraciones que se distribuyen principalmente en la
periferia del parénquima y una mayor prevalencia de vidrio deslustrado por sobre focos de
condensacién. En casos mas severos se observan mas segmentos pulmonares afectados
y distribuciébn de las opacidades preferentemente central y periférica, focos de
condensacién y mayor proporcion de casos de broncograma aéreo, engrosamiento septal
interlobulillar, derrame pleural y adenopatias mediastinicas. 2

Se desarrollé un score de severidad para diferenciar casos leves a severos basados en la
extension del dafio pulmonar por COVID-19. Se dividieron en 18 segmentos pulmonares en
20 regiones asignando a cada una de estas un puntaje segun el area comprometida, 0O
puntos si no existian opacidades presentes, 1 punto para un compromiso menor a 50% y 2
puntos si el compromiso es mayor o igual a 50%. La suma total de estos puntos indica el
score de enfermedad. Demostraron asi diferencias en score entre enfermedad clinica leve
y severa, la primera con una media de 13 puntos y la segunda 23.5 estableciendo un punto
de corte 6ptimo de 19.5 puntos con una sensibilidad de 83% y especificidad del 94% para
diferenciar casos leves de graves con un alto valor predictivo negativo de 96%. 12

Las particularidades de los hallazgos radiolégicos en la tomografia computarizada de torax
en pacientes con COVID-19 ha generado la necesidad de que se explore la utilidad de la
misma, en el proceso de diagndéstico y en el tamizaje de la enfermedad por SARS CoV-2 a
fin de obtener una diagndstico rapido que permita instaurar las medidas de manejo oportuno
y aislamiento.

El método de imagen ampliamente utilizado para la valoracion de COVID-19 es la TC de
térax y los hallazgos van cambiando con la evolucion de la enfermedad, la identificacion de
los signos radiolégicos dependen del desempefio del observador. 4

Cuando el acumulo de casos sospechosos sobrepasé la disponibilidad de pruebas de RT-
PCR, motivo que determinados grupos de trabajo optasen por la tomografia computarizada
de térax como prueba diagnostica en ausencia de RT-PCR lo que llevé a practicar un
numero sin precedentes de estudios de TCT para intentar caracterizar una enfermedad
infecciosa nueva. En la TCT se tienen buenos resultados observandose que los hallazgos
patolégicos de la TCT pueden aparecer incluso antes que los sintomas y de ser
diagnosticados en pacientes con falsos negativos iniciales de la RT-PCR. La TCT es una
herramienta valiosa para diagnosticar la infeccion por COVID-19 tanto en la valoracion
inicial de la afectaciéon pulmonar como para su seguimiento. 1°

En caso de pacientes sintomaticos con diagnéstico presunto de COVID-19 la OMS

recomienda utilizar estudios radioldgicos de torax para la evaluacion diagnéstica de COVID-
19 en estas circunstancias:
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A) Si no es posible realizar una RT-PCR.
B) Si es posible realizar un RT-PCR pero esta previsto que los resultados se retrasen.

C) La primera RT-PCR es negativa pero hay motivos clinicos para tener una fuerte
sospecha de que el paciente cursa con COVID-19. 16

Una revision sistematica encontré que la TCT diagnéstica para COVID-19 tuvo una
sensibilidad del 92% y concluy6 que la TCT es un método rapido, conveniente y efectivo
para reconocer de forma temprana los casos sospechosos. La puntuacion tomografica CO-
RADS tuvo un poder diagndstico significativo en pacientes sintomaticos con sensibilidad
del 89% y especificidad del 72%. *’

La RT-PCR considerado el método estandar diagnostico permite la deteccion de
nucleétidos virales en las muestras recogidas de frotis rino u orofraringeo, lavado
broncoalveolar o aspirado traqueal. Sin embargo los estudios recientes atribuyen a la RT-
PCR una sensibilidad entre el 60% Y 71%, sobre todo en etapas iniciales, se pudiera atribuir
a una baja carga viral presente en la muestra o a errores de laboratorio. Esto condiciona
una alta tasa de falsos negativo que obstaculizan las medidas epidemioldgicas de control
de la enfermedad ademdas de requerir repeticiones de la prueba y la consiguiente
sobrecarga en la infraestructura. En contraste la TCT ha demostrado una sensibilidad alta
ya en el inicio de la enfermedad por lo que es Util en rectificacion de los falsos negativos
obtenidos por RT-PCR en fases precoces. Los hallazgos incluyen areas de opacidad en
vidrio deslustrado que pueden progresar a patron en empedrado y a consolidaciones de
distribucion bilateral y periférica afectando multiples l6bulos. Los signos por TCT mejoran
gradualmente a partir de los 14 dias desde el inicio de los sintomas. 8

Un test de reaccién en cadena de la polimerasa, positivo para ARN de SARS-CoV-2 se
considera confirmacion del diagndéstico. Es un test de detecciébn de antigenos, se
recomienda realizar frotes nasofaringeo, preferiblemente y orofraringeo si se desea. Se
debe de tener en cuenta que el resultado negativo de las muestras de laboratorio no excluye
la posibilidad de COVID-19 cuando la presentacion clinica-radiolégica es compatible, por lo
que se deben manejar como casos COVID posibles o en espera. Si las pruebas iniciales
son negativas en un paciente con alta sospecha clinica y epidemiolégica se repetira el
diagnéstico con nuevas muestras del tracto respiratorio. *°

El rendimiento diagnéstico de la RT-PCR es sensibilidad del 80% y especificidad del 99%
y se ha observado que con el pasar del tiempo a partir del inicio de los sintomas la
probabilidad de detectar particulas virales en muestras respiratorias disminuye
progresivamente en especial después del dia 10. Un resultado negativo de esta prueba bajo
una sospecha clinica alta, implica la necesidad de repetir la prueba. °

La RT-PCR puede producir resultados falsos negativos en la etapa inicial de la infeccion se
sugiere que los pacientes negativos a RT-PCR con evidencias imagenoldgicas de
alteraciones pulmonares deben ser aisladas y posterior repetir el ensayo molecular. 2

Ventajas de la técnica PCR:
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A) Técnica establecida y comercializada por multiples companias.

B) Facilmente adaptable a tantas secuencias diana como sea necesario en un tiempo
relativamente corto.

C) Produccién facilmente escalables a millares de kits de deteccion.

D) Elevada especificidad debido a la eleccion precisa de zonas del genoma exclusivas de
la diana a detectar. %

Limitaciones de la técnica PCR:

A) Requiere de personal especializado para minimizar uno de sus principales problemas la
contaminacion inherente.

B) Una purificacion y aislamiento no adecuado del material genémico puede conducir a
resultados erréneos como falsos positivos como negativos, debido a amplificaciones de
secuencias ajenas que alteran la interpretacion de resultados.

C) También requiere de instrumentacién especializada por lo que limita su uso a
laboratorios especializados.

D) Tiempo de resultado relativamente largo de 2-5 horas para la obtencién de resultados.

E) Técnica relativamente costosa sin considerar la instrumentacién necesaria. 2
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Justificacion:

El 31 de diciembre del 2019 se detect6 en la ciudad de Wuhan, China, una serie de
neumonias originadas por un nuevo tipo de coronavirus, el cual fue denominado como
SARS-CoV-2, cuyo cuadro clinico ha sido reconocido por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) como COVID-19 misma que para el dia 11 de marzo 2020 lo declaré como
pandemia. !

En nuestro pais a finales de marzo del afio 2020 habia 1,094 casos de COVID-19
confirmados y 28 defunciones por COVID-19 2 y para el dia 7 de diciembre 2020 habia 1,
182,249 casos confirmados de COVID-19 y 110,074 defunciones por COVID- 19 en 9
meses el nimero de defunciones se incrementé siendo México el tercer lugar en
defunciones por COVID-19. #

En México el 10% de nuestra poblacién general son personas mayores de 65 afios y los
adultos mayores presentan sintomas atipicos de la enfermedad ellos presentan datos como
deterior del estatus funcional basal, caidas, delirium, hiporexia lo anterior retrasa el
diagnoéstico de COVID-19 y por lo tanto poder otorgar tratamiento de soporte oportuno. ’

En el instituto mexicano del seguro social, en el hospital general regional numero 251,
cuando se tiene un caso sospechoso de COVID-19 se realiza la prueba RT-PCR para
SARS-CoV-2 y resultados pueden obtenerse en 5 a 7 dias, también se realiza estudio de
tomografia computarizada de térax para ver la afectacion pulmonar, se han establecido
criterios para clasificar la afectacion pulmonar, la que se utiliza en el instituto es la
clasificacion CO-RADS la cual se divide en 5 siendo un CORRADS 5 la afectacion pulmonar
severa con caracteristicas tipicas de SARS-CoV-2.

La intencion de este proyecto de investigacion es poder asociar los estudios de tomografia
de torax clasificada CO-RADS 1, 2 y 3 con el resultado de la muestra RT-PCR para SARS-
CoV-2 negativa para descartar la enfermedad de COVID-19 y asociar los estudios de
tomografia de térax clasificada CO-RADS 4y 5 con el resultado de la muestra RT-PCR para
SARS-CoV-2 positiva para confirmar la enfermedad de COVID-19 en pacientes de 65 afios
0 mas que hayan estado hospitalizados en el Instituto Mexicano del Seguro Social en el
Hospital General Regional 251 en el area COVID-19 del 1 de abril del 2020 al 1 de diciembre
del 2020. Con el fin de ganar tiempo en diagnosticar de la infeccion de COVID-19 con un
resultado de tomografia de térax CO-RADS 4, 5 sin esperar el resultado RT-PCR que puede
ser de 5 dias o0 mas.

Lo que vamos a hacer es determinar la asociacion entre la TCT CO-RADS 1, 2y 3 con la
aprueba RT-PCR negativa para SARS-CoV-2 y TCT CO-RADS 4 y 5 con la prueba RT-
PCR positiva para SARS-CoV-2 en adultos mayores de 65 afios.

Se va a hacer porque la poblacion adulta mayor con comorbilidades médicas y sindromes
geriatricos es la mas vulnerable ante esta nueva enfermedad de COVD-19 ya que en ellos
el envejecimiento fisiolégico disminuye su reserva funcional que les dificulta la lucha contra
infecciones.
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Se va a realizar estd investigacion para tener una pronta deteccion de la enfermedad
COVID-19 en adultos mayores de 65 afios.

La investigacion se iniciara con el apoyo de trabajo social y sus hojas de informe diario y se
hara una lista de los pacientes de 65 afios y mas que hayan estado hospitalizados en area
COVID 19 en el periodo del 1 de abril del 2020 al 1 de diciembre 2020 en el Hospital General
Regional numero 251, del IMSS. Posterior se realizard la carta de dispensa de
consentimiento informado y se revisaran los expedientes para obtener datos como nombre,
namero de seguridad social, género y edad, esos datos se depositaran en una hoja de datos
y se asighara un numero a cada participante para resguardar sus datos personales.
Después se interpretardn las imagenes de la TCT con la clasificacion CO-RADS. El
siguiente paso se vera el resultado de la prueba RT-PCR para SARS-CoV-2. Posterior se
hara la asociacién entre las pruebas RT-PCR positivas y las pruebas negativas con los
resultados de TCT CO-RADS 1, 2, 3,4y5.
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Planteamiento del problema:

En México en el afio 2018 eran 15.4 millones de personas de 60 afios 0 mas y sélo el 85%
estan afiliadas a una institucion de servicio de salud. El 44% estan afiliados al IMSS, el 40%
estan en el seguro popular y el 5% estan en el instituto de seguridad y servicios sociales de
los trabajadores del estado.

Los adultos mayores tienen cambios fisiol6gicos propios del envejecimiento y si afiadimos
la multimorbilidad, son un grupo vulnerable para la actual pandemia por COVID-19, ellos no
presentan sintomas tipicos de COVID-19 y retrasa su sospecha diagndstica y cuando por
fin tienen atenciébn médica los pacientes ya presentan un cuadro avanzado de la
enfermedad y complicaciones que pueden amenazar la vida a corto plazo.

Se ha documentado que los cambios pulmonares que origina la enfermedad por COVID-19
se detectan mediante la TCT y es un estudio que se realiza en el IMSS a todo paciente que
se considere pueda tener la enfermedad por COVID-19, es una herramienta accesible y las
imégenes junto con su interpretacion se obtienen en méximo 60 minutos.

Es cierto que la prueba RT-PCR es la que puede detectar material estructural del virus
causante de le enfermedad COVID-19, también se realiza en el IMSS a todo paciente que
se considere pueda tener la enfermedad por COVID-19, en este caso el resultado se tiene
en un minimo de 5 dias, con el inconveniente de que se pueden agotar las pruebas debido
a la demanda de pacientes que se tienen.

Por lo que necesitamos tener una orientacion diagndstica mas confiable en los adultos de
65 afios y para poder tener una sospecha diagnéstica de la enfermedad por COVID-19 y
dar un tratamiento oportuno y evitar complicaciones. Debido a que en el IMSS el resultado
de la TCT es lo primero que tenemos se ha decidido realizar una relacion entre una TCT
con una interpretacion CO-RADS 1,2 3y la prueba RT-PCR para SARS-CoV-2 negativa y
una TCT con una interpretacion CO-RADS 4 y 5y la prueba RT-PCR para SARS-CoV-2
positiva y por eso nos hemos planteado la pregunta de investigacion de:

¢, Habra asociacion entre la TCT CO-RADS 1, 2 y 3 con la prueba RT-PCR negativa para
SARS-CoV-2y TCT CO-RADS 4 y 5 con la prueba RT-PCR positiva para SARS-CoV-2 en
adultos mayores de 65 afios hospitalizados en area COVID-19 del 1 de abril del 2020 al 1
de diciembre del 2020 en el hospital general regional 251 Metepec, Estado de México?
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Objetivos del estudio:
General:

Determinar la asociacion entre la TCT CO-RADS 1, 2 y 3 con la prueba RT-PCR negativa
para SARS-CoV-2y TCT CO-RADS 4 y 5 con la prueba RT-PCR positiva para SARS-CoV-
2 en adultos mayores de 65 afios hospitalizados en area COVID-19 del 1 de abril del 2020
al 1 de diciembre del 2020 en el hospital general regional 251 Metepec, Estado de México.

Especificos:

Analizar la TCT de los adultos mayores de 65 afios hospitalizados en area COVID-19 que
sean CO-RADS 1, 2, 3,4y5.

Establecer la asociacion entre la TCT CO-RADS 1, 2 y 3 con la prueba RT-PCR negativa

para SARS-CoV-2y TCT CO-RADS 4 y 5 con la prueba RT-PCR positiva para SARS-CoV-
2 en adultos mayores de 65 afios.
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Hipodtesis de estudio:

La enfermedad de COVID-19 se descarta al tener una TCT CO-RADS 1 0 2 o0 3 debido a
que la prueba RT-PCR para SARS-CoV-2 es negativa.

La enfermedad de COVID-19 se confirma al tener una TCT CO-RADS 4 o 5 debido a que
la prueba RT-PCR para SARS-CoV-2 es positiva.

Para confirmar la enfermedad de COVID-19 debemos demostrar la presencia del virus
SARS-CoV-2 en la via aérea superior y se obtiene con la prueba RT-PCR para SARS-CoV-
2 ya que detecta el ARN viral, los resultados de esta prueba en el Instituto Mexicano del
Seguro Social se tienen después de 5 o mas dias, sin embargo las imagenes y los
resultados de una tomografia de térax computarizada los tenemos en minutos, las
imagenes son valoradas e interpretadas mediante el CO-RADS, siendo un CO-RADS 1, 2
0 3 no sugestivas de infeccion por SARS-CoV-2 y un CO-RADS 4 y 5 son sugestivas de
infeccion por SARS-CoV-2. Cuando tenemos una imagen sugestiva de infeccion por SARS-
CoV-2 mas una prueba RT-PCR positiva se denomina CO-RADS 6. Por lo que decimos que
ante una tomografia computarizada de térax CORRADS 4 o 5 se trate al paciente como
positivo para SARS-CoV-2 y se inicie el protocolo de aislamiento y tratamiento.

Hipotesis nula:

No hay asociacién entre la TCT CO-RADS 1, 2 y 3 con la prueba RT-PCR negativa para
SARS-CoV-2y TCT CO-RADS 4 y 5 con la prueba RT-PCR positiva para SARS-CoV-2 en
adultos mayores de 65 afios hospitalizados en area COVID-19 del 1 de abril del 2020 al 1
de diciembre del 2020 en el hospital general regional 251 Metepec, Estado de México.

Hipotesis alternativa:

Hay asociacion entre la TCT CO-RADS 1, 2y 3 con la prueba RT-PCR negativa para SARS-
CoV-2y TCT CO-RADS 4 y 5 con la prueba RT-PCR positiva para SARS-CoV-2 en adultos
mayores de 65 afios hospitalizados en area COVID-19 del 1 de abril del 2020 al 1 de
diciembre del 2020 en el hospital general regional 251 Metepec, Estado de México.
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Sujeto, material y método:
Caracteristicas del lugar donde se realizara el estudio:

El estudio se realizara en el Hospital General Regional 251, del Instituto Mexicano del
Seguro Social, hospital de segundo nivel de atencién, que cuenta con area de urgencias
las 24 horas, unidad de cuidados intensivos, especialidad de medicina interna y
subespecialidades como cardiologia, nefrologia, oncologia, hematologia, reumatologia,
gastroenterologia, geriatria, especialidad de cirugia general, ginecologia y obstetricia asi
como pediatria. En abril 2020 se convirtié en hospital hibrido que atiende a pacientes con
COVID-19 o sospecha de COVID-19, el area COVID-19 est4 en los servicios de urgencias,
unidad de cuidados intensivos y medicina interna con un total de 110 camas para adultos y
adultos mayores para su atencién en COVID-19, los pacientes ingresan por el servicio de
urgencias dénde son valorados por sospecha de COVID-19 en un triage respiratorio y
posterior se realiza TCT y RT-PCR SARS-CoV-2 y se valora su ingreso a un area COVID-
19.

Disefio y tipo de estudio:

Por el control de la maniobra experimental por el investigador: Observacional. Se
presencian los fenédmenos sin modificar intencionalmente las variables.

Por la captacion de informacion: Retrolectivo. La captura de datos se realiza una vez
acontecidos la maniobra y los resultados. Incluso puede ser usada informacién para otros
fines, por ejemplo, a partir de expedientes clinicos. Es decir, se recolecta la informacién del
pasado.

Por la medicién del fenbmeno en tiempo: Transversal: No se hace seguimiento, las
variables de resultados son medidas una sola vez.

Por la presencia de un grupo control: Estudio comparativo. Existe dos o0 mas grupos
control o testigo.

De acuerdo con la direccionalidad: Sin direccionalidad. Este tipo de estudio no busca
encontrar causalidad, a través de este se obtiene una imagen de un punto especifico en el
tiempo y permite medir la magnitud de un problema de salud en determinado tiempo y
poblacion de estudio. Generalmente la finalidad de este estudio es meramente descriptiva,
aunque puede tener caracter analitico y buscar encontrar asociacion o causalidad deben
tenerse en cuenta sus multiples limitaciones. Ejemplo de estudio sin direccionalidad causa
efecto. Estudios transversales.

Por laceguedad en laaplicacién y evaluacién de las maniobras: Abierto. El investigador
conoce las condiciones de aplicacion de la maniobra y resultado de las variables de
resultado.

Nuestra investigacion corresponde a estudios sobre pruebas médicas sobre prueba
diagnéstica.

Grupos de estudio:
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Caracteristicas del grupo de estudio:

Seran participantes de 65 afios o0 mas, de ambos géneros, que hayan estado hospitalizados
en area COVID-19 del 1 de abril del 2020 al 1 de diciembre del 2020 del HGR 251, que
cuenten con TCT categoria CO-RADS 1, 2, 3, 4, 5y se haya realizado prueba RT-PCR.

Caracteristicas de los testigos:
No aplica.

Criterios de inclusion:
-Participantes de ambos géneros.
-Edad: 65 afios y mas.

-Hospitalizados en area COVID-19 del 1 de abril 2020 al 1 de diciembre 2020 en el HGR
251.

-Con TCT categoria CORRADS 1, 2,3,4y5
-Con resultado de prueba RT-PCR.
Criterios de exclusion:

-Participantes menores de 65 afios.

-No hospitalizados en area COVID-19 del 1 de abril del 2020 al 1 de diciembre 2020 en
HGR 251.

-Sin resultado de prueba RT-PCR.

Criterios de eliminacion:

-Participantes que no se les haya hecho TCT o prueba RT-PCR
Tamafo de la muestra:

Nivel alfa o posibilidad de cometer error tipo | encontrar erréneamente que hay diferencia
cuando no las hay.

Formula:n=2Z2 X p X g/ E? en dénde:

Z es la confianza (95% = 1.96)

p es la probabilidad de que ocurra el evento (50% = 0.5)

g es la probabilidad de que no ocurra el evento (50% = 0.5)
E es el error (5% = 0.05)
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Férmula: n =1.962X 0.5 X 0.5/0.05 2
Formula: n = 3.84 X 0.5 X 0.5/0.0025
Formula: n = 0.9604 / 0.0025
Férmula: n = 384 participantes
Variables:
Independiente:

Resultados RT-PCR SARS-CoV-2.

Definicion conceptual: Es la prueba diagnéstica para SARS-COV-2 con la técnica de
reaccién de cadena de la polimerasa con transcripcion reversa.

Definicion operacional: Es la prueba diagnéstica para SARS-COV-2 que demuestra la
presencia del virus en el paciente.

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotomica.

Escala de medicion: Cualitativa nominal dicotomica.
Dependiente:

TCT categoria CO-RADS 1, 2, 3,4y 5.

Definicidn conceptual: Es un sistema de notificacién estandarizado para pacientes con
sospecha para la enfermedad segun los hallazgos encontrados en la imagen por
tomografia computarizada.

Definicion operacional: Es el valor que se le da a un estudio de tomografia
computarizada de térax de un paciente con sospecha de COVID-19 dénde el valor de 1
es una sospecha baja y 5 una sospecha alta.
Tipo de variable: Cuantitativa discreta.
Escala de medicion: Cuantitativa discreta.

Descriptoras:

Edad 65 afios y mas.

Definicion conceptual: Tiempo que ha vivido una persona u otro ser vivo contando
desde el dia de su nacimiento.

Definicion operacional: Son los afios cumplidos de los participantes al momento de
estar hospitalizados en el area COVID-19 del HGR 251.
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Tipo de variable: Cuantitativa discreta.
Escala de medicién: Cuantitativa discreta.
Género

Definicion conceptual: Conjunto de personas que tienen caracteristicas generales
comunes.

Definicion operacional: Sila persona es femenino o masculino.
Tipo de variable: Variable cualitativa dicotdmica.
Escala de medicion: Cualitativa dicotomico.
De confusion:
Toma de muestra RT-PCR para SARS-CoV-2.

Definicion conceptual: La muestra debe ser tomada por personal capacitado, teniendo
en cuenta todas las instrucciones de bioseguridad, incluyendo el uso de los equipos de
proteccion personal adecuados para las precauciones estandar, la muestra se toma con
hisopos de dacron flocados o poliéster, la muestra se deposita en un tubo estéril con 2-
3ml de medio de transporte viral y se debe de identificar la muestra y posterior se
almacena.

Definicion operacional: Una adecuada muestra debe ser realizada por personal
capacitado y con el uso de equipo de proteccién personal y cumplir con los estandares
de toma de muestra, con hisopos correctos, tubos de recoleccién correctos, la cantidad
especifica de medio de transporte viral y una adecuada identificacién de la muestra.

Tipo de variable: Variable cualitativa dicotémica.
Escala de medicién: Cualitativa dicotdmica, muestra adecuada, muestra inadecuada.
Almacenaje de la muestra.

Definicion conceptual: La muestra debe mantenerse refrigerada entre 4-8 grados
centigrados y enviarse al laboratorio y ser procesadas en un periodo de 24 a 72 horas
de la toma. Si no se pueden enviar las muestras dentro de ese periodo se recomienda
congelarlas a menos 70 grados centigrados hasta que se puedan enviar.

Definicidon operacional de la variable: Las muestras de RT-PCR para SARS-CoV-2
deben de ser almacenadas a una temperatura especifica para poder ser analizadas.

Tipo de variable: Variable cualitativa dicotémica.

Escala de medicién: Cualitativa dicotdmica, muestra adecuada, muestra inadecuada.
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Tiempo que lleva el paciente presentando los sintomas.

Definicion conceptual: Cuando un paciente se contagia por el virus SARS-CoV-2 inicia
sintomas a los 6 dias y es ahi cuando la prueba RT-PCR para SARS-CoV-2 es positiva
y puede continuar siendo positiva hasta 6 dias después de haber iniciado los sintomas.

Definicion operacional: Latoma de muestra RT-PCR para SARS-CoV-2 antes del inicio
de sintomas tiene un resultado negativo.

Tipo de variable: Variable cualitativa dicotomica.
Escala de medicion: Cualitativa dicotbmica, menos de 6 dias y mas de 6 dias.
Descripcién del estudio:

La investigacion se iniciarda con el apoyo de trabajo social para poder ver el control de
informes pacientes COVID-19 y se hard una lista de los pacientes de 65 afios y mas que
hayan estado hospitalizados en area COVID-19 en el periodo del 1 de abril del 2020 al 1 de
diciembre 2020 en el Hospital General Regional numero 251, del IMSS. Posterior se
realizara la carta de dispensa de consentimiento informado y se revisaran los expedientes
para obtener datos como nombre, nimero de seguridad social, género y edad, esos datos
se depositaran en una hoja de datos y se asignard un nimero de identificacion a cada
participante para resguardar sus datos personales. Después se interpretaran las imagenes
de la TCT con la clasificacion CO-RADS con apoyo del servicio de radiologia y posterior se
vera el resultado de la prueba RT-PCR para SARS-CoV-2 con el apoyo del servicio de
epidemiologia. Posterior se hara la asociacion entre las pruebas RT-PCR positivas y las
pruebas negativas con los resultados de TCT CO-RADS 1, 2, 3, 4y 5y se hara el andlisis
mediante tablas de contingencia y chi-cuadrada.

Lo anterior se iniciara una vez se autorice la realizacion del estudio de investigacion.
El estudio se realizara en el HGR 251,

Se realizard por parte de la tesista del proyecto de investigacion.

Analisis de datos:

Analisis inferencial en basqueda de asociacion entre las variables de interés y especificar
el estadistico de prueba a utilizar de acuerdo | tipo de variable y presencia o ausencia de
normalidad.

La relacion entre 2 variables cualitativas se da por la Chi-cuadrada.

Tabla de contingencia:
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RT-PCR SARS-COV-2 (+) | RT-PCR SARS-COV-2 (-) | Total

CO-RADS 1

CO-RADS 2

CO-RADS 3

CO-RADS 4

CO-RADS 5

Total

Se trabajara con un margen de error de 0.05, se obtendran las frecuencias teéricas, grado
de libertad y la chi calculada.

Decision de si la chi cuadrada calculada es mayor a la chi cuadrada de tabla se rechaza la
hipétesis nula.
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Aspectos éticos:

-El presente protocolo de investigacion, serd sometido a evaluacion y aceptaciéon por el
comité de ética en investigacion y hasta ser aceptado se iniciard con su realizacion.

-El presente protocolo de investigacion contribuye al conocimiento de los procesos
biol6gicos de la reciente enfermedad por COVID-19 en los seres humanos, vinculo de las
causas de enfermedad, la practica médica y estructura social a la prevencién y control de
los problemas de salud.

-El presente protocolo de investigacion se apega a los principios éticos basicos: respeto,
beneficencia, no maleficencia y justicia.

-El presente protocolo de investigacion no expone a riesgos ni dafios innecesarios a los
participantes. 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.

-El presente protocolo de investigacion se apega a la Ley General de Salud en materia de
investigacion.

-El presente protocolo de investigacion es de tipo observacional, retrolectivo, transversal,
comparativo, sin direccionalidad y abierto, por lo que no necesita carta de consentimiento
informado, en su caso se elaborara una carta de dispensa para no utilizacién de formato de
Consentimiento informado y una carta compromiso de confidencialidad y manejo de datos.

-El presente protocolo de investigacion se apega a la declaracion de Helsinki y a la dltima
enmienda. En todos los casos la recoleccion de datos seran conservados de acuerdo con
los lineamientos institucionales, con estricta privacidad de informacion. Conservando los
principios basicos para poder satisfacer conceptos morales, éticos y legales establecidos
en el codigo de Nuremberg 1947, ley general de salud, la declaracién de Helsinki en su
altima enmienda.

-El presente protocolo de investigacion es de tipo observacional, retrolectivo, transversal,
comparativo, sin direccionalidad y abierto, por lo gue no necesita carta de consentimiento
informado, en su caso se elaborara una carta de dispensa para no utilizacién de formato de
Consentimiento informado y una carta compromiso de confidencialidad y manejo de datos.
Por lo que no necesitamos un método, lugar o ambiente apropiado para que se dé a conocer
el consentimiento informado.

-El presente protocolo de investigacién sus contribuciones y beneficios son para los
participantes y la sociedad sobre el diagnostico tomografico de la enfermedad por COVID-
19.

-El presente protocolo de investigacion la seleccion de los participantes es bajo los
principios de equidad y justicia donde no existira ningun tipo de discriminacion.

-El presente protocolo de investigacion es del tipo observacional, retrolectivo, transversal,
comparativo, sin direccionalidad y abierto, tiene todas las caracteristicas que debe tener un
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protocolo de investigacion asi como marca la Ley General de Salud en materia de
investigacion.

-El presente protocolo de investigacion se realiza en poblacién vulnerable, de acuerdo con
el articulo 17 del reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacién, la
poblacion estudiada son adultos mayores considerados como poblacién vulnerable.

-El presente protocolo de investigacion es de tipo observacional, retrolectivo, transversal,
comparativo, sin direccionalidad y abierto, no es necesario una carta de consentimiento
informado en su caso se elaborara una carta de dispensa para no utilizacion de formato de
Consentimiento informado y una carta compromiso de confidencialidad y manejo de datos.
Por lo que no necesitamos un método, lugar o ambiente apropiado para que se dé a conocer
el consentimiento informado.

-Balance riesgo / beneficio: Tomando en cuenta gque la informacion sera obtenida por un
método que no implica riesgo alguno a la integridad del participante ni a su salud, los
beneficios si bien no son claros a corto plazo tendran impacto favorable a la poblacién
derechohabiente, siguiendo los principios éticos relevantes de la ética que son respeto por
las personas, justicia, principio de beneficencia descritos en el informe Belmont 1979.

-Confidencialidad: Los datos de los participantes seran mantenidos en total
confidencialidad. A cada participante se le asignard un niumero de identificacion. Los datos
completos solo estaran disponibles para los investigadores responsables del protocolo,
quienes manifiestan su obligacién de no revelar la identidad de los participantes, durante la
realizacion del estudio e incluso durante la divulgacion de los estudios.

-Seleccién de participantes: Los participantes son de ambos géneros, de 65 afios 0 mas,
gue hayan estado hospitalizados en area COVID adultos del HGR 251 del 1 de abril del
2020 al 1 de diciembre del 2020 con una interpretacion de tomografia CO-RADS 1,2 3,4y
5, que se les haya realizado prueba RT-PCR para SARS-CoV-2. Esta seleccion es
equitativa, justa sin ningun tipo de discriminacion por condicién fisica, social, creencias
politicas o religiosas.

-Beneficios al final del estudio: Los beneficios de este estudio tienen un caracter
estrictamente cientifico y en ningln momento se persiguen beneficios lucrativos para
ninguno de los participantes, puede contribuir en la evaluacion de la enfermedad COVID-
19.

-Aspectos de bioseguridad: Con la obtencién de la informacién sera través del expediente
clinico junto con los estudios de laboratorio y gabinete, los cuales son instrumentos no
invasivos, no hay 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 dafio innecesario
fisico o mental como lo dicta el codigo de Nuremberg 1947.

-Recursos, financiamiento: Los recursos necesarios seran cubiertos por la tesista, de
requiriese algunos adicionales se gestionaran en la estancia correspondiente.
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- Factibilidad: Hospital general regional 251 con ubicacion en calle arbol de la vida nimero
501, colonia bosques de Metepec, estado de México, ofrece servicios de segundo nivel de
atencion. Ademas de los servicios de urgencias, terapia intensiva, ginecologia y obstetricia,
pediatria, cirugia, traumatologia y ortopedia, medicina interna, geriatria, farmacia,
tomografia y jefatura de ensefianza e investigacion.

-Difusion de los recursos: La publicacion de los resultados sera de caracter internoy / o
revistas cientificas que estara disponible para consulta por personal del area médica.

-Conflictos de interés: Los investigadores declaramos ningun conflicto de interés para la
realizacion de este estudio.
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Recursos y financiamiento:

Los recursos necesarios seran cubiertos por la tesista, de requiriese algunos adicionales se
gestionaran en la estancia correspondiente.
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Aspectos de bioseguridad:

Con la obtencion de la informacion sera través del expediente clinico junto con los
estudios de laboratorio y gabinete, los cuales son instrumentos no invasivos, no hay
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 dafio innecesario fisico o mental
como lo dicta el codigo de Nuremberg 1947.
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Resultados:

Durante el periodo del 1 de abril del 2020 al 31 de diciembre del 2020 estuvieron
hospitalizados en el &rea COVID-19 del HGR 251 800 pacientes adultos mayores, de
edades de 65 a 96 afos con una edad media de 73.4 afios. De los cuales 501 pacientes
(62%) fueron del género masculino y 299 (38%) fueron del género femenino y concuerda
con estudios previos sobre la prevalencia del género masculino afectado por la enfermedad
de COVID-19.
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400
300
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100

Masulino Femenino

Dentro de los antecedentes cronicos degenerativos que tenian los pacientes destaca:
Hipertension arterial sistémica en 434 (54%) adultos mayores, diabetes mellitus en 343
pacientes (42%), enfermedad pulmonar obstructiva crénica en 99 pacientes (12%),
Obesidad en 87 pacientes (10%), enfermedad cardiovascular en 52 pacientes (6.5%) e
inmunosupresion en 11 pacientes (1.3%).
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A los pacientes se les realizd prueba RT-PCR para SARS-CoV-2 y hubo 510 pruebas
positivas (63%), pruebas negativas 211 (26%), en 30 pacientes (3.7%) la muestra no llego
al laboratorio para su evaluacion y a 48 pacientes (6%) no se les realiz6 la prueba.

Resultado de la prueba RT-PCR SARS-CoV-2

® Prueba positiva = Prueba negativa = No llegd la prueba = No se realizé

Desafortunadamente hubo 489 (61%) defunciones por COVID-19 en los adultos mayores y
311 (38%) adultos mayores sobrevivieron.

Descenlace

= Defunciones = Sobrevivientes

Se recolectaron las tomografias y pruebas de RT-PCR para SARS-CoV-2 de 392 pacientes
gue cumplian los criterios de inclusion encontrando lo siguiente:
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RT-PCR SARS-COV-2 (+) | RT-PCR SARS-COV-2 (-) | Total
CO-RADS 1 3 17 20
CO-RADS 2 1 29 30
CO-RADS 3 11 33 44
CO-RADS 4 44 23 67
CO-RADS 5 200 31 231
Total 259 133 392

Lo siguiente fue calcular las frecuencias teoricas y los resultados fueron:

RT-PCR SARS-COV-2 (+) | RT-PCR SARS-COV-2 (-)
CO-RADS 1 13.21 6.78
CO-RADS 2 19.82 10.17
CO-RADS 3 29.07 14.92
CO-RADS 4 44.26 22.73
CO-RADS 5 311 78.37

Posterior se calcul6 los grados de libertad y fue de 4.

Posterior realizamos la chi cuadrada calculada y los resultados fueron:
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RT-PCR SARS-COV-2 (+) | RT-PCR SARS-COV-2 (-)
CO-RADS 1 7.89 15.40
CO-RADS 2 17.87 34.86
CO-RADS 3 11.23 21.90
CO-RADS 4 0.00152 0.0032
CO-RADS 5 39.61 28.63

Con un total para Chi calculada de 177.39.
Con una Chi con gradiente de libertad de 0.05 en tabla es de 9.48.

Por lo que podemos decir que la Chi calculada es mayor a la Chi de tabla por lo que se
rechaza la hipétesis nula.
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Analisis de resultados:

Como podemos observar la edad media de los adultos mayores es de 73.4 afios y el género
masculino es el méas afectado por el enfermedad de COVID-19, las 3 principales
comorbilidades que se presentaron fue la hipertension arterial en un 54%, diabetes mellitus
en un 42% y enfermedad pulmonar obstructiva crénica en el 12% de los casos, que
confieren mayor vulnerabilidad para SARS-CoV-2 en el adulto mas por lo que el porcentaje
de fallecimientos en el adulto mayor por COVID-19 en el HGR 251 fue del 61%.

La Unica manera de confirmar la enfermedad de COVID-19 es realizar la muestra RTP-PCR
para la deteccion de material genético del SARS-CoV-2 pero como observamos en el
estudio hasta un 6% de los adultos mayores no se les realiz6 la prueba diagndstica y por
otro lado hubo un 3% a los que si se les realizé la muestra pero no pudo ser procesada, por
lo que esos pacientes no se obtuvo un diagndstico para COVID-19.

Pero en el estudio a los pacientes si se les realizo a su ingreso un estudio de imagen que
fue la TCT, es una herramienta diagnostica debido a la afectacion a nivel pulmonar que
tiene el SARS-CoV-2 y utilizando la clasificacion de CO-RADS para poder definir si se trata
de una infeccién altamente sospechosa de SARS-CoV-2 0 no es una infeccién por SARS-
CoV-2.

En este estudio se realiz6 la asociacion entre las TCT CO-RADS 1,2 y3 con una RT- PCR
negativa para SARS-CoV-2 y la asociacion entre las TCT CO-RADS 4y 5 con una RT- PCR
positiva para SARS-CoV-2 con Chi cuadrada obteniendo como resultado que se rechaza la
hipétesis nula y se acepta la hipotesis alternativa en la cual si hay asociacion entre una TCT
CO-RADS 1, 2 y 3 con una prueba RT-PCR negativa para SARS-CoV-2 y si hay una
asociacion entre una TCT CO-RADS 4 y 5 con una prueba RT-PCR positiva para SARS-
CoV-2.
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Conclusiones:

Sabemos que los adultos mayores son una poblacién que trae consigo un envejecimiento
fisiologico en el que hay un proceso inflamatorio crénico y también hay inmunosenescencia,
lo que hace a este grupo de pacientes vulnerables ante las infecciones, si afiadimos
enfermedades crénico degenerativas como la hipertension arterial, diabetes mellitus,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica y enfermedad cardio vascular, el riesgo de
padecer COVID-19 en una presentacion clinica grave aumenta.

La presentacién atipica de las enfermedades, parecen ser algo tipico en el adulto mayor si
consideramos lo antes mencionado, para un paciente adulto joven es frecuente presentar
fiebre ante una infeccién no es tan comdn en un adulto mayor, en ellos es mas probable
que ante una infeccion por SARS-CoV-2 ellos presenten delirium, abatimiento funcional
agudo, caidas, etc.

La toma de la muestra RT-PCR para SARS-CoV-2 debe ser realizada por personal
capacitado y su almacenaje y envié a laboratorio para su andlisis también debe ser
meticuloso, para que esa prueba sea de buena calidad y poder dar un resultado confiable.
La TCT es un estudio de imagen que es accesible y el resultado lo podemos obtener en 1
hora.

En este estudio se demostr6 que si hay una asociacion entre una TCT CO-RADS 4 0 5 con
una prueba RT-PCR positiva para SARS-CoV-2. Una ventaja para la poblacion adulta
mayor ya que como se comentd ellos no van a tener datos clinicos tipicos de la enfermedad
y podria pasar desapercibido una enfermedad por COVID-19 con mortalidad elevada en los
adultos mayores.

Hasta ahora sigue sin haber un tratamiento especifico contra el virus del SARS-CoV-2 que
detenga su replicacién en el cuerpo humano y que detenga el dafio sistémico. Pero si
tenemos una vacuna contra SARS-CoV-2 que ha demostrado reducir la aparicién de una
enfermedad severa por COVID-19 y que en México la poblacion adulta mayor fue
considerada poblacion en riesgo y fueron los primeros en recibir la vacuna.
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Cronograma de actividades:

ACTIVIDADES 2020/2021

SEP [ OCT [ NOV [DIC [ENE [ FEB [ MAR [ ABR [ MAY [JUN [JUL [ AGO
DELIMITACION DEL TEMA XX | XX
ELABORACION DEL PROTOCOLO XX | XX | XX | XX | XX | XX

ENVIO ANTE SIRELCIS PARA SU AUTORIZACION

RECOLECCION DE INFORMACION

ENVIO DE INFORMES TECNICOS

ANALISIS DE RESULTADOS

PUBLICACION DE RESULTADOS

INFORME TECNICO DE CIERRE

Planeado
Realizado XX

“El investigador responsable se obliga a presentar ante el Sistema de Registro Electrénico
de la Coordinacion de Investigacion en Salud (SIRELCIS) los informes de seguimiento
técnico semestral en los meses de (Junio y Diciembre) y una vez que el estudio haya sido
terminado presentara el informe de seguimiento técnico final, asi como los informes
extraordinarios que se requieran sobre el avance del protocolo hasta la terminacion o

cancelacion del mismo.”

Atentamente

Karla Paola Peregrini Yeverino

Investigador (a) Responsable
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Anexos:
Carta de consentimiento informado:
No aplica.

Carta de dispensa para no utilizacion de formato de consentimiento informado:

Metepec, Estado de México a 23 de Marzo del 2021

Asunto: Carta de Dispensa para no utilizaciéon de formato de Consentimiento informado

Estimados Integrantes del Comité de Etica en investigacion, debido a que la propuesta de
investigacion que estamos sometiendo a su consideracion, corresponde a un estudio Sin
Riesgo de acuerdo a la clasificacion del reglamento de la Ley General de Salud en materia
de investigacion, ya que es una investigacion de caracter retrolectivo, solicito su dispensa
para la NO utilizacion de la carta de consentimiento informado, en el entendido de mi
obligacion de resguardar la confidencialidad de los datos personales y médicos obtenidos
del expediente clinico de los potenciales participantes, asi como también reitero el
compromiso de solo obtener exclusivamente la informaciébn necesaria para esta
investigacion .que seran utilizados, en el Protocolo de Investigacion que lleva por Titulo:

“Asociacion entre la TCT CO-RADS 1, 2 y 3 con la prueba RT-PCR negativa para SARS-
CoV-2y TCT CO-RADS 4 y 5 con la prueba RT-PCR positiva para SARS-CoV-2 en adultos
mayores de 65 afios hospitalizados en area COVID-19".

La recoleccion de los datos en mencidn se iniciard hasta contar con el dictamen de

APROBADO, por el comité correspondiente.

En caso de hacer uso indebido de la informacidn, estoy consciente de que me haré acreedor
(a) a la sancién que corresponda.

<SR

Alejandra Almaguer Angeles

Nombre y Firma del Tesista

A

~———EdgarCorrea Martinez

Nombre y Firma del Investigador asociado

Karla-RaotaPeregrini Yeverino

Nombre y firma del Investigador principal

\V
Francisco César Hernandez Colin

Nombre y Firma del Investigador asociado
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Hojas de recoleccién de datos:

== 49%,

. . . NACIONAL AUTONGM,
‘ Instituto Mexicano del Seguro Social e %
fo [l

Hoja de recoleccion de datos

A5
IMSS

Tabla de datos generales.

NUmero Nombre NSS Género Edad TCT
identificacion H/M CO-RADS

RT-PCR
SARS-CoV-2

1
2
3
4
5
6
7

Tabla de correlaciéon de datos:

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

Total

CO-RADS 1

CO-RADS 2

CO-RADS 3

CO-RADS 4

CO-RADS 5

Total

-Manual de procedimiento:
No aplica.
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Carta compromiso de confidencialidad y manejo ético de datos:
CARTA COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO ETICO DE DATOS
Metepec; Estado de México 23 de Marzo del 2021

Por medio de la presente los C. Karla Paola Peregrini Yeverino, Edgar Correa Martinez,
Francisco César Hernandez Colin y Alejandra Almaguer Angeles, nos comprometemos a
obtener exclusivamente los datos necesarios para esta investigacion como el nombre,
edad, resultado de tomografia computarizada de torax y resultado de RT-PCR SARS-CoV-
2 y resguardar la confidencialidad de los mismos, los cuales seran utilizados, en el proyecto
de investigacion titulado Asociacion entre la TCT CORRADS 1, 2y 3 con la prueba RT-PCR
negativa para SARS-CoV2 y TCT CORRADS 4 y 5 con la prueba RT-PCR positiva para
SARS-CoV2 en adultos mayores de 65 afios hospitalizados en area COVID-19 del 1 de
abril del 2020 al 1 de diciembre del 2020 en el hospital general regional 251 Metepec,
Estado de México y la recoleccion de los datos en mencion se iniciara hasta contar con el
dictamen de APROBADO, por el comité correspondiente.

En caso de hacer uso indebido de la informacion, estoy consciente de que me haré acreedor
(a) a la sancion que corresponda.

5 . B

‘r"'_

k“’%@
Alejandra Almaguer Angeles " Karl# FPaola Peregrini Yeverino

Nombre y Firma del Tesista Nombre y firma del Investigador principal

o Mtts™

. Y, ]
Edgar Correa Martinez Francisco César Hernandez Colin

Nombre y Firma del Investigador asociado Nombre y Firma del Investigador asociado

Carta de no inconveniente para la realizacion de protocolos de investigacion:
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HOSPITAL GENERAL REGIONAL No. 251

Sisterna de Registro Electrénico de |a Coordinackin de Investigacién en Salud (SIRELCIS)
Asunto!

Por medio de |a presente, me permito informar que No existe inconveniente algunc para que se
realice el protocolo de investigacion que a continuacion se describe, una vez que haya sido
avaluado ¥ aprobado por el comité Local de Investigacidn en Salud y el comité de ética en
Investigacion que le correspondan.

Titulo de 13 Investigacion,

Asoclaclon entre la TCT CORRADS 1, 2 y 3 con |a pruebs RT-PCR negativa para SARS-CoV2 y TCT
CORRADS 4 y 5 con la prueba RT-PCR positiva para SARS-CoV2 en adultos mayores de 65 anos
hospitalizados en drea COVID-19,

Invedtigader Principal

Dra. Karla Paola Peragrinl Yeverino
Méadico Radidlogo

Hospital General Regional 251

Investigador Asociado

Dr. Edgar Correa Martinez
Epidemidicgo

Hospital General Regional 251
Investigacion Vinculada a Tess. S|

Alumno (g}

Alejadra Almaguer Angeles, Medico de cuarto ano de |s Especialidad de Geriatria.

Sin mas por ef momento, agr ny envio cordial Saludo

e Pm——

E_"‘

TND v debal de b vide S8 ¥ S0%nar, CoV. Sosguer de Wevepeo, Batade A Méncs €0, SITY Mevpee, Méxive ped 275 7799 Exr (000
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