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Resumen

Introduccion

Desde diciembre de 2019, la pandemia por COVID-19 ha dejado mds de 2.940.000 muertes a
nivel mundial y mds de 217.000 a nivel nacional. El uso de esteroides ha logrado disminuir la
mortalidad por esta infeccidn, sin embargo, en poblacion mexicana no se ha evaluado su efecto

en la mortalidad.

Objetivo
Comparar la efectividad de los distintos esteroides como monoterapia sobre la mortalidad de los

pacientes con COVID-19 grave y critico.

Material y métodos

Estudio observacional, comparativo, transversal y unicéntrico, el cual incluyé a 345 pacientes con
enfermedad por COVID-19 grave o critica que ameritaron soporte con oxigeno y esteroides como
monoterapia. Se estudiaron las caracteristicas clinicas y bioquimicas, dias de estancia
intrahospitalaria en piso y en terapia intensiva, dias de ventilacidon mecanica invasiva y

mortalidad.

Resultados

De los 345 pacientes, se reportd una mortalidad general del 4.1% (n= 14) sin diferencia
estadisticamente significativa por el tipo de esteroide, siendo las variables una edad mayor a 52
(OR 1.05; 1C95% 1.01 - 1.10, p= 0.012); indice de Charlson mayor a 2 puntos (OR 1.07; 1C95% 1.01
- 1.13, p= 0.003), score de MuLBSTA mayor a 12 puntos (OR 1.17; 1C95% 1.05 - 1.31, p<0.001) y
sobrepeso (OR 1.06; 1C95% 1.02-1.10, p=0.005) asociados con mayor mortalidad. El uso de
dexametasona redujo los dias de ventilacion mecanica invasiva a 7 dias vs 11 dias (6 -11 dias vs

8-14 dias; p= 0.014) versus metilprednisolona e hidrocortisona.

Conclusién
El uso de diferentes tipos de esteroides como monoterapia en pacientes con COVID-19 grave o

critico no demostré cambios significativos en la mortalidad o los dias de estancia hospitalaria.



Introduccion

Desde principios del siglo XXI a diciembre del 2019, se han presentado tres epidemias de
relevancia mundial, las cuales han sido causadas por B-Coronavirus. En el 2002 se suscité la
epidemia por el coronavirus del sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV), en el 2012 por el
coronavirus del sindrome respiratorio agudo de oriente medio (MERS-CoV), y la actual por una
nueva variante de coronavirus, productor del sindrome de insuficiencia respiratoria aguda, SARS-
CoV-2, que en febrero del 2020 se le acufio el nombre de enfermedad por COVID-19.(1,2) Hasta
el 31 de marzo de 2021, a nivel mundial se han reportado mas de 129.000.000 infecciones, de los
cuales fallecieron mas de 2.940.000 personas; mientras que a nivel nacional se reportaron mas

de 2.230.000 infecciones y han fallecido mas de 217.000 mexicanos.

Generalidades

El SARS-CoV-2 es un virus que cuenta con un RNA monocatenario de 26 - 32 kbs,(1,3) y un
didmetro de 60 - 140 nm y presenta picos de 9 - 12 nm aparentando una corona.(4,5) Existen 4
géneros principales: alfa (a), beta (B), gamma (y) y delta (8). EI SARS-CoV-2 pertence al género de
los B-Coronoavirus y esta compuesto por 15 proteinas no estructurales, 4 proteinas estructurales
entre las cuales figuran la nucleocapside (N), la membrana (M), envoltura (E) y la Spike (S); asi
como 8 proteinas accesorias siendo la proteina S causante de dar la apariencia de corona y se
subdivide en los dominios S1 y S2, los cuales se encuentran en el 70 y 99% de los SARS-CoV
teniendo funciones especificas cada una.(6) La transmisién mdas comun de humano a humano
ocurre por proximidad y temporalidad expuesta a una persona infectada, es decir, haber estado
en contacto con gotas o aerosoles producidos al hablar, estornudar o toser aunado a una
ventilacidon deficiente.(7-10) El tiempo de incubacion oscila de los 2 hasta los 14 dias con una
mediana de 6 dias; el 97.5% de los infectados desarrollara sintomas dentro de los primeros 11.5
dias.(5) La enfermedad por COVID-19 presenta un espectro clinico amplio, el cual va desde un
curso asintomatico hasta el desarrollo de sindrome de insuficiencia respiratoria aguda (SIRA),
falla organica multiple (FOM) y muerte. Las manifestaciones mas comunes durante la infeccién

por COVID-19 son tos (50%), fiebre (43%), mialgias (36%), cefalea (34%), disnea (29%),



faringodinia (20%), diarrea (19%), nausea o vomito (12%), hiposmia/anosmia, disgeusia, dolor
abdominal o rinorrea (menor al 10%).(11) En cuanto a los pacientes que desarrollan
sintomatologia el 81% cursaran con sintomatologia leve o moderada; 14% presentara un cuadro
grave y 5% evolucionard a una enfermedad critica, definida como falla respiratoria, choque
séptico o FOM.(5) Debido a la novedad de la COVID-19 no se contaba con un tratamiento
especifico, por lo que, se utilizaron multiples farmacos no autorizados sin obtener resultados
favorables. En julio del 2020, se publicé un estudio clinico aleatorizado (reporte preliminar) por
parte del grupo RECOVERY(12), utilizando dexametasona como tratamiento, en el cual, se
observé una disminucién en la mortalidad; sin embargo, debido a su disponibilidad, se realizaron
diversos estudios como GLUCOCOVID y REMAP-CAP donde el uso de metilprednisolona o
hidrocortisona presentaron resultados similares al uso de dexametasona con relacion a la
disminucién en la mortalidad. El objetivo de este estudio es evaluar la efectividad de diferentes
tipos de esteroides como monoterapia en el manejo de los pacientes con COVID-19 en la

poblacidn mexicana.



Justificacion

La enfermedad por COVID-19 ha causado mas de 217.000 muertes en México, por lo que su
manejo ha representado un reto. Aunque el uso de esteroides ha mejorado el prondstico de los
pacientes en estudios internacionales, en nuestro pais no se cuenta con estudios que comparen

los distintos tipos de esteroide y que analicen sus desenlaces.

Pregunta de investigacidn

¢Existe diferencia en la mortalidad intrahospitalaria con el uso de diferentes tipos de esteroides

como monoterapia en pacientes con mas de 7 dias de evolucién por COVID-19 grave o critico?
Hipodtesis

El efecto de los esteroides sobre la mortalidad en pacientes con enfermedad por COVID-19 grave
o critico que ameriten oxigeno suplementario es un efecto de clase, por lo que no se encontraran

diferencias en la mortalidad entre los distintos esteroides.
Objetivos

Primario:

Comparar la disminucién de mortalidad de los distintos esteroides como monoterapia en los

pacientes con COVID-19 grave o critico.

Secundarios:

1. Comparar la efectividad de los esteroides como monoterapia en el requerimiento de
oxigeno suplementario en subgrupos a través de los diferentes dispositivos como puntas
nasales, mascarilla con bolsa reservorio, canulas nasales de alto flujo y ventilacidn
mecanica (no invasiva e invasiva).

2. Comparar la efectividad de los esteroides como monoterapia en los dias de estancia

hospitalaria, dias de ventilacién mecanica invasiva.



3. Comparar la efectividad de los esteroides como monoterapia en los grupos con COVID

critico y no critico.
Tipo de estudio
Estudio observacional, comparativo, transversal y unicéntrico.
Material y métodos

Universo de estudio. Poblacion de estudio.

Pacientes hospitalizados en piso y en la unidad de terapia intensiva (UTI), con edad mayor o igual
a 18 afios que cursen con enfermedad por COVID-19 (SARS-CoV-2) y que cuentan con una
indicacion de uso de oxigeno suplementario, en el Hospital Médica SurM®, durante periodo

comprendido del 13 de marzo del 2020 al 31 de marzo de 2021.

Tamano de la muestra.

Se trata de una muestra consecutiva no probabilistica que incluird a los pacientes hospitalizados

en piso y UTI.

Criterios de Seleccion:

Criterios de Inclusién.
e Pacientes con edad mayor o igual a 18 afios.

e Pacientes con prueba de antigeno o en cadena de la polimerasa en tiempo
real (PCR-RT) para SARS-COV-2 positiva.

o Pacientes con requerimiento de oxigeno suplementario a través de los
diferentes dispositivos como puntas nasales, mascarilla con bolsa
reservorio, puntas nasales de alto flujo y ventilacion mecdnica (no invasiva
e invasiva).

e Pacientes que tengan un minimo de 7 dias con sintomas ocasionados por

la infeccion por SARS-CoV-2.



Criterios de exclusion.

e Pacientes embarazadas.
e Haber recibido esteroides previo a su ingreso al Hospital Médica SurVR,
e Haber sido trasladado desde otra unidad hospitalaria.

e Haber recibido mas de un esteroide durante la hospitalizacion.

Criterios de eliminacion.
e Expedientes incompletos.

Procedimiento

Para el estudio se revisaron los expedientes electrénicos de los pacientes hospitalizados con

diagndstico de infeccidn por SARS-CoV-2 por antigeno o PCR-RT (GeneFinderTM COVID-19 PLUS
RealAmp Kit, OSANG Healthcare Co., Ltd. Korea) en muestra de hisopado nasofaringeo. Se
incluyeron pacientes de edad mayor o igual a 18 afios con un minimo de 7 dias de evolucién
guienes ameritan uso de oxigeno suplementario. Se documentaron los pardmetros de
laboratorio solicitados dentro de las primeras 48 horas de su hospitalizacién y que fueran
ingresados en el periodo de estudio. Posterior a la inclusién en el estudio, se tomaron los
pardmetros clinicos y bioquimicos descritos en las variables del estudio y se realizé el célculo de
indice de comorbilidad de Charlson, indice de masa corporal, MuLBSTA-Score, gSOFA y SOFA para

determinar la gravedad, progresion y riesgo de mortalidad.

Analisis estadistico

Para determinar la distribucién de la muestra se utilizé prueba de Kolmogorov-Smirnov, los datos
se muestran en porcentajes, medianas y rangos intercuartilares. Para determinar la asociacion
de variables nominales se utilizé Chi Cuadrada y Prueba exacta de Fisher, mientras que para
determinar la diferencia entre variables cuantitativas se utilizé U de Mann-Whitney. Para

determinar la asociacidn con mortalidad se realizé un analisis univariado.



Resultados

Se incluyeron 345 pacientes, cuya mediana de edad fue de 52 afos (RIQ 43 - 63) y el 73.9% del
sexo masculino. Las comorbilidades mas frecuentes fueron sobrepeso 43.8% (n= 151), obesidad
32.8% (n= 113), hipertensidn arterial sistémica 25.2% (n= 87) y diabetes 15.4%, (n= 53). El indice
de Charlson promedio de los pacientes fue de 1 punto (RIQ 0-2). Los sintomas mds frecuentes
fueron la presencia de fiebre 69.9% (n=241), tos 64.9% (n=224), disnea 62.6% (n=216), cefalea
31.6% (n=109), diarrea 24.1% (n=83), disgeusia/anosmia 16.8% (n=58) y dolor toracico 10.1%

(n=35). (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas generales

Caracteristicas

%(n)/Mediana [IQR]

Edad 52 afios [43-63]
Sexo masculino 73.9% (255)

IMC 28.0% [25.3-31.1]
Comorbilidades

Diabetes 15.4% (53)
Hipertension 25.2% (87)
Sobrepeso 43.8% (151)
Obesidad 32.8% (113)
Enfermedad renal crénica 2.9% (10)
Enfermedad oncolégica 1.73% (6)

Otra neumopatia

2.89% (10)

Charlson

1.0 punto [0.0-2.0]

Manifestaciones clinicas

Fiebre

69.9% (241)

Tos 64.9% (224)
Disnea 62.6% (216)
Dolor toracico 10.1% (35)
Cefalea 31.6% (109)
Diarrea 24.1% (83)

Disgeusia/anosmia

16.8% (58)

Signos vitales

TAS 130 mmHg [117- 140]
TAD 75 mmHg [65-83]
FC 99 LPM [87-110]




FR 24 RPM [20-26]
Temperatura 37°C [36.5-37.8]
Saturacién 85% [80-88]
Gravedad y Progresion

gSOFA 1.0 punto [0.0-1.0]
MuLBSTA 9.0 puntos [7.0-11.0]
Ingreso a UTI 20.6% (71)

Posicién prono durante VMI 64.78% (46)

TAS Tension Arterial Sistdlica; TAD Tensidon Arterial Diastdlica; FC Frecuencia Cardiaca; LPM Latidos por Minuto; FR
Frecuencia Respiratoria; RPM Respiraciones por Minuto; VMNI Ventilacién Mecanica no Invasiva; VMI Ventilacion

Mecanica Invasiva

Dentro de los estudios de laboratorio se encontraron linfocitos 0.8 cel x 103/uL (RIQ 0.5 - 1.1 cel
x 103/uL); proteina C reactiva (PCR) 132 mg/dL (RIQ 55.3 - 208.3 mg/dL); ferritina 654 ng/mL (RIQ
321.3-1204.6 ng/dL); dimero D 730 ng/mL (RIQ 420 - 1130 ng/mL); fibrindgeno 615 mg/dL (RIQ
484 - 735 mg/dL) y deshidrogenasa lactica (DHL) 297 UI/L (RIQ 218 - 400 UI/L). (Tabla 2).

Tabla 2. Caracteristicas bioguimicas

Pardmetros de laboratorio

Linfocitos 0.8 cél x 103/uL [0.5-1.1]
PCR 132 mg/dL [55.3 — 208.3]
Ferritina 654 ng/dL [321.3-1204.6]
Dimero D 730 ng/dL [420-1130]
Fibrindgeno 615 mg/dL [484-735]
DHL 297 UI/L [218-400]

Los dispositivos de soporte de oxigeno utilizados para mantener una saturacién igual o mayor del
90% fueron en el 59.13% (n= 204) puntas nasales convencionales (PN); 6.95% (n= 24) mascarilla
con bolsa reservorio (MR); 13.04% (n= 45) puntas nasales de alto flujo (PNAF); 0.28% (n= 1)
ventilacién mecanica no invasiva (VMNI); y el 20.57% (n= 71) de los pacientes fueron manejados

con ventilacion mecénica invasiva (VMI).
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En cuanto a la terapia con corticosteroides, el 66.08% (n= 228) fueron tratados con

dexametasona; 30.72% (n= 106) metilprednisolona; 1.73% (n= 6) hidrocortisona y en el 1.44%

(n=5) prednisona. (Tabla 3).

Tabla 3. Tipos de esteroides administrados

Tipo de esteroide en monoterapia % (n)
Dexametasona 66.08% (228)
Metilprednisolona 30.72% (106)
Hidrocortisona 1.73% (6)
Prednisona 1.44% (5)

La mediana de estancia hospitalaria general fue de 10 dias (RIQ 6 - 15); en los pacientes con

enfermedad grave fue de 9 dias (RIQ 7 - 11) y con enfermedad critica de 21 dias (RIQ 16 - 27)

respectivamente. (Tabla 4). El tipo de esteroide utilizado no presenté una diferencia

estadisticamente significativa con relacién a la estancia hospitalaria general (p= 0.205) o por

subgrupos (grave [p=0.415] y critica [p=0.301]). (Tabla 5).

Tabla 4. Impacto en los dias de estancia hospitalaria

Dias de estancia hospitalaria general 10 dias [7 - 15]
Dias de estancia hospitalaria (No UTI) 9 dias (7 - 11)
Dias de estancia hospitalaria (UTI) 21 dias (16 - 27)
Dias VMI 8 dias [6-14]

Tabla 5. Dias hospitalizacién — tipo esteroide

Esteroide Dias de estancia hospitalaria p
Dexametasona 10 dias [7 - 13]

Metilprednisolona 11 dias [8 - 17] 0.205
Hidrocortisona 20 dias [6 - 30] ’
Prednisona 8 dias [4 - 11]

Se realizé un analisis por subgrupos de acuerdo al dispositivo para soporte de oxigeno y tipo de

esteroides administrados. Los pacientes que ameritaron PN, 73.03% (n= 149) fue tratado con

11
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dexametasona; 25% (n=51) con metilprednisolona; 1.47% (n= 3) con prednisona y el 0.49% (n=
1) con hidrocortisona; lo cual redujo la progresidn a otro dispositivo de soporte de oxigeno (de
puntas nasales a mascarilla con bolsa reservorio) en un OR 0.78 (1C95% 0.665 - 0.927, p= 0.025)
para dexametasona y un OR 0.254 (1C95% 0.097-0.665, p= 0.002) para metilprednisolona; dichos
efectos, no se observaron con el uso de hidrocortisona y prednisona. En cuanto a la progresién a
otro tipo de dispositivo de soporte de oxigeno (PNAF y VMNI) no se observd una diferencia

estadisticamente significativa en los diferentes esteroides.

El 20.57% (n= 71) de los pacientes ingreso a la UTI, de los cuales el 64.78% (n= 46) requirié de
posicion prono y una duracion bajo VMI de 8 dias (RIQ 6 - 14). El uso de dexametasona redujo los
dias de ventilacién mecanica invasiva a 7 dias vs 11 dias (6 -11 dias vs 8-14 dias; p= 0.014)
comparado con otros esteroides; mientras que con el uso de metilprednisolona los dias de
ventilacién mecdnica invasiva se incrementaron a 11 dias vs 7 dias (8 - 16 vs 6 — 9 dias; p= 0.001)

con el resto de esteroides. (Figura 1).

Figura 1. Diferencias en los dias de ventilacidén mecanica invasiva de acuerdo al tipo de esteroide
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Se presentaron 14 defunciones, 71.42% (n= 10) en la UTl y 28.58% (n= 4) en piso de
hospitalizaciéon, condicionando una mortalidad del 14% y del 1.46% respectivamente. La

mortalidad general fue del 4.1%. De los pacientes que ingresaron a piso y posteriormente
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ingresaron a UTI, los esteroides utilizados en este subgrupo de pacientes fueron dexametasona

en el 45.95% (n= 17); metilprednisolona en 45.95% (n= 17) e hidrocortisona en 8.10% (n= 3).

Las variables asociadas con mortalidad fueron una edad mayor a 52 con un OR 1.05 (1C95% 1.01
- 1.10, p= 0.012); indice de Charlson mayor a 2 puntos OR 1.07 (IC95% 1.01 - 1.13, p= 0.003),
score de MuLBSTA mayor a 12 puntos OR 1.17 (IC95% 1.05 - 1.31, p<0.001) y sobrepeso OR 1.06
(1C95% 1.02-1.10, p=0.005). EI gSOFA mayor a 2 puntos OR 1.02 (IC95% 0.89-1-1.18, p=0.470) o
presencia de obesidad OR 1.02 (1C95% 0.97-1.07, p=0.399).

Discusion

La poblacidon mexicana cuenta con un porcentaje elevado de personas con factores de riesgo para
desarrollar enfermedad grave por COVID-19 como lo son diabetes, hipertensiéon arterial
sistémica, sobrepeso y obesidad. En una revisidn sistematica y metanaalisis realizada por J, Li et
al.(13) se observé que el 51.8% de los infectados eran del sexo masculino contrastando con los
resultados obtenidos donde se reporté el 73.9% de los casos, mostrando mayor correlacion con
el estudio mexicano escrito por Sosa-Garcia, JO et al.(14). En el estudio por Fernandez-Rojas, MA
et al.(15) se reporta que la mediana de edad de los ingresados fue de 53 afos similar a los 52
afios que demuestran los resultados documentados y otro por parte de Namendys-Silva, S.(16)
donde las comorbilidades que se presentaron con mayor frecuencia fueron hipertension arterial
sistémica (18.2%), obesidad (16.2%) y diabetes (14.2%), mientras que nuestros resultados
determinaron un 25.2%, 32.8% y 15.4% respectivamente siendo la prevalencia de las primeras

dos mayor y de la dltima similar.

La sintomatologia presentada en pacientes con COVID-19 con mayor reiteracion fue: fiebre
(80.5%), tos (58.3%) y disnea (23.8%) concordando con la presentada por nuestros pacientes en
el mismo orden pero con diferentes porcentajes (fiebre 69.9%, tos 64.9% y disnea 62.6%)(17). En
un estudio mexicano por Salinas-Aguirre, JE et al.(18) se documenta que los sintomas
presentados con mayor asiduidad fueron: cefalea (75.2%), tos (69.5%) y fiebre (58.4%)

observandose una prevalencia similar de tos y una menor de fiebre.
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Existen biomarcadores como PCR, ferritina, dimero d, fibrindgeno y DHL los cuales se han
relacionado con la infeccion por COVID-19; dichos marcadores se encontraron aumentados en
los pacientes incluidos en este estudio. La elevacién de éstos ha demostrado condicionar un
aumento en el riesgo de ingresar a UTI de acuerdo a lo estipulado por YD, Gao et al.(19); ademas
el incremento de la DHL se asocia a un aumento de ingreso a UTI y mortalidad.(17) En nuestro
estudio la elevacién de DHL no condicioné mayor riesgo de ingreso a UTl y no se asocié con
aumento en la mortalidad. De acuerdo con el estudio de Aquino-Matus, J et. al.(20) se evidencid
qgue la alteracién de las pruebas de funcidén hepatica, las cuales incluyen DHL, no condiciona
aumento en la mortalidad de los pacientes infectados con COVID-19 semejante a los resultados

obtenidos.

De los 345 pacientes analizados, 71 pacientes (20.8%) ameritaron ingreso a la UTI consistente
con el 21.4% que encontramos en el estudio escrito por Immovilli, P et al.(21) La estancia
intrahospitalaria general fue de 10 dias en comparacién a los 6 dias que muestra la revision
sistemdtica y metaandlisis por parte de JlY, Zhang et al.(17) Se evidencié una estancia
intrahospitalaria en pacientes graves de 10 dias vs 9 dias y en pacientes criticos de 21 vs 17 dias
en el estudio realizado por Vekaria, B et al.(22) En el estudio realizado por Ranjbar, K et al.(23)
refiere que el uso de metilprednisolona confiere menor nimero de dias de estancia
intrahospitalaria y menor progresion a VMI, mientras que en otro estudio hecho por JJ, Ko et
al.(24) se documentd disminucién en la mortalidad en comparacién al uso de dexametasona.
Acorde a los resultados obtenidos, el tipo de esteroide utilizado no condiciona diferencias en el
numero de dias de estancia intrahospitalaria general o por subgrupos. El hallazgo de que
metilprednisolona disminuye la tasa de VMI no fue evidenciado en nuestros resultados ya que
37 pacientes que estuvieron en piso ameritaron intubacién orotraqueal; siendo 17 pacientes
(45.95%) los que compusieron el grupo con uso de dexametasona, 17 mas (45.95%) del grupo de
metilprednisolona y solamente 3 (8.1%) en el grupo de hidrocortisona. Se observé que el uso de
dexametasona redujo el nUmero de dias de uso de VMI, mientras que el uso de metilprednisolona

los extendid en comparacion al resto de esteroides.
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Las guias nacionales e internacionales recomiendan el uso de dexametasona para el tratamiento
de COVID-19 como primera linea, sin embargo, en caso de no contar con acceso se pueden utilizar
otros esteroides para replicar las dosis de la previamente mencionada. De acuerdo a varios
estudios, el uso de esteroide ha logrado disminuir la mortalidad por la infeccién de COVID-
19(12,25,26). Como producto de este estudio se observd una mortalidad hospitalaria del 4.1%

contrastando con el 39.5% mostrado en el estudio de Namendys-Silva, S.(16)

Se ha documentado que los pacientes que cuentan con una edad de entre 50 - 64 afios tienen 35
veces mas riesgo de morir en comparacién a pacientes de 18 - 29 anos.(27) El indice de Charlson,
utilizado mundialmente, se asocié con aumento en la mortalidad si se encontraba por arriba de
2 puntos siendo comparable a lo que se demostrd en la revision de Tuty Kuswardhani RA et
al.(28), donde indices de Charlson de 1-2 y mayores, condicionaron el aumento de ésta. Presentar
un puntaje mayor a 12 en la escala de MuLBSTA supedita el aumento en la mortalidad
correlacionando con los 12 puntos en el estudio realizado por Preetam, M (29) y los 13.6 puntos
en el escrito por Tusha J, et al.(30) donde se asocian a mortalidad. Contar con sobrepeso (IMC
mayor a 25) se ligd a una mayor mortalidad siendo estos hallazgos comparables a los obtenidos

en el metaandlisis hecho por Hussain, A et al.(31).

Las fortalezas de este estudio incluyen la baja tasa de mortalidad presentada al reproducir las
pautas internacionales de tratamiento de COVID-19 con los diferentes esteroides utilizados como
monoterapia, sus indicaciones pertinentes y la poblacion evaluada al representar a nuestra

nacion.

Las limitaciones de este estudio incluyen el disefio retrospectivo, unicéntrico, la extraccion de
datos del expediente electrénico y un tamano de muestra pequefio, por lo que, los resultados
obtenidos deberdn interpretarse con mesura hasta tener un mayor nimero de estudios

nacionales en relacién al tema.
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Conclusiones

El uso de esteroides en pacientes con COVID-19 grave o critico no demostré cambios
significativos en la mortalidad o los dias de estancia hospitalaria; sin embargo, el tratamiento con
dexametasona disminuyd el nimero de dias bajo VMI. Por otra parte, se demostré que existen
factores de riesgo como la edad, el sobrepeso y puntajes elevados en el indice de Charlson y score

de MuLBSTA asociados a mayor riesgo de mortalidad.
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Anexos

Folio: 01-2021-CEI-26 - -
Mdadica
SUr.

Ciudad de México, 11 de enero de 2021.

CONBIOETICA-09-CEI-018-20160729

Dr. José David Prieto Nava.
Investigador Principal.
Presente.

Estimado Dr. Prieto Nava.

En relacion al protocolo de investigacion titulado “Efecto de los esteroides en la mortalidad
de pacientes con COVID-19 grave y critico”. Estudio identificado con la clave 2021-EXT-542,
después de revisar la documentacién presentada, le informo que el Comité de Etica en
Investigacion de Médica Sur, S.A.B. de C.V., ha decidido aprobar el proyecto antes

mencionado.

Le recordamos que una vez concluido el proyecto, debe entregar a este Comité un reporte final

con los resultados obtenidos.

Sin otro particular por el momento, aprovecho la presente para enviarle un cordial saludo.

Atentamente.

Dr. Norberto Carlos Chavez Tapia.
Presidente del Comité de Etica en Investigacion de Médica Sur, S.A.B. de C.V.
Comité de Etica e investigacion para Estudios en Humanos

e T
Puente de Piedra No. 150 « Col. Toriello Guerra, Tlalpan « C.P. 14050 « Ciudad de México
Tel.: 55 5424 7200 - Fax: 55 5606 1651 « www.medicasur.com.mx
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