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RESUMEN

Introduccion: La efectividad de las vacunas anti SARS-COV-2, se podra obtener
posterior a la vacunacion de la poblacion, tal es el caso de nuestro estudio, donde
ésta exploracion de una cohorte de pacientes con diagnostico de COVID-19 y
antecedente de vacunacion, sera de gran utilidad.

Objetivo: Determinar la relacién que existe entre la intubacion endotraqueal y la
vacunacion anti SARS-COV-2 en pacientes con diagnostico de COVID-19,
atendidos en el hospital de especialidades del centro médico nacional siglo XXI.
Material y Métodos: Fue realizado un estudio no experimental, descriptivo,
retrospectivo, transversal en el que se incluyeron a los pacientes que fueron
vacunados y que se atendieron en el hospital. Se recolecté la frecuencia de la
intubacién endotraqueal y tipo de vacuna; ademas de otras variables como
sintomatologia, comorbilidades, tipo de egreso, heumonia por estudio de imagen,
ndamero de dosis en el momento de la atencién del paciente con COVID 19. Se
analizé con estadistica descriptiva y utilizando paquete estadistico SPSSv25.0.
Resultados. Se tomaron 6240 expedientes seleccionados de pacientes con COVID
19, edad media de 45.1 £ 16.9 (moda 28), sexo femenino en 3269 (52%), eran
empleados 2508 (40.2%). Portaban DM, HAS, obesidad en 1048 (16.8%),
Obesidad con 591 (9.5%). Las vacunas aplicadas fueron AstraZeneca en 96
(1.5%), Pfizer con 89 (1.4%). Se intubaron 58 (1%), la imagen radioldgica de
Neumonia por COVID 19 fue en 306 (5%) y la presencia de intubacién se muestra
el 100% en los no vacunados. Egresaron por defuncion 434 (7%).

Conclusion. La relacibn que existe entre la intubacion endotraqueal y la
vacunacion anti-SARS-COV-2 fue la nula necesidad de intubacién en los pacientes
vacunados.

Palabras clave: COVID 19. Vacuna anti SARS-COV-2. Intubacion endotraqueal.



ABSTRACT

Introduction: The effectiveness of SARS-COV-2 vaccines could be obtained after
vaccination of the population, such is the case of our study, where this exploration
of a cohort of patients with a diagnosis of COVID-19 and a history of vaccination, will
be very useful.

Objective: To determine the relationship between endotracheal intubation and
SARS-COV-2 vaccination in patients diagnosed with COVID-19, treated at the
specialty hospital of the XXI century national medical center.

Material and Methods: A non-experimental, descriptive, retrospective, cross-
sectional study was carried out in which patients who were vaccinated and who were
treated at the hospital were included. The frequency of endotracheal intubation and
type of vaccine were collected; in addition to other variables such as
symptomatology, comorbidities, type of discharge, pneumonia by imaging study,
number of doses at the time of care of the patient with COVID 19. It was analyzed
with descriptive statistics and using the statistical package SPSSv25.0.

Results. 6240 selected files of patients with COVID 19 were taken, mean age 45.1
*+ 16.9 (mode 28), female sex in 3269 (52%), 2508 (40.2%) were employees. They
had DM, SAH, obesity in 1048 (16.8%), Obesity with 591 (9.5%). The vaccines
applied were AstraZeneca in 96 (1.5%), Pfizer with 89 (1.4%). 58 (1%) were
intubated, the radiological image of Pneumonia due to COVID 19 was in 306 (5%)
and the presence of intubation is shown in 100% of the unvaccinated. 434 (7%) were
discharged due to death.

Conclusion. The relationship between endotracheal intubation and SARS-COV-2
vaccination was that the vaccinated did not show up with intubation.

Keywords: COVID 19. SARS-COV-2 vaccine. Endotracheal intubation.



MARCO TEORICO

El 30 de enero del 2020 con mas de 9,700 casos confirmados de 2019- nCoV en la
Republica Popular China y 106 casos confirmados en otros 19 paises, el Director
General de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), declaré el brote como una
Emergencia de Salud Publica de Importancia Internacional, aceptando la
recomendacion del Comité de Emergencia del Reglamento Sanitario Internacional
(1).

En México hasta la fecha se han confirmado cerca de 500,000 casos de defuncion
por infeccion de COVID 19, actualmente se han acumulado mas de 12,000 casos
de infeccién en una semana, después de 3 olas, se ha iniciado un nuevo repunte,
gue puede desencadenar en otra ola, aunque gracias a la vacunacion el porcentaje
de hospitalizacién es de 1 a 4% (2, 3).

Segun la encuesta epidemioldgica, el periodo de latencia es generalmente de 3 a
7 dias con un promedio de 5 dias y un maximo de 14 dias. EI SARS-CoV-2 es
contagioso durante el periodo de latencia a diferencia del SARS-CoV-1 (1-2) (4).
El COVID-19 constituye un virus ARN de simple filamento, que se distingue de los
similares coronavirus del Sindrome Respiratorio Agudo Severo (SARS-CoV) vy el
Sindrome Respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV), sus mecanismos de
transmision probables radican en el contacto directo con el paciente afectado y con
gotas de secreciones respiratorias aerotransportadas (5).

La via de transmision es por el contacto directo con gotas respiratorias de mas de
5 micras las cuales son capaces de transmitirse hasta 2 metros y por medio de los
fémites o las manos contaminadas con las secreciones que estuvieron en contacto
con mucosas de 0jos, nariz y boca (6).

El diagnodstico se realiza mediante la RT-PCR en muestras aisladas de secreciones
del tracto respiratorio obtenidas por lavado bronco alveolar, hisopado orofaringeo o
sangre. El resultado se obtiene en un lapso de 15 minutos a 8 horas, dependiendo
de la técnica utilizada (7).

Aunque la mayoria de las personas con COVID-19 solo presentan un cuadro leve
0 sin complicaciones, aproximadamente el 14% acaba presentando un cuadro

grave que requiere hospitalizacion y oxigenoterapia, y el 5% tiene que ser ingresado



en una unidad de cuidados intensivos con requerimiento de ventilacibn mecéanica
(8).

La patologia clinica de COVID- 19 se clasifica en tres grados de severidad: leve,
grave y critica. En la etapa leve de la infeccion, el paciente puede o no desarrollar
neumonia, en ocasiones con sintomas de infeccion en las vias respiratorias
superiores, marcada por una enfermedad febril leve con tos seca y odinofagia (9).

En casos graves, la frecuencia respiratoria es superior a 30 respiraciones por
minuto (taquipnea) y los pacientes presentan tos humeda, dificultad para respirar e
hipoxia. Finalmente, en los casos criticos se presenta una neumonia severa,
insuficiencia respiratoria, puede haber falla organica multiple y hasta la muerte (10).
Los pacientes con COVID 19, considerados como neumonia grave se presentan
con fiebre o sospecha de infeccion respiratoria junto con uno de los signos
siguientes: frecuencia respiratoria >30 rpm, disnea grave o: PaO2/Fi02 <100
mmHg (con PEEP =5 cmH20. Cuando no se conoce la presion parcial de oxigeno
(Pa02), un cociente (saturacion de oxigeno SpO2/ fraccion inspiratoria de oxigeno
FiO2 < 315 es indicativo de sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) (11).
Las situaciones de crisis en estos pacientes hospitalizados pueden desencadenar
desde un impacto emocional moderado hasta configurarse en algunas ocasiones,
como eventos traumaticos cuando sobrepasan las capacidades del individuo para
contener emocionalmente la experiencia (12).

Desde diciembre del 2020 comenzaron a desplegarse las vacunas de acuerdo con
diversos planes de asignacién, que difieren segun el pais. En general, se basan en
criterios sobre el riesgo de padecer cuadros graves y de morir, en principios éticos
de justicia y equidad, y en consideraciones sobre la reanudacion de las economias
estancadas (13).

El propdsito de vacunar contra la COVID-19 es cuidar a la poblacién disminuyendo
la morbi-mortalidad causada por la enfermedad y evitar el colapso de los sistemas
sanitarios logrando mantener su capacidad para dar respuesta a las necesidades
de salud de la poblacion (14).

Actualmente se encuentran autorizadas para su uso de emergencia las siguientes

vacunas: la vacuna CoviShield (AstraZeneca/Oxford), de la firma AstraZeneca S.A,



la cual se basa en un vector viral no replicativo (adenovirus de chimpanceé); la
vacuna BNT162b2 de la firma Pfizer, se basa en una plataforma de acidos nucleicos
(ARN mensajero); la vacuna Sputnik V del Instituto Gamaleya la cual se basa en
una plataforma de vector viral no replicativo (adenovirus humanos: 26 y 5) y por
ultimo; la vacuna BBIBP-CorV de la firma Sinopharm que se basa en una plataforma
de virus inactivado (15).

La vacuna de ARNm contra la COVID-19 (Pfizer-BioNTech; Comirnaty) esta
aprobada por la FDA como una serie primaria (dos dosis) para prevenir la COVID-
19 causada por el virus SARS-CoV-2 en personas de 16 afios en adelante. Se
dispone de informacion de ensayos clinicos en este momento para apoyar el uso
de la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech para prevenir la enfermedad
(16).

La Pfizer en ensayos clinicos, aproximadamente 23,000 personas de 12 afios en
adelante y aproximadamente 3,100 nifios de 5 a 11 afos, han recibido al menos
una dosis de la vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech. Desde el 11 de
diciembre de 2020, millones de personas de 12 afios en adelante han recibido la
vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech bajo una Autorizacion de uso de
emergencia (EUA, por sus siglas en inglés) (17).

La vacuna desarrollada en Reino Unido por la Universidad de Oxford, en consorcio
con el laboratorio de productos farmacéuticos AstraZeneca, consiste en un vector
viral (adenovirus) que contiene la glicoproteina S, que forma parte de la estructura
antigénica del virus SARS-CoV-2 y que, esquematicamente, es la punta de lanza
gue utiliza el virus para ingresar al aparato respiratorio (18).

Se administra en dos dosis separadas entre 4 y 12 semanas (intervalo 6ptimo entre
8y 12 semanas) y se comercializa con el nombre Vaxzevria. Es una de las més de
50 vacunas probadas para este virus y una de las mas de 10 aprobadas para su
administracion en el marco de la pandemia en curso (19).

Con dos dosis administradas con 12 semanas de intervalo la vacuna tiene una
eficacia global de 81% para prevenir la enfermedad producida por la infeccion a
SARS-CoV-2, y cercana al 100% al considerar las formas graves de la enfermedad

y la muerte (20).
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SPUTNIK V es una vacuna basada en un vector de dos adenovirus humanos
distintos, en la que se ha integrado material genético del coronavirus SARS-Cov-2.
El adenovirus es utilizado como un “contenedor” para llevar un gen del coronavirus
a las células, con la informacién para comenzar la sintesis de las proteinas que
facilitaran la produccion de anticuerpos (21).

La eficacia de la vacuna SPUTNIK V, confirmada por el analisis de los datos en el
punto de control final de los ensayos clinicos, fue del 91.4%. La eficacia frente a los
casos graves de infeccion por COVID-19 es del 100% (22).

Los primeros reportes de efectividad de las vacunas contra COVID-19 provinieron
de Israel, donde se observé una reduccion del riesgo de infeccion confirmada del
51 % luego de la primera dosis de la vacuna Pfizer (23).

En lo que respecta a TS, en Jerusalem, Texas y en California, se reporté una
disminucién de nuevos casos confirmados de infeccién por SARSCoV-2 a partir de
los 14-21 dias de aplicada la primera dosis de la vacuna Pfizer y Moderna;
respectivamente (24).

El lanzamiento masivo de las primeras dosis de las vacunas Pfizer/ BioNTech y
Oxford-AstraZeneca se asoci6 con reducciones sustanciales en el riesgo de ingreso
hospitalario debido a la COVID-19 en Escocia. En el estudio de cohorte prospectivo,
la primera dosis de la vacuna Pfizer/ BioNTech se asocié con un efecto de la vacuna
del 91 % (95 % IC 85-94) para la reduccion de la hospitalizacion por COVID-19 a
los 28-34 dias posteriores a la vacunacion. El efecto de la vacuna en el mismo
intervalo de tiempo para la vacuna Oxford -AstraZeneca fue del 88 % (95 % IC 75-
94) (25)

En un estudio realizado en el Medio Oriente, se investigd el impacto de la
vacunacion en 260 pacientes hospitalizados donde la mayoria (85%) recibi6 solo
una dosis, encontrando que la mortalidad fue significativamente menor en el grupo
vacunado frente al grupo no vacunado con un odds ratio (OR) de 0,378 (IC 0,154-
0,928). Ademas, la OR de ingreso en UCI fue 0,476 (IC 0,218-1,042) y la OR de
intubacién endotraqueal fue 0,561 (IC 0,249-1,265), pero estas no alcanzaron
significacion estadistica (26).
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En otro estudio, en Grecia, dos dosis de vacunas Pfizer y Astrazeneca, protegieron
en 90% contra la intubacion y la muerte en todos los grupos de edad. Hubo algo de
disminucién con el tiempo, pero la efectividad de la vacuna permanecio>80 % a los
seis meses, y tres dosis aumentaron la efectividad nuevamente a cerca del 100 %.
La vacunacion evitd un estimado de 19,691 muertes por COVID-19 (IC 95 %: 18
890-20 788) durante el periodo de estudio (27).

En una investigacion en Estados Unidos en adultos mayores a 50 afios de edad, se
evaluaron 41,552 admisiones a 187 hospitales y 21,522 visitas a 221
departamentos de emergencia o clinicas de atencién urgente durante el periodo del
1 de enero al 22 de junio de 2021, en varios estados. La efectividad de la
vacunaciéon completa con ARN mensajero (ARNm) (=14 dias después de la
segunda dosis) fue del 89 % (intervalo de confianza [IC] del 95 %, 87 a 91) contra
la infeccion por SARS-CoV-2 confirmada por laboratorio que condujo a la
hospitalizacion, 90 % (IC del 95 %, 86 a 93) contra la infeccion que provocé un
ingreso en la UCI, y el 91 % (IC del 95 %, 89 a 93) contra la infecciébn que provoco
una visita al servicio de urgencias o a la clinica de atencion urgente (28).

Alsaffar WA., et al., en 260 pacientes hospitalizados con COVID-19 confirmados,
con diversos perfiles demograficos y de comorbilidad; estudiaron a 172 (62.31%)
de ellos no estaban vacunados y 98 (37,69%) estaban vacunados. Del grupo
vacunado solo 15 pacientes (5,77%) recibieron dos dosis de la vacuna, se demostro
que el uso de oxigeno de alto flujo es mas necesario en el grupo no vacunado que
en el grupo vacunado; 69 pacientes no vacunados (42.59%) requirieron oxigeno de
alto flujo, frente a solo 35 pacientes vacunados (35.71%). Entre los ingresos a la
UCI, 46 pacientes fueron intubados; 14 pacientes vacunados (14.29%) y 32
pacientes no vacunados (19.75%) requirieron intubacion (29).

En otro estudio de Thompson et al., inform6 que la eficacia de la dosis completa de
vacunacion contra la COVID-19 basada en ARNm en adultos de 50 afios 0 més fue
del 89 % (=14 dias después de completar la dosis completa) contra la enfermedad
de COVID-19 que requirid hospitalizacion. Observaron que, entre 7,283 pacientes
positivos para COVID-19, se informé que la efectividad contra el ingreso en la UCI
para intubacion por COVID-19 fue del 90 % (IC del 95 %, 86 a 93) (30).
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En un estudio en Atenas, Grecia, Theodore Lytras, et al., estimaron la efectividad
de la vacuna COVID-19 (VE) contra la enfermedad grave y la muerte en la poblacién
griega, para todas las vacunas en uso. Dos dosis de vacunas BNT162b2 (Pfizer-
BioNTech), mRNA-1273 (Moderna) o ChAdOx1 nCov-19 (Astrazeneca) fueron
aplicadas, donde en mas del 90% de la efectividad para evitar la intubacién y la
muerte en todos los grupos de edad con una proteccion similar, sin embargo, fue
inferior el efecto de evitar intubaciéon con monodosis Ad26.COV2. S (Jansen). Hubo
algo de disminucién del efecto con el tiempo, pero permanecio la efectividad para
la intubacion >80 % a los seis meses, y tres dosis aumentaron eta efectividad
nuevamente a cerca del 100 %. La vacunacion evité un estimado de 19 691 muertes
por COVID-19 (IC 95 %: 18 890-20 788) durante el periodo de estudio. (31)

Rinott E., et al., sefialan que, en Israel, en febrero de 2021 la cobertura de
vacunacion de 2 dosis fue del 84% entre las personas de 270 afios y del 10% entre
las de <50 afios. La proporcién de pacientes con COVID-19 de =70 afios que
requerian ventilacion mecanica frente a los de <50 afios disminuy6é un 67 % de
octubre a diciembre de 2020 a febrero de 2021 (32).

En otro estudio en Inglaterra, la disminucién en la proporcidon de personas de =70
afios a aquellas de <50 afios que requirieron ventilacion mecanica comenzo
alrededor del momento del comienzo de la administracion de la segunda dosis de
la vacuna (10 de enero de 2021). Esto podria reflejar los efectos de la primera dosis,
al demostrar una eficacia parcial, que contrastan con los resultados de la fase 3 de
la vacuna de Pfizer-BioNTech, que demostraron una eficacia total (33).

En otros estudios en Estados Unidos, de 1197 pacientes hospitalizados con
COVID-19, en un Hospital Militar, la muerte o la ventilacion mecéanica invasiva el
dia 28 fue mucho mas comudn en los no vacunados (24.7 % frente a 12 %; para

pacientes vacunados) (34).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Aproximadamente hasta 5% de los pacientes afectados por la infeccion por SARS-
CoV-2 (COVID-19) requieren estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos. De
ellos, hasta 71% presentaran Sindrome de Insuficiencia Respiratoria Progresiva
Aguda.

Del 14 al 17% de estos pacientes van a necesitar ventilacion mecanica, siendo
necesario ajustar segun resultados de gasometria, los cuales van a estar de
acuerdo con el criterio médico de los examenes realizados, considerando su
adherencia dentro de los rangos recomendados para evitar la defuncién.

Pero la situacion cambia ante la vacunacion, donde se observan cifras menores de
gravedad y sobre todo de que el paciente sea hospitalizado y requiera apoyo
mecanico ventilatorio

Sin embargo, en nuestro hospital se desconoce esta proporcion de pacientes

intubados con antecedente de vacunacion.

JUSTIFICACION

Aproximadamente hasta 5% de los pacientes afectados por la infeccion por SARS-
CoV-2 (COVID-19) requieren estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos. De
ellos, hasta 71% presentaran Sindrome de Insuficiencia Respiratoria Progresiva
Aguda (35).

Las vacunas evitan la gravedad del COVID 19, donde las primeras vacunas contra
el SARS-CoV-2 que se administraron en nuestro pais, la de Pfizer BioNTech han
mostrado en los ensayos clinicos una eficacia muy elevada, superior al 94%, con
una pauta de dos dosis. Segun los resultados de los ensayos, la maxima eficacia
de la vacuna se consigue cuando la segunda dosis se administra a los 21 y 28 dias
de la primera, respectivamente.

Sin embargo, se sabe menos sobre qué tan bien estas vacunas protegen contra

enfermedades mas graves debido al sindrome respiratorio agudo severo
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coronavirus 2 (SARS-CoV-2) que resulta en hospitalizacién, ingreso a una unidad
de cuidados intensivos (UCI) o atencion ambulatoria en una emergencia.
departamento o clinica de atencién de urgencia.

Ademas, las estimaciones de la efectividad de la vacuna se han limitado en las
poblaciones que se han visto afectadas de manera desproporcionada por el covid-
19, incluidos los adultos mayores, las personas con afecciones médicas cronicas y
las poblaciones afroamericana o hispana (36).

Nuestro hospital cuenta con registros de los pacientes atendidos que cuentan con
vacunacion y que han ameritado atencion meédica ya sea ambulatoria o de ingreso
a ventilacibn mecénica invasiva.

Son pocas publicaciones en México, que nos refieren la efectividad de la vacuna
en determinada poblacion para evitar la gravedad de la enfermedad, que varias
veces puede ser influenciada por la comorbilidad.

Por lo que, ante la necesidad de conocer la efectividad de las vacunas aplicadas
en nuestro medio como Pfizer, Astrazeneca y Sputnik V, se realizara este estudio
para conocer la necesidad de intubacién endotraqueal tras la vacunacion de la
poblacion infectada por SARS-CoV-2.

PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢, Cudl es la relacién que existe entre la intubacion endotraqueal y el antecedente
de vacunacién anti SARS-CoV-2 en pacientes con diagnostico de COVID-19

atendidos en el hospital de especialidades del centro médico nacional siglo XXI?

HIPOTESIS

El efecto de la vacunaciéon anticovid en pacientes con diagnéstico de COVID-19
atendidos en el Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo
Sepulveda Gutiérrez”, mostré una proporcion menor al 15% de requerimiento de

intubacidn endotraqueal y apoyo mecanico ventilatorio.
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OBJETIVOS

Objetivos Generales

Determinar la relacién entre la intubacién endotraqueal y el antecedente de
vacunacion anti SARS-CoV-2 en pacientes con diagnéstico de COVID-19,

atendidos en el hospital de especialidades del CMN siglo XXI.

Objetivos Especificos

a) Identificar la edad, el género, ocupacién, comorbilidad de los sujetos del
estudio.

b) Contar con diagndstico confirmado de COVID-19.

C) Valorar la sintomatologia en pacientes del estudio.

d) Determinar el tiempo de hospitalizacion.

e) Describir el nimero de dosis aplicadas de las vacunas: una (parcial), dos
(completa) o ninguna.

f) Evaluar la necesidad de intubacion endotraqueal y apoyo mecanico
ventilatorio en los pacientes del estudio.

9) Determinar si existen estudios de imagen compatibles con neumonia.

h) Identificar el tipo de egreso (mejoria o defuncion).
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MATERIAL Y METODOS

Fue realizado un estudio con disefio observacional, retrospectivo, transversal y
descriptivo; en expedientes clinicos de pacientes diagnosticados con COVID-19 y
que fueron vacunados contra dicha infeccién, que acudieron al Hospital de
Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”.

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afos, con diagndstico de COVID 19 e
ingresados a hospitalizacion, atendidos en el Hospital de Especialidades del CMN
siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez’, pacientes de primera vez
postvacunacion con COVID 19, atendidos de junio 2021 hasta la fecha de
aprobacion del estudio. Se excluyeron aquellos expedientes no localizables, con
datos incompletos o que no fueron hospitalizados por defuncién en Urgencias.

El tamafio de muestra correspondié a un censo captado de todos los pacientes que
acudieron al hospital con diagnostico confirmado de COVID 19, y que fueron
atendidos en el Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo
Sepulveda Gutiérrez”. Siendo la muestra probabilistica.

Posterior a la aprobacion por el Comité de Etica para la Investigacion en Salud y
Comité Local de Investigacion en Salud, fueron identificados mediante una relacion
del departamento de epidemiologia a todos los expedientes de pacientes atendidos
en urgencias y hospital por neumonia por COVID 19 que requirié 0 no de ingreso
por intubacion endotraqueal, del Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr.
Bernardo Sepulveda Gutiérrez”.

Los datos de este estudio fueron tomados del expediente clinico incluyeron
variables como la necesidad de intubacién endotraqueal, los cuales se observd una
comparacion con la aplicacién de vacuna Anticovid, fue sefialado el tipo de vacuna
aplicada y las dosis recibidas; anotando el numero de dosis en el momento de la
atencion del paciente con COVID 19.

Otras variables fueron su sintomatologia de ingreso, comorbilidad si se encontraba
presente cudl o cudles, ocupacion: hogar, obrero, profesionista, estudiante u otros.
Otras fueron tipo de egreso si es mejoria o defuncion; el diagndstico por imagen, si

confirma o no la neumonia.
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Los datos se registraron en la hoja de recoleccion mostrada en el apartado de
anexos. Para de ahi, ser codificadas en Excel 2013 para su analisis estadistico.
Se utilizé estadistica descriptiva de forma inicial: medidas de tendencia central
(media) y dispersion (desviacion estandar) para las variables continuas. Las
frecuencias y porcentajes se utilizaron para variables categoéricas mediante el
paquete estadistico SPSSv25.0.

POBLACION DE ESTUDIO

Se recolectaran los datos de los expedientes clinicos de pacientes diagnosticados
con COVID-19 y que fueron vacunados contra dicha infeccion, y que acudieron al

Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”.

DISENO DE ESTUDIO

Por el control de la maniobra: No experimental
Por la captacion de la informacion: Retrospectivo, descriptivo

Por la medicién del fenébmeno en tiempo: Transversal

CRITERIOS DE SELECCION
CRITERIOS DE INCLUSION

o Pacientes mayores de 18 afos
o Pacientes con el diagnéstico de COVID 19 ingresados a hospitalizacion.

o Atendidos en el Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo
Sepulveda Gutiérrez”

o Pacientes de primera vez postvacunacién con COVID 19.

o Atendidos en el periodo que se completé las dosis de vacunacién (junio

2021 hasta la aprobacion del estudio)
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CRITERIOS DE NO INCLUSION

. Expedientes no localizables
. Expedientes con datos incompletos para las variables del estudio.
. Pacientes con defuncién en Urgencias

CRITERIOS DE ELIMINACION

o Pacientes con expediente clinico incompleto que no cuenten con las

variables del estudio.

TAMANO DE MUESTRA

El tamafio de muestra corresponde a un censo captado de todos los pacientes que
acudieron al hospital con diagnostico confirmado de COVID 19, y que fueron
atendidos en el Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo
Sepulveda Gutiérrez”. Siendo la muestra probabilistica y sin muestreo. Ya que

comprendera al Universo.

ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizara estadistica descriptiva de forma inicial: medidas de tendencia central
(media) y dispersién (desviacion estandar) para las variables continuas. Las
frecuencias y porcentajes serdn usados para variables nominales, utilizando el

paquete estadistico SPSSv25.0.
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DEFINICION DE VARIABLES

Variable Definicién Definicion Indicadores Escala de

dependiente conceptual Operacional medicién

Vacunacion Es la aplicaciéon de | Aplicacion de vacuna | Vacunacion Cualitativa

anticovid inmunizaciones para | Pfizer, AstraZeneca y | parcial Ordinal
crear defensas | Sputnik V, a partir de | Vacunacion
contra el virus SARS | una dosis | completa
COV-2, a partir de | (parcialmente No vacunados
una dosis. vacunado), dos dosis

(vacunados) o ninguna.

Variable Definicién Definicion Indicadores Escala de

independiente conceptual Operacional medicién

Ventilacién Es la ventilacion | Obtenida de | Con ventilacion | Nominal

endotraqueal mecénica invasiva | expediente clinico endotraqueal dicotémica.
por necesidad de
oxigenacion Sin ventilacion

endotraqueal

Edad. Tiempo que ha | Edad en afos | Afos Cuantitativa
vivido una persona. registrada en el de razén.

expediente del
paciente a su ingreso al
servicio de urgencias.

Género Condicién organica | Genero registrado en | Masculino. Cualitativa
que distingue al | su hoja de ingreso | Femenino. Nominal.
macho de lahembra. | segiin su Numero de

seguridad social.

Comorbilidad Son enfermedades | Padecimiento Presente Cualitativa
que presenta el | notificado en el Nominal
individuo con COVID | expediente clinico: | Ausente
19 Diabetes mellitus,

Hipertension arterial,
Insuficiencia renal
cronica,

Otras.

Ocupacion Seguln empleo | Anotado en expediente | Hogar Cualitativa
renumerado del | clinico Obrero Nominal
paciente con COVID Profesionista
19 Estudiante

Otros

Estancia Es el tiempo que | Tiempo establecido en | Tiempo medido | De razon

hospitalaria permanece expediente clinico en dias Cuantitativa
hospitalizado el
paciente por COVID-

19

Tipo de egreso Es la modalidad en | Reportado en hoja de | Defuncion Cualitativa

gue el paciente es | egreso Mejoria Nominal

dado de alta por
CovID 19
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Sintomatologia Conjunto de | Tomado del expediente | Fiebre Cualitativa
molestias que | clinico Rinorrea Nominal
presenta el paciente Disfagia
con COVID 19 Disnea

Tos
Diarrea
Otros

Neumonia por | Es la presencia de | Anotado en expediente | Presente Cualitativa

imagen foco neuménico | clinico Nominal
determinado en un Ausente
estudio de imagen.

ASPECTOS ETICOS

La presente investigacion se apega a los lineamientos de la ley general de Salud y
al reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion vigente en
México segun la NOM-012-SSA3-2012; Asi como a los principios que derivan de la
declaracion de Helsinki, en su ultima declaracién (64°), en Fortaleza, Brasil, en
octubre del 2013.

De acuerdo con el reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion
para la salud en su articulo 17, se considera este estudio de Investigacion de tipo |
o Investigacion sin riesgo, ya que los sujetos de este estudio no se les hara
intervencion para modificar variables. De acuerdo con los lineamientos establecidos
por el Instituto de investigaciones biomédicas para la investigacion en humanos, el
presente proyecto no presenta riesgo evidente; al no realizarse ningun tipo de
procedimiento invasivo en ellos. Se va a regir con normativas de investigacion en
humanos de Nuremberg y la Declaracion de Ginebra; ademas de la declarativa de
privacidad para la divulgacion cientifica.

En esta investigacidon no experimental, debido a que no se estara en contacto
directo con los sujetos de estudio para la obtencién de la informacion, por lo que se
llevara a cabo a través de revision de expedientes; por lo que se manejaran con la
debida confidencialidad los datos obtenidos y la informacion personal de los
médicos del estudio, otorgandole una clave (siglas del nombre), para poder

codificarlos como sujetos de estudio anénimos.
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Asimismo, se ajusta a los lineamientos de la Ley General de Salud de México,
promulgada en 1986, articulo 28; capitulo IX, articulo 30,31 (incisos B, Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud)

Se cumplirdn, los requisitos establecidos por la secretaria de Salud consignada en
las Normas Técnicas No. 313 para la presentacion de proyectos e informes técnicos
de investigacion en las instituciones de atencion de la salud, asi como los
lineamientos establecidos en la NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos,
publicada en el Diario Oficial de la Federacién el dia 4 de enero de 2013.

En base a la Ley General de Salud en material de investigacion:

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de
que el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o
tardia del estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se
clasifican en las siguientes categorias;

I.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencién o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicolégicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se
consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en
los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

II. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo
de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos
de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al
sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion de
excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccion
de liguido amniético al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes
deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacién terapéutica, placa dental
y céalculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y
ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncién venosa en adultos
en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y

volumen méaximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio
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moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a individuos o grupos en los
gue no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de
uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las
indicaciones, dosis y vias de administracién establecidas y que no sean los
medicamentos de investigacion que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, entre otros, y

lll.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran:
estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los medicamentos y
modalidades que se definen en el articulo 65 de este reglamento, ensayos con
nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion
de sangre 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas
invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de
asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre
otros.

El estudio como se menciond, considerado tipo I, no implica ningun riesgo, siendo
el mayor beneficio el aspecto cientifico y para el paciente, al tener los resultados de
este estudio en que se observara la intubacién en los vacunados.

Se respetaran los lineamientos establecidos en los documentos relacionados con
la investigacion en seres humanos como son: Recomendaciones de la declaracion
de Helsinki, codigo de Nuremberg; los articulos V, VI, X del cédigo sanitario de los
Estados Unidos Mexicanos el articulo XVII apartado 1, de la ley general de salud,
los articulos VII y XII del reglamento interior del consejo de salubridad general en
materia de investigacién en seres humanos y el Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de investigacion.

No requiere Carta de consentimiento informado, pero si la excepcion a la Carta de
Consentimiento Informado.

El consentimiento informado, se realiza de acuerdo con el articulo 6 de la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos: “Toda intervencion
meédica preventiva, diagnostica y terapéutica solo habra de llevarse a cabo previo

consentimiento libre e informado de la persona interesada, basado en la
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informacion adecuada”. El cual no se aplicara en este estudio por ser una revision
documental.

Se resguardara la confidencialidad de los datos de los sujetos del estudio, de
conformidad a lo establecido a la ley Federal de proteccién de datos personales, en
posesion de los particulares, capitulo 2, la ley federal de transparencia y acceso a

la informacién publica gubernamental, capitulo 4.
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RESULTADOS

Fueron seleccionados 6240 pacientes cuyos expedientes cumplieron con los

criterios de seleccion, los cuales mostraron edad media de 45.1 £ 16.9 (moda 28),

sexo femenino en 3269 (52%), eran empleados 2508 (40.2%), sin ocupacion 864

(13.8%). Como se detalla en la tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemogréficas de los pacientes del estudio

N= 6240

Caracteristicas sociodemogréficas Media Desviacion
estandar

Edad en afios 45.1 (moda 28) 16.9
Sexo Frecuencia Proporcién
Masculino 2971 48
Femenino 3269 52
Ocupacion
Empleado 2508 40.2
Sin ocupacion 864 13.8
Ama de casa 635 10.2
Médicos 500 8.0
Jubilado 454 7.3
Otras ocupaciones 323 5.2
Enfermera 291 4.7
Estudiante 156 2.5
Trabajador formal 126 2.0
Trabajador informal 88 1.4
Choferes 49 0.8
Obrero 39 0.6
Otros trabajadores de la salud 40 0.6
Negocio propio 34 0.5
Intendencia 30 0.5
Maestros 27 0.4
Laboratoristas 26 0.4
Dietista 4 0.1
Trabajadora social 9 0.1
Asistente medico 31 0.5
Becario 1 0.0
Campesinos 3 0.0
Dentista 2 0.0

Fuente: Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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La comorbilidad observada en este grupo de pacientes fue DM, HAS, obesidad en
1048 (16.8%), Obesidad con 591 (9.5%), HAS en 524 (8.4%). Como se observa en
la tabla 2.

Tabla 2. Comorbilidad de los pacientes del estudio

N= 6240
Comorbilidad Frecuencia Porcentaje
Ninguna 1449 23.2
DM, HAS, obesidad 1048 16.8
Obesidad 591 9.5
HAS 524 8.4
DM 460 7.4
DM, HAS 396 6.3
Dm, obesidad 263 4.2
DM, HAS, ERC 264 4.2
HAS, Obesidad 197 3.2
DM, HAS, obesidad, ERC 196 3.1
HAS, Obesidad, ERC 66 1.1
DM, HAS, asma 66 1.1
DM, HAS, Tabaquismo 66 1.1
HAS, HPB 66 1.1
HAS, tabaquismo 66 1.1
Obesidad, ERC 66 1.1
Vitiligo 66 1.1
Depresion cronica 65 1.0
Infarto al miocardio 65 1.0
Obesidad, asma bronquial 65 1.0
HAS, obesidad, cirrosis hepatica 65 1.0
HAS, ERC 65 1.0
Hipotiroidismo 65 1.0

Fuente: Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
HAS... hipertensién arterial sistémica, DM... diabetes mellitus tipo 2, ERC... enfermedad renal

cronica, HPB... hipertrofia prostatica benigna.
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La sintomatologia observada fue anosmia, obstrucciébn nasal, fiebre, astenia,

adinamia en 644 (10.3%), fiebre, tos, astenia, adinamia, taquicardia con 476 (7.6%),

como se detalla en la tabla 3.

Tabla 3. Sintomatologia de los pacientes del estudio

N= 6240
Sintomatologia Frecuencia Porcentaje
Anosmia, obstruccién nasal, fiebre, astenia, adinamia 644 10.3
Fiebre, tos, astenia, adinamia, taquicardia 476 7.6
Fiebre astenia, adinamia, mialgias 392 6.3
Fiebre, cefalea, mialgias, fatiga, diarrea 392 6.3
Hiposmia, disgeusia, astenia, diarrea 364 5.8
Fiebre, dificultad respiratoria, mialgias, fatiga 335 54
Hiposmia, disgeusia, astenia 307 4.9
Fiebre astenia, adinamia, mialgias, diarrea 307 4.9
Anosmia disgeusia, febricula, mialgias 280 4.5
Fiebre, tos, cefalea, artralgias 280 4.5
Anosmia, cefalea, tos 223 3.6
Tos, disnea, mialgias 196 3.1
Anosmia, fiebre, astenia, adinamia 168 2.7
Fiebre, cefalea, mialgias, ortopnea 168 2.7
Fiebre, dificultad respiratoria, mialgias 168 2.7
Anosmia disgeusia, mialgias 140 2.2
Fiebre, cefalea, mialgias 140 2.2
Anosmia ageusia, disafagia, fiebre 140 2.2
Tos, faringodinia, disfagia 140 2.2
Tos, obstruccion nasal, cefalea, astenia 112 1.8
Febricula, anosmia, disgeusia, adinamia, mialgias 112 1.8
Hiposmia, disnea, disfagia 112 1.8
Anosmia, ageusia, diarrea, nauseas 84 1.3
Febricula, tos, rinorrea 84 1.3
Fiebre astenia, adinamia, anosmia 56 0.9
Anosmia, disgeusia, adinamia 56 0.9
Anosmia, obstruccién nasal, fiebre, adinamia 56 0.9
Anosmia, febricula, mialgias 28 0.4
Fiebre, dificultad respiratoria, mialgias, astenia 28 0.4
Anosmia, obstruccion nasal, fiebre, astenia, adinamia, cefalea 28 0.4
Febricula, tos, rinorrea, emesis, nauseas 28 0.4
Fiebre, cefalea, mialgias, diarrea, fatiga, tos 28 0.4
Fiebre, cefalea, mialgias, diarrea, hauseas 28 0.4
Fiebre, tos, astenia, adinamia, anosmia 28 0.4
Hiposmia, dishea, disfagia, fiebre 28 0.4
Hiposmia, disgeusia, astenia, adinamia, diarrea 28 04
Hiposmia, disnea, disfagia, artralgias, mialgias, fiebre 28 0.4
Tos, fiebre. Diarrea, adinamia 28 0.4

Fuente: Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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Las dosis de vacunas aplicadas en esta cohorte de pacientes fueron con ninguna

5984 (96%), como se muestra en la grafica 1.

Gréfica 1. Dosis de vacunas aplicadas en los pacientes del estudio

N= 6240

DOSIS DE VACUNAS APLICADAS

NINGUNA UNA DOS

Fuente: Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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Las vacunas aplicadas fueron Astrazeneca en 96 (1.5%), Pfizer con 89 (1.4%),

ninguno con 5984 (95.9%). Como se detalla en la tabla 4.

Tabla 4. Vacunas aplicadas en los pacientes del estudio

N= 6240

Vacunas Frecuencia Porcentaje
Ninguna 5984 95.9
Astrazeneca 96 15
Pfizer 89 14
Cansino 8 0.1
Sputnik 37 0.6
No recuerda 10 0.2
Sinovac 14 0.2
Moderna 1 0.0
Jansenn 1 0.0

Fuente: Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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La intubacion se observo en 58 (1%) de los pacientes del estudio. Como se muestra

en la grafica 2.

Grafica 2. Intubacién endotraqueal de los pacientes con COVID 19 del estudio

N= 6240

INTUBACION ENDOTRAQUEAL

1%

¥ Presente ¥ Ausente

Fuente: Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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La imagen radiolégica de Neumonia por COVID 19 fue en 306 (5%) como se

muestra en la gréfica 3.

Grafica 3. Imagen radiolégica de neumonia de los pacientes del estudio

N= 6240

NEUMONIA RADIOLOGICA

¥ Presente ~ Ausente

Fuente: Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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El antecedente de vacunacion y la presencia de intubacion se muestra el 100% con

intubaciéon en los no vacunados como se observa en la tabla 5.

Tabla 5. Vacunas aplicadas y presencia de intubacion en los pacientes del estudio

N= 6240
Vacunas Con intubacién n=58 | Sin intubacion n=6182
(%) (%)

Ninguna 58 (100) 5926 (95.9)
Astrazeneca 0.0 96 (1.6)
Pfizer 0.0 89 (1.4)
Cansino 0.0 8 (0.1)
Sputnik 0.0 37 (0.6)
No recuerda 0.0 10 (0.2)
Sinovac 0.0 14 (0.2)
Moderna 0.0 1 (0.0)
Jansenn 0.0 1 (0.0)

Fuente: Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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Egresaron por mejoria 5752 (92.2%), por defuncién 434 (7%). Como se detalla en

la grafica 3.

Grafica 3. Tipo de egreso de los pacientes del estudio

N= 6240

MOTIVO DE EGRESO

7%

MEJORIA DEFUNCION REFERENCIA A UMAE REFERENCIA A 2DO. ALTA VOLUNTARIA
NIVEL

Fuente: Hospital de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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DISCUSION

Este estudio fue tomado de un censo epidemioldgico del 2020 al 2021 del Hospital
de Especialidades del CMN siglo XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” de la
Ciudad de México con 6240 pacientes cuyos expedientes cumplieron con los
criterios de seleccion, siendo su edad media de 45 afios y moda de 28, predominio
del sexo femenino en 52%, la mayoria eran empleados con 40%. Observando una
edad promedio de los pacientes diferente al inicio de la pandemia por COVID-19,
gue fue mayor a 60 afios, y con mayor frecuencia en el hombre, lo cual no se reflejé
en esta investigacion y que difiere de otras frecuencias (37).

La comorbilidad observada en este grupo de pacientes fue DM, HAS, obesidad en
17%, la obesidad como comorbilidad uncia fue en 10%, siendo las de mayor
prevalencia, mostrandose sin cambios con respecto a reportes iniciales de la
pandemia que eran con frecuencias de 46% padecia obesidad, 39.6% hipertension,
34.2% diabetes, sobresaliendo que en total el 13% era personal de salud (38).

La sintomatologia que se observo con mayor frecuencia fue anosmia, obstruccion
nasal, fiebre, astenia, adinamia en 10.3%, fiebre, tos, astenia, adinamia, taquicardia
con 7.6%, siendo el sintoma que acompafio a la mayoria de los pacientes la fiebre
y la astenia.

El 96% de los pacientes de este estudio no se aplicé vacunas anti COVID-19, del
resto se observaron las aplicadas que fueron AstraZeneca en 96 (1.5%), Pfizer con
89 (1.4%), principalmente mostrando seguin se menciona una proteccion del 91 y
del 88% respectivamente, (25) donde el 3% del total de los pacientes del estudio
completaron dos dosis, por lo que, la intubacién se observé en 58 (1%) de los
pacientes del estudio, mostrando la imagen radiolégica de Neumonia por COVID
19 en tan solo el 5%. De acuerdo con un estudio en Inglaterra, que menciona que,
la disminucién en la proporcion de personas de =270 afnos a aquellas de <50 afios
que requirieron ventilacion mecanica comenzé alrededor del momento del
comienzo de la administracién de la segunda dosis de la vacuna (33).

Tan es asi, que el antecedente de vacunacion en la presencia de intubacion se
muestra el 100% en los no vacunados, egresando este grupo por mejoria en 92%

y una mortalidad de 7%, de acuerdo con estudios en Estados Unidos, de 1197
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pacientes hospitalizados con COVID-19, la muerte o la ventilacion mecénica
invasiva el dia 28 fue mucho mas comun en los no vacunados (24.7 % frente a 12

%; para pacientes vacunados) (34).

CONCLUSION

En nuestro hospital se observé en esta cohorte de pacientes que los vacunados
donde la mayoria completo dos dosis no presentaron requerimiento de apoyo
mecanico ventilatorio, siendo un panorama totalmente diferente en aquellos
pacientes infectados sin inmunizacién alguna, de tal forma que la vacunacion contra

SARS-CoV2 mejor6 indudablemente la necesidad de intubacion endotraqueal.
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ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

TITULO. “RELACION ENTRE LA INTUBACION ENDOTRAQUEAL Y EL
ANTECEDENTE DE VACUNACION ANTI SARS-COV-2 EN PACIENTES CON
DIAGNOSTICO DE COVID-19 ATENDIDOS EN EL HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES DEL CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI”

FICHA DE IDENTIFICACION

Folio asignado

Género Edad: Ocupacion:
Vacuna aplicada:

Numero de dosis: 1 2 0o mas Ninguna
Comorbilidad: ausente ___, presente ___, ¢ cudél?

Sintomatologia:

Dx confirmado de COVID19: ausente ___, presente

Neumonia en tele de térax: ausente ___, presente

Intubacion endotraqueal: ausente ___, presente

Dias de estancia intrahospitalaria:

Tipo de egreso: Mejoria Defuncion
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CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

La Dra. Maria Guadalupe Escalona Hernandez (investigador responsable) del
proyecto titulado “RELACION ENTRE LA INTUBACION ENDOTRAQUEAL Y EL
ANTECEDENTE DE VACUNACION ANTI SARS-COV-2 EN PACIENTES CON
DIAGNOSTICO DE COVID-19 ATENDIDOS EN EL HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES DEL CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI” con domicilio
referido en Av. Cuauhtémoc 330, Colonia Doctores, Delegacion Cuauhtémoc,
Ciudad de México, me comprometo a resguardar, mantener la confidencialidad y
no hacer mal uso de los documentos, expedientes, reportes, estudios, actas,
resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, directivas, directrices, circulares,
contratos, convenios, instructivos, notas, memorandos, archivos fisicos y/o
electronicos, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacién que
documente el ejercicio de las facultades para la direccion de los protocolos de
investigacion, a que tenga acceso en mi caracter investigador responsable, asi
como a no difundir, distribuir o comercializar con los datos personales contenidos
en los sistemas de informacion, desarrollados en el ejercicio de mis funciones como
investigador responsable.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estara acorde
a la sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con
lo dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
la Ley Federal de Responsabilidades de los Servidores Publicos, la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares y el Codigo Penal

Federal, y demas disposiciones aplicables en la materia.

Acepto

CAf"L'\

Dra. Ma Guadalupe Escalona Hernandez
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SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion del Hospital de
Especialidades del CMNSXXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” que apruebe la
excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de
investigacion “RELACION ENTRE LA INTUBACION ENDOTRAQUEAL Y EL
ANTECEDENTE DE VACUNACION ANTI SARS-COV-2 EN PACIENTES CON
DIAGNOSTICO DE COVID-19 ATENDIDOS EN EL HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES DEL CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI”

es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los

siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

o Edad, Género, Ocupacion, Tipo de vacuna anticovid aplicada y numero de
dosis, Comorbilidades, sintomatologia, diagndstico confirmado de COVID19,
presencia o ausencia de neumonia en estudio de imagen, presencia o ausencia de
intubacién endotraqueal y apoyo mecéanico ventilatorio, dias de estancia
intrahospitalaria y egreso por mejoria o defuncion.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

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

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo “RELACION ENTRE LA INTUBACION ENDOTRAQUEAL Y EL
ANTECEDENTE DE VACUNACION ANTI SARS-COV-2 EN PACIENTES CON
DIAGNOSTICO DE COVID-19 ATENDIDOS EN EL HOSPITAL DE
ESPECIALIDADES DEL CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI” cuyo
propésito es obtencioén de tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera
acorde a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las
disposiciones legales en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.
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Atentamente

(e

Dra. Ma Guadalupe Escalona Hernandez

Categoria contractual: Médico no familiar, en el Hospital de Especialidades del
CMN SIGLO XXI “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”
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