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RESUMEN
CORRELACION DE LA PRUEBA RAPIDA DE ANTIGENOS CON LA PCR EN
PACIENTES SINTOMATICOS PARA COVID-19 QUE ACUDIERON A
URGENCIAS PEDIATRIA DEL CMN LA RAZA

Introduccién: La deteccion inicial de Covid-19 es por sospecha clinica,
confirmando con una prueba antigénica, que, de ser negativa, pero con un cuadro
clinico sospechoso, se completa con la prueba de reaccion en cadena de la
polimerasa (PCR), considerada, el estandar de oro, pero que tiene el inconveniente
de un tiempo prolongado para el resultado y el costo econémico.

Objetivo: Identificar el desempefio de la prueba rapida de antigenos en
comparacion con la PCR en poblacion sintomética de COVID-19 que se atendio en
el servicio de urgencias pediatria.

Material y Métodos: Se realiz6 un estudio de tipo observacional, retrospectivo y
transversal en el Hospital General de “La Raza”, en el periodo de evaluacién 01-09-
2021 al 31-09-2022. Mediante revision de expedientes de pacientes ingresados al
servicio de urgencias pediatricas con sospecha de COVID-19. Para el analisis se
utilizaron frecuencias y proporciones en variables cualitativas, asi como medidas de
tendencia central y dispersion en cuantitativas, finalmente se aplicé correlacion de
pruebas.

Resultados: Se evaluaron 1,844 casos con edad media de 7.31 afios, los sintomas
mas comunes fueron fiebre en 71.5%, tos en 62.5% y cefalea en 47.1%, con una
letalidad de 2.8%, los falsos negativos correspondieron al 9.23% de casos.
Conclusiones: La frecuencia de falsos negativos es baja en comparacion con lo
esperado, no es posible establecer correlacion por limitacién en obtencién de datos
pues a casos con prueba rapida positiva no se aplica PCR confirmatoria.
Recursos e infraestructura: No se requieren recursos ni infraestructura ajena a la

proporcionada por el Instituto.

Experiencia del grupo: Asesor con experiencia en el desarrollo de protocolos, tesis
y titulacibn de alumnos de especialidad. Maestra en Ciencias Médicas, con

publicaciones nacionales e internacionales.

Palabras Clave: COVID-19, PCR, Prueba rapida.



ABSTRACT

CORRELATION OF THE RAPID ANTIGEN TEST WITH PCR IN SYMPTOMATIC
PATIENTS FOR COVID-19 WHO PRESENTED TO THE PEDIATRIC
EMERGENCY EMERGENCY OF THE CMN LA RAZA

Introduction: The initial detection of Covid-19 is based on clinical suspicion,
confirmed with an antigenic test, which, if negative, but with a suspicious clinical
picture, is completed with the polymerase chain reaction (PCR) test, considered ,
the gold standard, but it has the drawback of a long time for the result and the

economic cost.

Objective: To identify the performance of the rapid antigen test compared to PCR
in a population symptomatic of COVID-19 that was treated in the pediatric

emergency department.

Material and Methods: An observational, retrospective and cross-sectional study
was carried out at the General Hospital of "La Raza", in the evaluation period 09-01-
2021 to 09-31-2022. Through review of records of patients admitted to the pediatric
emergency department with suspicion of COVID-19. For the analysis, frequencies
and proportions were used in qualitative variables, as well as measures of central

tendency and dispersion in quantitative ones, finally correlation tests were applied.

Results: 1,844 cases with a mean age of 7.31 years were evaluated, the most
common symptoms were fever in 71.5%, cough in 62.5% and headache in 47.1%,

with a lethality of 2.8%, false negatives corresponded to 9.23% of cases.

Conclusions: The frequency of false negatives is low compared to what is
expected, it is not possible to establish a correlation due to the limitation in obtaining

data, since confirmatory PCR is not applied to cases with a positive rapid test.

Resources and infrastructure: No resources or infrastructure other than that

provided by the Institute are required.

Group experience: Advisor with experience in the development of protocols, thesis
and qualification of specialty students. Master in Medical Sciences, with national and
international publications. Keywords: COVID-19, PCR, Rapid test.



MARCO TEORICO

La enfermedad conocida como Corona Virus Disease-19, COVID 19, de etiologia
secundaria al virus de Sars-Cov-2, fue declarada como una pandemia en marzo del
2020, hasta la realizacion de este protocolo, ha infectado a mas de 230 millones de
personas y causado mas de 4,700,000 muertes en por lo menos 224 paises, para
septiembre del 2021.1

Los primeros casos reportados sucedieron en Wuhan una provincia de Hubei en
China, en diciembre del 2019. La hip6tesis mas aceptada de su origen es el de un

vector animal que se comercializaba en este sector comercial.!

La rapida expansion internacional del virus ha provocado un enorme impacto social,
econdmico y sanitario y obligd a emplear medidas extraordinarias de confinamiento
social para frenar la propagacion y a la reestructuracion de los servicios médicos y
algoritmos de atencion sanitaria para evitar el colapso de las instituciones de salud.!

El SARS-CoV2 es el séptimo coronavirus conocido con la capacidad de infectar a
los humanos. En el grupo de Cristian G. Andersen et al. postuld una teoria
sustentada con evidencia genética y experimental del origen zoondético del brote, a

través de procesos de seleccién natural entre especies silvestres y el ser humano.?

Estudiando el genoma del SARS-CoV2 se encontré una alta homologia con el
genoma de otro coronavirus que infecta murciélagos y otro que infecta al pangolin,
especies comercializadas en Huanan. Estos datos han podido detallar el proceso
en el que patégenos saltan de forma exitosa la barrera de las especies para lograr

infectar al ser humano.?2

En el informe Epidemiolégico de septiembre 2021, de la situacion de COVID-19 se
tiene reportado que hasta la semana 36 a nivel mundial, se han presentado 231,
703,120 casos acumulados de COVID-19, incluidas 4,746,260 defunciones en 224
paises, notificados en las 6 regiones que integran la OMS. Durante los ultimos 7

dias, se registraron 286,460 casos de CVID-19 en el mundo.?

La Tasa de Letalidad global calculada es de 2%, por regién, América tiene la Tasa

de Letalidad mas alta con un 2.63%.3 El andlisis nacional integra, la notificacion de

3



casos totales acumulados, que para el corte del periodo sefialado ascienden a 3,
645,599, y 276,376 defunciones totales por COVID-19.4

La tasa de incidencia acumulada nacional es de 2,826.6 casos por 100,00
habitantes. La distribucion por sexo en los casos confirmados tiene un predominio
en mujeres (50.1%). La mediana de edad en general es 39 afios. Las 10 primeras
entidades que acumulan el mayor namero de casos son; Ciudad de México, Estado
de México, Nuevo Leodn, Guanajuato, Jalisco, Tabasco, Puebla, Veracruz, Sonora y

San Luis Potosi.?

Acorde con la secretaria de Salud, los casos de nifias, nifilos y adolescentes en

México reportados a enero de 2021 fueron 40, 770 casos.®

Las tasas de letalidad oscilan entre 0-0.88% con gran heterogeneidad en las
definiciones de poblaciones pediatricas. La tasa de mortalidad en menores de 14
afios de entre 0.042/100,000 habitantes, con reportes obtenidos de EE. UU.°

En nuestro pais el comportamiento epidemioldgico de la poblacion pediatrica para
COVID-19 ha sido analizado por dos grupos. Se encontr6 que la mortalidad por
COVID-19 en nifios se asocia al diagnéstico de neumonia (RM 41.52, IC 8.93 a
193.27), intubacion (RM 9.58, IC 95% 2.23 a 41.02), inmunosupresion (RM 1.09;
IC95% 1 a 1.029) y otra comorbilidad (RM 8.77; 1C95% 2.54 a 30.52) y una tasa de
letalidad de 1.75%.°

Etiopatogenia. Este nuevo virus forma parte de la familia de los patdégenos
responsables de los brotes de infecciones respiratorias en el afio de 2002-2003. Es
un virus envuelto que contiene cadenas de RNA y una nucleocapside helicoidea de
120 nandmetros. La infeccidbn se transmite predominantemente a través del
contacto con gotas de secreciones del tracto respiratorio superior de las personas
infectadas. En la poblacion pediatrica se reconoce a la transmision intradomiciliaria

como la principal fuente de infeccién.’

Fisiopatologia. El ciclo viral del virus dentro del hospedero consiste en 5 pasos: 1.-
Acoplamiento, 2.- Penetracion, 3.- Biosintesis, 4.- Maduracién (Ensamblaje y

acumulacion de nuevos viriones) y 5.- Liberacion (Acompafiado de lisis celular). El



receptor funcional al que se une el virus es ECA2 (Enzima convertidora de
Angiotensina 2), el cual se expresa predominantemente en células epiteliales del
pulmén, corazén, tracto gastrointestinal, rifion, pancreas, bazo, vejiga, cérnea y

vasos sanguineos.’

El SARS-CoV2 se une mediante sus proteinas S o “espigas” a la ECAZ2,
consecuente a la fusién del virus con la membrana celular se genera la endocitosis
viral que resulta en la entrada del virus a las células y la disminucion de ECA2 en la

superficie de la misma célula.’

Una vez dentro de la célula, el virus se hace de la maquinaria intracelular para
replicacion de mas viriones, acompafnado de la activacion del sistema inmunitario,
lo que genera una respuesta inmunitaria mediada y no mediada por células con la
produccion subsecuente de respuesta inflamatoria local y sistémica, pilar
fundamental para la evolucion clinica de los pacientes, que en etapas criticas de la
enfermedad que sustenta su sustrato fisiopatoldgico en la “tormenta de citocinas”,
una respuesta desregulada del sistema inmune con tendencia a la respuesta

proinflamatoria exacerbada.?

La asociacion entre la mayor frecuencia de la presentacion leve de la patologia se
ha asociado a una menor experiencia y asociacién de una respuesta desmedida
(tormenta de citocinas) del sistema inmune en pacientes pediatricos en edades

menores de 14 afios.®

Manifestaciones clinicas. Los sintomas mas comuUnmente asociados a la
patologia en niflos suponen manifestaciones menos graves comparadas con lo
observado en el adulto, incluso en pacientes con inmunocompromiso como nifos

con cancer o postrasplantados.®
El espectro clinico supone los siguientes signos y sintomas:

- Fiebre (siendo la manifestacién mas frecuente)
- Tos habitualmente seca

- Fatiga

- Rinorrea



- Congestiéon nasal

- Cefalea/irritabilidad
- Cianosis

- Hiporexia

- Hipoactividad®1©

En pacientes recién nacidos las infecciones asintomaticas parecen mas frecuentes
y cuando aparecen sintomas, prevalece la clinica de presentacion leve. Lo mas
frecuente es asociarse con taquipnea, rinitis, fiebre y dificultad para la

alimentacion.10

Consideraciones especiales: Los estudios realizados hasta el momento reportan
manifestaciones de COVID-19 de menor gravedad comparadas con las observadas
en adultos con inmunocompromiso; pese a que se requiere mas y mejores estudios.
Es posible que la excrecién viral pudiera ser mas prolongada en estos pacientes, lo

cual tendria implicaciones en su manejo y tratamiento de la patologia de base.*°

En la evolucion clinica y analitica de los pacientes COVID 19 se ha descrito la
existencia de tres fases de la enfermedad, superpuestas entre si y condicionadas
por dos sustratos fisiopatoldgicos diferentes. En la fase inicial precoz, las
manifestaciones clinicas son secundarias al virus mismo, con sintomas sistémicos
y respiratorios leves. Durante este periodo al virus se replica y se une a los
receptores de angiotensina Il (ECA-1I), que se localizan en mayor concentracion a
nivel del epitelio alveolar y el endotelio pulmonar. Suele haber linfopenia leve, sin

otras anomalias analiticas.!!

La mayoria de los pacientes presentan de forma exclusiva esta fase, y justifica que

hasta en el 80% de los casos presentes sintomas leves.!

En algunos casos, a la fase inicial le sigue una fase intermedia, en la que se inicia
la respuesta inmunitaria del huésped. La cual comienza con inflamacion pulmonar
y se desarrolla una neumonia viral caracterizada por la presencia de tos y disnea.
El tiempo medio desde los primeros sintomas hasta el inicio de la disnea es de 5-8
dias. Esta fase suele ser la causante del ingreso hospitalario, requerido en 14% de



los pacientes, aproximadamente. El tiempo medio entre el inicio de los sintomas y

la hospitalizacion es de 7 dias.'!

Diagnostico. La prueba estandar para detectar SARS-CoV2 es la reaccion en
cadena de polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR) obtenida habitualmente
de muestra nasofaringea o de secreciones respiratorias. La RT-PCR se cree es
altamente especifica, pero la sensibilidad oscila entre 60-70% al 95-97%, por lo que
los falsos negativos son un problema clinico real, en particular en las fases precoces

de la enfermedad.1?

La sensibilidad varia segun el tiempo transcurrido desde la exposicion al SARS-
CoV2, con una tasa de falsos negativos del 100% en el primer dia después de
exposicion, que disminuye al 38% el dia de inicio de los sintomas, su nivel mas

bajo.*3

En pacientes de 0-18 afios con sospecha de infeccibn por SARS-CoV-2 se
recomienda realizar RT-PCR como prueba microbiologica de confirmacion de la

presencia de la infeccion COVID-19.%3

Las muestras mas utilizadas para el diagnostico son las nasofaringeas y
orofaringeas. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda muestras
naso y orofaringeas en el mismo tubo recolector para aumentar la carga viral

recogida en la toma de muestra.t?

Para no perder precision se recomienda que todos los pasos secuenciales sean
(recogida, transporte, almacenamiento y procesamiento) realizados por personal

sanitario encargado y con expertis.3

Los genes diana mas usados para la deteccion de SARS-CoV-2 en las pruebas de
RT-PCR son: gen E y gen RdRp para el estudio de confirmacion y gen N para el
estudio adicional de confirmacién. Para el diagnostico de confirmacién en zonas sin
circulaciéon del virus SARS-CoV-2 se requiere la positividad frente a dos genes
distintos del virus, uno de ellos especificos del mismo. En zonas de transmisién
comunitaria, se considera suficiente la positividad a la RT-PCR para un Gnico gen

gue sea discriminatorio de COVID-19.13



El periodo de incubacion del SARS-CoV2 es de 5-6 dias (rango cuartil [RIC] de 2-
11 dias). La carga viral va ascendiendo desde el momento de la infeccién (inicio del
periodo de incubacién) hasta alrededor del séptimo dia y va disminuyendo a partir
de ese dia, pudiendo detectarse ARN viral tras la desaparicion de los sintomas por
un tiempo aun indeterminado. Una vez procesada la muestra y trasportada al
laboratorio se emite un resultado de la prueba en un periodo de 18-24 horas
posteriores al envio de la muestra de no presentarse inconvenientes con el control

de calidad de la misma.3

Los falsos negativos pueden aparecer si:

Toma de muestras es inadecuada.
Transporte inadecuado (no se mantiene la cadena de frio)

Errores preanaliticos.

Poca eliminacién de virus por el paciente por el estadio de evolucién.?

Los falsos positivos parecen cuando:

- Errores preanaliticos

- Contaminacion cruzada entre las muestras.

Pruebas rapidas basadas en la reaccion antigeno-anticuerpo. Es la prueba
tamiz ante la sospecha de infeccion por SARS-CoV-2. Se diferencian entre aquellas
qgue detectan antigeno y aquellas que detectan anticuerpos (IgM, IgG). Las

principales técnicas de deteccién de antigeno y anticuerpos son:*3

Técnicas de aglutinacion indirecta o pasiva.
- Inmunofluorescencia.

- Enzimoinmunoanadlisis.

- Contrainmunoelectroforesis.

- Inmunocromatografia.

De estas, las méas wusadas son enzimoinmunoandlisis (ELISA) e

inmunocromatografia (Flujo lateral).4



Pruebas de deteccién de antigenos. Detectan la particula viral del coronavirus
consistente de una nucleocapside formada por genoma viral de RNA asociada a
proteinas de nucleocapside (N) rodeada de una envoltura compuesta de proteinas
virales espiga (S), de envoltura (E) y de membrana (M). Estas se basan en la
deteccidn de proteinas virales especificas de SARS-CoV-2 en la muestra como la

proteina N y las subunidades S1 y S2 de la proteina de espiga.'*

La carga viral es mayor en esputo y faringe (naso y orofaringe) en la fase aguda

(primeros 7 dias del inicio de la sintomatologia).'4

Se ha reportado valores de sensibilidad que rondan desde 60% hasta maximos de

85%, la especificidad de la prueba es de 55-90%, en relacién al estudio de PCR.%*

En poblaciones pediatricas se ha reportado valores de sensibilidad de 45.4% (IC95:
97.0-99.5) y una especificidad de 99.5% (IC 95:98.1-99.9).%4

La muestra se obtiene de tracto respiratorio, generalmente de exudado
nasofaringeo u orofaringeo, mediante un hisopo, o de esputo y se requiere una
correcta recogida en el momento adecuado. La carga viral es mayor en nasofaringe
gue en comparacion con orofaringe y se ha visto que ésta es mas alta en la fase

aguda de la infeccién (de los dias 7 a 10 del inicio de la sintomatologia).*®

Respecto a los tiempos de espera de los resultados desde que se toma la muestra
hasta que se observa reactividad se estima de 15 a 20 minutos, incluso toméandose

hasta 30 minutos.1®

Las principales pruebas al dia de hoy que se distribuyen en el Instituto Mexicano del

Seguro social son las siguientes:*®

- STANDARD Q COVID-19 Ag Nasal Test: producido por el fabricante SD
Biosensor Inc. Muestra una Sensibilidad de 91.50% (IC95 86.74% a 94.97%)
y Especificidad de 98.55% (IC95 96.65% a 99.53%), detectando el antigeno
Nucleocapside.1®

- CerTest SARS-CoV-2 Ag Test: producido por el fabricante CerTest Biotec,
S.L. mostrando una sensibilidad de 81.82% (IC 95 67.29% a 91.81%) y una



especificidad de 98.9% (IC 95 97.37% a 99.72%), detectando el antigeno

viral.16

Pruebas de deteccion de anticuerpos. Detectan la presencia de anticuerpos IgM
e IgG frente al SARS-CoV-2 en una muestra de sangre, suero o plasma. Se realiza
mediante una muestra tomada de sangre capilar. La Sociedad Espafiola de
Inmunologia reporté que tras la infeccion se generan anticuerpos de tipo IgM y
aungue parece que empiezan a elevarse aproximadamente a las 5-7 dias tras la
infeccion, los test lo detectan mejor a los 8-14 dias. Pasados 15-21 dias aparecen

los anticuerpos de tipo 1gG.%’

Guo et al. (2020) analizaron con métodos de inmunoanalisis (ELISA) 208 muestras
de plasma de 82 casos confirmados por PCR y 58 casos probables. A dia +1 del
inicio de sintomas ya se detectaron anticuerpos en algunos pacientes. Sin embargo,
en 18 de los 82 casos (22%) confirmados por PCR no se detectd IgM. De esos 18
pacientes 13 fueron analizados en los primeros 7 dias del comienzo de la cinica por
lo que quiza estos pacientes no habian desarrollado titulos detectables. EI método

de andlisis no mostrd reaccion cruzada entre SARS-CoV-2.17

Zhao et al (2020) analizaron también los niveles de anticuerpos por ELISA en 173
pacientes. A los 7 dias de iniciar la cinica sélo el 38.3% dieron positivo, elevandose

a 89.3% la 2da semana.8

Segun el documento de “COVID-19 Sciencie Report: Diagnosis” de NUS Saw Swee
Hock School of Public Health reporta sensibilidad de 85-96% para deteccion de IgM
y 98-100% para 1gG.*°

Gonzalez J et al. (2022) realizaron un resumen con las principales modificaciones
de la guia de practica clinica “COVID-19 en pediatria” de la Asociacién Espafiola de
pediatria, en la cual menciona que con respecto a las pruebas microbiolégicas se
mantiene la RT-PCR como prueba de eleccion para el diagnéstico de infeccion por
SARS-CoV2. Siendo la muestra preferente la procedente del tracto respiratorio, sin
embargo, las muestras de saliva tienen una validez similar, a las de nasofaringe
(Sensibilidad 83,2%, IC 95:74,7 a 91,4) Especificidad 99.2% (IC 95: 98,2 a 99,8).%°

10



Las pruebas antigénicas en pacientes asintomaticos con una sensibilidad 58.1% (IC
95:40,2 a 74,1) y especificidad 98,9% (IC 95: 93,6 a 99.8), recomendando la
realizacion de una prueba antigénica en pacientes asintométicos con contacto
conocido con SAR-CoV2. Con relacion a las pruebas serolégicas no se han
encontrado articulos nuevos con suficiente calidad metodolégica que modifiquen las

recomendaciones de la guia anterior.?°

Sood N. et al (2021) publicaron un trabajo en el cual se evalla el rendimiento de las
pruebas antigénicas en pacientes pediatricos con sintomas o que tuvieron contacto
con asintomaticos. Se recogieron 774 muestras tomadas en fosa nasal anterior y se
comparé con RT-PCR en saliva recogida por si mismos en ciertos casos sin
supervision. Encontrandose concordancia positiva global del 56.2% que asciende al
93,8% en nifios con umbral de ciclos inferior a 25, concluyendo que la muestra nasal
anterior puede ser alternativa para detectar en nifios asintomaticos el SARS-
Cov2.2t

Carballal M. et al (2022) en un estudio descriptivo analitico observacional de casos
pediatricos (0-14 afios) de 255 pediatras de atencion primaria espafioles, del 12-05-
2020 al 30-4-2021, hicieron el diagnostico por PCR, test rapido de deteccién de
antigeno o serologia IgG positiva. Se incluy6 a 10,021 nifios 48.4% nifias con edad
media 8,04 +/- 4,17 afios. Detectando la infeccién por busqueda de contactos
(70,9%) o sintomas compatibles (64,95).%2

Los Test diagnosticos positivos realizados fueron 7.482 PCR (74,7%), 2.582 TAR
(test de antigeno rapido), (25.8%) y 231 serologias IgG (2,3%). El diagnostico se
realizé tras una sola prueba en 9.079 pacientes (90,6%). Realizando dos pruebas a
695 (6,9%) y 3 0 4 pruebas a 247 (2,5%). En 497 nifios (5%) con un TAR inicialmente
negativo, pero con persistencia de sintomas, siendo el diagnostico posterior por
PCR (95,6% de ellos) o serologia (4,4% de ellos).??

Técnica de recogida de muestra nasofaringea. El hisopo se introduce en una de
las fosas nasales y se desplaza por el suelo de la cavidad nasal siguiendo el tabique
hasta la nasofaringe, hasta la muesca de seguridad, sin forzar si se encuentra

resistencia. Se gira la torunda con suavidad durante 5 a 10 segundos. A

11



continuacion, se debe introducir el hisopo en un medio de transporte adecuado, para
virus o universal, romper el mango del hisopo por la muesca y cerrar el tapon.
Las muestras se embalan en contenedores homologados bajo normativa de

“Sustancia bioldgica de clase B” y se transportan en frio a 4 grados centigrados.??

Algoritmos para la atencién médica en primer contacto en servicios de salud.
Ante un paciente con sospecha de COVID-19, en el médulo para la valoracion del
Triage respiratorio de la unidad médica, habra que investigar si el paciente cumple
con los criterios de la definicion operacional de caso sospechoso, una persona de
cualquier edad que en los ultimos 10 dias haya presentado al menos uno de los

siguientes signos y sintomas mayores:

Tos
Fiebre

Disnea (dato de gravedad)

A w0 D P

Cefalea. %3

Se habra que preguntar si cumple con al menos 1 signo o sintoma mayor, de no
cumplirlo habrd que integrar un diagnostico diferente a COVID-19 asi como
continuar con manejo y seguimiento ambulatorio de forma preferente, explicar los
datos de alarma (dificultad para respirar, falta de aire, opresion o dolor en el pecho,
coloraciéon morada de la piel, aumento excesivo de mocos y/o flemas, confusion
mental o desmayo, vomito o diarrea persistente) y reforzar los cuidados en casa. De
cumplir con 1 criterio mayor, se evaluara la presencia o ausencia de al menos uno

de los siguientes signos y sintomas menores:

Artralgias

Mialgias

Odinofagia / ardor faringeo
Rinorrea

Conjuntivitis

Dolor toréacico

Anosmia

© N o g p» w P

Disgeusia
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9. Escalofrios

10.Polipnea

11.En menores de cinco afios de edad, la irritabilidad puede sustituir a la
cefalea

12.Diarrea.?®

En caso de poseer al menos uno de los anteriores, la actitud mas adecuada es

evaluar condiciones de gravedad:

- Frecuencia Respiratoria mayor a 30 respiraciones por minuto
- Saturacién de oxigeno menor a 90%

- Hipotension arterial

- Hiporreactividad en nifios

- Hipotermia en adultos mayores

- Datos francos de dificultad respiratoria.?

De cumplir con al menos una condicién de gravedad, se debe pasar al area
especifica de toma de muestra para la identificacién del caso con prueba rapida de
antigenos para virus SARS-COV2 (si el resultado de la prueba rapida es negativa
en pacientes con antecedentes de vacunacion menor a 15 dias o en pacientes con

datos de gravedad, hacer RT-Reaccion en cadena de polimerasa).??

De no cumplir con al menos una condicién agravante, se debe tomar muestra para
identificacion del caso en el 100% de los pacientes, se debe valorar atencion
hospitalaria 0 en caso de continuar manejo y seguimiento ambulatorio, referir para
seguimiento a distancia con su Médico Familiar e informar y explicar datos de

alarma y reforzar los cuidados en casa.?®

Una vez que el resultado de la prueba rapida de antigeno es positivo, se debe hacer
el registro en la plataforma de SINOLAVE (Sistema de Notificacion en Linea para la
Vigilancia Epidemioldgica) y aplicar Escala de Severidad (EH-SECOV (MARSS)).
Posteriormente, se evalla la presencia o ausencia de al menos un dato de alarma,
de no presentarlo se inicia el tratamiento con: entrega de kit de tratamiento, el cual

contiene principalmente tratamiento sintomatoldgico, se refiere al paciente a su
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Unidad de Medicina familiar para seguimiento a distancia y se explican ampliamente

datos de alarma.??

En pacientes con factores de riesgo como obesidad, diabetes mellitus, hipertension
arterial, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, estados inmunosupresion se
valora el uso de terapias alternativas. En caso de presentar al menos un dato de
alarma, se debe solicitar laboratorios de rutina que incluyan cuanta diferencial de

leucocitos y concentracion de Deshidrogenasa Lactica (LDH).%3

En pacientes que arrojaron un resultado negativo de la prueba rapida, se tiene que
tomar en cuenta la posibilidad de falsos negativos en casos sospechosos con
manifestaciones caracteristicas de la enfermedad, se debe tratar como un caso
confirmado y realizar PCR (Reaccion en cadena de polimerasa) para virus SARS-
COV2 e Influenza.?®

Otros estudios. La Radiografia de térax, generalmente, es la primera prueba que
se solicita en pacientes poseen sospecha o confirmaciéon de COVID-19 por su
utilidad, disponibilidad y bajo coste, aunque es menos sensible que la tomografia
computarizada (TC). 8 El estudio éptimo incluye las proyecciones posteroanterior y
lateral en bipedestacion. Es la prueba radiolégica recomendada en primera
instancia por el American College of Radiology (ACR). Ademas de ser de gran

ayuda en pacientes criticos o ingresados en UCI (Unidad de Cuidados Intensivos).?*

Sensibilidad. La sensibilidad de la radiografia de térax portatil es menos que la de
la TC (69% VS 97-98%) (Chua PE en el 2021) aunque en algunas publicaciones se
ven igualadas. Actualmente se suele aceptar que la radiografia sea utilizada como
método de Triage en determinados escenarios: ambientes dénde existe una alta
prevalencia de COVID-19 (transmision comunitaria), centros con acceso limitado a
pruebas de PCR, TC o test rapidos y que tengan disponibilidad de equipos portatiles
de radiografia de térax o en pacientes con sintomas graves, acelerando su proceso
de clasificacién, ingreso hospitalario y tratamiento.?®

La Tomografia computarizada de alta resolucion es una prueba rapida, accesible en
algunos centros hospitalarios, y se considera la prueba de imagen mas sensible
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para detectar COVID-19, con una sensibilidad descrita que puede alcanzar hasta el
97%. En algunos estudios se ha visto que los hallazgos de la TC toracica pueden

preceder a la positividad de la RT-PCR.?¢

Existen discrepancias y controversia en cuanto al uso de la TC como modalidad
diagnostica, ya que, a pesar de su elevada sensibilidad, tiene una baja especificidad
(25%) al superponerse los hallazgos de la COVID-19 a los de otras infecciones
viricas como la influenza AHIN1, SARS o MERS.?’

La Sociedad Americana de radiologia, considera a la TC como una técnica de
segunda linea. Otras sociedades, con limitaciones de pruebas PCR, como la
Sociedad China de radiologia, usan la TC como modalidad diagndstica inicial. Lo
justifican por su mayor sensibilidad comparada con la radiografia de térax y la menor
probabilidad de falsos negativos, sobre todo en estadios precoces de la

enfermedad.?®

Tratamiento. Hasta el momento no existe un tratamiento que sea seguro y eficaz
para eliminar el SARS-CoV-2 que haya sido aprobado para la poblacidén pediatrica;
en contraparte, algunos farmacos antivirales para pacientes adultos se han
autorizado, basados en resultados de ECC que han mostrado ciertas ventajas
contra el uso de placebo. Derivado de esto, el tratamiento en nifios debera ser
individualizado y establecerse acorde con los escenarios clinicos, grupo de edad,

padecimiento actual y comorbilidades del paciente.?®

- Los corticoides tienen evidencia moderada para su uso en la etapa
moderada-grave de la enfermedad, aunque se recomienda valorar su uso en
pacientes pediatricos con enfermedad por COVID-19 y compromiso
respiratorio.?°

- Serecomienda valorar el uso de inmunoglobulinas intravenosas asociadas a
metilprednisolona en el tratamiento del Sindrome Inflamatorio Multisistémico

Pediatrico asociado a infeccion por SARS-CoV-2.%0
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NO SE RECOMIENDA USAR LOS SIGUIENTES FARMACOS A MENOS QUE SE
APLIQUE EN EL CONTEXTO DE UN ENSAYO CLINICO:

- Ritonavir / lopinavir

- Colchicina

- Ribavirina

- Plasma hiperinmune

- Tocilizumab

- Cloroquina e hidroxicloroguina

- Remdesevir

- Se sugiere la administracién de heparina de bajo peso molecular subcutanea
(enoxaparina) dos veces por semana para profilaxis en nifios hospitalizados

con COVID-19 con niveles de dimero D y factores de riesgo de trombosis.30:31

VACUNACION. Hasta el momento solo en Estado Unidos hay vacunas aprobadas
para la prevencion de COVID-19 en menores de 16 afos. Se espera resultados de

los ensayos clinicos aleatorizados que ya han iniciado en poblaciéon pediatrica.?

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Describir en el mundo real, el desempefio de las pruebas diagnosticas para
diagnéstico de COVID-19, es trascendente pues es un elemento de toma de
decisiones para su uso, interpretacion y reproductibilidad. En este sentido, los datos
gue se observen permitiran ajustar los algoritmos terapéuticos, asi como de de toma
de muestras de antigenos en ciertas circunstancias o bien preferir, segun estado
clinico y disponibilidad, la toma de PCR. Los resultados de este tipo de pruebas
pueden comprometer la atenciéon del paciente positivo y aumentar el riesgo de
brotes intrahospitalarios si se toman decisiones equivocas.

Los elementos que provocan variacion en el desempefio de las pruebas
diagndsticas en la vida real, como la seleccion de los pacientes (oligosintoméaticos
vs pansintomaticos), la técnica de la toma de la muestra, el tiempo de evolucion del
padecimiento, el lote de los insumos para realizar el diagnéstico e incluso factores

asociados a la edad de los pacientes (carga viral, cantidad de receptores para la
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reproduccién del virus, estado inmunolégico) provocan que la capacidad diagnostica
real, difiera de la observada en los ensayos controlados donde se logra la
autorizacion para el uso masivo de estas pruebas. Ante esto, es importante valorar
el desempefio de la prueba de antigenos en pacientes clinicamente sospechosos
de COVID-19 al compararlo con el resultado de la prueba de PCR. Esta observacion

permitird optimizar su utilizacién y contextualizar su interpretacion.

PREGUNTA DE INVESTIGACION
Derivado de lo anterior se plante6 la siguiente pregunta de investigacion que

pretende responder y aportar informacion en relacién con el problema:

¢, Cual es la correlacién de la prueba rapida de antigenos con la PCR en
pacientes sintoméaticos para COVID-19 que acudieron a urgencias pediatria
del CMN La Raza?

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Pese a los esfuerzos por las medidas de distanciamiento social, las medidas de
proteccion ocular, las mascarillas, las campafas de higiene de manos e incluso, las
aceleradas campafas de vacunacion que transformaron el proceso de investigacion
y produccion de una vacuna, el virus SARS-CoV-2 continda en circulacion al dia de
hoy, propagandose y mutando, con las multiples variaciones que este pueda tener
en corto y mediano plazo, predisponiendo a que el la poblacion continle expuesta

a una nueva ola de aumento de casos por la COVID-19.

Derivado de esto y con las nuevas medidas para integrarnos a una “nueva
normalidad” retomando las labores diarias, la exposicion hace que, con la poca
experiencia obtenida en un periodo corto, se definan algoritmos de atencion para la
deteccién oportuna. La menor prevalencia de la presentacion severa de la
enfermedad, sustentada por la presencia del fendmeno fisiopatolégico de la
“tormenta de citocinas”, ha permitido asociar a la poblacion pediatrica con un menor

riesgo de complicaciones de la COVID-19.
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Esto parece generar una “proteccion” en pacientes pediatricos, pero, surge una
nueva problematica; alin no existe vacunacion en la poblacion menor de 18 afios en
nuestro pais, con lo que contindan siendo una poblacién expuesta, en menor
medida y con las estadisticas mostrando un comportamiento leve, posterga la

estancia del virus con todas las implicaciones de salud publica que esto conlleva.

El encontrar métodos diagndsticos efectivos en el diagndstico temprano de la
enfermedad ayudardn a romper cadenas de transmision, disminuir los costos y
conocer la funcién y limitaciones en la vida real de las pruebas diagnosticas que se

utilizan actualmente en la unidad.

Un diagndstico temprano que, permita reconocer a pacientes que potencialmente
puedan complicarse, es un objetivo asequible dentro del objetivo de formular

mejores algoritmos diagndsticos.

OBJETIVOS

Identificar la correlacién de la prueba rapida de antigenos con la PCR en
pacientes sintomaticos para COVID-19 que acudieron a urgencias pediatria
del CMN La Raza

HIPOTESIS GENERAL
Hipotesis de Trabajo:
El desempefio diagndstico de la prueba rapida de antigenos es mayor en
comparacion con la PCR, a partir de una mayor especificidad (mayor al 56%), en

pacientes sintomaticos para COVID-19 que acudieron al servicio de urgencias
pediatria del CMN La Raza.
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HIPOTESIS ESTADISTICAS

H1: Se observara una frecuencia de falsos negativos de la prueba de antigenos
comparada con prueba de PCR en pacientes sintomaticos para COVID 19 que

ingresaron a urgencias pediatricas de 40%.

HO: Se observara una frecuencia de falsos negativos de la prueba de antigenos
comparada con prueba de PCR en pacientes sintométicos para COVID 19 que
ingresaron a urgencias pediatricas de menos del 40 %.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio de tipo observacional, analitico, retrospectivo y transversal en
el Hospital General de “La Raza”, el periodo de evaluacion comprendido fue entre
01 de Septiembre de 2021 al 31 de Septiembre de 2022. Mediante una revision
sistematica de los expedientes de pacientes ingresados al servicio de urgencias
pediatricas, se seleccionaron a todos los pacientes que contaron con alta sospecha
de COVID-19, es decir aquellos que cumplen con la definicién operacional de caso
probable, se buscé posteriormente a los que se realizé prueba de antigenos, y
finalmente se buscara a los que cuenten con prueba de PCR.

Se describieron variables sociodemogréficas: edad, sexo, dias de evolucion;
variables clinicas, hallazgos imagenolégicos, comorbilidades, datos de mal
prondstico, resultados de pruebas rapidas y resultados de PCR. Se determindé la
gravedad del cuadro respiratorio de los pacientes a partir de la sintomatologia (datos
de insuficiencia respiratoria aguda, datos de choque, datos de deshidratacion,
alteracion del estado de conciencia). Para el analisis de datos se usé estadistica
descriptiva con frecuencias y proporciones para variables categoricas, media,
mediana y medidas de dispersion para variables numéricas. Se estimé la frecuencia
de falsos negativos a COVID-19 por prueba de antigenos vs Reaccion en Cadena
de Polimerasa que se expresara como frecuencia; finalmente para la realizacién de
la validacion se obtendran valores como sensibilidad, especificidad, valor predictivo

positivo y negativo.
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DISENO METODOLOGICO
Tipo de investigacién: Clinica

Tipo de diseio:

De acuerdo con el grado de control de la variable: Observacional.
De acuerdo con el momento en que se obtendra o evaluaran los datos: Retrospectivo.

De acuerdo con el nimero de veces que se miden las variables: Transversal.
Lugar del estudio: Hospital General La Raza Azcapotzalco, Ciudad de México.

Muestra: Todos los expedientes de pacientes pediatricos derechohabientes que
hayan acudido al servicio de Urgencias Pediatricas del Hospital General Dr.
Gaudencio Gonzéalez Garza del Centro Médico Nacional La Raza, con cuadro clinico
compatible a COVID-19, cumpliendo con la definicion operacional durante el periodo
del 01 de Septiembre de 2021 al 31 de Septiembre de 2022.

CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

Criterios de inclusion:

e Expedientes de pacientes menores de 16 afos.

e Expedientes de pacientes atendidos en el Hospital General de La Raza,
Servicio de Urgencias Pediatricas durante el periodo del 01 de Septiembre
de 2021 al 31 de Septiembre de 2022.

e Expedientes de pacientes que cumplan con definicion operacional de
COVID-19 en quienes se haya tomado prueba rapida de antigeno y prueba
de PCR.

Criterios de exclusion:
e Expedientes de pacientes que no cuenten con el expediente clinico completo,
y no sea posible obtener todos los datos inherentes a esta investigacion.
e Expedientes de pacientes mayores de 16 afos.
e Expedientes de pacientes que, a pesar de cumplir con definicion operacional,

no se les realiza prueba rapida de antigenos ni prueba de PCR.
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Criterios de eliminacion:
e Expedientes de pacientes en quienes, a la valoracién del mismo, no reinan

criterios completos de sospecha clinica

CALCULO DEL TAMARNO DE LA MUESTRA

El desarrollo del estudio fue retrospectivo y descriptivo, por lo que se realizara un
muestreo de casos consecutivos del dia 01 de Septiembre de 2021 al 31 de
Septiembre de 2022. Obteniendo una muestra considerada por ser el tiempo de
mayor nimero de pacientes durante la pandemia del afio 2020.

Tipo de muestreo

e No probabilistico.

e Por casos consecutivos.

DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Dependiente.

Variable Definicion Definicion Escala de Indicador
conceptual operacional medicion
Proceso para determinar la | La  realizacion de la
idoneidad de una prueba | validacion dependera del Cuantitativa.

) » que se ha desarrollado, | desempefio de la prueba Nominal. 1. Describir
Validacion de optimizado y estandarizado | rapida en comparacion con Politémica. resultados de
prueba rapida adecuadamente para | una RT-PCR, por lo que se S, E, VPP, VPN.
para Covid-19. determinada enfermedad.'® | obtendran valores como

Sensibilidad, Especificidad,
VPP, VPN y Exactitud de
prueba.
Variables Independientes.
: Definicion Definicion Escala de ,
Variable . ., Indicador
conceptual operacional medicion
, . . 1.-ANOS
Tiempo transcurrido a partir del Edad reportada en el
nacin?iento de un indi\,iﬂuo_ expediente clinico, corroborada Cuantitativa CUMPLIDOS
Edad con la fecha de nacimiento del Discreta
ndmero de seguridad social.
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Conjunto de las peculiaridades
que caracterizan los individuos

Esta variable se obtendra por
medio de la revision del

ia dividié expediente clinico de los o
de una especie dwvidiendolos | PP o Cualitativa 1.-FEMENINO
en masculinos y femeninos, y Nominal
Sexo hacen posible una L n . om’lnf?l
reproduccion que se Caracteristicas fenotipicas de la Dicotomica 2.-MASCULINO
caracteriza por una persona objeto de estudio.
diversificacion genética.
Tos que no produce Se obtendra al revisar nota de LTIENE TOS
expectoracion, considerada no 2gygfssceilt:(i:)\gc:)org;ugtrig\]/:nglisé Cuantitativa S-EC A
Tos Seca productiva. Por 'cons!gt_uen't,e, productiva, segin la edad del 'Nom’lnial 2-NO TIENE
puede producir irritacion - o Dicotémica
faringea paciente, que se puede también NOS SECA
' describir como no himeda.
Flujo o emisién abundante de | Se obtendra de nota de primer o 1-TIENE
liquido por la nariz, | contacto, si presentaba en ese Cuantitativa RINORREA
Rinorrea generalmente debido a un | momento de la valoracién o dias Nominal 2-NO
aumento de la secrecion de | previos a su ingreso al servicio Dicotémica -NO TIENE
mucosidad nasal. de urgencias de esta unidad. RINORREA
Trastorno caracterizado por | Al leer nota de ingreso sera un
cansancio extremo e | dato clinico subjetivo que segun Cuantitativa 1-TIENE
. incapacidad para funcionar | la edad del paciente o la habra . FATIGA
Fatiga Nominal
g debido a la falta de energia. | referido el mismo o el familiar . L 2-NO TIENE
Junto a la sensacion de | responsable, indicado en nota Dicotomica FATIGA
decaimiento, suefio y debilidad. | de primer contacto.
De tres o mas deposiciones
inusualmente liquidas [¢]
blandas durante 24 horas. Sele | Se obtendra al revisar nota de o 1-TIENE
especifica como la eliminacién, | ingreso al servicio de urgencias, Cuantitativa DIARREA
Diarrea alteracion del estado de | tanto lo indicado por los padres Nominal
2-NO TIENE
absorcion neta normal del agua | de los pacientes o valorado por Dicotémica ’
y la absorcion de electrolitos, | el médico de primer contacto. DIARREA
produciéndose su secrecion
anormal.
umerto tomporel de 1o | TS | eap |
. temperatura corporal (>37.8c - . Cuantitativa 1-FIEBRE
Fiebre or via oral o >38.2¢ por via llegada del paciente a urgencias .
?ectal) e p donde se toma la prueba rapida Continua 2-NO FIEBRE
para SARS COV 2
Dolor en cualquier parte de la . . o 1-TIENE
cabeza, incluido el cuero ;ngggengrr;‘viil ;e\ll:?;a'rig::igﬁ Cuantitativa CEFALEA
Cefalea 9abeHUd.o' el rostro (md.u'da.el de la pruebarapida contra SARS 'Nom’lngl 2-NO TIENE
area orbitotemporal) y el interior COV2, si presentaba cefalea Dicotémica
de la cabeza. ' ) CEFALEA
Sintomas atipicos que no 1-PRESENTA
zgggioij"garge' dig;%%:mz Esta se obtendra al revisar nota ALGUN OTRO
i ntitativ INTOMA
otros presuntivo de SARS COV 2, de_ primer contacto en e;ta Cuant Fat a S (6]
. f O unidad tanto lo que se describa Nominal 2-NO
sintomas como por ejemplo mialgias, de manera subjetiva o de i 5mi
artralgias, crisis convulsivas, | T Dicotomica PRESENTA
alteracion del estado de alerta, Jetiva. ALGUN OTRO
odinofagia, etc. SINTOMA
Diagnéstico de Resultado de la realizacion Resultado de la prueba Cualitativa 1. POSITIVO
COVID-19 POR de una prueba rapida de rapida de antigenos Nominal 2. NEGATIVO
Prueba Rapida antigenos para reportada en la nota Dicotémica

(Antigénica)

confirmacién o descartar a

médica, de laboratorio y/o
de enfermeria, que se
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probable paciente Covid-

encuentre dentro del

19. expediente clinico.
Reaccion en cadena de | Resultado de la prueba de
Polimerasa con | reaccion en cadena de la 1.-POSITIVO
Transcriptasa Inversa, | polimerasa, realizada en el 2.-NEGATIVO
técnica de laboratorio | laboratorio de referencia Cualitativa
rueba - usada para identificar un | epidemiolégica, disponible ominal
Prueba RT-PCR d dentif d I d bl N I
agente patdgeno.*® en la pagina en SINOLAVE Dicotémica
gue se buscara por nombre
y ndmero de seguridad
social del paciente.
Cuando la prueba rapida es | Cuando la prueba rapida es 1.PRUEBA
positiva y el cuadro clinico | positiva y el cuadro clinico RAPIDA
compatible, se asume | compatible, se asume NEGATIVA
COVID-19 cuando hay | COVID-19 cuando hay PERO
Motivo de discrepancia, es decir | discrepancia, es  decir Cualitativa SINTOMAS
realizar PCR sintomas y  resultado | sintomas y resultado 2.CONTACTO
negativo, se toma la | negativo, se toma la EPIDEMIOLOGI
muestra. Pero puede haber | muestra. Pero puede haber CO, PERO NO
otros motivos otros motivos SINTOMAS
3.0TROS
Tiempo transcurrido desde que
i inicio con los sintomas y la
Tiempo de Tiempo transcurrido desde que | primera atencién médica en Cuantitati
evolucién del inicio con los sintomas y la | urgencias pediatricas, que se ua_m lativa 1. DIAS
, . primera atencion médica en | encuentre reportado en la nota Discreta
cuadro clinico urgencias pediatricas de ingreso a urgencias, o bien
en nota de ingreso a piso.
1.TIPICOS
2.ATIPICOS
Se obtendra la interpretacion del 3-
. L expediente  electrénico  de T
Hace referencia a las imagenes . X Cualitativa INDETERMINAD
Hallazgos identificadas en la Radiografia Imagenologia, o bien c_ie la nota Nominal oS
Radioldgicos de torax.t7 donde se describa su S
9 € torax. interpretacion por el médico Politomica 4.NEGATIVOS
tratante. 5.NO SE
REALIZO
RADIOGRAFIA
Clasificacion Bscala propuesta  por 1a | oo qocininig segun lo reportado _— 1.LEVE
. Comision Nacional de Salud DR Cualitativa -
de Severidad China para evaluar la gravedad en la nota de’ evolucion clinica y ordinal 2-COMUN
del COVID-19 de la enfermedad por COVID- | ¢ reevaluar por nuestra parte ' 3.GRAVE
19.° 4.CRITICO
Datos de Signos y sintomas que hacen Se describird  segin lo ot
gravedad de definen a un Cuadro de | reportado en la nota de Cltljallt_atl\fa ;-ZE(SBI:'II'\I/\(/)O
enfermedad enfermedad por COVID-19 en | evolucién clinicay se reevaluara D'ccc))rt:')l:'lz'aca -~
leve, moderado y severo. por nuestra parte ! !
COVID-19
1.FIEBRE>38.5
2.TOS SECA
. ) 3.CEFALEA
Cuadro clinico | sintomas que presenta una dient lini de | ) ESTADO
determinada enfermedad. expediente  clinico e s Nominal GENERAL
pacientes.
5.DIARREA
6.FATIGA
7.RINORREA
Ingreso y/o mantenimiento de | Se establece cuando el paciente
una persona enferma para su | es trasladado de urgencias a o
Hospitalizacic') valoracion integral, asi como | otro servicio para continuar su Cualitativa 1.Si
manejo médico que por su | atencion médica, Nominal .
n gravedad no puede ser | independientemente del tiempo Dicotémica 2.No

manejado de forma externa al
requerir monitorizacién

de hospitalizaciéon, desde un
minuto hasta indefinido.
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continua por parte del personal
profesional de la salud.
Mortalidad Situaciéon de vida o muerte al Situ'::lcién de vida o muerte Crlljgll“:?n“a\lla 1. vivo
momento del alta segun la nota de egreso . L
dicotémica 2. muerto
0. Sin
contacto
1. Contacto
caso
Contacto Reporte de contacto con Reporte en la hoja de ingreso o Cualitativa confirmado
epidemiolégic personas con Casos | pistoria clinica de la existencia nominal por PCR o
sospechosos o confirmados de de contacto epidemioléaico SN prueba de
0 de COVID-19 | covip-19 P g Politomica antigeno)
2. Caso
sospechos
o por
cuadro
clinico

ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 la captura de datos en una hoja de Excel de los pacientes que cumplan
con los criterios de inclusién descritos previamente, cada caso serd renombrado con
codigo alfanumérico. Se migrara el archivo de forma codificada al programa SPSS

para Windows.

Se depurd la base de datos para determinar veracidad de datos extremos o poco
verosimiles, Posteriormente se realiz6 un andlisis univariado para conocer de las
variables cuantitativas si su comportamiento es normal o no. De ser normal, se
calcularon medidas de tendencia central (media y dispersion desviacién estandar,
o de no serlo, mediana y rango intercuartilico. Se describieron las variables

cualitativas con frecuencias).

Para el analisis se realizd6 X2 o en su defecto T de student para variables
politbmicas, para la determinacién de asociaciones se realizara una prueba Odds
Ratio (OR) con un p valor (p <0.05) para la significancia estadistica, por su parte
para la realizacién de correlaciones se utilizara la prueba P de Pearson o en su

defecto para la realizacion de concordancias se utilizara una prueba Kappa.

Con la finalidad de determinar el rendimiento de la prueba, asi como de poder
realizar una validacion se realizaran pruebas que determinen Sensibilidad (S),
Especificidad (E), Valor Predictivo Positivo (VPP), Valor Predictivo Negativo (VPN)
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y la contabilizacién de falsos positivos, asi como falsos negativos, finalmente

también se obtendra la Exactitud de prueba, para realizar un analisis mas integro.

CONSIDERACIONES ETICAS.

Este protocolo fué disefiado de acuerdo con los lineamientos del Instituto Mexicano

del Seguro Social y los anotados en los siguientes cédigos:
Reglamento de la ley General de Salud

De acuerdo con el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion, para la salud, Titulos del primero al sexo y noveno 1987. Norma
Técnica No. 313 para la presentacion de proyectos e informes técnicos de

investigacion en las instituciones de Atencion a la Salud.

Se traté de un estudio Sin Riesgo (ARTICULO 17), por lo que a consideracion del
comité de ética de acuerdo con el articulo 23 de la Ley solicitamos que no requiera

consentimiento informado.

El presente trabajo corresponde a una investigacion sin riesgo para el paciente con
base en el articulo 17 de la Ley Federal de Salud en materia de investigacion para
la salud en nuestro pais, éste (Capitulo I/titulo segundo: de los aspectos éticos de
la investigacion en seres humano: 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). Debido a que se revisara el expediente clinico, no
implica riesgo para el paciente por lo que es categoria I. investigacion sin riesgo, y

se mantendrd la confidencialidad de los pacientes.

Es un estudio que requiere la aprobacion del comité de ética para observar un
comportamiento del personal subordinado sobre el lavado de manos de acuerdo
con el Articulo 24 de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion. Dado

que es necesario que el observador pase desapercibido.

La identidad de los sujetos observados no serd conocida. Se registraran datos de

identidad que seran transformados a un cdédigo alfanumérico para encriptar la
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informacion personal de los pacientes de los que derivan los expedientes que se

analizaran.

Reglamento federal: Titulo 45, seccion 46 y que tiene consistencia con las buenas

practicas clinicas.
Declaracion de Helsinki:

Principios éticos en las investigaciones médicas en seres humanos, con ultima

revision en Escocia, octubre 2000.

Con respecto a la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesién de
los Particulares, los datos personales seran tratados licitamente, solo se iniciara el
estudio hasta tener aceptacion por el comité de investigacion local. Los fines de
investigacion no lesionan los intereses de diagndéstico y tratamiento para los que

fueron obtenidos. Y los datos se mantendran conservados por un tiempo e 10 afos.

El investigador se rige bajo un importante codigo de ética y discrecion, por lo tanto,
no existe la posibilidad de que la informacion recabada del expediente clinico con
respecto a los pacientes se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e

integridad del mismo.

Conflicto de interés

Los investigadores que realizaran esta investigacion declaran que no tienen

conflictos de interés relacionados con la realizaciéon de este estudio.

Beneficios para los pacientes

Existe un beneficio social de la realizacion de esta investigacion pues los resultados
generados permitirAdn generar protocolos de diagndstico que mejoren la atencion de

pacientes futuros atendidos por los motivos que se atienden en este protocolo.

Los pacientes de quienes deriva la informacion que se obtendra de los expedientes
no obtendran un beneficio directo o indirecto de la realizacion de este estudio, ni en

términos econémicos ni de ventaja diagndstica o terapéutica.
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En caso de observar una tasa de falsos negativos superior al 45% reportado en la
literatura de la prueba de antigeno vs PCR, se notificara mediante oficio a la

Direcciéon Médica de la Unidad para tomar medidas necesarias.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se presentad el protocolo de tesis al Comité Local de Investigacion del Hospital.
Una vez obtenida la autorizacion se procederd a la recoleccion de datos.

e Una vez aprobado, el investigador acudi6 al servicio de archivo clinico donde

buscé los expedientes de los pacientes afines al presente proyecto.

e En la hoja de productividad del servicio de urgencias, se detectaron todos los

pacientes atendidos por sospecha y con sintomas de Covid-19.

e Se recopilaron los datos de los pacientes pediatricos con alta sospecha de
COovVviID19.

e El investigador, clasificé a los pacientes de acuerdo con lo descrito en el
instrumento de recoleccién de datos, considerando los resultados de pacientes
sometidos a Prueba Réapida de deteccion de COVID-19, al mismo tiempo se

obtuvieron las variables de interés inherentes a este estudio de investigacion.

e Posteriormente a la captura de la informacién se procedi6 a trascribir los datos

de los pacientes a una hoja predisefiada de Excel.

27



CORRELACION DE LA PRUEBA RAPIDA DE ANTIGENOS CON LA PCR EN
PACIENTES SINTOMATICOS PARA COVID-19 QUE ACUDIERON A URGENCIAS
PEDIATRIA DEL CMN LA RAZA

Magarfia Ceballos Ivadn Gustavo

Apellido paterno Materno Nombre (s)

DETERMINACION DE RECURSOS

Recursos humanos:

e 1 Médico Especialista en Pediatria.

e 1 Médico Residente Especialista en Pediatria.
Recursos materiales:

e Los recursos materiales utilizados son de las instalaciones del Servicio de
Pediatria del Hospital General de La Raza.

e Los componentes necesarios para el vaciamiento de datos es el equipo de
papeleria (hojas y plumas), impresiones, equipo de computo, sistema de
vigencias de la red informética del Servicio de Pediatria del Hospital General
de La Raza.

e Para el presente estudio no se utilizaron recursos monetarios externos a los
materiales disponibles del Servicio de Pediatria del Hospital General de La
Raza.
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RESULTADOS

La investigacion realizada se desarrolld6 bajo las caracteristicas de un estudio
observacional, retrospectivo y transversal, disefiado y estructurado bajo los
lineamientos del servicio de Pediatria en el Hospital General del Centro Médico
Nacional “La Raza”, con el objetivo de Identificar el desempefio de la prueba rapida
de antigenos en comparacién con la PCR en poblacién sintomética de COVID-19

gue se atendié en el servicio de urgencias pediatria.

Una vez obtenida la informacion de interés, a continuacion de explican de manera

detallada los resultados obtenidos.

Fueron evaluados un total de N=1,844 casos con edades oscilantes entrelos0a 17
afos, siendo la media de 7.31 afios (+/- 5.66) (Tabla 1) (Grafico 1).

Del total de casos evaluados el 42.6% (n=785) correspondieron al sexo femenino y
el 57.4% (n=1059) restante al masculino (Tabla 2) (Gréfico 2).

Respecto a la frecuencia de los sintomas que se presentaron en la poblacion
estudiada, el 71.5% (n=1318) presento fiebre, el 62.6% (n=1155) tos, el 47.1%
(n=868) cefalea, el 21.3% (n=393) odinofagia, el 34.4% (n=634) ataque al estado
general, el 16% (n=295) inicio subito, el 28.1% (n=518) rinorrea, el 14.9% (n=275)
disnea, el 10.6% (n=196) dolor abdominal, el 9.5% (n=175) irritabilidad, el 8.6%
(n=159) diarrea, el 8.1% (n=149) mialgias, el 6.5% (n=119) artralgias, el 4.4% (n=81)
postracion, el 7.6% (n=141) escalofrios, el 3.6% (n=67) conjuntivitis y en la misma
proporcion cianosis, el 3.3% (n=60) coriza y en la misma proporcion otros sintomas,
en el 0.9% (n=16) anosmia y en el 0.8% (n=14) disgeusia (Tabla 3) (Grafico 3).

Sobre el motivo de egreso hospitalario de los casos evaluados, en el 96.3%
(n=1775) correspondié a mejoria, en el 2.8% (n=51) finaron y en un caso aislado
0.1% (n=1) por alta voluntaria, mientras que el 0.9% (n=17) se refirieron a una

unidad médica de alta especialidad (Tabla 4) (Gréfico 4).

En cuanto a los resultados obtenidos por PCR se reporta que con respecto al SARS-
CoV-2 en solo en el 6.1% (n=113) se confirmé dicho agente, en el 53.5% (n=987) el

resultado fue negativo y en el 39% (n=719) no se realizé PCR, asi mismo en los
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casos restantes se encontraron otros agentes, en proporciones de 0.1% (n=1) se
identificd al Bocavirus y Parainfluenza 4, en proporcione de 0.1% (n=2) se identifico
a Enterovirus, Influenza A H3, Metanuemovirus y Parainfluenza 3, en proporcion de
0.5% (n=9) se identific6 a Rhinovirus y en un 0.3% (n=6) al Virus Sincicial
Respiratorio (Tabla 5) (Gréfico 5).

En comparativa, con la prueba rapida se logré clasificar al 35.7% (n=652) de casos
como positivos, el 57% (n=1051) como casos negativos, no realizando prueba en el
0.2% (n=4) (Tabla 6) (Gréfico 6).

Finalmente, al realizar una tabla cruzada entre el resultado de la prueba rapida con
el resultado de la PCR, para el caso de los resultados negativos existio una
coincidencia entre pruebas rapidas y PCR de 855 casos representando el 46.3% de
la muestra recordando que la PCR sola reporto un 53.3% de negativos y la prueba
rapida un 57% de negativos, con respecto a las pruebas positivas solo hubo una
coincidencia de 15 casos correspondientes al 0.81% de la muestra recordando que
la PCR demostré un 6.1% de casos positivos y la prueba rapida un 35.7% de
positivad en SARS-CoV-2, vale la pena resaltar que en 623 casos que la prueba
rapida fue positiva no se realiz6 PCR motivo por el cual el estudio no logra ser
concluyente en cuanto a establecer una correlacion entre las pruebas para
demostrar infeccion por SARS-CoV-2 (Tabla 7).
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GRAFICOS Y TABLAS

TABLA 1.
Distribucion de la Edad de los Pacientes
Tipo N Minimo Maximo Media DeS\{lamon
estandar
Edad (afios) 1844 0 17 7.31 5.66
Fuente: Departamento de Epidemiologia del Hospital General de “La Raza” del IMSS en la CDMX.
GRAFICO 1.
Distribucion de la Edad de los Pacientes
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Fuente: Departamento de Epidemiologia del Hospital General de “La Raza” del IMSS en la CDMX.
TABLA 2.
Distribucion de los Casos por Sexo
Tipo Frecuencia Porcentaje Porgqntaje Porcentaje
valido acumulado
Femenino 785 42.6 42.6 42.6
Masculino 1059 57.4 57.4 100.0
Total 1844 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Epidemiologia del Hospital General de “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 2.

Distribucion de los Casos por Sexo

= Femenino = Masculino

Fuente: Departamento de Epidemiologia del Hospital General de “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 3.
Distribucion de los Signos y Sintomas de los Pacientes
Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido
Inicio Subito 295 16.0 16.0
Fiebre 1318 71.5 71.5
Tos 1155 62.6 62.6
Cefalea 868 47.1 47.1
Odinofagia 393 21.3 21.3
Ataque al estado general 634 34.4 34.4
Mialgias 149 8.1 8.1
Artralgias 119 6.5 6.5
Postracién 81 4.4 4.4
Rinorrea 518 28.1 28.1
Escalofrios 141 7.6 7.6
Dolor Abdominal 196 10.6 10.6
Conjuntivitis 67 3.6 3.6
Disnea 275 14.9 14.9
Cianosis 67 3.6 3.6
Diarrea 159 8.6 8.6
Dolor Toréacico 76 4.1 4.1
Polipnea 67 3.6 3.6
Irritabilidad 175 9.5 9.5
Coriza 60 3.3 3.3
Anosmia 16 .9 .9
Disgeusia 14 .8 .8
Otros 61 3.3 3.3

Fuente: Departamento de Epidemiologia del Hospital General de “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 3.
Distribucion de los Signos y Sintomas de los Pacientes
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Fuente: Departamento de Epidemiologia del Hospital General de “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 4.
Distribucion de los Casos por Motivo de Egreso
Tipo Frecuencia Porcentaje Por(;e_ntaje Porcentaje
valido acumulado
Alta voluntaria 1 1 1 1
Defuncién 51 2.8 2.8 2.8
Mejoria 1775 96.3 96.3 90.1
Referencia a UMAE 17 .9 9 100.0
Total 1844 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Epidemiologia del Hospital General de “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 4.

Distribucion de los Casos por Motivo de Egreso
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Fuente: Departamento de Epidemiologia del Hospital General de “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLAS.
Distribucion por Resultado de PCR
Tipo Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
vélido acumulado
Bocavirus 1 1 1 1
Enterovirus 2 A 1 2
Influenza Tipo A H3 2 1 1 .3
Metaneumovirus 2 A A 4
Negativo SARS-CoV-2 987 53.5 53.5 53.9
No realizaron prueba 719 39.0 39.0 92.9
Parainfluenza 3 2 1 1 93.0
Parainfluenza 4 1 A1 1 93.1
Rhinovirus 9 .5 .5 93.5
SARS-CoV-2 113 6.1 6.1 99.7
Virus Sincicial Respiratorio 6 3 .3 100.0
Total 1844 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Epidemiologia del Hospital General de “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 5.

Distribucion por Resultado de PCR
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Fuente: Departamento de Epidemiologia del Hospital General de “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 6.
Distribucion de los Resultados por Prueba Rapida
Tipo Frecuencia Porcentaje Porge_ntaje Porcentaje
vélido acumulado
No realizaron prueba 4 2 2 2
Negativo 1051 57.0 57.0 57.2
Positivo 652 35.4 35.4 92.6
PCR Negativo 118 6.4 6.4 99.0
PCR Positivo 19 1.0 1.0 100.0
Total 1844 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Epidemiologia del Hospital General de “La Raza” del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 6.

Distribucion de los Resultados por Prueba Rapida
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Fuente: Departamento de Epidemiologia del Hospital General de “La Raza” del IMSS en la CDMX.

TABLA 7.

Distribucion del Resultado de la Prueba Rapida par COVID-19 en Relacion con el Resultado de la PCR

Resultado Prueba Rapida

Tipo de Variable No ;ffgﬁgron Negativo Positivo NePg(;tRivo PCR Positivo
Bocavirus 0 1 0 0 0
Enterovirus 0 1 0 0 1
Influenza Tipo A H3 0 2 0 0 0
Metaneumovirus 0 2 0 0 0
Negativo SARS-CoV-2 0 855 14 118 0
Re;‘é'tsdo No realizaron prueba 4 92 623 0 0
Parainfluenza 3 0 2 0 0
Parainfluenza 4 0 0 0
Rhinovirus 0 5 0 4
SARS-CoV-2 0 87 15 0 11
Virus Sincicial Respiratorio 0 3 0 0 3

Fuente: Departamento de Epidemiologia del Hospital General de “La Raza” del IMSS en la CDMX.

36



DISCUSION

De acuerdo con la Direccion de informacion Epidemiol6gica, con respecto a la
infeccidn por SARS-COV-2 la distribucion por sexo en los casos confirmados tiene
un predominio en mujeres (50.1%).* En comparativa a lo mencionado por la
informacion proporcionada por el estado, en esta investigacion la mayoria de los
pacientes correspondieron al sexo masculino, esto quiza se deba a que los datos
presentados por la instancia mencionada hablan de una proporcion general de la

poblacion y no se estandariza por edades.

La letalidad de la enfermedad por SARS-CoV-2 en esta investigacion fue de 2.8%
gue en comparativa a lo mencionado a nivel internacional son muy elevadas tal
como lo reportan Montafio VE (2021) et al que comentan las tasas de letalidad
oscilan entre 0-0.88% con gran heterogeneidad en las definiciones de poblaciones
pediatricas. La tasa de mortalidad en menores de 14 afios de entre 0.042/100,000

habitantes, con reportes obtenidos de EE. UU.>

Al comparar la letalidad de esta investigacion con lo reportado en bibliografia
nacional continta siendo incluso alta, pero esto puede ser debido a multiples
factores no estudiados en esta investigacion, tal como lo refieren Rivas R (2020) et
al, que en nuestro pais el comportamiento epidemiolégico de la poblacién pediatrica
para COVID-19 ha sido analizado por dos grupos. Se encontré que la mortalidad
por COVID-19 en nifios se asocia al diagnéstico de neumonia (RM 41.52, IC 8.93 a
193.27), intubacion (RM 9.58, IC 95% 2.23 a 41.02), inmunosupresion (RM 1.09;
IC95% 1 a 1.029) y otra comorbilidad (RM 8.77; 1C95% 2.54 a 30.52) y una tasa de
letalidad de 1.75%.°

Por otra parte vale la pena mencionar que los principales sintomas encontrados en
esta investigacion fueron fiebre, tos, cefalea, ataque al estado general y rinorrea,
siendo informacidn consistente con lo descrito en bibliografia internacional, como la
evidenciada por Lu X (2021) et al, que informaron los sintomas mas comunmente
asociados a la patologia en nifios suponen manifestaciones menos graves

comparadas con lo observado en el adulto, incluso en pacientes con

37



inmunocompromiso como nifios con cancer o postrasplantados, siendo los signos y

sintomas mas frecuentes la fiebre, tos, cefalea o irritabilidad, asi como la rinorrea.®

Huang C (2020) et al asegura que en pacientes de 0-18 afios con sospecha de
infeccion por SARS-CoV-2 se recomienda realizar RT-PCR como prueba
microbioldgica de confirmacion de la presencia de la infeccion COVID-19.13 Si bien
esta recomendacion es internacional, en esta investigacion se demostré que no
siempre es asi, pues en la gran mayoria de pacientes se solicita de inicio pruebas
rapidas y posteriormente se realiza PCR a aquellos que presentan un resultado
negativo a la prueba rapida pero el cuadro es altamente sugestivo de Covid-19, lo

cual no es necesariamente malo, sino mas bien una optimizacion de recursos.

Hoang A (2021) et al La RT-PCR se cree es altamente especifica, pero la
sensibilidad oscila entre 60-70% al 95-97%, por lo que los falsos negativos son un
problema clinico real, en particular en las fases precoces de la enfermedad.12
Respecto a los falsos negativos, en esta investigacion los falsos negativos fueron

apenas del 9.23%

De acuerdo con los Algoritmos internos para la atencién de Covid-19 en México, en
aquellos pacientes que arrojaron un resultado negativo de la prueba rapida, se tiene
gue tomar en cuenta la posibilidad de falsos negativos en casos sospechosos con
manifestaciones caracteristicas de la enfermedad, se debe tratar como un caso
confirmado y realizar PCR (Reaccién en cadena de polimerasa) para virus SARS-
COV2 e Influenza.23 Tal cual lo recomendado por los lineamientos mexicanos es lo
realizado en la practica, hablando de un criterio de consistencia, sin embargo, esta
situacion genera sesgos de informacion y seleccion, pues al contemplar pruebas
rapidas positivas como la verdad absoluta es dificil saber la cantidad de falsos
verdaderos, subsecuentemente dificultando otros estudios como una correlacion

entre una prueba rapida y una PCR.

Finalmente, se citardn criterios de Bradford Hill (1965) pertinentes a esta

investigacion:
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“Consistencia” que nos describe lo siguiente: La asociacion causa-efecto ha sido
demostrada por diferentes estudios de investigacion y bajo circunstancias distintas,
sin embargo, la falta de consistencia no excluye la asociacion causal, ya que
distintos niveles de exposicion y demas condiciones pueden disminuir el efecto del

factor causal en determinados estudios.

“Plausibilidad Biolégica” que nos describe: El contexto biologico existente debe
explicar logicamente la etiologia por la cual una causa produce un efecto a la salud,
sin embargo, la plausibilidad biolégica no puede extraerse de una hipétesis, ya que
el estado actual del conocimiento puede ser inadecuado para explicar nuestras

observaciones o no existir.

“Coherencia” que nos describe lo siguiente: Implica el entendimiento entre otros
hallazgos de la asociacién causal con los de la historia natural de la enfermedad y
otros aspectos relacionados con la ocurrencia de la misma, como por ejemplo las
tendencias seculares, este criterio combina aspectos de consistencia y plausibilidad
biologica.
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CONCLUSIONES

Se realizé un estudio de investigacion en el Hospital General del Centro Médico
Nacional “La Raza” perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social, Ciudad
de México, disefiado y estructurado bajo los lineamientos del departamento de
Pediatria y bajo una premisa mayor la cual dicta: Se observara una frecuencia de
falsos negativos de la prueba de antigenos comparada con prueba de PCR en
pacientes sintomaticos para COVID 19 que ingresaron a urgencias pediatricas de
40%.

Una vez obtenido y analizado los resultados, a continuacién, se integran las

conclusiones.

Se descarta la hipodtesis alterna pues la presencia de falsos negativos de SARS-
CoV-2, es decir aquellos que fueron registrados como negativos con una prueba
rapida de antigenos y positivos con una PCR, se encontr6 que esto sucedié apenas

en el 9.23% de los casos.

Por otra parte es importante mencionar que es complicado establecer una
correlacion entre ambas pruebas, pues si bien en la mayoria de casos de pacientes
gue cumplen con definicion operacional de enfermedad respiratoria viral y que
resultan con una prueba rapida de antigenos con resultado negativo se realiza una
PCR, no es la misma situacién para las pruebas positivas, donde si el resultado de
una prueba rapida de antigenos es positiva no suele realizarse una segunda prueba
de tipo PCR, motivo por el cual no es posible realizar una correlacion, siendo un

estudio no concluyente en este rubro.

Dentro de otros aspectos no menos relevantes, se evidencidé que los principales
signos y sintomas de los pacientes hospitalizados son consistentes con lo descrito

a nivel internacional, siendo fiebre, tos y cefalea los mas comunes.

Finalmente, también vale la pena comentar que la letalidad en pacientes pediatricas

representa una minoria.
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ANEXO 1. “CARTA DE DISPENSA PARA CONSENTIMIENTO INFORMADO”.

A INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
@ UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
IMSS CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”
HOSPITAL GENERAL

DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA
Ciudad de México a 07 de Noviembre del 2022

Asunto: CARTA DE DISPENSA PARA CONSENTIMIENTO INFORMADO
PRESENTE:

Por medio de la presente hago de su conocimiento que el presente proyecto de investigacion, con
titulo: “CORRELACION DE LA PRUEBA RAPIDA DE ANTIGENOS CON LA PCR

EN PACIENTES SINTOMATICOS PARA COVID-19 QUE ACUDIERON A

URGENCIAS PEDIATRIA DEL CMN LA RAZA.” es una investigacion que se llevara a
cabo en el hospital CMN “La Raza”, mediante revisién de expedientes clinicos, por lo cual, no es
requerido el uso de consentimiento infirmado.

Al mismo tiempo, ya ha sido solicitada por escrito, la autorizaciéon a la Direccion del Hospital, la
revision de expedientes clinicos, con la finalidad de obtener informacion inherente al presente
proyecto.

El investigador se rige bajo un importante cédigo de ética y discrecion, por lo tanto, no existe la
posibilidad de que la informacion recabada del expediente clinico con respecto a los pacientes se
filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e integridad del mismo.

Con respecto a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares,
publicada el 5 de julio del afio 2010 en el Diario Oficial de la Federacion, de acuerdo con el capitulo
Il de los Principios de Proteccion de Datos Personales se tomaron en cuenta las disposiciones
generales.

La informacion obtenida sera conservada de forma confidencial en una base de datos codificada y
encriptada en un equipo del servicio dentro de las instalaciones del hospital, en donde en ningun

momento serd manipulada por terceras personas y se encontrara completamente bajo la supervision
de los investigadores.

/ ATENTAMENTE:
/)

Dr. José Dorfingo Vidal Guzman
INVESTIG/DOR RESPONSABLE
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ANEXO 2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.

N DELEGACION CDMX NORTE

'ﬂ JEFATURA DE PRESTACONES MEDICAS

@ COORDINACION DE PLANEACION Y ENLACE INSTITUCIONAL
IM$ COORDINACION AUXILIAR DE INVESTIGACION EN SALUD
e e s UMAE CMN “LA RAZA”.

Instrumento de Recoleccion de Informacion.

CORRELACION DE LA PRUEBA RAPIDA DE ANTIGENOS CON LA PCR EN
PACIENTES SINTOMATICOS PARA COVID-19 QUE ACUDIERON A
URGENCIAS PEDIATRIA DEL CMN LA RAZA.

IDENTIFICACION

DE PACIENTE:
Cédula de Recoleccién de Datos.
EDAD: sexo: | M | F |
CUMPLE CON CUADRO CLINICODECOVID-19. | SI | NO |
| FIEBRE. [ ] pIARREA.
] TossEcA. [ | raTiGA.
| ceFALEA. | | RINORREA.
| ATAQUE GENERAL. [ ] otRos.
DATOS DE GRAVEDAD. | sl | NO.
TIEMPO DE EVOLUCION DE SINTOMAS. Dias.
SEVERIDAD: LEVE. [ MODERADO. [ SEVERO.
REQUIRIO HOSPITALIZACION. | sl. NO. |
HALLAZGOS RADIOLOGICOS. [ REALIZO RX. [ NO REALIZO RX.
| NEGATIVA, [ ] ATIPICOS.

TIPICOS. || INDETERMINADO.

PRUEBAS COVID.
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RAPIDA. | POSITIVA. \ | NEGATIVA.

RT-PCR. | POSITIVA. \ | NEGATIVA.

MOTIVO PCR: Prueba Rapida Negativa +
Sintomas.

|:| Contacto Epidemioldgico.
L |oros.

Dr. lvdan Gustavo Magana Ceballos.
Departamento de Pediatria.
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