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TITULO: Caracteristicas clinicas y desenlace por COVID-19 en pacientes con VIH
tratados en IMSS HGZ11 durante 2020y 2021.

Datos de la Unidad Hospitalaria donde se realizara el estudio.

Nombre: Hospital General de Zona No. 11 (HGZ 11)

Direccién: Calle Victoria &, Av. Reynosa N/A, Sector Centro, 88000

Ciudad/Estado: Nuevo Laredo, Tamaulipas

Teléfono: 8677123491

Fecha de elaboracion del protocolo: Octubre 2022.

Investigador principal

Nombre: Dra. Cyntia Susana Pérez Cortez

Matricula: 99298568

Ciudad/Estado: Nuevo Laredo, Tamaulipas

Adscripcion: UMF/UMAA No.76 IMSS

Teléfono: 8672316574

Correo: perezcortezsusana@gmail.com

Analisis.
Asesor teodrico, Investigador asociado 1:

Nombre: Dra. Cynthia Magali Rangel Medina

Matricula: 99296992

Ciudad/Estado: Nuevo Laredo, Tamaulipas

Adscripcion: UMF/UMAA No.76 IMSS.

Teléfono: 8671295771.

Correo: cynthia.rangel@imss.gob.mx

Asesoria, capacitacion
Asesor metodolégico, Investigador asociado 2:

Nombre: Dr. Edgar Pérez Barragan

Matricula: 99296992

Ciudad/Estado: México, Tamaulipas

Adscripcion: Hospital General de Zona No. 48 IMSS.

Teléfono: 2281062039

Correo: edgar.pbarragan@gmail.com

Asesoria, analisis

2. Resumen.

Titulo del | Caracteristicas clinicas y desenlace por COVID-19 en pacientes con
protocolo: | /1 iratados en IMSS HGZ11 durante 2020 y 2021.
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Autores

Pérez CCS*, Rangel MCM*, Pérez BE".

Antecedentes:

A finales del 2019 en Wuhan, provincia de China, se origin6 el brote
de una enfermedad del tracto respiratorio identificada como un
nuevo coronavirus 2 del sindrome respiratorio agudo grave (SARS-
CoV-2) que causo casos de neumonia reportados ante la
Organizacion Mundial de Salud (OMS). Posteriormente la OMS
declaro estos casos como una emergencia de salud publica que
impactaron al mundo (SP) y lo llamo Coronavirus D19 (Covid19). El
Centro para el Control y Prevencion de enfermedades (CDC), por sus
siglas en Ingles; (Centers for Disease Control and Preventions) resalto
que los pacientes con el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH),
podrian estar en un riesgo mayor de tener SARS-CoV-2 severo
comparado con la poblacibn en general, debido a su sistema
inmunocomprometido y comorbilidades, asi como la presion social
que en ellos se produce; por otro lado, se sugiere también que el uso
de antivirales en éstos pacientes puede conferir una proteccion
relativa contra el Covid19. Sin embargo, no se tiene evidencia
suficiente acerca de la manera en que COVID-19 afecta a las

personas que viven con VIH.

Objetivo
General:

Determinar las caracteristicas clinicas y desenlace por COVID-19 en
pacientes con VIH tratados en IMSS HGZ11 (Hospital General de
Zona No. 11) durante 2020 y 2021

Material y
Métodos:

Se realizd un estudio retrospectivo y analitico de cohorte
observacional descriptivo y de tipo de investigacion biomédica clinica
de los pacientes que son atendidos y tratados en la clinica de VIH
del IMSS Hospital General de Zona No. 11 Nuevo Laredo y
presentaron COVID -19 en el periodo comprendido del 01 de enero
del 2020 al 1 de enero del 2022.Se realiza un analisis descriptivo
general de las variables sociodemograficas, comorbilidades previas,
ultimo valor de linfocitos T CD4 y carga viral de VIH previo a la

infeccion por COVID-19 asi como de los datos clinicos mas
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frecuentes, con calculo de medias, medianas y analisis intercuartilico.
En el caso de las variables cualitativas se expresan en numeros

absolutos y se realizaron frecuencias simples y proporciones.

Recursos e
infraestructura:

Propios de los investigadores y de la Institucion. Proyecto factible de
realizar ya que no se requiere de tecnologia o material sofisticado

para su realizacion.

Resultados:

Se identificaron 13 pacientes con diagnéstico confirmado por PCR
positivo a COVID -19, lo cual resulta en un rango de infecciéon del
2.51%, de los 516 pacientes que se atienden en el HGZ11. La edad
promedio fue 40 afos; 7 pacientes fueron del sexo masculino y 6 del
sexo femenino. El 100% de los pacientes se encontraban bajo

tratamiento antirretroviral.

Discusion:

El estudio tuvo como objetivo determinar las caracteristicas clinicas y
desenlace por COVID-19 en pacientes con VIH tratados en IMSS
HGZ11 (Hospital General de Zona No. 11) durante 2020 y 2021,
ademas de edad y sexo, comorbilidades previas y numero de

pacientes con desenlace fatal

Conclusion:

Se ha reportado que la infeccion por COVID-19 en pacientes con VIH
aumenta el riesgo de mortalidad asi como ingreso a la unidad de
cuidados intensivos y complicaciones, aunque esto es mayor en
pacientes que son seropositivos con morbilidades previas; en éste
estudio se encontro , a pesar de las limitaciones del numero pequefio
de pacientes, que los pacientes con comorbilidades previas si
presentan riesgo mayor de ingreso a la unidad de cuidados intensivos

con manejo de la via aérea y mortalidad subsecuente.

Experiencia
del grupo:

Médico Familiar, Jefe de Servicio, Coordinador clinico de Educacion e
Investigacion en salud, con experiencia como coordinador de tesis
desde hace 8 anos. Médico internista e infectélogo. Residente de
tercer afo de Especialidad de Medicina Familiar, con un proyecto de

investigacion en tesina, asesor de 1 tesis.
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Palabras | COVID-19, personas que viven con VIH, CD4,
Claves:

3. Marco Teoérico

El 31 de diciembre del 2019 la OMS es informada acerca de un grupo de casos de
«neumonia virica» que se habian declarado en Wuhan (Republica Popular de
China);

COVID-19 es la enfermedad causada por el nuevo coronavirus de la especie beta
conocido como SARS-CoV-2, la cual es trasmitida principalmente por gotitas
respiratorias, causando enfermedad respiratoria atipica en humanos (1).
Mundialmente, al 20 de julio del 2021, 190,671,330 casos de COVID-19 han sido
confirmados, incluyendo 4,098,758 muertes, reportados por la Organizacion
Mundial de la Salud. Asi mismo al 20 Julio del 2021, un total de 3,568,861,733

dosis de vacunas han sido administradas (2).

El VIH inici6 en 1980 como un caso de neumonia por pneumocystis carinii, en
hombres en Los Angeles, California, Estados Unidos de America; dando inicio a lo
que posteriormente se le conocid6 como la Pandemia del Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida SIDA (AIDS; Acquired Immune Deficiency Sindrome)
por sus siglas en inglés, cuando se reportaron 593 casos al CDC entre junio 1,
1981, y septiembre 15, 1982 (3).

La enfermedad por VIH se caracteriza por una inflamacién crénica debido a una
irregularidad en el sistema inmune que produce una importante inmunodeficiencia,
la cual puede elevar el riesgo de COVID-19 severo en pacientes con VIH. La
mortalidad por COVID -19 es mayor en personas que viven con VHI debido al alto

peso de sus comorbilidades (4).

Los pacientes con VIH que se encuentran bajo tratamiento antirretroviral estandar

podrian no tener un riesgo mayor de padecer COVID-19 (5).
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La relacion entre VIH y SARS-CoV-2 sin embargo, no esta clara (6, 7, 8) aun a
pesar de la mortalidad elevada por COVID-19 que se ha reportado entre algunas

personas con inmunosupresion (9).

La infeccién por VIH no fue identificada como una condicién de comorbilidad
importante en pacientes hospitalizados por COVID-19 en la Ciudad de Nueva York
(10) o Madrid (11).

Se espera que COVID-19 sea mas severo en pacientes con VIH debido a los
factores de riesgo como son la edad mayor, sexo masculino, hipertension,
diabetes mellitus, enfermedad pulmonar obstructiva cronica, y enfermedad renal,

las cuales son comunes en esta poblacion de personas viviendo con VIH (10-13).

Un estudio multicéntrico demostré que la mortalidad por COVID-19 es mas alta en
pacientes que viven con VIH; sin embargo, esta mortalidad elevada es debido a

que tienen mas comorbilidades (14).

Estudios de metaanalisis realizados en un total de 203, 761 pacientes
con COVID-19 (7,718 PLH vs. 196,043 de pacientes sin VIH)
demostraron que la prevalencia y rango de mortalidad de COVID -19 en
personas viviendo con VIH fue del 0.774% y 8.814% respectivamente.
No se encontr6 una diferencia significativa en las estadisticas en
mortalidad en personas viviendo con VIH comparado con las personas
que no tienen VIH. En este estudio se demostr6 que la presencia de
comorbilidades como diabetes mellitus, RR 5.2 (95% CIl 4.25-6.36), hipertension
arterial y cardiopatia cronica RR 4.2 (95% CIl 1.09-16.10), y enfermedad renal
cronica, RR 8.43 (95% CI 5.49-12.93) fueron asociados con un aumento en la

mortalidad con pacientes coinfectados por COVID 19y VIH (15).

El Instituto de Salud Carlos Il y el Instituto Nacional de Salud, a través del Plan
Nacional Sobre el Sida, realizé un estudio en el que se recoge la incidencia y
severidad de la enfermedad por COVID-19 en personas con el VIH que estan

recibiendo tratamiento antirretroviral. Los resultados sugieren que el riesgo de
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diagnéstico de COVID-19 no es mayor en las personas VIH positivas que en la
poblacién en general. Ademas, muestran que las personas VIH positivas en
tratamiento con TDF/FTC tienen un riesgo menor de infeccién y hospitalizacién por
coronavirus que otras personas VIH positivas con otras pautas de tratamiento. Los
pacientes se clasificaron segun el tratamiento de antirretrovirales que recibian. La
investigacion se ha llevado a cabo en 60 hospitales de toda Espafia. Se ha
recopilado y analizado el riesgo de diagndstico, hospitalizacion ingreso en UCl y la
mortalidad de 77,590 pacientes infectados por el VIH en tratamiento antirretroviral.
De este total de 77,590, 236 fueron diagnosticadas con COVID-19, 151(64%)
fueron hospitalizados, 15 (6%) fueron internados en UCI, y 20 (8%) murieron. Los
autores concluyen que se precisan mas estudios y ensayos aleatorizados que
confirmen la posible eficacia de los farmacos utilizados para la profilaxis pre-
exposicion al VIH en la prevencion de Covid-19 entre personas sin el VIH. El
riesgo de diagnostico y hospitalizacién por COVID-19 fue mayor en hombres vy
personas mayores de 70 anos de edad (16).

Un estudio reciente de Sudafrica también encontré un riesgo menor de muerte por
COVID -19 entre las personas VIH positivas que se encuentran en tratamiento con
TDF/FTC después de supresién viral y ajuste por enfermedad renal en personas
con VIH (17).

Las personas que viven con VIH pueden experimentar enfermedad por COVID-19
mas severa debido a la supresién inmune, la cual puede estar acentuada por
deficiencia inmune transitoria debido al coronavirus (18,19).

De cualquier manera, 2 factores pueden reducir el riesgo de enfermedad severa
por COVID-19 en personas que viven con VIH: la inmunidad disfuncional puede
disminuir una tormenta de citoquinas inducida por el virus (20,21), y algunos
tratamientos antirretrovirales (tenofovir y algunos inhibidores de proteasa) tienen
actividad en vitro contra los coronavirus, con mejores resultados reportados en
personas que viven con VIH y se encuentran en tratamiento con tenofovir
disoproxil fumarato (TDF) comparado con otros antirretrovirales (21, 22).

La mortalidad por COVID-19 es mayor en personas viviendo con VIH; de igual

manera esta mortalidad es mayor por una alta carga de comorbilidades.
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La enfermedad renal cronica, Enfermedad Pulmonar Cronica y Diabetes Mellitus
fueron mas prevalentes en el estudio de cohorte de los pacientes con VIH.
Estudios previos también han mostrado alta prevalencia de estas comorbilidades

en pacientes viviendo con VIH comparado con la poblacion en general (23, 24).

La Organizacion Mundial de la Salud reporté en China que el 51% de
los casos eran masculinos, mientras que estudios en El Reino Unido
(25) y Estados Unidos de América (26) indican que un 60 % de los
casos COVID -19 se presentan en la poblacion masculina. También
entre un total de 142 pacientes estudiados con COVID-19 y VIH en los
que se tiene la informacidon disponible de la edad, el 59.9% estaban en
el rango de edad de los 40 a los 59 afos, con el 23.2 % edad menor de
40 afnos. Estudios de ltalia, (27) Espafia (28) Turquia, (29) y Reino
Unido (30) que describen COVID-19 en cohortes de VIH, la prevalencia
de coinfeccion por HIV/SARS-CoV-2 es del 0.98%. Por otra parte,
estudios de China, (31-33) Japon, (34) Espafia (35) Reino Unido vy
Estados Unidos de América, (36) indicaron que la poblacion de personas
que viven con VIH corresponde solamente al 0.64% de la poblacion que presenta
COVID -19, comparado con el 16.9% al 56.6% de las personas que presentan
comorbilidades (incluyendo hipertension), 8.2% a 33.8% para diabetes y 1.5% a
17.7% para enfermedades respiratorias (25,26,37).

Diversos estudios muestran evidencia de que los pacientes con VIH coinfectados
con COVID-19 muestran que los pacientes tienden a tener una evolucién clinica

satisfactoria si se siguen los cuidados médicos recomendados (38).

La edad media encontrada en pacientes con VIH coinfectados con COVID-19 fue
de 52 afios, en un estudio realizado en el KINGS Collegue London, los sintomas
mas referidos por los pacientes de este estudio fueron fiebre, falta de aire y tos. 13
(39) En otro estudio realizado en Turquia donde fueron estudiados 3 casos de con

infeccion todos los pacientes tenian una edad menos a 50 afios (40).
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Con respecto al cuadro clinico presentado en dichos pacientes con ambas
infecciones virales, resalta la presencia de fiebre, tos seca, falta de aire, cefalea,
produccion de esputo, nausea, vomito, dolor abdominal y diarrea, esta ultima
presentada en la gran mayoria de los pacientes con VIH y COVID-19, esto
afirmando que en los pacientes con dichas infecciones los sintomas
gastrointestinales son mas relevantes respecto a los respiratorios (41). La
evolucion de los pacientes con VIH + SARS-COV-2 se describe como satisfactoria

en multiples bibliografias

Los pacientes con VIH que reciben tratamiento y presentan una cuenta normal de
células CD4 no deben ser considerados como personas de alto riesgo para
desarrollar enfermedad grave por COVID-19; las condiciones que si aumentan el
riesgo de enfermedad grave en estos pacientes son el hecho de que cuenten con

alguna otra comorbilidad como enfermedad cardiaca o pulmonar (42).

4. Justificacion.

La presente investigacion se enfoca en conocer la epidemiologia y caracteristicas
clinicas de los pacientes que viven con VIH y presentaron COVID-19 durante el
estudio en el IMSS y para identificar oportunamente qué condiciones clinicas
pueden favorecer la mortalidad de los pacientes que viven con VIH o cual es el
comportamiento en ésta poblacion para prevenir y dar una atencion oportuna y
evitar asi un desenlace que afecte gravemente al paciente debido a que la
infeccion por VIH se caracteriza por una irregularidad en el sistema inmune que
produce una inflamacién crénica en el organismo del paciente portador lo cual lo
hace susceptible a adquirir comorbilidades que empeoren su cuadro clinico.

Al 18 de abril del 2022, los casos de VIH diagnosticados abarcé un numero de
336,515 personas desde su inicio en 1983 y tan solo en el 2021 se reportd un total
de 15,446 casos nuevos de VIH notificados, de acuerdo a lo establecido en el
Manual de Procedimientos Estandarizados para la Vigilancia Epidemiolégica de

VIH, por lo que es una poblacion importante de personas viviendo con VIH
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expuestos al contagio por COVID-19 que infecta el sistema inmunologico
generando reacciones, como en la inmunidad innata, junto con respuestas
humorales y celulares, que son importantes para la defensa de éstas personas
afectadas, donde el organismo del paciente sin comorbilidades generalmente
responde defendiéndose contra estas reacciones que el SARS-CoV-2 genera
culminando asi la infecciéon por COVID-19 sin complicaciones mayores en éste
paciente o incluso cursarla de forma asintomatica, no teniendo ésta misma
respuesta los pacientes inmunocomprometidos por VIH, asi como las personas
diabéticas, con sindrome metabdlico, adiccién al tabaco, obesidad o neumopatia
cronica, en quienes el sistema inmune no reacciona de igual manera por lo que no
puede dar la misma proteccion contra el virus.

Actualmente las series de casos reportados con COVID-19 mas VIH se han
realizado en poblaciones pequefias y en otros paises, donde se informa que las
personas que viven con VIH podrian tener una evolucion similar a la poblacién en
general sin VIH; pero siendo diferente el resultado si se trata de personas de edad

avanzada o con comorbilidades.

5. Planteamiento del Problema

A nivel mundial COVID-19 se ha presentado en un alto numero de casos en
poblacion vulnerable con comorbilidades como diabetes mellitus, enfermedades
respiratorias cronicas e hipertension y pacientes con VIH entre otras, ocupando
incluso los primeros lugares en defunciones por COVID, por ello es de gran
relevancia para nuestra poblacién con VIH atendida en el Instituto Mexicano del
Seguro Social.

En IMSS HGZ 11 se cuenta con una base de datos de pacientes con VIH y
pacientes que presentaron COVID-19 por lo que me di la tarea de realizar un
proyecto de investigacion que permita de forma periddica conocer estos datos
dentro de la unidad hospitalaria para dirigir acciones sanitarias locales y evaluar
posteriormente su impacto en la comunidad de pacientes que viven con VIH.

Por lo que se realiza la siguiente pregunta de investigacion:
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¢Cudlessonlascaracteristicas clinicas y desenlace por COVID-
19 en pacientes con VIH tratados en IMSS HGZ11 durante
2020 y 20217
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6. Objetivos.

6.1 Objetivo general.

Determinar las caracteristicas clinicas y desenlace por COVID-
19 en pacientes con VIH tratados en IMSS HGZ11 durante
2020 y 2021.

6.2 Objetivos Especificos.

Identificar rango de edad y sexo de la poblacién en estudio.

Explicar sintomas caracteristicos de COVID-19 en pacientes con VIH.
Enunciar las comorbilidades previas en estos pacientes.

Describir cuenta de linfocitos CD4 y carga viral previa a la infeccion de los
pacientes que adquirieron COVID-19.

Describir el tratamiento antirretroviral para VIH que reciben los pacientes.
Medir la cantidad de pacientes que requiri6 manejo avanzado de la via
aeérea.

Enumerar los casos de pacientes con VIH y COVID-19 con desenlace fatal.
Describir obesidad en pacientes con VIH y COVID-19.

7. Hipotesis.

Los pacientes que viven con VIH que se encuentran en tratamiento antirretroviral

tienen la misma evolucién clinica que el resto de la poblacién general; sin embargo

los pacientes con comorbilidades y con niveles de CD4 + menores de 350 células,

tienen peor evolucion.
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8. Material y Métodos.

8.1 Diseno.
Cohorte

8.2 Caracteristicas.
Prospectivo
Prolectivo

Descriptivo

Transversal
Observacional

8.3 Tipo de Investigaciéon
Biomédica.

Clinica

[ X |
[ ] Retrospectivo
Retrolectivo
x Comparativo
[ Longitudinal
X Experimental

Economia de la
salud

Pagina 19 de 48




8.4 Poblacion/Universo de trabajo.

Base de datos y expedientes clinicos de los pacientes diagnosticados con
COVID-19 y VIH atendidos en IMSS Hospital General de Zona 11 (HGZ11) Nuevo
Laredo en el periodo comprendido durante 2021 y 2022.

8.5 Criterios de seleccion.

8.5.1 Inclusion.

e Pacientes seropositivos a VIH que reciben atencidon y seguimiento en el
Hospital General de Zona 11 IMSS.

e Pacientes que se les haya realizado prueba PCR a través de exudado
nasofaringeo/orofaringeo con resultado positivo para SARS-CoV-2.

e Pacientes mayores de 18 afios de edad, sin importancia del sexo.

e Pacientes atendidos por COVID-19 en el HGZ 11 o en otra Unidad de
atencion médica IMSS en Nuevo Laredo.

8.5.2 Criterios de Exclusion.

Paciente seronegativo a VIH

Paciente seropositivo a VIH no derechohabiente IMSS

Pacientes con resultado de PCR negativo a SARS-CoV-2.

Pacientes a quienes no se les haya realizado estudio epidemioldgico o el
llenado de este sea deficiente.

e Pacientes menores de 18 afios de edad.

8.5.3 criterios de Eliminacion.
Expedientes y estudio epidemioldgico de casos incompletos.

8.6 Calculo del tamaio de la muestra.

Seleccion de la muestra:
Se tomd de los pacientes registrados dentro de la recoleccidon de datos de

atencion por COVID 19 del servicio de epidemiologia, considerando a los
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pacientes que fueron atendidos en el Hospital General de Zona 11 IMSS con
prueba positiva de reaccion de cadena de polimerasa para SARS-COV-2.

Se realizé considerando los siguientes criterios de inclusion:

e Pacientes seropositivos a VIH que reciben atencion y seguimiento en el
Hospital General de Zona 11 IMSS.

e Pacientes que se les haya realizado prueba PCR a través de exudado
nasofaringeo/orofaringeo con resultado positivo para SARS-CoV-2.

e Pacientes mayores de 18 afios de edad, sin importancia del sexo.

e Pacientes atendidos por COVID-19 en el HGZ 11.

Criterios de exclusion:

Pacientes con resultado de PCR negativo a SARS-CoV-2.

Pacientes a quienes no se les haya realizado estudio epidemioldgico o el

llenado de este sea deficiente.

Pacientes que no son parte de la clinica de VIH del Hospital General de
Zona 11.

Pacientes menores de 18 anos de edad.

8.7 Técnica muestral.

Se realiza mediante muestreo consecutivo continuo.
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9. Variables de estudio.

A A [ ) A
ARIA
| Seqn su 1ll Segun el
Variable Definicién teérica Definicién operacional 9 nivel de Escala
naturaleza s
medicion
Se refiere al sexo bioldgico
de la persona y hace
referencia a las Sexo femenino o - . Femenino
Sexo s T : cualitativa nominal .
caracteristicas fisioldgicas | masculino Masculino
que definen a hombres y
mujeres
Tiempo que ha vivido una | Tiempo trascurrido desde
persona u otro ser vivo el momento del o . -
Edad S cuantitativa ordinal anos
contando desde su nacimiento hasta la fecha
nacimiento. de estudio.
Cuando una persona tiene | Diagnéstico previo o en .
VIH/ . I . Si
Seropositivo anticuerpos detectables e! mome_nto de cualitativa nominal no
contra VIH diagndstico de COVID-19
Diabetes,
Enfermedad
pulmonar
obstructiva
cronica,
. o Hepatitis C,
Comorbilida | Cualquier condicion Hipertension
clinica y cronica, Enfermedades que o . arterial
d . . . . cualitativa nominal ,
coexistencia de 2 o mas presenta el paciente Insuficiencia
comorbilidades renal crénica,
Obesidad,
Tabaquismo,
Tuberculosis
pulmonar.
Es el tratamiento de las
personas infectadas con el .
. . Consumo de farmacos .
Tratamiento | virus de la . - . . Si
- . . L anti-VIH al momento del cualitativa independiente
antirretroviral | inmunodeficiencia humana | . - no
. : diagnodstico de COVID-19
(VIH) con farmacos anti-
VIH.
Cantidad de copias del |;s£;?$gnéﬂzi$egéame
Carga viral ARN del VIH por mililitro . ) cuantitativa nominal Copias/ml
de sangre carga viral previo al
9 diagnéstico de COVID-19
Subgrupo de linfocitos que
tienen un papel muy valor obtenido mediante
Linfocitos importante en establecer y | laboratorio clinico de cuantitativa nominal Células u/L
CD4+ maximizar las capacidades | linfocitos CD4+ previo al
de defensa del sistema diagnéstico de COVID-19
inmunitario.
Malestar fisico donde dos
0 mas huesos se juntan Si
Artralgias Dolor en las articulaciones | para formar una cualitativa nominal No
articulacion, que varia de
moderado a incapacitante
. Dolor y malestar en los Si
o Dolor en un musculo o g o .
Mialgias rubo de musculos musculos que puede ser | cualitativa nominal No
grup de moderado a intenso.
Se define como la
presencia de dolor o Malestar en el pecho que Si
Dolor molestia anémala puede incluir un dolor o .
. : . - cualitativa nominal No
toracico localizada en el térax, leve, una sensacion de
entre el diafragma y la ardor o agobio
base del cuello
Escalofrios Reaccion fisioldgica del Temblores o cualitativa nominal Si
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cuerpo a la sensacion de
frio, como cuando el

estremecimiento del No
cuerpo se expone a un
! cuerpo
ambiente de menor
temperatura
Sensacioén dolorosa en
cualquier parte de la Sensacion de malestar I . Si
Cefalea cualitativa nominal
cabeza, que va desde un en la cabeza no
dolor agudo a un dolor leve
Heces blandas y liquidas Aumento en la si
Diarrea con mayor frecuencia de lo | consistencia y pérdida de cualitativa nominal no
habitual evacuaciones
Presencia de
temperatura >38 ° que es
Es el aumento temporal npe q
de la temperatura por adjudicada como una )
Fiebre ba de 38° manifestacion clinica de la cualitativa nominal Si
arriba de en respuesta COVID-19 y que se no
a alguna enfermedad o encuentra en el formato
padecimiento de estudio epidemioldgico
de caso
Reflejo que se produce Presencia de tos, referida
por contraccion por el paciente y que es
espasmadica repentina y a | adjudicada como una
veces repetitiva de la manifestacion clinica de . . Si
Tos . . cualitativa nominal
cavidad toracica lo que COVID-19 y se encuentra no
resulta en una liberacion documentada en el
violenta del aire de los estudio epidemioldgico de
pulmones caso
Pérdida total o parcial del
olfato, sintoma que se
adjudicada como una
. g manifestacion clinica de la - . Si
Anosmia Pérdida total del olfato cualitativa nominal
COVID-19 y se encuentra no
registrado en el formato
de estudio epidemiolégico
de caso
Trastorno que da la s
moq Sensacién de sabor
sensacion de tener . )
. . f desagradable y diferente - . Si
Disgeusia persistentemente un sabor | _. cualitativa nominal
. sin poder saborear el no
malo, salado, rancio o )
e alimento en la boca
metalico en la boca
Es la dificultad respiratoria
o falta de aire. La dificultad
respiratoria es una o
pira ) Es la dificultad .
. afeccion que involucra una . . - L . Si
Disnea L e respiratoria atribuida a la cualitativa nominal
sensacion de dificultad o no
; 8 : COVID-19
incomodidad al respirar o
la sensacion de no estar
recibiendo suficiente aire
Trastorno en el que la Dolor que se experln)e.nta .
. o al tragar alimentos solidos Si
. . deglucion se dificulta y LY ; s .
Odinofagia y liquidos, asi como en cualitativa nominal No
resulta dolorosa ;
algunos casos la propia
saliva.
Descarga de una P Si
) . Liquido que escurre por la o .
Rinorrea secrecion mucosa, serosa | cualitativa nominal No
0 purulenta por las narinas .
Ataque al Sensacion generalizada de " Si
- Sensacion de malestar en o .
estado enfermedad, molestia o cualitativa nominal No
) todo el cuerpo
general falta de bienestar.
Aumento de la frecuencia y L Si
. . Respiracién muy - .
Polipnea aumento de la profundidad - cualitativa nominal No
. . frecuente y superficial,
respiratorias.
Dolor Dolor desde el interior del
abdominal Es el dolor que se siente abdomen o de la pared Si
en el area entre el pechoy | muscular externa, que va cualitativa nominal No
I3 inale desde leve v temnoral g
I A T Ld
intenso
Vémito Expulsion violenta por la Expuls!on forzadg del cualitativa nominal Si
contenido del estomago No
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boca de los contenidos

por la boca
estomacales
Coloracion azulada de la Color azulado o grisaceo Si
) ) piel debida a una de la piel, las ufas, los . )
Cianosis ; . - . cualitativa nominal No
oxigenacion insuficiente de | labios o alrededor de los
la sangre 0j0s.

10. Instrumento de medicion.

Se disefié una cédula de recoleccion de datos la cual cuenta con 28 items; Folio,
1. Nombre (iniciales), 2. Edad 3. Sexo (Masculino) (Femenino), 4. Fecha
diagnéstico COVID-19, 5. Tratamiento antirretroviral 6. Comorbilidades (Si/No) se
especifica si Diabetes, Enfermedad pulmonar obstructiva cronica, Hepatitis C,
Hipertension arterial, Insuficiencia renal cronica, Obesidad, Tabaquismo,
Tuberculosis pulmonar. 7. CV, 8. Linfocitos CD4+ 9. Uso O2 suplementario
durante la infecciéon por COVID-19 (si/no), 10. Murié (Si) (No), items 11 al 28
sintomas de la afeccion por COVID-19 con respuesta cerrada (si/no). (Ver Cédula

de Identificacion en anexos, ANEXO B)

10.1 Validacion del instrumento de medicion.

Para el desarrollo del presente estudio se diseiid una cédula de recoleccion de
datos la cual fue sometida a evaluacién para su validacion por 1 médico
especialista adscrito de la UMF/UMAA No. 76 y 2 médicos especialistas adscritos
a HGZ No. 11 del Instituto Mexicano del Seguro Social de la Ciudad de Nuevo

Laredo, Tamaulipas para su aplicacion. (Ver ANEXO C)
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10.2 Analisis estadistico y procesamiento de los datos.

Posterior al registro en la plataforma del SIRELCIS y previa aceptacion por el
Comité Local de Investigacién 2804 y Comité de Etica en Salud 28048 con

adscripcion al Hospital General de Zona No.1 de Ciudad Victoria, Tamaulipas.

En todo momento se aclaran dudas sobre el objetivo del estudio, al igual de
preguntas, conceptos no comprendidos en la cédula de recoleccién de datos.

El analisis y procesamiento de datos es el siguiente:

Se realiza un analisis descriptivo general de las variables sociodemograficas,
comorbilidades previas, ultimo valor de linfocitos T CD4 y carga viral de VIH previo
a la COVID-19 asi como de los datos clinicos mas frecuentes, con calculo de
medias, medianas y analisis intercuartilico. En el caso de las variables cualitativas
se expresan en numeros absolutos y se realizaron frecuencias simples y
proporciones.

e Los datos se capturaron y analizaron en el programa Excel 2017 de
Microsoft.

e Se presentan los resultados en porcentaje y graficas.
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11. Flujograma.

Revisién bibliografica
de pacientes con
Coinfeccion
VIH-COVID19.

Procesamiento
de resultados
obtenidos

Analisis
estadistico

L

Busquedzl e informacion
en el expflliente fisico y
en el expediente

eRecopilacion de datos
¢linicos y estudios de
laboratorio de los
pacientes
previamente
seleccionados

12. Aspectos éticos.

Revision de
resultados

Presentacién de
resultados
obtenidos

Realizacion de
unaaase de

- diis de

infcfhacion
re oada

A. Este estudio considera los aspectos éticos en la declaracion de Helsinki, en su

ultima modificacion por la 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

Apegandose a lo senalado en: los principios generales; los riesgos, costos y

beneficios; los requisitos cientificos y protocolos de investigacion; los comités de
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investigacion; la privacidad y confidencialidad; asi como en el consentimiento
informado.
B. Este estudio considera también los principios éticos basicos sefialados en el
Informe Belmont (1979) que sustentan toda la investigacion con sujetos humanos:
respeto por las personas, beneficencia y justicia.
C. Asi mismo este estudio considera los aspectos sefialados en la Ley General de
Salud (7 de febrero de 1984, ultima reforma DOF 12-07-2018) en su Titulo quinto,
Investigacion para la salud, Capitulo unico: desarrollo de acciones que comprende
al investigaciéon para la salud (articulo 96); bases conforme a las cuales se debe
desarrollar la investigacion en seres humanos (articulo 100); y sanciones
correspondientes que se hara acreedor quien realice investigacion en seres
humanos contraviniendo lo dispuesto en dicha Ley (articulo 101).
D. En este estudio se considera ademas el Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de investigacién para la salud (6 de enero de 1987, ultima
reforma DOF 02-04-2014):
= Titulo segundo, de los aspectos éticos de investigacién en seres humanos:
o Capitulo I (Disposiciones comunes).
v Del respeto a la dignidad y la proteccion de los derechos y
bienestar de los seres humanos sujetos de estudio (Articulo
13); de las bases conforme a las cuales debera desarrollarse
la investigacion realizada en seres humanos (articulo 14); y de
la proteccion de la privacidad del individuo en las
investigaciones en seres humanos (articulo 16).

v" En lo que respecta al riesgo de la investigacion (articulo 17),

el presente estudio se clasifica en la siguiente categoria:

a) Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos
que obtienen 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,
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obtencion de placenta durante el parto, coleccién de
liquido amnidtico al romperse las membranas, obtencion
de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes
extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y
calculos removidos por procedimiento profilacticos no
invasores, corte de pelo y uias sin causar desfiguracion,
extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en
buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos
veces a la semana y volumen maximo de 450 MI. en dos
meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado
en voluntarios sanos, pruebas psicologicas a individuos o
grupos en los que 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 administracion
establecidas y que no sean los medicamentos de
investigacion que se definen en el articulo 65 de este

Reglamento, entre otros.

Sin riesgo

X

Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicoldgicas 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;

v" En cuanto a lo relacionado al consentimiento informado, el
presente estudio considera lo descrito en los articulos 20, 21,

22y 24. (ver anexo 3).
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» Titulo sexto. De la Ejecucion de la Investigacion en las Instituciones de
atencion a la salud.
o Capitulo unico
v' La conduccién de la investigacion estard a cargo de un
investigador principal (articulo 113), que desarrollara la
investigacion de conformidad con un protocolo (articulo 115),
estando encargado de la direccién técnica del estudio y con
las atribuciones sefialadas (articulo 116), siendo el quién
seleccione a los investigadores asociados (articulo 117), asi
como al personal técnico y de apoyo (articulo 118), teniendo
la responsabilidad, al término de la ejecucion de la
investigacion, de presentar al comité de investigacién de la
institucion de atencion a la salud un Informe técnico (articulo
119), pudiendo publicar informes parciales y finales del
estudio (articulo 120).

El presente protocolo se envia para su evaluacion y dictaminacién a los Comités:
CLIS 2804 HGZMF1
CES 28048 HGZMF1

NOTA: Los protocolos que se realicen en la misma unidad a donde pertenezca el
responsable que subid protocolo a SIRELCIS, no requieren carta de no

inconveniente del director.

La informacién de los derechohabientes contenida en el anexo 1 sera manejada
con confidencialidad y resguardada en las oficinas de la Coordinacion de
Educaciéon de la Unidad hasta por 5 afos con la finalidad de cumplir en las
potenciales supervisiones de COFEPRIS y CONBIOETICA.

13. Recursos, financiamiento y factibilidad.

13.1 Recursos Humanos.
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A cargo del investigador, Dra. Cyntia susana Pérez Cortez, quien bajo la
tutela de sus asesores, Dra. Cynthia Magali Rangel Medina, Dr. Edgar
Pérez Barragan; se encargara de la recoleccion, analisis y presentacion de

los datos obtenidos.

13.2 Recursos Materiales.

EQUIPO-INSUMO CANTIDAD PRECIO UNITARIO

Equipo de computo I 13 ’OOO 135000
! 4,200 4200

Impresora

Internet 1 29400 2,400

Memoria de USB 1 150 150

Hojas blancas 500 1 69 1 69

Caja de plumas 1 80 80

TOTAL 9,999

13.3 Recursos financieros.

Propios del investigador.

No cuenta con financiamiento institucional.

13. 4 Factibilidad.

Se asume la carga econdmica que representa la investigacion y se dispone
de los recursos minimos necesarios para las actividades propias del

estudio.

14. Cronograma de actividades.
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Busqueda
bibliografica

Redaccion de
protocolo

Envio al CLIS-

CEI para su
dictaminacién

Aplicacion de
instrumento de
medicion

Realizacion de
base de datos

Captura de la
informacién

Analisis
estadistico

Redaccion de
resultados y
conclusion

Redaccion de
discusién

Realizacion de
ler informe de

seguimiento
técnico en
SIRELCIS

Redaccion final
del trabajo

Presentacion de
la tesis

Presentacion de
la tesis en un
foro

Realizacion de
Informe técnico
en
TERMINADO

15. Resultados.

En este apartado se presentan los resultados descriptivos posterior al proceso de
recoleccion de datos, los cuales fueron procesados de manera sistematica.

De los 516 pacientes seropositivos a VIH -1 que reciben tratamiento en HGZ11, se
identificaron 13 pacientes con diagndstico confirmado por PCR positivo a COVID -
19, lo cual resulta en un rango de infeccion del 2.51%. La edad promedio fue 40

afnos (RIQ 35-54 anos), 7 de los pacientes analizados correspondieron al género
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masculino (563.85%) y 6 (46.15%) al género femenino. EI 100% de los pacientes se
encontraban bajo tratamiento antirretroviral. Un total de 12 pacientes (92.3%)
estaban en tratamiento con inhibidores de transferencia de la cadena de
integrasa (INSTI), 1 (7.6%) estaba en tratamiento con inhibidores de Proteasa (Pl).
De los 13 pacientes estudiados, todos estaban en supresion viroldgica (HIV-1 RNA
carga viral < 50 copias/mL). La media de células TCD4+ antes del diagndstico por
la infeccion de SARS-CoV-2 fue de 780/mm3 (RIQ 860/mm3). Ninguno de los
pacientes analizados presenté conteo de CD4 menor a 200 cels/mm3.

Las comorbilidades que presentaron estos pacientes fueron hipertension arterial
(23%), obesidad (8%), diabetes mellitus (8%) y tabaquismo (8%).

Los sintomas mas comunes fueron Cefalea (100%), fiebre (76.92%), anosmia
(69.23%), disgeusia (64.51%);

De estos pacientes 2 de ellos fueron internados en el hospital general de zona
11(IMSS HGZ11), los cuales requirieron oxigeno suplementario, los 2 pacientes
tuvieron un desenlace fatal, siendo un hombre con comorbilidades como obesidad,
hipertension y tabaquismo y el otro paciente del sexo femenino con hipertensién
arterial.

En respuesta al primer objetivo especifico se describe rango de edad y sexo

de la poblacién en estudio, donde el sexo masculino fue el mas representativo 7
(54%), y la poblacion femenina 6 (46%). (Grafico 1).

Grafico 1. Pacientes estudiados por sexo.
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Pacientes segun Sexo

M Masculino
M Femenino

En la presente grafica se observa un numero ligeramente mayor de pacientes
masculinos en relacién al sexo femenino 54% masculinos contra 46% femenino.

Fuente: Cédula de recoleccion.

Los rangos de edad de mayor a menor representatividad de los pacientes
de la investigacion, 41 a 50 anos 6(46.15%), de 31 a 40 afios 5(38.46%), y el
menor 51 a 60 afos 1(7.69%) y 20-30 anos 1(7.69%). (Grafica 2).

Las comorbilidades que presentaron estos pacientes fueron hipertension arterial,
pode (23%), obesidad (8%), diabetes mellitus (8%) y tabaquismo (8%), tal como

se observa en el grafico 3.

Grafico 2. Pacientes estudiados segun grupo de edad.
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Cantidad de pacientes por Grupos etario

51 a 60 afos

41 a 50 afios

46.15%

31 a 40 anos

20 a 30 anos

7.69%

0.00% 5.00% 10.00% 15.00% 20.00% 25.00% 30.00% 35.00% 40.00% 45.00% 50.00%

En la presente grafica se puede notar que 84.61% de los pacientes estudiados se

encuentra entre edades de 30 a 50 afos. Fuente: Cédula de recoleccioén

Grafico 3. Proporcion de comorbilidades en los pacientes estudiados.

Comorbilidades

W Hipertension arterial

Hipertension B Diabetes mellitus
rterial
il B Obesidad
Bl Tabaguismo

2]
$
&

oLF
&F

En la presente grafica podemos observar que aproximadamente la mitad de los
pacientes estudiados son portadores de hipertension Arterial Esencial, y la otra
mitad esta compuesta por diabetes mellitus, obesidad y tabaquismo.

Fuente: Cédula de recoleccion
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Las principales caracteristicas clinicas en pacientes con COVID-19 y VIH-1 se

muestran en la tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas de COVID-19 en pacientes con VIH tratados
en IMSS HGZ11.

Characteristicas c?ry LD{;?
Edad (afios), mediana (RIQ) 40 (35-54)
Género
Mujer, n 6
(46.15%)
Hombre, n 7(53.85%)
Tratamiento antirretroviral
Poblacién 100%
INSTI 92.3%
PI 7.7%
CD4+ (cels/mm?®)/mediana (IQR) 780 (860)
> 500 cells/mm?® 81.8%
200-499 cells/mm? 18.2%
< 200 cells/mm?® 0%
Estado serologico
HIV-1 RNA carga viral <50 copias/mL
Indetectable, n 13 (100%)
Comorbilidades
Hipertension 23%
Diabetes Mellitus
Obesidad 8%
Tabaquismo 8%
Sintomas
Cefalea 100%
Fiebre 76.92%
Anosmia 69.23%
Disgeusia 61.54%
Tos 61.54%
Mialgias 53.85%
Rinorrea 46.15%
Ataque al estado general 46.15%
Escalofrios 38.46%
Artralgias 38.46%
Odinofagia 30.77%
Dolor toracico 30.77%
Disnea 30.77%
Soporte de Oxigeno
No requirieron de Oxigeno 84.7%
Requirieron de Oxigeno 15.3%
Mortalidad
Vivos 84.62%
Defuncién 15.38%

RIQ: range intercualitico; INSTI: inhibidor de integrasa; PI: inhibidores de
Proteasa; VIH: Virus de inmunodeficiencia humana; COVID-19: coronavirus
disease 2019. Fuente propia.

“Acorde g| instituto Nacional de Salud.
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16. Discusion.

En este estudio realizado en IMSS HGZ11 se reportan las caracteristicas
clinicas de 13 pacientes que fueron atendidos por infeccién con COVID-19y VIH
durante 2020 y 2021.

En nuestra poblacion no hubo una diferencia significativa entre la predominancia
del sexo, ya que 7 de los 13 pacientes fueron hombres y 6 mujeres. Todos se
encontraban bajo tratamiento antirretroviral; 12 con Inhibidores de la integrasa y
solamente 1 con Inhibidores Proteasa, sin encontrar que ésto marcara diferencia

alguna en la sintomatologia de los pacientes.

La poblacién estudiada en su mayoria fueron jovenes con una edad media
de 40 anos. Los sintomas mas frecuentes no difieren de otros realizados en la
poblacion en general

Las comorbilidades preexistentes mas frecuentes reportadas en este estudio
fueron obesidad, hipertensién, diabetes mellitus y tabaquismo. Ortiz -Brizuela y
colaboradores reportaron resultados similares en México y el riesgo mayor
observado en su muestra fue obesidad en pacientes con COVID-19. Otros
autores han reportado obesidad como un factor de riesgo de mortalidad y efectos
adversos en pacientes en México. El paciente masculino que se reportd en este
estudio que fallecié tenia obesidad e hipertension arterial como comorbilidades,
asi como la paciente femenina con antecedente de hipertension arterial. Ambos
tenian un adecuado control con sus antirretrovirales con un estado seroldgico
indetectable.

México tiene una alta prevalencia de obesidad segun datos de ENSANUT
2021(Encuesta Nacional de Salud y Nutricion) que realiza el Instituto Nacional de
Salud Publica, la prevalencia de sobrepeso y obesidad en poblacién de 20 o0 mas
fue de 72.4% (75% en mujeres y 69.6% en hombres) y la de hipertension arterial

(considerando el hallazgo en encuesta mas el diagndstico previo) fue de 26.4%
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para mujeres y 30.5% para hombres. La mortalidad por COVID -19 es mayor en

personas que viven con VHI(PLH) debido a sus comorbilidades.

La edad media encontrada en pacientes con VIH coinfectados con COVID-19 fue
de 52 afios, en un estudio realizado en el KINGS Collegue London, los sintomas
mas referidos por los pacientes de este estudio fueron fiebre, falta de aire y tos. En
otro estudio realizado en Turquia donde fueron estudiados 3 casos de con

infeccion todos los pacientes tenian una edad menos a 50 afos.

Con respecto al cuadro clinico presentado en dichos pacientes con ambas
infecciones virales, resalta la presencia de fiebre, tos seca, falta de aire, cefalea,
produccion de esputo, nausea, vomito, dolor abdominal y diarrea, esta ultima
presentada en la gran mayoria de los pacientes con VIH y COVID-19, esto
afirmando que en los pacientes con dichas infecciones los sintomas
gastrointestinales son mas relevantes respecto a los respiratorios. La evolucion de
los pacientes con VIH + SARS-COV-2 se describe como satisfactoria en multiples

bibliografias

Los pacientes con VIH que reciben tratamiento y presentan una cuenta normal de
células CD4 no deben ser considerados como personas de alto riesgo para
desarrollar enfermedad grave por COVID-19; las condiciones que si aumentan el
riesgo de enfermedad grave en estos pacientes son el hecho de que cuenten con
alguna otra comorbilidad como enfermedad cardiaca o pulmonar.

Algunos autores consideran que las personas que viven con VIH y tienen
cuenta de Linfocitos CD4 por debajo de 200 células carga viral no suprimida o con
comorbilidades puede ser una poblacién en alto riesgo de enfermedad por COVID-

19 severa.
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Todos los pacientes analizados en el presente estudio tenian carga viral
indetectable y contaban con células CD4 mayor a 200 /mm.

No hay evidencias de que los pacientes que viven con VIH tengan prondstico

diferente de las que no, excepto aquellos que tienen cifras de CD4 menores a

200 células.

Este estudio tiene limitaciones importantes ya que es un estudio
observacional

En el que no se tiene el control del numero bajo de participantes, se
describen los sintomas principales que presentaron los pacientes sin saber el
tiempo de duracién de los mismos, conociendo que algunos de ellos en muy
bajo porcentaje tuvo inicio subito. A pesar de estas limitantes creo que se aporta
informacion importante acerca del comportamiento de COVID-19 en los

pacientes con VIH.
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19. Anexos.

a. Carta de Consentimiento informado.
b. Cédula de identificacion.
c. Validacién del instrumento de medicién (anexo 1)

El estudio incluye unicamente la extraccion de datos tanto de expediente fisico
como de expediente electronico, y formato de estudio de caso epidemioldgico, asi
como resultados de laboratorio del hospital, por o que en base al Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud, este estudio es
considerado sin riesgo como estudio documental retrospectivo, ya que no se le
realizara ningun procedimiento a los pacientes incluidos en este estudio y solo
seran utilizados los datos del expediente, se considera que no amerita el
consentimiento informado, pero si la aprobacion por comité de investigacion. El
presente estudio, no presenta riesgos fisicos, sociales o legales para los pacientes
incluidos dentro del estudio, ya que unicamente se realizara recopilacion de datos

del expediente fisico y electrénico.
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19.1 Carta de consentimiento informado.

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD ]
IMSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

S , INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Nombre del estudio: Caracteristicas clinicas y desenlace por COVID-19 en pacientes con VIH tratados en IMSS HGZ11
durante 2020y 2021.

Patrocinador externo (si aplica): No aplica.

Lugar y fecha: Nuevo Laredo, Tamaulipas; Octubre del 2022

Numero de registro: En tramite.

Justificacién y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias: Ninguno.

Posibles beneficios que recibira al participar en
el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de  La informacion que proporcione serd manejada bajo absoluta confidencialidad y contribuird para la

. X incrementar las acciones preventivas para desencadenar pie diabético
tratamiento:

Participacion o retiro: No aplica.

Privacidad y confidencialidad: Los datos personales de los participantes no seran publicados.

En caso de coleccién de material biologico (si aplica):
H No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): No aplica

Beneficios al término dl estudio: Diagnéstico situacional para la institucion.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dra. Cyntia Susana Pérez Cortez  perezcortezsusana@gmail.com
Colaboradores: Dra. Cynthia Magali Rangel Medina  cyntmaggi_19@hotmail.com
Dr. Edgar Pérez Barragan edgar.pbarragan@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité Local de Investigacion en Salud (CLIS 2804)
y el Comité de Etica en Investigacién (CEI 28048) de la HGZ No.1, ubicada en Centro Médico Educativo y Cultural “Adolfo Lépez Mateos” S/N,
Col. Pedro Sosa, Cd. Victoria Tamaulipas, CP 87120, TEL. (834) 312- 44-13 EXT.41157. Correo electrénico: comité. etica.hgzmf1@gmail.com.

Nombre y firma de ambos padres o tutores o representante legal Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 2
Testigo 1
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacion y firma
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19.2 Cédula de identificacion.
*Cédula de Recoleccion de datos.

*PARA SER LLENADA POR EL INVESTIGADOR.

Folio:

1.Nombre (Iniciales) 2. Edad

3. Sexo (Masculino) (Femenino) 4. Fecha diagndstico COVID-19

5.Tratamiento Antirretroviral:

6.Comorbilidades (Si)(No)

6.1 Diabetes ( ),

6.2 Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (),
6.3 HepatitisC ( ),

6.4 Hipertension arterial (),

6.5 Insuficiencia renal crénica (),

6.6 Obesidad ( ),

6.7 Tabaquismo ( ),

6.8 Tuberculosis pulmonar ( )

7.CV : 8. Linfocitos CD4+ :

9.Uso O2 suplementario durante la infeccion por COVID-19 (Si) (No).

10. Murid: (Si) (No)

11. Cefalea (Si) (No). 12. Diarrea (Si) (No). 13. Vémito (Si) (No).

14. Anosmia (Si) (No). 15. Disgeusia (Si) (No). 16. Escalofrios (Si) (No).

17. Dolor Abdominal (Si) (No). 18. Mialgias (Si) (No). Artralgias (Si) (No).

18. Mialgias. (Si) (No). 19. Artralgias (Si) (No). 20. Ataque al Estado General (Si) (No).
21. Rinorrea (Si) (No). 22. Polipnea (Si) (No). 23. Odinofagia (Si) (No).

24. Cianosis (Si) (No). 25. Fiebre (Si) (No).

26. Tos (Si) (No). 27. Dolor Toracico (Si) (No). 28. Disnea (Si) (No).
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19.3 Validacion del Instrumento de medicion.

Validacion del instrumento de medicién.

El presente instrumento se diseid para la validacion de la informacion del
Protocolo de Investigacion Caracteristicas clinicas y desenlace por COVID-19 en
pacientes con VIH tratados en IMSS HGZ11 durante 2020 y 2021; el cual
consta de 28 items: Folio, 1. Nombre (iniciales), 2. Edad 3. Sexo
(Masculino) (Femenino), 4. Fecha diagnéstico COVID-19, 5. Tratamiento
antirretroviral 6. Comorbilidades (Si/No) se especifica si Diabetes, Enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, Hepatitis C, Hipertension arterial, Insuficiencia renal
crénica, Obesidad, Tabaquismo, Tuberculosis pulmonar ,7. CV, 8. Linfocitos CD4+
9. Uso O2 suplementario durante la infeccion por COVID-19 (si/no), 10. Murio (Si)
(No), items 11 al 28 sintomas de la afeccion por COVID-19 con respuesta cerrada

(si/no).
\\Nb
\_J(

Dr. Angel Contreras
Epidemiélogo HGZ11
Matricula 99286075

Siendo validado por:

Dr. Emilio Ramirez Gandara
Epidemiélogo HGZ11
Matricula 98290012

{

Dr. Sav oval _
Coordinador clinico U AA No.76/Médico Internista
Matricula 10573941
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