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RESUMEN

“RELACION ENTRE EL TIPO DE VACUNA'Y LA GRAVEDAD DE PACIEN-
TES CON NEUMONIA POR COVID-19”

Introduccién: La neumonia por COVID-19, se ha convertido en un problema de
salud importante, no solo sobre la poblacién mexicana sino a nivel mundial, como
una pandemia con trascendencia historica. A lo largo de la primera ola de conta-
gios se vivid incertidumbre al desconocerse, dentro de muchos aspectos, el tra-

tamiento y finalmente la prevencion.

Al tratarse de un grave problema de Salud Publica con alta mortalidad, se inicio
la busqueda de una vacuna que lograra disminuir el numero de casos de pacien-
tes contagiados que desarrollaban la enfermedad grave, a finales de la primera
ola se inici6 la inmunizacion a nivel estatal, observando a nivel hospitalario una
disminucién en casos de neumonia severa, asi como en la mortalidad en aquellos

pacientes que ya contaban con alguna dosis de la vacuna.

A pesar de esto no se tiene un seguimiento sobre la incidencia de casos relacio-
nada a los diferentes tipos de inmunizaciones, por lo que es importante profundi-
zar en los tipos de vacunas que se administraron en nuestra poblacién y su rela-
cion con la presentacion de la enfermedad grave que incluso llegaba a expresarse
en altas tasas de mortalidad, para reforzar el conocimiento que se tiene hasta
ahora y observar los resultados que pueden proporcionar mas informacién que
refuerce los programas de vacunacion en nuestra region, aportando al bienestar

y salud de nuestra poblacion.

Objetivo: Observar la relacién entre el tipo de inmunizacién y la gravedad de pacientes

con neumonia por COVID-19.
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Material y Métodos: Se trata de un estudio observacional, transversal, retrospectivo,
descriptivo. Se realizara con informacién obtenida de expedientes de pacientes hospita-

lizados por neumonia por COVID-19, en el Hospital General Regional No.2 “El Marqués”.

Recursos humanos: se revisara la base de datos y se seleccionaran los expedien-
tes de pacientes hospitalizados, con infeccién por SARS COV 2 y que cuenten

con una dosis de inmunizacion, en el HGR 2 El Marqués.

Tiempo a realizarse: 3 meses.
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ABREVIATURAS Y SIGLAS

nCoV: nuevo coronavirus

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

ARN: acido ribonucleico

HE: Hemaglutinina-esterasa

RBD: Receptor Binding Domain

EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica
DD: Dimero D

PT: protrombina

PCR: Proteina C Reactiva

PCT: Procalcitonina

SpO2: saturacion de oxigeno

FiO2: fraccion inspirada de oxigeno

FR: frecuencia respiratoria

Rx: radiografia

TC: Tomografia computarizada

SDRA: Sindrome de dificultad Respiratoria Aguda
USG: Ultrasonograma

mmHG: milimetros de mercurio

PEEP: Presion al final de la espiracion

CPAP: presion positiva continta en la via aérea
PaO2: presioén parcial de oxigenoI

Cm2H20: centimetros de agua

PAM: Presion arterial media

mmol/l: milimoles por litro

ERC: Enfermedad renal crénica

DM: Diabetes mellitus

IC: Insuficiencia cardiaca

IMC: indice de masa corporal

Kg/m2: kilogramos por metro cuadrado

ELISA:

IgM: inmunoglobulina M

IgG: inmunoglobulina G

rRT-PCR: polimerasa con transcriptasa reversa en tiempo real
ACE2: enzima convertidora de angiotensina 2
ADN: acido desoxiribonucleico

FDA: Food and Drug Administration

11
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DICTAMEN

8/12/23, 10:30 SIRELCIS

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
g DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

2N

alud

Dict de Aprobad

Comité Local de Investigacion en Salud 2201.
H GRAL REGIONAL NUM 1

Registro COFEPRIS 20 CI 22 014 028
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 22 CEI 001 2018073

FECHA Viernes, 08 de diciembre de 2023
Doctor (a) BEATRIZ ESPERANZA CORNEJO MEDELLIN

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo “RELACION ENTRE EL TIPO DE
VACUNA Y LA GRAVEDAD DE PACIENTES CON NEUMON{A POR COVID-19" que sometié a consideracion
para evaluacién de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores,
cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos de ética y de investigacién, por lo que el dictamen es A

PROBADO:

NUmero de Registro Institucional

R-2023-2201-138

De acuerdo a la normativa vigente, deberd presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la reaprobacion del Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE

ARRETE SILVA
| €omité Local de Investigacion en Salud No. 2201

IMSS

SUCGUREPAD Y SCHEDARIDNT sO0CA

12
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INTRODUCCION

La neumonia por COVID-19, se ha convertido en un problema de salud impor-
tante, no solo sobre la poblacion mexicana sino a nivel mundial, como una pan-
demia con trascendencia histérica. A lo largo de la primera ola de contagios se
vivié incertidumbre al desconocerse, dentro de muchos aspectos, el tratamiento

y finalmente la prevencion.

Al tratarse de un grave problema de Salud Publica con alta mortalidad, se inicio
la busqueda de una vacuna que lograra disminuir el numero de casos de pacien-
tes contagiados que desarrollaban la enfermedad grave, a finales de la primera
ola se inicio la inmunizacion a nivel estatal, observando a nivel hospitalario una
disminucién en casos de neumonia severa, asi como en la mortalidad en aquellos

pacientes que ya contaban con alguna dosis de la vacuna.

A pesar de esto no se tiene un seguimiento sobre la incidencia de casos relacio-
nada a los diferentes tipos de inmunizaciones, por lo que es importante profundi-
zar en los tipos de vacunas que se administraron en nuestra poblacién y su rela-
cion con la presentacion de la enfermedad grave que incluso llegaba a expresarse
en altas tasas de mortalidad, para reforzar el conocimiento que se tiene hasta
ahora y observar los resultados que pueden proporcionar mas informacién que
refuerce los programas de vacunacion en nuestra region, aportando al bienestar

y salud de nuestra poblacion.

13
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MARCO TEORICO
Hoy en dia, el mundo se ha visto golpeado a causa de la pandemia por

COVID-19, producida por una nueva cepa de coronavirus, SARS-CoV 2, la cual
ha generado una severa crisis econdmica, social y de salud, como nunca se ha-

bia visto.

Historia de la Enfermedad

Tiene sus inicios en China, a finales de diciembre 2019, en la provincia de
Hubei (ciudad Wuhan) donde se reportdé un grupo de 27 casos de neumonia
atipica, de etiologia desconocida, con 7 pacientes graves; el primer caso fue des-
crito el 8 de diciembre del 2019. El 7 de enero del 2020, el Ministerio de sanidad
de China, identificd un nuevo coronavirus (nCoV) como posible etiologia, el cual,
para el 24 de enero se habria convertido en 835 casos nuevos, 534 de Hubei, y
a las siguientes semanas se habria extendido a otras provincias.
El dia 13 de enero, se reportd el primer caso en Tailandia, el 19 de enero en
Corea del Sur, y posteriormente fue extendiéndose en numerosos paises alrede-
dor del mundo, declarando la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) como una

pandemia mundial desde marzo 2020. 2

Descripcion del Agente

COVID-19, es una enfermedad infecciosa causada por el nuevo coronavi-
rus, nombrado SARS-CoV 2, reconocido a finales de 2019. Es predominante-
mente una patologia pulmonar, que es capaz de dafar otros 6rganos. Los pa-
cientes con COVID-19 han reportado un gran rango de sintomas que van desde

manifestaciones moderadas hasta una presentacion severa. '

14
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Estructura viral

El sindrome respiratorio agudo tipo 2, que puede clasificarse como severo,
en la actualidad se vio como resultado de la infeccion del virus SARS-CoV 2,
causante de COVID-19. Este virus pertenece a la familia Coronaviridae. La va-
riante de coronavirus que afecta a humanos se encuentra normalmente en el am-
biente a nivel mundial, y se tiene reportado que ocasionan un cuadro respiratorio

leve, en hasta un 10-30 % de los resfriados comunes. ®

Como caracteristicas de este virus encontramos que son virus envueltos, ya sean
pleomorficos o esféricos, con ARN ( genoma ), con un diametro de entre los 80 a
120 nm. En su superficie podemos observar algunas proyecciones de tipo
glicoproteina, llamadas “spike” (S); y al formar parte de los betacoronavirus
cuenta con proteinas como la hemaglutinina-esterasa (HE), que forman parte de
su taxonomia. Otra estructura relevante sobre este virus es su envoltura que esta
formada por dos proteinas importantes, fusionadas a la membrana lipidica, oca-
sionalmente del hospedero: la proteina M, que se encuentra en mayor cantidad,
y la proteina E, la cual es hidrofébica. Hablando del genoma, consta de una ca-
dena simple de ARN, no segmentado (aproximadamente entre 27 a 32
Kilobases), codificando 16 proteinas no estructurales; y que se encuentra unido

a una nucleoproteina (Proteina N), proteina estructural. 2

Tipos de coronavirus

Dentro de la familia Coronaviridae, pertenecen al orden Nidovirales, y
podemos distinguir 4 géneros: alfa, beta, delta y gamma; de los cuales encontra-
mos al alfa y beta de interés ya que son los que ocasionan infeccidén en los seres
humanos y provocan enfermedades respiratorias, que pueden ir desde una infec-
cion leve hasta severa, (MERS), y en la actualidad causante de SARS, que ha
sido declarado pandemia, con mortalidad elevada.

15
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Existen 7 tipos de coronavirus que infectan a humanos (HCoV), de los
cuales cuatro son endémicos, teniendo referencia histérica de brotes por infec-
ciones respiratorias hasta neumonias asociadas a pacientes con comorbilidades,

en los extremos de la vida o con inmunocompromiso. ©

Replicacion viral

Esta se lleva a cabo una vez que existe infeccién por el virus a la célula
blanco, usando de ligando la proteina S que se une a la enzima convertidora de
angiotensina 2 (ACE 2) como célula blanco.

Una vez que se realiza la union por la proteina S al receptor ACE 2 acti-
vando la proteasa celular (TMPRSS2), en su subunidad S1y S2, dentro de estas
se encuentra el dominio de unién al receptor RBD (Receptor Binding Domain) en
el S1, para posteriormente apoyado de péptidos, en la S2, fusionarse en la mem-
brana. 3

Se inocula el virus al citoplasma celular por endosomas donde se retira la
envoltura del mismo, para liberal el RNA viral al citoplasma donde se iniciara su
traduccidn a nivel de los ribosomas, para la generacion de proteinas estructurales
en el reticulo endoplasmatico y aparato de Golgi, resultando en las particulas
virales; para al final, por exocitosis, liberar los viriones por transporte vesicular y

fusion con la membrana celular. °

Periodo de incubacion

Las guias actuales mencionan como periodo de incubacion 14 dias poste-
riores a la exposicion, con mayor incidencia entre 4-5 dias.

Se observo la presentacion de las manifestaciones clinicas 2 dias poste-
riores a la exposicion, resaltando fiebre, escalofrios, tos, disnea, fatiga, mialgias,
artralgias, cefalea, anosmia, disgeusia, odinofagia, congestiéon nasal o rinorrea,

nausea, vomito, asi como sintomas gastrointestinales, como diarrea.
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dios de 1990 pacientes con sintomas de COVID-19 confirmados, con una media
de 4 dias (2-7 dias), con 181 casos confirmados en China que refirieron exposi-
cion, se estima la aparicion de sintomas dentro de los 2 primeros dias, en 2.5%,

y en un 97.5% dentro de los primeros 11 dias. 4

Manifestaciones clinicas

Previamente se revisaron los signos y sintomas relacionados con la infec-
cion por SARS CQOV 2, pero se observo que existen presentaciones asintomaticas
que se veian mas comunmente en pacientes jovenes y nifios, asi como las pre-
sentaciones leves; mientras que los cuadros de mayor gravedad se relacionaban
con adultos mayores (>65 afios), o en aquellos con patologias de base de tipo
cronico degenerativas, como diabetes mellitus, enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC), enfermedad cardiovascular o cerebrovascular, e hipertensiéon
arterial sistémica.

Principalmente se observa cuadro clinico con fiebre y tos no productiva, mas no
es caracteristico de todos los pacientes que presentan sintomas. La fiebre es
persistente a pesar de tratamiento antipirético y la tos de predominio nocturno,
puede o no ser productiva y se vuelve disneizante, o incluso se acompafia de

hemoptisis, asociandose a un cuadro mas severo.

Pasando como un cuadro viral comun se observa ataque al estado general, al
cual se agregan mialgias y cefalea de tipo tensional en un 10-20%; hasta incluirse
la disnea con mayor frecuencia desde un 8% hasta mas del 60%, en los casos
ya registrados, encontrandose desde el 2do dia del inicio de los sintomas y man-
tenerse hasta 17 dias posteriores, asociandose a mal pronéstico por gravedad y
desenlace fatal.

Asi mismo se observa clinica agregada como odinofagia, congestién nasal y ri-

norrea, pero en menor cantidad (15%).
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION QUERETARO

DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
HOSPITAL GENERAL REGIONAL No. 2 EL MARQUES

les, como nausea, vomito, dolor abdominal tipo cdlico difuso y diarrea, hasta en
un 10% a 20% de los casos reportados. Y como referencia se han observado que
las alteraciones de los sentidos como gusto (ageusia) y del olfato (anosmia) se

presentan con mayor frecuencia. 8

Por otro lado los trastornos de la coagulacion, que llevan a un proceso de coagu-
lacion intravascular diseminada, se presentan con mayor frecuencia en casos se-
veros de la infeccién, apoyandose en estudios complementarios como la prolon-
gacion del tiempo de protrombina, el dimero D y en el recuento de plaquetas, los
cuales al reportarse alterados, tienen como sugerencia la anticoagulacion tem-
prana y ajuste a dosis de funcion renal.

Se busca intencionadamente complicaciones asociadas a la falla organica
multiple con toma de laboratorios complementarios como la elevacion de las ami-
notransferasas, deshidrogenasa lactica, creatinina, troponinas, proteina C reac-
tiva y procalcitonina.®

Esto con el fin de ajustar el tratamiento y prevenir las complicaciones asociadas

a la infeccion.
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De acuerdo con la OMS, las definiciones de los casos se establecen de la

siguiente manera: ©

° Caso sospechoso:

o Paciente con enfermedad respiratoria aguda (que presente fiebre y
al menos un signo o sintoma agregado, como tos, disnea entre
otros), con antecedente de haber viajado o vivir en un area en la
que se haya reportado transmision comunitaria de COVID-19, en
los 14 dias previos a la aparicion de los sintomas.

o Paciente con enfermedad respiratoria aguda, que tuvo contacto con
un caso probable o confirmado de COVID-19, en los 14 dias previos
a presentar sintomas.

o Paciente con enfermedad respiratoria aguda severa (con las carac-
teristicas antes descritas), que requiera hospitalizacién, que no se

justifique por otro diagnéstico.

° Caso probable:
o Caso sospechoso con resultados no concluyentes en las pruebas
de deteccion de SARS-CoV2.
o Caso sospechoso en quién no se haya podido realizar una prueba

diagnostica.

° Caso confirmado:
o Paciente con prueba positiva de laboratorio para SARS CoV-2.

° Contacto:
o Persona expuesta a un caso probable o confirmado, 2 dias previos
al comienzo de los sintomas o 14 dias posteriores al comienzo de

los mismos:
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= Contacto cara a cara con un caso probable o confirmado a
menos de un metro de distancia y por mas de 15 minutos.

= Contacto fisico directo con un caso probable o confirmado:
cuidador de paciente con COVID-19 probable o confirmada,
sin utilizar el equipo de proteccién adecuado.

= Cualquier otra situacion sefialada como un riesgo a nivel lo-

cal. ®

Clasificacion de la enfermedad

e Leve: Paciente sintomatico que cumplen la definicién de caso operacional,
pero que no cuenta con evidencia de neumonia viral o hipoxia, de acuerdo
con el Lineamiento Estandarizado para la Vigilancia_Epidemioldgica y por La-
boratorio de la Enfermedad Respiratoria Viral Vigente. 3

o Clinica: fiebre (del 8% al 99%), tos (del 59% al 82%), fatiga (del 44% al
70%), anorexia (del 40% al 84%), dificultad para respirar (del 31% al
40%), mialgias (del 11% al 35%).

o Sintomas inespecificos como odinofagia, congestiéon nasal, cefalea,
diarrea, nausea y vomitos.

o Manifestaciones neuroldgicas: mareos, agitacion, debilidad, convulsio-
nes o datos de focalizacion (habla o visidon), pérdida sensorial,
problemas de equilibrio.

o Sintomas atipicos: alteracion del estado de alerta, de la movilidad, an-

orexia, y confusion.

e Moderada: Neumonia clinica (fiebre, tos, disnea, polipnea) con SpO2 del 90%
o mas al FiO2 21%.
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e Grave: Neumonia grave (fiebre, tos, disnea, respiracion rapida) mas 1 de los
siguientes:
o FR >30 respiraciones por minuto.
o Dificultad respiratoria grave.
o SpO:z2 inferior al 90% (FiO2 21%)
o Estudios complementarios, imagen de térax (radiografia, tomografia

computarizada o ecografia).

e Critica: Sindrome de Dificultad Respiratoria Aguda (SDRA)
o Inicio: 1 semana de evento identificado, aparicion de sintomas respira-
torios nuevos o empeoramiento del cuadro.
o Estudios de imagen (radiografia, TC o ecografia): opacidades

bilaterales, colapso lobar o pulmonar, presencia de nédulos.

o La clasificaciéon de SDRA:
» SDRA Leve: PaO2/FiO2de 200 a 300 mmHg ( PEEP o Presion positiva
continua en la via aérea (CPAP) de 5 cmH20 o mas).
=  SDRA moderado: PaO2/FiO2 de 100 a 200 mmHg ( PEEP de 5 cmH20
0 mas).
= SDRA grave: PaO2/FiO2 <100 mmHg (PEEP de 5 cmH20 o mas).

e Sepsis: disfuncién organica que puede llegar a ser potencialmente mortal de-

bido a una respuesta desregulada a una infeccion.

e Choque séptico: Hipotension persistente a pesar de la reanimacién con volu-
men, que requieren aminas vasoactivas para mantener una presion arterial
media (PAM) minima de 65 mmHg o una medicion de lactato sérico mayor a 2
mmol/litro.
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Lo cual clinicamente se traduce como deterioro neurolégico, alteracién en la meca-
nica ventilatoria, con disminucién de la saturacion de oxigeno, y datos de inestabili-
dad hemodinamica representados como disminucién del flujo urinario, taquicardia,
disminuciéon de los pulsos periféricos, extremidades frias, motting, y aumento del
llenado capilar, asociado a datos de respuesta inflamatoria sistémica por

laboratorios.3

Factores de riesgo para COVID-19 grave4

e Enfermedad renal cronica.

e Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

e Diabetes tipo 1y 2.

e Afecciones cardiacas (como insuficiencia cardiaca, enfermedad arterial coro-
naria o cardiomiopatias).

e Obesidad (IMC =30 kg/m2).

e Enfermedad cerebrovascular.

e Embarazo y embarazo reciente.

e Tabaquismo.

e Situaciones especiales:

o Pediatricos con comorbilidades (afecciones genéticas, neuroldgicas o
metabdlicas, cardiopatia congénita, obesidad, diabetes, asma,
neumopatias, o inmunosupresion).

o Enfermedades genéticas ( trisomia 21)

o Virus de la inmunodeficiencia humana.

o Afecciones neuroldgicas ( demencia )

o Sobrepeso/ obesidad (IMC 225 kg/m?).
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Al inicio de la pandemia se observaron limitaciones para lograr diagnosti-
car las infecciones por COVID-19, por la falta de informacién y el desconoci-
miento, asi como su presentacidn ambigua. El brote epidémico orillé a los espe-
cialistas a buscar alternativas para su reconocimiento llegando a utilizar como
método diagnostico, la secuenciacion del genoma viral, que al final resulto ser
una técnica costosa y nada practica por el tipo de muestras que se manejarian y

las grandes cantidades.

Continuaron con el uso de la prueba ELISA, para la deteccion de IgM e IgG contra
la proteina de la nucleocapside viral del SARS- CoV-2, basadas en la nucleopro-
teina (N) y en la proteina S de union al receptor, ya que la seroconversion (IgM e
IgG) ocurre en los primeros 7 dias de iniciados los sintomas en el 40% a 50% de

los pacientes, y para el dia 15 en casi el 100% de ellos. °

Hoy en dia se utiliza la deteccién del RNA viral, principalmente en muestras de
secreciones bronquial, y saliva, por medio del hisopado nasal o faringeo, las cua-
les se procesan mediante la reaccidén en cadena de la polimerasa con transcrip-
tasa reversa en tiempo real (rRT-PCR). ' Hasta el momento se ha demostrado
una alta carga viral por rRT-PCR en la mayoria de los pacientes con un amplio
margen, desde el inicio de los sintomas, o incluso desde antes de la aparicion de
los sintomas sin especificarse el tiempo; se observa un pico después de 3 a 5
dias, que va disminuyendo al dia 10, y mostrando niveles no detectables alrede-
dor del dia 21. "
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Faciente con sospecha
de SARS-Ca\-2/COVID-19

|
Realizar rRT-PCR SARS-CoV-2
Muestra respiratoria

Hacer las 2 pruebas en serie
sila primera es negativa

UAIVERSIAD ALTONONA DE QUERETARD

B « rRT-PCR SARS-Cov.2
—L— « IgM/IgG SARS-CoV-2
Megativa Positiva |
= rRT-FCR (+) = Casa confirmado l
| | I Algoritmo
- terapéutico
Jospachaalta  Confimacase | (RT.PCR()e IgM/IgG (1) = Descartado ¢
- Si hay alta sospecha, R )
| repetic pruebas en 72 hrs - HEH
petirp solo 1 vez
Ne S oo |
‘ P = rRT-PCR [-} e IgM/IgG (+) = Caso probable
Repetir rRT-PCR ‘
en 48-72 hrs

Evaluar el resultade sercldgico

Resultade  Resultado
negativo positivo

Si hay sintomas

. Igh positiva: IgM positiva: :
coucasiel erapinen - Meccon  Cinfeccion - SCHE
P reciente pasada g

terapéutico

*Algoritmo para el diagnéstico ante la sospecha de un paciente infectado por
SARS-CoV 2, de acuerdo con el Consenso Colombiano de Atencion, Diagnos-
tico y Manejo de la Infeccion por SARS-COV 2/COVID-19 en Establecimientos

de Atencion de la Salud. 12
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Rango de fatalidad

Indica la mortalidad dentro de los casos documentados, siendo la mayoria
de los casos asintomaticos, o que solo desarrollan enfermedad leve, por lo que
se traduce en un rango de fatalidad menor, y que se ha estimado, dentro de al-
gunos analisis con pacientes no vacunados en un porcentaje de entre 0.15% vy
1%. En un meta-analisis, de Septiembre del 2020, el rango de fatalidad del pro-
ceso infeccioso se estimo en un incremento exponencial por edad, con 1.4% en
los individuos de 65 afios, 4.6% en 75 anos, 15% en los 85 afos y >25% en
mayores de 90 afios."

Fatalidad en pacientes hospitalizados

El riesgo de presentar enfermedad critica o fatal es mayor en individuos
no vacunados. En un estudio de reciente durante la pandemia, que incluian 2741
pacientes que fueron hospitalizados por COVID-19 en Nueva York, se reportaron
665 altas por defuncién o mejoria (24%). De los 647 pacientes que recibieron
ventilacion mecanica invasiva, 60% murieron, y 13% continuaron ventilados y

16% fueron egresados al final del estudio. 1°

La fatalidad intrahospitalaria asociada a COVID-19, ha sido mas elevada que el
de la Influenza, la cual se reporta en un analisis del Hospital de Veteranos de
Estados Unidos, de pacientes con COVID-19, donde los pacientes hospitalizados
eran 5 veces mas propensos a morir durante su hospitalizacion que aquellos con

Influenza. 1°

Para Junio del 2020, en un estudio retrospectivo nacional en Inglaterra, donde se
incluian 21,000 pacientes en cuidados intensivos con COVID-19, se demostro
mejoria referente al porcentaje de sobreviviencia de Marzo del 2020, del 58%,
hasta un 80%. Como resultado aparente de la mejoria en los cuidados hospitala-
rios sobre COVID-19, y el aprovechamiento de los recursos hospitalarios. '
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Prevencion

Una vez desarrollado el método de diagnostico para SARS-CoV 2, se puso
atencion en las medidas de prevencion a nivel mundial, con el desarrollo de una
vacuna efectiva y segura. Tomando gran importancia en la proteina S y el recep-
tor ACE 2.72 Trabajando en esquemas de vacunacion, los cuales se definen como
una guia de inmunizaciones, disefiada técnicamente de acuerdo a cada region,
para la indicacién de las vacunas aprobadas, las edades para su aplicacion, el

numero de dosis, la via de aplicacion y la cantidad de vacuna por dosis.

Impacto de la vacunacion

La vacunacion contra COVID-19 reduce sustancialmente el riesgo de
desarrollar enfermedad grave y se asocia a disminucion de la mortalidad. La va-
cuna para prevenir la infecciéon por SARS-CoV 2 se ha considerado el abordaje
mas prometedor para erradicar la pandemia y por lo mismo estan siendo enérgi-
camente abordados; para finales del 2020, la mayoria de las vacunas ahora se
encuentran mas disponibles alrededor del mundo, mas de 40 propuestas se en-
cuentran en ensayos clinicos en humanos, y mas de 150 se encuentran en ensa-

yos preclinicos. "7

Basados en la informacion sobre estudios de vacunacion de SARS-CoV 1y
MERS-CoV, asi como los analisis sobre anticuerpos unidos a receptores y domi-
nios del SARS-CoV 2, ligado a la proteina “spike”, se infiere que estos pueden
prevenir la unién a la célula hospedera y neutralizar el virus; la proteina “spike”
se volvio el sefiuelo antigénico predominante para el desarrollo de la vacuna para

COVID-19, por medio de diferentes plataformas. 20
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virus vivos atenuados, los mismos que han sido utilizados para las vacunas inac-
tivadas de influenza y sarampion, respectivamente. Otros abordajes con nuevas
plataformas, como lo son las proteinas recombinantes, (usadas para vacunas
contra papillomavirus), y vectores (usado para vacunas contra Ebola).

Algunas plataformas, como las vacunas ARN y ADN, nunca han sido empleadas
para vacunas autorizadas. Descripciones generales de las diferentes plataformas
usadas para el desarrollo de vacunas contra COVID-19 se enlistan a continua-

cion: 18

° Vacunas inactivadas:

Se producen por crecimiento en cultivos celulares de SARS-CoV 2, para posterior-
mente inactivar el virus. El virus inactivado se combina frecuentemente con alumbre
u otro adyuvante para estimular la respuesta inmune. Son tipicamente administra-
das intramuscularmente. Requieren un nivel de bioseguridad 3 para su produccion.
La inmunidad responde a la vacuna inactivada de SARS-COV 2, no solo a la pro-
teina “spike” como blanco sino también con reaccién a los demas componentes del

virus. 21

° Vacunas virus vivos atenuados:

Son producidas por medio de la creacion de versiones genéticamente mas débiles
del virus en su estado natural; estos virus debilitados se replican en el receptor para
generar una respuesta inmune pero sin causar la enfermedad. 22 La atenuacion se
puede lograr modificando genéticamente el virus o cultivandolo bajo condiciones
adversas para que se pierda la virulencia, pero se mantenga la inmunogenicidad.
La vacuna viva atenuada de COVID-19, se espera que estimule tanto la inmunidad
humoral como la celular, ante multiples componentes del virus atenuado. Otra ven-
taja de este tipo de vacunas es su administracion intranasal, como la vacuna de

virus atenuado contra la influenza.
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La cual puede inducir respuesta inmune en la mucosa como sitio de entrada viral en
el tracto respiratorio alto. Por otro lado, continuan las preocupaciones sobre virus
vivos atenuados en cuanto a la reversion o recombinacién con el virus en su forma

salvaje.

° Vacunas de proteinas recombinantes:

Se componen de proteinas virales que fueron expresadas en uno de varios siste-
mas, incluidas células vegetales y animales. También administradas intramuscular-
mente. No requieren replicacién del virus vivo, lo cual facilita su produccion, a pesar
de que depende de la habilidad de expresar la proteina “spike”, lo cual puede ser
variable. Las vacunas recombinantes en desarrollo incluyen las recombinantes de
proteinas “spike”, las recombinantes de los dominios receptor-ligando, y las de par-

ticulas de tipo viral. 1°

Vacunacion aprobada en México

° BNT162b2 (vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19) 23

o Indicada en mayores de 5 ainos.

o Aplicacion intramuscular.

o 2 dosis en un intervalo de 3 semanas.

o Vacuna mRNA, distribuida en una nanoparticula lipidica, para
expresar una proteina “spike”, de tamano normal.

o Autorizada en EU, Inglaterra, la Union Europea y Canada.

o Estudios aleatorizados han demostrado alta eficacia en los
primeros meses posteriores a la aplicacion; con una eficacia
del 95% en prevenir la presentacion sintomatica dentro de los
7 dias siguientes a la aplicacion de la 2da dosis. 2° Se reportd
una eficacia del 91.7% en individuos mayores de 65 afios con
comorbilidades (cronicodegenerativos, obesidad). 26
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o Esta vacuna también ha demostrado ser efectiva contra las
variantes prevalentes desde el inicio del ensayo clinico, ya
que en un estudio de Inglaterra se ha estimado una efectivi-
dad contra la infeccion sintomatica por la variante Delta, con
un porcentaje del 88% comparado con el 94% para la variante
Alpha. %7

o Los efectos adversos tanto locales como sistémicos son rela-
tivamente comunes, particularmente posterior a la segunda
dosis, en su mayoria de leves a moderados en severidad y
que se limitan a los primeros dos dias después de la vacuna-
cion. El 65% reportd reaccion en el sitio de aplicacion: dolor,
eritema, inflamacién y prurito; fatiga, cefalea y mialgias fueron
reportadas en 29, 25 y 17% posterior a la primera dosis y en
48, 40 y 37% en la segunda dosis, respectivamente. Asi como

fiebre, escalofrios y artralgias en un 20%. 28

° mRNA-1273 (Moderna COVID-19)

o Indicada en mayores de 18 afnos.

o Aplicacion intramuscular.

o 2 dosis en un intervalo de 28 dias.

o Vacuna mRNA, fue una de las primeras producidas contra
SARS-CQV 2, desarrollada y administrada en humanos du-
rante los primeros 2 meses posteriores a la publicacion de la
secuencia gendémica del virus. Distribuida en una nanoparti-
cula lipidica, para expresar una proteina “spike”, de tamano

normal.
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o Su eficacia segun un estudio control-placebo fase lll, es de
94.1% previniendo el COVID-19 sintomatico dentro de los si-
guientes 14 dias posteriores a la segunda dosis. Asi como una
eficacia del 86.4% en individuos >65 afios. 2°

= Posterior a 5.2 meses se reportd una efectividad del
93.2% para la infeccidon sintomatica y 98.2% para el

desarrollo de la enfermedad severa.3

o Dentro de los efectos adversos reportados, predominan las
reacciones locales, con dolor en sitio de la aplicacion, enroje-
cimiento, inflamacién y prurito; en 74 y 82% posterior a cada
dosis; fatiga, cefalea y mialgias en el 33, 27 y 21% posterior a
la primera dosis y en 60, 53 y 51 % en la segunda dosis, res-
pectivamente.?® Y presencia de fiebre y escalofrios en un
40%.

° ChAdOx1 nCoV-19/AZD1222 (University of Oxford, AstraZeneca, and
the Serum Institute of India)

o Indicada en mayores de 18 afnos.

o Aplicacion intramuscular.

o 2 dosis en un intervalo de 8 a 12 semanas. (segun la OMS)

o Vacuna basada en la replicacion incompetente de adenovirus
en un vector proveniente de chimpancé, que expresa la pro-
teina “spike”. 3

o Autorizada en la Union Europea, incluyendo Inglaterra, Ca-
nada e India, a pesar de la preocupacion sobre se eficacia

contra las nuevas variantes, se sigue recomendando.
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o Su eficacia se reporta en un 70.4% para la prevencién del
COVID-19 sintomatico a los 14 dias de la aplicacion de la se-
gunda dosis. Confirmado por un analisis de 131 casos confir-
mados de 11,000 participantes 2 meses posteriores a la va-
cunacion; de los cuales 30 estaban vacunados, 101 no se ha-
bian vacunado, 10 requirieron hospitalizacion, 2 con enferme-
dad severa. Mientras que la efectividad estimada para la in-
feccidon por la variante Delta fue de 67% comparada con el
75% para la Alpha.?’

o Dentro de los efectos adversos reportados en las fases tem-
pranas del estudio, se vieron fatiga, cefalea y fiebre, y fueron
severos en el 8% de los receptores. En la fase Ill del ensayo

se reportaron 2 casos de mielitis transversa.®?

° Ad5-based COVID-19 (CanSino Biologics)

o Indicada en mayores de 18 afnos.

o Aplicacion intramuscular.

o Una dosis unica con inmunogenicidad a los 28 dias.

o Vacuna basada en la replicacion de un adenovirus 5 incom-
petente como vector que exprese la proteina “spike”.33

o Se reportd una relacion con menor titulacién en los receptores
de unién secundarios a la inmunidad preexistente al adenovi-
rus 5, los cuales neutralizaban los anticuerpos posteriores a
la vacunacion, lo que disminuia su utilidad en zonas con in-
munidad prevalente. No se ha publicado mas informacion so-
bre su eficacia en ensayos clinicos. Se tienen datos de publi-
caciones que reportan una eficacia del 75% pero los resulta-
dos aun no se hacen publicos.3*

o Autorizada y disponible en China y algunos otros paises inclu-
yendo México y Pakistan.
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Como ninguna vacuna contra el COVID-19 ha demostrado un 100% de
efectividad, es esperado que cierto numero de individuos desarrollen la enferme-
dad a pesar de estar vacunados. Sin embargo, en una menor incidencia que en
los individuos no vacunados y con una menor gravedad en la presentacion, con
aumento en la frecuencia de los casos asintomaticos para individuos
vacunados.®
Durante la pandemia habia 91 vacunas COVID-19 en ensayos clinicos, en espera
de poder ser utilizadas alrededor de todo el mundo. A inicios del 2020, la FDA en
EUA aprobd 2 vacunas para el estado de emergencia que se vivia en ese mo-
mento, Pfizer y Moderna, con resultados prometedores, pero que se veian limita-

das a las variantes encontradas en ese momento.

Posteriormente al toparse con la aparicion de nuevas variantes, predominante-
mente de Sudafrica, que respondieron mejor a vacunas como la Astra-Zeneca,
Janssen, Novavax, las cuales fueron mostrando menor efectividad al tiempo que
aparecian mas variantes alrededor del mundo, demostrando que ninguna de ellas
mostrara una efectividad del 100% en la prevencién de la enfermedad por CO-
VID-19, que un pequefio porcentaje de la poblacién inmunizada continuara enfer-
mandose en diferentes grados de severidad. 3 Como se observé en un reporte
de casos en EUA, donde en promedio se vacunaron 75 millones de personas
entre diciembre 2020 y abril 2021, de los cuales 5,814 contrajeron la enfermedad,

con un 45% de personas >60 afos, 7% requirieron hospitalizacion y 1% murieron.
35

Por otro lado, en paises como Israel destacaron estudios donde se observaba
que, en pacientes inmunizados con una dosis de refuerzo, lograban una efectivi-
dad del 87-94% contra la enfermedad grave que ameritaba hospitalizacién o la

muerte. 37
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JUSTIFICACION

Durante la pandemia por COVID-19, en el Hospital General Regional 2 El Mar-
ques, del IMSS Querétaro, se ha encargado de brindar la atencion necesaria,
como centro de segundo nivel, a la comunidad que asi lo requiriera, esto por
medio de un triage respiratorio, un equipo de profesionales de la salud y facilida-
des adaptadas para el tratamiento de le neumonia atipica por SARS-COV 2,

como frente en contra de esta nueva enfermedad.

Ademas de identificar los principales factores de riesgo que se asocian con mayor
frecuencia, los cuales pueden llegar a predisponer una enfermedad grave y su
empeoramiento; asi como pronosticar desde el requerimiento de oxigeno suple-

mentario hasta la ventilacion mecanica invasiva.

De esta manera se busca realizar un diagndéstico oportuno, el tratamiento espe-
cializado, asi como la prevencién primaria y el fomento a la vacunacion, mediante
la realizacion de un analisis descriptivo sobre el numero de casos de pacientes
hospitalizados con SARS-COV 2, quienes contaban, o no, con esquema de va-
cunacién para COVID-19, y recopilar un banco de datos de acuerdo a si cuentan,
0 no, con inmunizacion, una dosis y al tipo de vacuna, asi como su evolucién
relacionada a comorbilidades, al requerimiento de ventilacion mecanica invasiva
y la mortalidad, durante la tercera ola de la pandemia (julio 21-septiembre 21);
con el fin de observar el impacto de la camparfa de vacunacion y llevar un registro
de casos de acuerdo a la evolucidén de cada paciente y sus caracteristicas; de la
mano de los recursos con los que contamos como Instituto de segundo nivel de

atencion especializado en la atencion de pacientes con COVID-19.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢ Existe alguna relacion entre el tipo de inmunizacion y la gravedad de un pa-

ciente con neumonia con COVID-19?
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
e Conocer la relacion entre el tipo de inmunizacion y la gravedad de pa-

cientes con neumonia por COVID-19.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Determinar la edad mas frecuente en la que se presenta diagndstico
de COVID-19 con antecedente de inmunizacion.

o Determinar la prevalencia de comorbilidades en pacientes que cuen-
tan con antecedente de inmunizacion.

o Determinar la vacuna con la que cuentan los pacientes, que ameri-
taron hospitalizaciéon por COVID-19.

o Observar la relacion entre pacientes vacunados y los no vacunados

que desarrollaron la enfermedad grave.
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HIPOTESIS GENERAL

¢, Cual es la relacién entre el tipo de inmunizacion y la gravedad de pacientes

con neumonia por COVID-19?

HIPOTESIS ESTADISTICA

e Ho La gravedad de pacientes con neumonia por COVID-19 no vacunados

es menor o igual que los vacunados.

e Ha La gravedad de pacientes con neumonia por COVID-19 no vacunados

es mayor que los vacunados.

e Ho La gravedad de pacientes con neumonia por COVID-19 vacunados

con Astrazeneca es menor o igual que los vacunados con Cansino.

e Ha La gravedad de pacientes con neumonia por COVID-19 vacunados

con Astrazeneca es mayor que los vacunados con Cansino.

e Ho La gravedad de pacientes con neumonia por COVID-19 vacunados

con Astrazeneca es menor o igual que los vacunados con Pfizer.

e Ha La gravedad de pacientes con neumonia por COVID-19 vacunados

con Astrazeneca es mayor que los vacunados con Pfizer.
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MATERIAL Y METODOS

a) Diseio de la investigacion

e Se trata de un estudio observacional, transversal, retrospectivo, descriptivo,

asociacion cruzada.
b) Definicion de la poblacién:

o Expedientes de pacientes hospitalizados con Neumonia atipica por SARS-

CoV 2, ingresados entre el 01 de julio 2021 y el 30 de septiembre 2021.
c) Tamaino de la muestra

De acuerdo a los 896 pacientes que acudieron en el periodo establecido con
diagndstico de neumonia por COVID-19 que contaban con una inmunizacion y que
fue atendido en el area de urgencias, se calcula el tamafio de la muestra utilizando
la férmula para muestras finitas, con un nivel de confianza de 90%, con un margen
de error de 10%, asi como una proporcion esperada del 60% de incidencia de pa-
cientes que fueron vacunados con una dosis y que tenia neumonia por COVID-19.
Este estudio sefiala que la muestra para nuestro estudio es de 208 pacientes, se-
leccionados mediante un muestreo no probabilistico por conveniencia de acuerdo

a la siguiente férmula:

n= (N) (Z=2)(p)(q)
D?(N-1) + (Za?) (p) (9)
En donde:

N: tamano de la poblacién

Z: nivel de confianza

P: probabilidad del éxito o porcion esperada
Q: probabilidad de fracaso

D: precision (error maximo administrable en términos de proporcion).
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conveniencia, en donde tomaremos en cuenta los criterios de inclusion y exclu-
sion, con un total de 208 pacientes, llenando el instrumento para la recoleccién
de datos, posteriormente se realizara el analisis estadistico midiendo las varia-
bles de modo univariado y relacionando, obteniendo medidas de tendencia cen-
tral para variables continuas, medidas de comparacién de Chi cuadrada, con in-

tervalo de confianza del 90%.

Las variables a considerar:

e Edad

Género

e Vacunacion

e Tipo de vacuna

e Ventilacidbn mecanica invasiva
e Mortalidad

e PaO2/FiO2

o Clasificacion de SDRA

e Comorbilidades

c) Lugar de la investigacion:

IMSS Hospital General Regional 2 EI Marqués, Querétaro

d) Tiempo de estudio: 3 meses

38



UATYERSIGAD AUTOWONA DE QUERETARQ)

3

©
IMSS

e) Grupos de estudio:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION QUERETARO

DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
HOSPITAL GENERAL REGIONAL No. 2 EL MARQUES

e Expedientes de pacientes sin inmunizacion
o Expedientes de pacientes con vacuna Astra-Zeneca, una dosis
e Expedientes de pacientes con vacuna Pfizer, una dosis

e Expedientes de pacientes con vacuna Cansino, una dosis

f) Criterios de seleccion:
Criterios de inclusién:

o Expedientes de pacientes hospitalizados por neumonia atipica por SARS-
COV 2

e Expedientes de pacientes que no cuente con esquema de inmunizacioén con-
tra COVID 19

o Expedientes de pacientes que cuente con una dosis de vacuna Pfizer, As-

traZeneca o Cansino
e Expedientes de Hombres y mujeres

o Expedientes de pacientes entre 18 y 99 afos de edad

Criterios de exclusion:
e Expedientes de pacientes con prueba rapida NEGATIVA para SARS-COV2

o Expedientes de pacientes que cuente con mas de una dosis del esquema de

vacunacion contra COVID 19

Criterios de eliminacién:
e Pacientes con expedientes clinicos con datos incompletos.

e Expedientes en los que no especifica el tipo de inmunizaciéon que recibieron.
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g) Tamaio de muestra

h) Técnica muestral
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e Todo expediente clinico de paciente ingresado al servicio de urgencias, en el

HGR2 El Marqués, con diagnéstico de neumonia atipica por SARS COV 2,
confirmado y que recibi6é inmunizacién, una dosis, contra COVID-19, ya sea

de la marca Astrazeneca, Pfizer o Cansino, y quienes no fueron vacunados.

Variables

VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPO DE ESCALA DE
CONCEPTUAL OPERACINAL VARIABLE MEDICION

Edad Tiempo transcu- Tempo que Cuantitativa Afos
rrido desde la fe- ha vivido un discreta
cha de nacimiento individuo
del individuo al desde que
momento del es- llega al
tudio. mundo.

Geénero Condicién orga- Conjunto de Cualitativa 1.Femenino
nica que distingue caracteristi- dicotémica 2. Masculino
entre hombres y cas que tie-
mujeres nen en co-

mun.

Vacu- Proceso por el Proteccion Cualitativa 1.8l

nacion que una persona inmunolé- dicotdmica 2.NO
se hace inmune o gica poten-
resistente a una ciada por
enfermedad infec- aplicacion
ciosa, mediante la de un micro-
administracion de organismo.
una vacuna.

Tipo de Sustancia desti- Vacunas di- Cualitativa -Pfizer

vacuna nada a estimular ferentes que policotémica -Astra
la respuesta del se aplicaron Zeneca
sistema inmunol6- con la finali- -Cansino
gico ante un mi- dad de pre-
crorganismo (bac- venir o dis-
terias, virus) minuir mani-

festaciones
que se pre-
sentan por
COVID-19
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Ventilacion Soporte avanzado de Colocacion Cualitativa 1.8l
mecanica la via aérea que de de intuba- dicotdmica 2.NO
invasiva manera artificial intro- cion orotra-
duce O2 en el sistema queal co-
respiratorio del pa- nectada a
ciente. un ventila-
dor, que
ayudan al
mecanismo
de respira-
cion del pa-
ciente.
Mortalidad Se define como el nu- Muertes su- Cualitativa 1.8l
mero de defunciones cedidas en dicotomica 2.NO
ocurridas en un determinado
tiempo establecido. tiempo.
PaO2/Fi indice para eva- Relacion en- Cuantitativa mmHg
02 luar el intercam- tre la pre- discreta
bio de oxigeno sién arterial
para definicion del de oxigenoy
SDRA la fraccion
inspirada de
oxigeno
Clasificacion Afeccién caracteri- Distribucion Cualitativa Leve (>201
de SDRA zada por acumula- de severi- policotémica mmHg)
cion de liquido en los dad de Moderada
alveolos, clasificada acuerdo a (101-200
por PaO2/FiO2 valor obte- mmHg)
nido con el Severa (<100
calculo de la mmHg)
PaO2/FiO2
Comorbili- Presencia de uno o Segun ca- Cualitativa 1.DM
dades mas trastornos ade- racteristicas dicotémica 2.HAS
mas de la enferme- del paciente 3.ERC
dad primaria. Dentro 4.Neumopatia
de estos tomamos: 5.Cardiopatia
Diabetes Mellitus, Hi- 6.0besidad
pertensién  Arterial 7.Ninguna
Sistémica, Insuficien-
cia Hepatica Cronica,
Cardiopatias, = Neu-
mopatias, entre otras.
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j) Seleccioén de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de reco-

leccion de la informacion.

Una vez que el comité local apruebe el protocolo de investigacién se procedera
a solicitar permiso a las autoridades correspondientes en el Hospital General Re-

gional No. 2 El Marques.

Posteriormente, ya que es autorizado, se procedera a solicitar en la jefatura de
urgencias los censos diarios que son recolectados y ordenados mensualmente;
esto con el fin de identificar a los pacientes que cursen con el diagnéstico COVID-

19 y cuenten con inmunizacion.

Se revisaran los expedientes fisicos que se encuentran en el archivo general, asi
como los electrénicos en el sistema operativo institucional. Se identificaran las
caracteristicas clinicas de los pacientes que hayan sido seleccionados; reali-
zando el llenado de la hoja de recoleccion de datos, la cual se encuentra en el
anexo 1 con la informacion que se obtuvo desde su ingreso y durante su estancia
en el servicio de urgencias. Se rastreara a los pacientes con los datos de contacto
que se recaban en el expediente para corroborar numero de dosis, marca de

vacuna y fecha de aplicacion.

Al término de la recoleccion de la muestra, se procedera a la creacion de una
base de datos en un paquete estadistico, para concluir con el analisis de los mis-

maos.

k) Procesamiento de datos y analisis estadistico.

Se realizara el analisis estadistico midiendo las variables de modo univariado y
relacionando, obteniendo medidas de tendencia central para variables continuas,
medidas de comparacién de Chi cuadrada, con intervalo de confianza del 90%.
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ASPECTOS ETICOS

En el presente estudio se contempla la reglamentacion ética vigente al someterse
a un comité de investigacion local en salud, ante el cual se presentara para su

revision, evaluacion y aceptacion.

El estudio se apegara a la ley general de salud de la Republica Mexicana y a las

normas dictadas por el Instituto Mexicano del Seguro Social.

No requiere de autorizacion por escrito del paciente o familiares ya que se trata
de un estudio sin intervencion o modificacion prevista en las variables fisioldgicas,
psicoldgicas y/o sociales e las personas que participaron en el estudio, en el que

los aspectos sensibles de comportamiento no son identificadas ni tratadas.

El estudio se llevara a cabo de conformidad con el Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion en Salud, ademas de utilizar la informacién

exclusivamente para fines académicos y de investigacion.

DECLARACION DE HELSINKI

Dentro de la Declaracién de Helsinki 2013. Se respeta el articulo que describe
“En la investigaciéon médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la confi-
dencialidad de la informacion personal de las personas que participan en investi-
gacion”. Asi como el articulo que refiere “deben tomarse toda clase de precau-
ciones para resguardar la intimidad de la persona que participa en la investigacion
y la confidencialidad de su informacion personal y para reducir al minimo las con-

secuencias de la investigacién sobre su integridad fisica, mental y social.”
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REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD.

De acuerdo con las normas éticas internacionales para investigaciones en seres
humanos, el estudio no implicara riesgos para los participantes, se atendera a lo
dispuesto en el Reglamento de la Ley General de Salud publicada en el Diario Oficial
de la Federacion el 7 de febrero de 1984, México; con reformas publicadas el 27 de

mayo del 2010 sefalado en:

La LEY GENERAL DE SALUD, 2010. De ella se obtienen los siguientes articulos
que muestran:
Articulo 100: La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las

siguientes bases:

I. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investi-
gacion médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion
a la solucion de problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la
ciencia médica;

[I. Podra realizarse s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro método idéneo;

[ll. Podra efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no ex-
pone a riesgos ni dafnos innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se
realizara la investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad
legal de aquél, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de
las posibles consecuencias positivas o0 negativas para su salud; sin embargo,
dado que se revisaran expedientes clinicos, para fines de este protocolo no
se solicitara consentimiento informado.

V. Sélo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas
que actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes. La
realizacion de estudios gendmicos poblacionales debera formar parte de un

proyecto de investigacion;
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VI. El profesional responsable suspendera la investigacién en cualquier mo-
mento, si sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del su-
jeto en quien se realice la investigacion, y

VIIl. Las demas que establezca la correspondiente reglamentacion.

Articulo 101: Quién realice investigacion en seres humanos en contravencion a lo
dispuesto en esta Ley y demas disposiciones aplicables, se hara acreedor de las

sanciones correspondientes.

Y tomando en cuenta la Ley general de Salud en materia de Investigacion, que
de acuerdo al articulo 17, apartado |, se consideraria como “INVESTIGACION
SIN RIESGQO?, lo anterior porque es un estudio que emplea técnicas y métodos
de investigaciéon documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas,
psicolégicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los
que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y
otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su con-

ducta.

Conciliacion con principios éticos

« AUTONOMIA. Por tratarse de un protocolo de en donde no se tendra una
participacion del paciente por lo anterior no se requiere de su autorizacién, pero si
de una Carta de excepcion del consentimiento informado, ademas el compromiso
como investigadores es resguardar la informacion y la confidencialidad de los datos
obtenidos de los expedientes. Para ello se tomaran en consideracion las siguientes
estrategias:

1.- Las hojas de instrumentos de recoleccion de datos contendran el nombre y nu-
mero de filiacion de las pacientes con fines de que si falta algun dato o existiera

algun error en el llenado pueda corregirse.
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Estas se destruiran una vez que se llene la base de datos en el programa de
computo donde llevara a cabo el analisis estadistico y se corrobore que los datos
son correctos. En la base de datos no se contendra, nombre, numero de afiliacion

o cualquier otro dato que lo relacione con el participante.

2.- Las hojas de recoleccion de datos seran resguardadas en la oficina del investi-
gador responsable, en tanto sus datos son descargados a la base de datos y pos-
teriormente seran destruidas en una trituradora de papel. El archivo de la base de
datos sera resguardara por 5 afios en la computadora institucional asignada al in-
vestigador responsable, en este caso de la Dra. Samantha Sanchez Montafo, los

cuales cuentan con los mecanismos de seguridad informatica institucional.

3.- Los datos no se compartiran con nadie fuera del equipo de investigacion y para
fines de auditoria; en caso de publicaciones no se identificara a los individuos parti-

cipantes.

* BENEFICENCIA. Los datos obtenidos, nos permitiran identificar a los pacientes
hospitalizados por neumonia SARS COV 2, que cuenten con inmunizacién contra
COVID 19, con el objetivo de darlos a conocer a las autoridades correspondientes
y de la delegacién Querétaro para la adecuada programaciéon de actividades

inherentes a este tema prioritario.

* NO MALEFICENCIA. Al tratarse de un estudio transversal y cuya participacién de
los investigadores es puramente observacional, no se modificaran variables fisiolo-
gicas o psicolégicas de los individuos, por lo cual, no se exponen a riesgos a los

sujetos de investigacion.

» JUSTICIA. Se incluiran los pacientes, independientemente de su religion, filiacion
politica, nivel socioecondémico, género, practicas sexuales u otra condicién de dis-

criminacion potencial.
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RESULTADOS

Tenemos que fueron 208 el total de pacientes, siendo de estos un total de 36%
pacientes quienes contaban con un tipo de inmunizacion y 63.9% sin inmunizacién
alguna. De los pacientes vacunados tenemos que el 19% fue con AstraZeneca, 11%

fue con Pfizer y 7% con Cansino, como se refleja en el siguiente grafico:

AstraZeneca Pfizer @ Cansino
@ Sinvacuna AstiaZone
g 19%
Pfizer
11%
Sinvacuna ~__ Cansino
64% 7%

En cuanto a la relacion de género tenemos que del total de nuestra poblacion que
contaba con inmunizacion, 34% fueron de género femenino y 66% de género mas-

culino.

—F

34%

Poblacién con inmunizacion

M—
66%

En nuestros pacientes se encontré que 10% tenian Diabetes Mellitus, 25% Hiper-
tension Arterial Sistémica, 9% Enfermedad Renal Crénica, 14% Obesidad, 2% Car-

diopatia, 2% alguna Neumopatia y el 38% ninguna comorbilidad.
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® DM @ HAS ® ERC © Obesidad @ Cardiopatia
® Neumopatia @ Ninguna DM

4 10%

Ninguna
38%

__HAS
25%

Neumopatia , ER
2% i D Q%C
Cardiopatia J
2%

Obesidad
14%

Siendo mas prevalente la Hipertension Arterial Sistémica y la Obesidad, en la si-

guiente tabla se resume la relacion del género y las comorbilidades.

mwMm HF

ERC

Obesidad

Cardiopatia

Neumopatia

Ninguna
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Un total de 102 pacientes fallecieron, de estos el 58% eran de género masculino y

42% género femenino.

s F
42%
Mortalidad-sexo

58%

De los pacientes que fallecieron, 5.1% estaban inmunizados con Pfizer, 5.1% con

Cansino, 13.7% con AstraZeneca y 76.4% no estaban inmunizados.

Mortalidad

90
84
78
72
66
60
54
48
42
36
30
24

12

76.4%

13.7%
5.1% 5.1%

T T

| — S — S — —— el

Pfizer AstraZeneca Cansino Sin vacuna
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Los pacientes que presentaron Sindrome de Dificultad Respiratoria Aguda, de

acuerdo a la clasificacién 58 pacientes presentaron leve, 49 pacientes moderado,

91 pacientes severo y 10 no presentaban SDRA.

Con respecto al tipo de vacunacion, de SDRA leve 4.3% contaban con Pfizer,
4.8% AstraZeneca, 1.9% Cansino; SDRA moderado: 1.9% Pfizer, 5.2% AstraZe-
neca y 1.44% Cansino; SDRA severo: 3.3% Pfizer, 6.73% AstraZeneca y 2.4%

Can-

sino.

Pfizer

AstraZeneca

Cansino

Sin vacuna

Leve M Moderado M Severo M Sin SDRA
SDRA

..3% 1.9%. 3.3%.

!%. 6.7%

1.9%. 1.44%. 2.4%

35 70 105 140

Se manejaron un total de 31 pacientes con canulas de alto flujo, de estos 74.19%

no portaban con inmunizacion, 19.35% contaba con AstraZeneca, 3.22% con Pfi-

zery 3.22% con Cansino.

CNAF
Vacunas VI Mortalidad
F M F M F M

Pfizer 1 1 0 0 0 0 0 0
Astrazeneca 6 1 13 0 0 0 0 0 0
cansino 1 0 1 0 0 0 0 0 0
Ninguna 23 10 13 11 3 8 1 3 8
Total 31 12 19 11 3 8 ih! 0 0

50



UAIVERSIAD ALTONONA DE QUERETARD

3

©
IMSS

Ameritaron ventilacidn mecanica 113 pacientes, de los cuales 72.56% no estaban

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION QUERETARO

DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
HOSPITAL GENERAL REGIONAL No. 2 EL MARQUES

w3 0Ona3
_d‘\

inmunizados, 13.15% tenia inmunizacién con AstraZeneca, 7.96% contaba con

Pfizer y 5.3% con Cansino.

Pfizer
AstraZeneca
Cansino

Ninguna

90

VMI

Respecto a defunciones, tenemos que fallecio el 49%, de los cuales 76.47% no
tenian inmunizacién, siendo 44.87% del género femenino y 55.12% del género
masculino; 13.72% estaban inmunizados con AstraZeneca y de estos 35.71% del
género femenino y 64.28% del género masculino, 4.9% estaban inmunizados con
Pfizer siendo 40% género femenino y 60% género masculino, y 4.9% Cansino

siendo 20% del género femenino y 80% género masculino.

90

67.5

Mortalidad
n
(4]

225 T

0 b P — - J— —

Pfizer AstraZeneca Cansino Sin vacuna
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y mortalidad, reflejando que 52.88% se encontraban entre los 31 y 60 afios. De
los pacientes que se encontraban en un rango de 21-30 afos estaban vacunados
28.57%, de los cuales 1 paciente eran con Pfizer, 6 pacientes con AstraZeneca
y 1 paciente con Cansino. En el rango de 31-40 afios, estaban vacunados el
36.94%, siendo 3 pacientes con Pfizer, 9 pacientes con AstraZeneca y 2 pacien-
tes con Cansino. Del rango de 41-50 afos, 32.5% estaban inmunizados, 5 pa-
cientes con Pfizer, 6 pacientes con AstraZeneca y 2 pacientes con Cansino. Del
rango de 51-60 anos, 31.25% estaba inmunizado, siendo 2 con Pfizer, 6 con As-
traZeneca y 2 con Cansino. De 61 a 70 afios, 31% estaban inmunizados, 3 con
Pfizer, 4 con AstraZeneca y 2 con Cansino. De 71 a 80 afos, 57.8% estaban
inmunizados, 3 pacientes con Pfizer, 4 pacientes con AstraZeneca y 4 con Can-
sino. De 81 a 90 anos, 45% estaba inmunizados, 4 pacientes con Pfizer, 4 pa-
cientes con AstraZeneca y 1 con Cansino, mayores de 90 afos, el 100% estaban

inmunizados, siendo 1 paciente con Pfizer.

Rango de edad/vacuna/mortalidad

Sexo Vacuna
M F Total Pfizer Mortalidad AstraZeneca Mortalidad Cansino Mortalidad Ninguna Mortalidad
M F M F M F M F M F M F M F M F

<=20 ' 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0
21-30 : 17 11 28 1 0 0 0 2 4 0 0 1 0 0 0 13 7 6 3
31-40 . 25 13 38 1 2 0 0 6 3 1 1 2 0 0 0 16 8 9 4
41-50 25 15 40 5 0 2 0 4 2 1 2 0 2 0 1 16 11 10 2
51-60 . 14 18 32 1 1 0 0 4 2 2 0 2 0 2 0 7 15 4 1
61-70 l 16 13 29 2 1 0 0 3 1 2 1 0 2 0 0 " 9 8 4
71-80 l 12| 7 19 3 0 1 0 2 2 1 0 4 0 2 0 3 5 2 4
81-90 l 9 1 20 1 3 0 2 3 1 2 1 1 0 0 0 4 7 4 7
>90 1 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

29> 17 12 208 15 7 37 2 24 15 9 57 10 4 47 1 70 63 437 35
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De los pacientes que fallecieron y que tenian SDRA, 27.8% SDRA leve, 23.33%
SDRA moderado y 43.5% SDRA severo, y 4.8% sin SDRA.

SDRA/mortalidad

Mortalidad

SDRA Leve Moderado Severo Sin
Vacunas F M F M F M B M
Pfizer 2 9 0 1 4 1 0 7 1 2 2 0 0
Astrazeneca 39 10 0 2 1 2 2 14 3 5 4 0 0
cansino 14 4 1 0 3 0 0 5 0 4 2 0 0
Ninguna 133 35 4 0 31 9 6 65 22 36 2 0 0
Total 208 58 5 3 49 12 8 91 26 47 10 0 0
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DISCUSION

De acuerdo a los resultados obtenidos, aceptamos la hipétesis general, en la cual
planteamos que existe relacion entre la inmunizacion y la gravedad de los pacien-
tes con neumonia por COVID-19, ya que refleja que en pacientes no inmunizados

hubo mayor cantidad de pacientes que presentaron neumonia y SDRA severo.

En cuanto a lo que deseamos obtener respecto a nuestros objetivos especificos,
detectamos que la edad mas frecuente en la que se presentaba COVID-19 y te-
nian antecedente de inmunizacién, fue en el rango de >90 afios, sin embargo
dentro de nuestra muestra solo se detecto 1 paciente en este rango, de ahi sigue
el rango de 71-80 afios en donde 57.8% estaban inmunizados y en el rango de
81 a 90 anos, 45% estaba inmunizados, por la mayoria de los pacientes de mas
de 70 afios fueron los que presentaron neumonias a pesar de la inmunizacién y
la mortalidad fue del 22.5%, reflejando que la inmunizacion disminuyo la tasa de

mortalidad a pesar la severidad de la neumonia.

Otro de nuestros objetivos fue determinar la prevalencia de las comorbilidades
en pacientes que estaban inmunizados y presentaron COVID-19, reflejando que
las mas prevalentes fueron la hipertension arterial sistémica y la obesidad, cosa
que nos llama la atencion ya que muchas veces se asocia la Diabetes Mellitus a
esto, sobre todo en paciente mexicano, por lo que valdria la pena intervenir desde
la atencién primaria para tener mayor prevencidon ante estas comorbilidades y

mayor control.

De los pacientes ingresados al servicio de urgencias, la inmunizacién que pre-
sentaban con mayor frecuencia fue AstraZeneca con el 19% del total de nuestra po-

blacién, 11% fue con Pfizer y 7% con Cansino.
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CONCLUSION

Tuvimos mayor cantidad de COVID-19 y cuadros mas severos en pacientes que
no contaban con inmunizacion, cosa era esperada. Sin embargo, se detectd que
de los pacientes inmunizados la mayor cantidad de cuadros severos fueron los
que estaban inmunizados con AstraZeneca y posteriormente con Cansino.
Respecto a los pacientes y sus comorbilidades, llama la atencion las comorbili-
dades mas frecuentes, ya que fueron hipertension arterial sistémica y la obesi-
dad.

Lo cual coincide con la informacion reportada por el articulo de investigacion “Ef-
fect of mutacion and vaccination on spread, severity and mortality of COVID 19”
del Journal of medical virology del 2021, en cual se llevd a cabo en 12 ciudades
alrededor del mundo, resaltando la importante participacion de la ECA2 (Enzima
convertidor de angiotensina) como receptor celular para establecer la fusion entre
el virus y la célula huésped, justificando la hipertension arterial como factor de
riesgo.

Nuestros resultados también coinciden en cuanto a la incidencia en el género y
grupos de edad, con los publicados por el estudio del Journal clincal medicine del
2021, en su resumen titulado “Review of COVID-19 Variants and COVID vaccine
efficacy: what the clinician should know?” , en los Estados Unidos, donde se re-
portan mayor incidencia en el género femenino con 45% de su muestra, y en
mayores de 60 afios con 45%, de la poblacion vacunado, pero sin hacer mencion

del tipo de inmunizacion, lo cual se tomd en cuenta en nuestra muestra.

Seria importante realizar mas adelante un estudio tomando en cuenta el nUmero de
dosis que se pusieron de cada inmunizacién y la gravedad que presentan los pa-
cientes, en nuestro trabajo solo se tomaron en cuenta una dosis. Observando una
diferencia significativa con los no vacunados, misma relacién reportada por Human

vaccines and inmunotherapeutics “The efficacy and effectiveness of the COVID-19
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(2022), donde hablan sobre las diferentes vacunas y el indice de proteccion en diferentes
estudios recopilados, mencionando el impacto en la presentaciéon de la enfermedad grave
disminuyendo el riesgo de hospitalizacion en un 43%, y de muerte en un 51%, mismo re-
sultado que se observo en nuestro estudio, lo que se traduce en una efectividad de aproxi-
madamente el 80% en prevencién de la hospitalizacion con una sola dosis.

Hubiera sido interesante poder tener la misma cantidad de pacientes con las 3
inmunizaciones que tomamos en cuenta, esto nos habria servido para delimitar

la efectividad de cada una.

Al comparar nuestro estudio con los ya publicados, estudios que utilizaron las
variables semejantes, nos damos cuenta de la similitud en los resultados a pesar
de desarrollarse en distintas regiones, y nos abre un panorama hacia la impor-
tancia y el impacto que tuvo la inmunizacién a nivel mundial, permitiéndonos ana-
lizar las medidas preventivas que se puedan enfocar en nuestros grupos de
riesgo para minimizar aun mas la incidencia en cuanto a la presentacion de la
enfermedad y sus complicaciones como el manejo avanzado de la via aérea y la

mortalidad, basado en los factores de riesgo determinantes.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

a) Recursos humanos
Dra. Samantha Sanchez Montafo

Director de tesis: Dra. Beatriz E. Cornejo

b) Recursos materiales

- Base de datos/expedientes de pacientes hospitalizados desde el 01 de
Agosto del 2021 en el HGR2, con infeccion por SARS COV 2.
- Computadora
Office.

Explorador: Google Chrome.

OpenEpi version 3.01
- SPSS
- Expedientes clinicos.
- Fisico.
- Electrénico.
- Papeleria:
- Hojas tamafo carta
- Fotocopias de hoja de recoleccion de datos.
- Plumas.
- Lapices.

- Marcatextos

c) Presupuesto
o Energia eléctrica.
o Software Office
o Software OpenEpi
o Explorador: Google Chrome

o Computadora portatil hp
57



O

O

©)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION QUERETARO

DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
HOSPITAL GENERAL REGIONAL No. 2 EL MARQUES

Hojas blancas
Fotocopias
Lapices

Marcatextos

Los gastos seran realizados por parte de los investigadores.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD

-0 o0
N o
won o
A0 O
an o=
on o=
~No o=
on o=
on o=

o-no=

o=z

N2 o

Elaboracion de proto-
colo

Dictamen de aproba-
cion por parte del co-
mité de investigacion
y de ética

Planteamiento de la
logistica, estructura
de la plataforma para
el desarrollo del estu-
dio, prueba preliminar
y mejoramiento de la
metodologia

Revision de expe-
dientes.

Concentracién de da-
tos y analisis estadis-
tico.

Elaboracién del docu-
mento final (tesis)

Presentacion de exa-
men profesional
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ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“RELACION ENTRE EL TIPO DE VACUNA Y LA GRAVEDAD DE PACIENTES CON NEUMONIA POR COVID-19”

Nombre (Con iniciales)

NSS Folio

Género Masculino Femenino

Edad

COMORBILIDADES

si NO

Diabetes Mellitus

Hipertension Arterial Sistémica

ERC

Cardiopatia

Hipotiroidismo

EPOC

Obesidad

Otras

Inmunizacién contra COVID-19 si NO

Vacunacion

Pfizer

Astra Zeneca

Cansino

VENTILACION MECANICA INVASIVA si NO

MORTALIDAD Si NO

PaO2/Fi02

CLASIFICACION DE SDRA

LEVE (>301 mmHg)

MODERADA (101-200 mmHg)

SEVERA (<100 mmHg)
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Carta de consentimiento informado
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIIATY ¥ SCLIDARIDAL SOCIAL

Excepcién a la carta de consentimiente informado

Hospital General Regional No. 2 E1 Margues

Fecha: 20 de agosto de 2023.

SOLICITUD AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
EXCEPCION DE L& CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento & las dispesiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de Hospital
General PRegional No. 2 El Margues gue apruebe la excepcidn de la carta de
consentimiento informado debido a gue el protocolo de investigacion “RELACTON
ENTEE EL TIPO DE VACUNA ¥ LA GRAVEDAD DE PACIENTES CON NEUMONIA POR COVID-19",
25 una propussta de investigacidon sin riesgo que implica la recoleccidn de los
siguisntes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

a) Edad

b) Generc

c) Vacunacion

d) Tipo de wacuna

=) Ventilacidn mecanica invasiva

f) Mortalidad

g Pal2/Fi02

h) Clasificacion de SDRA
i) Cormcbilidades

MANTFTESTO DE CONFIDEMCIALIDAD ¥ PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposicionss legales de protsccidn de datos personales, me
comprometo & recopilar solo la  informacidém gue sea necesaria para  la
investigacién ¥ esté contsnida en el expediente clinico vy/o base de datos
disponible, &si como codificarla para imposibilitar la identificacidon del
paciente, resguardarla, mantensr la confidencialidad de esta ¥ no hacer mal uso
0 compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacidon recabada serd utilizada exclusivamente para la realizacion del
protocolo titulo del protocolo propussto cuyo proposito es producto comprometido
(tesis, articulo, cartsl, presentacidn, etc.)

Estando e&n conocimiento de gue en caso de no dar cumplimientoc se procedera
acorde a las sanciones gque procedan de conformidad con lo dispusstoc en las
disposiciones legales en materia de investigacidon en salud vigentes v
aplicables.

Ltentamente
Nombre y firma: Beatriz E ranza Cornejo Medellin
Categoria contractnal: Médico WNo Familiar
Investigador (a) Responsable

Excepcion & la carta de consentimiento informado

w3 0Ona3
_d‘\

61



UATYERSIGAD AUTOWONA DE QUERETARQ)

3

©
IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION QUERETARO

DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
HOSPITAL GENERAL REGIONAL No. 2 EL MARQUES

w3 0Ona3

.d‘\

REFERENCIAS

—

. https://lwww.janssenlabels.com/emergency-use-authorization/Janssen+COVID-
19+Vaccine-HCP-fact-sheet.pdf

2. El nuevo Coronavirus y la pandemia del Covid-19 The new Coronavirus and Covid-
19 pandemic Ciro Maguifia Vargas1,a;2,b, Rosy Gastelo Acosta3,c, Arly Tequen
Bernilla3,c Rev Med Hered. 2020; 31:125-131 DOl:
https://doi.org/10.20453/rmh.v31i2.3776

3. Guia clinica para el tratamiento de la COVID-19 en México

4. "Science Brief: Evidence used to update the list of underlying medical conditions that

increase a person’s risk of severe illness from COVID-19", 2021)

5. SARS-CoV 2/COVID-19: el virus, la enfermedad y la pandemia

6. World Health Organization (WHO). Report of the WHO-China Joint Mission on Coro-
navirus Disease 2019 (COVID-19) Ginebra, Suiza: 2020. p. 40. Actualizado para 16-
24 febrero de 2020.

7. Van Doremalen N, Bushmaker T, Morris DH, Holbrook MG, Gamble A, Williamson
BN, et al. Aerosol and surface stability of SARSCoV-2 as compared with SARS-CoV-
1. N Engl J Med 2020:p. 3. https://doi.org/10.1056/NEJMc2004973.

8. Wien Klin Wochenschr. 2020 Nov 26 : 1-6. doi: 10.1007/s00508-020-01760-4.

9. Guan Wj, Ni Zy, Hu Y, Liang Wh, Ou Cq, He Jx, et al. Clinical characteristics of
coronavi- rus disease 2019 in China. N Engl J Med 2020.

10.Jin Y, Wang M, Zuo Z, Fan C, Ye F, Cai Z, et al. Diagnostic value and dynamic vari-
ance of serum antibody in coronavirus disease 2019. Int J Infect Dis 2020; pub-
lished onli- ne April 03, 2020. https://doi.org/10.1016/j. ijid.2020.03.065.

62


https://www.janssenlabels.com/emergency-use-authorization/Janssen+COVID-19+Vaccine-HCP-fact-sheet.pdf
https://www.janssenlabels.com/emergency-use-authorization/Janssen+COVID-19+Vaccine-HCP-fact-sheet.pdf
https://doi.org/10.20453/rmh.v31i2.3776
https://doi.org/10.1056/NEJMc2004973
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7689634/
https://dx.doi.org/10.1007/s00508-020-01760-4

UATYERSIGAD AUTOWONA DE QUERETARQ)

3

©
IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION QUERETARO

DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
HOSPITAL GENERAL REGIONAL No. 2 EL MARQUES

w3 0Ona3

.d‘\

11.Holshue ML, DeBolt C, Lindquist S, Lofy KH, Wiesman J, Bruce H, et al. First case of
2019 novel coronavirus in the United States. N Engl J Med 2020;382:929-936.

12.Saavedra-Trujillo CH. Consenso colombia- no de atencién, diagndéstico y manejo de
la infeccién por SARS-COV 2/COVID 19 en es- tablecimientos de atencion de la
salud. Re- comendaciones basadas en consenso de expertos e informadas en la
evidencia. Infec- tio 2020;24(S1):p.163.

13.Khan S, Siddique R, Adnan-Shereen M, Ali A, Liu J, Bai Q, et al. The emergence of
a novel coronavirus (SARS-CoV 2), their biolo- gy and therapeutic options. J Clin
Microbiol 2020.

14 .Lauer SA, Grantz KH, Bi Q, et al. The Incubation Period of Coronavirus Disease 2019
(COVID-19) From Publicly Reported Confirmed Cases: Estimation and Applica-
tion. Ann Intern Med 2020; 172:577.

15. Petrilli CM, Jones SA, Yang J, et al. Factors associated with hospital admission and
critical illness among 5279 people with coronavirus disease 2019 in New York City:
prospective cohort study. BMJ 2020; 369:m1966.

16. Dennis JM, McGovern AP, Vollmer SJ, Mateen BA. Improving Survival of Critical
Care Patients With Coronavirus Disease 2019 in England: A National Cohort Study,
March to June 2020. Crit Care Med 2021; 49:209.

17. World Health Organization. Draft landscape of COVID-19 candidate vaccines.

18. Krammer F. SARS-CoV 2 vaccines in development. Nature 2020; 586:516.

19. Gomez PL, Robinson JM. Vaccine Manufacturing. In: Plotkin’s Vaccines, 7th, Plotkin
S, Orenstein W, Offit P, Edwards K (Eds), Elsevier, 2018. p.51.

20. Krammer F. SARS-CoV 2 vaccines in development. Nature 2020; 586:516.

63


https://www.uptodate.com/contents/covid-19-clinical-features/abstract/97
https://www.uptodate.com/contents/covid-19-clinical-features/abstract/97
https://www.uptodate.com/contents/covid-19-clinical-features/abstract/97
https://www.uptodate.com/contents/covid-19-clinical-features/abstract/40
https://www.uptodate.com/contents/covid-19-clinical-features/abstract/40
https://www.uptodate.com/contents/covid-19-clinical-features/abstract/40
https://www.uptodate.com/contents/covid-19-clinical-features/abstract/47
https://www.uptodate.com/contents/covid-19-clinical-features/abstract/47
https://www.uptodate.com/contents/covid-19-clinical-features/abstract/47
https://www.uptodate.com/contents/covid-19-vaccines-to-prevent-sars-cov-2-infection/abstract/12

3

©
IMSS

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

UATYERSIGAD AUTOWONA DE QUERETARQ)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION QUERETARO

DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
HOSPITAL GENERAL REGIONAL No. 2 EL MARQUES

w3 0Ona3

.d‘\

Plotkin S, Robinson JM, Cunningham G, et al. The complexity and cost of vaccine

manufacturing - An overview. Vaccine 2017; 35:4064.

Gomez PL, Robinson JM. Vaccine Manufacturing. In: Plotkin’s Vaccines, 7th,

Plotkin S, Orenstein W, Offit P, Edwards K (Eds), Elsevier, 2018. p.51.

Emergency Use Authorization (EUA) of the Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine to
Prevent Coronavirus. Fact sheet for healthcare providers administering vaccine.
https://www.fda.gov/media/144413/download (Accessed on October 21, 2021)

Canada. Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine: Authorization information.
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/COVID-
19-industry/drugs-vaccines-treatments/vaccines/pfizer-biontech/authorization.html
(Accessed on December 09, 2020). 118.

FDA Briefing Document. Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine. Vaccines and Related
Biological Products Advisory Committee Meeting. December 10, 2020
https://www.fda.gov/media/144245/download (Accessed on December 09, 2020).

Polack FP, Thomas SJ, Kitchin N, et al. Safety and Efficacy of the BNT162b2 mRNA
Covid-19 Vaccine. N Engl J Med 2020; 383:2603.

Lopez Bernal J, Andrews N, Gower C, et al. Effectiveness of Covid-19 Vaccines
against the B.1.617.2 (Delta) Variant. N Engl J Med 2021; 385:585.

Chapin-Bardales J, Gee J, Myers T. Reactogenicity Following Receipt of mRNA-
Based COVID-19 Vaccines. JAMA 2021; 325:2201.

Baden LR, El Sahly HM, Essink B, et al. Efficacy and Safety of the mRNA-1273
SARS-CoV 2 Vaccine. N Engl J Med 2021; 384:403.

El Sahly HM, Baden LR, Essink B, et al. Efficacy of the mRNA-1273 SARS-CoV 2

Vaccine at Completion of Blinded Phase. N Engl J Med 2021; 385:1774.
64



3

©
IMSS

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION QUERETARO

DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
HOSPITAL GENERAL REGIONAL No. 2 EL MARQUES

World Health Organization. Interim recommendations for use of the AZD1222 (ChA-
dOx1-S (recombinant)) vaccine against COVID-19 developed by Oxford University
and AstraZeneca. https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vac-
cines-SAGE_recommendation-AZD1222-2021.1 (Accessed on February 11, 2021).

Folegatti PM, Ewer KJ, Aley PK, et al. Safety and immunogenicity of the ChAdOx1
nCoV-19 vaccine against SARS-CoV 2: a preliminary report of a phase 1/2, single-
blind, randomized controlled trial. Lancet 2020; 396:467.

Zhu FC, Guan XH, Li YH, et al. Imnmunogenicity and safety of a recombinant adeno-
virus type-5-vectored COVID-19 vaccine in healthy adults aged 18 years or older: a

randomized, double-blind, placebo-controlled, phase 2 trial. Lancet 2020; 396:479.

Buchbinder SP, McElrath MJ, Dieffenbach C, Corey L. Use of adenovirus type-5 vec-

tored vaccines: a cautionary tale. Lancet 2020; 396:€68.

CDC COVID-19 Vaccine Breakthrough Case Investigations Team. COVID-19 Vac-
cine Breakthrough Infections Reported to CDC - United States, January 1-April 30,
2021. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2021; 70:792.

Deepa Vasireddy, et al. Review of COVID-19 Variants and COVID-19 Vaccine Effi-
cacy: What the clinician should know? J Clin Med Res. 2021; 13(6): 317-325.

E.J. Haas, et al. Nationwide vaccination campaign with BNT162b2 in Israel demon-
strates high vaccine effectiveness and marked declines in incidence of SARS-CoV 2
infections and COVID-19 cases, hospitalizations, and deaths. Social science re-
search network, New York (2021).

Porras, O, et al. Esquema de vacunacion para el grupo de edad de 0-18 anos. Acta
méd. costarric [online]. 2006, vol.48, n.4 [cited 2023-09-28], pp.204-207. Available
from: <http://www.scielo.sa.cr/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0001-
60022006000400012&Ing=en&nrm=iso>. ISSN 0001-6002.

UATYERSIGAD AUTOWONA DE QUERETARQ)

w3 0Ona3

.d‘\

65



	9518f6dfc5079d3f239680d434e6bb6e5f60a00c5db08ef85521062b914066f3.pdf
	7da5e9d8c5fab426841676b954683a33a8f43c4f6cccd75d13efcb9a7a561070.pdf
	a30fc8097156640bedcd81d77e76f41f7a1fc612b1911d33899a6aacbd9ed2b0.pdf

	9518f6dfc5079d3f239680d434e6bb6e5f60a00c5db08ef85521062b914066f3.pdf
	IDENTIFICACIÓN DE LOS INVESTIGADORES
	RESUMEN
	DEDICATORIAS
	AGRADECIMIENTOS
	ABREVIATURAS Y SIGLAS
	DICTAMEN
	INTRODUCCIÓN
	MARCO TEÓRICO
	Historia de la Enfermedad
	Descripción del Agente
	Estructura viral
	Tipos de coronavirus
	Replicación viral
	Periodo de incubación
	Manifestaciones clínicas
	Definiciones operacionales
	● Caso sospechoso:
	● Caso probable:
	● Caso confirmado:
	● Contacto:

	Clasificación de la enfermedad
	Factores de riesgo para COVID-19 grave4
	Diagnóstico
	Rango de fatalidad
	Fatalidad en pacientes hospitalizados

	Prevención
	Impacto de la vacunación
	● Vacunas inactivadas:
	● Vacunas virus vivos atenuados:
	● Vacunas de proteínas recombinantes:

	Vacunación aprobada en México
	Eficacia Global
	JUSTIFICACIÓN
	PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
	OBJETIVOS
	HIPÓTESIS GENERAL
	MATERIAL Y MÉTODOS
	Variables
	ASPECTOS ÉTICOS
	DECLARACIÓN DE HELSINKI
	REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD.
	Conciliación con principios éticos

	RESULTADOS
	76.4%
	13.7%%
	5.1%
	5.1%
	4.3%   1.9%.  3.3%.
	4.8%     5.2%.        6.7%
	1.9%.  1.44%.  2.4%
	DISCUSIÓN
	CONCLUSIÓN
	RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
	CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
	ANEXOS
	HOJA DE RECOLECCIÓN DE DATOS
	Carta de consentimiento informado
	REFERENCIAS


