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1. RESUMEN

Introduccion: La COVID-19 es una infeccion que puede ser asintoméatica o
alcanzar el cuadro de neumonia grave. La traqueostomia es una técnica que
consiste en la apertura de la trAquea y genera una conexion con el exterior, siendo
esta la Unica via de respiracion. Objetivo: Determinar la prevalencia de
traqueostomias en pacientes diagnosticados con la COVID-19 y ventilacion
mecanica. Material y métodos: Se realizard un estudio de tipo analitico,
observacional, retrospectivo, transversal. Se determinara la prevalencia de
traqueostomias en pacientes diagnosticados con la COVID-19 y ventilacion
mecanica en el Hospital General Regional No. 2 “El Marqués” del IMSS, del 01 de
octubre del 2020 al 31 de diciembre del 2021. Se analizardn variables como:
tragueostomia, sexo, edad, DM2, complicaciones, evolucion, etc. La informacion
sera recolectada en una herramienta y se trasladara a una hoja de datos de Excel
para el analisis estadistico. Para el analisis univariado se haran medidas de
dispersion, frecuencia y porcentajes. Para determinar la asociacion se utilizara RMP
y para determinar dependencia se utilizara X2 con una significancia estadistica de
p<0.05 y un IC 95%. Resultados: La poblacion estudiada estuvo constituida por
109 pacientes con diagnostico de COVID 19 y ventilacion mecéanica quienes
estuvieron hospitalizados en el hospital general regional # 2 durante el periodo de
octubre 2020 y diciembre 2021, El promedio de edad de la poblacion estudiada 54
afos, con una edad minima de 17 afios y una maxima de 88 afios. Se observo que
la prevalencia de tragueostomia en pacientes con diagnostico de COVID 19y
ventilacion mecéanica fue de un 67.9% conclusiones: la prevalencia encontrada
fue del 67% de los pacientes con diagnostico de COVID 19 y ventilacion mecanica

se les realizo traqueostomia con un total de 74 pacientes.

Palabras clave: Covid-19, SARS-COV-2, Tragueostomia.



SUMMARY

Introduction: COVID-19 is an infection that can be asymptomatic or lead to severe
pneumonia. Tracheostomy is a technique that consists of opening the trachea and
creating a connection with the outside, which is the only way of breathing. Objective:
To determine the prevalence of tracheostomies in patients diagnosed with COVID-
19 and mechanical ventilation. Material and methods: An analytical, observational,
retrospective, cross-sectional study will be carried out. The prevalence of
tracheostomies will be determined in patients diagnosed with COVID-19 and
mechanical ventilation at the Regional General Hospital No. 2 "El Marqués" of the
IMSS, from October 1, 2020 to December 31, 2021. Variables such as tracheostomy,
sex, age, DM2, complications, evolution, etc. will be analyzed. The information will
be collected in a tool and transferred to an Excel data sheet for statistical analysis.
For the univariate analysis, dispersion, frequency and percentage measures will be
made. To determine the association, RMP will be used and to determine
dependence, X2 will be used with a statistical significance of p <0.05 and a 95% CI.
Results: The population studied consisted of 109 patients diagnosed with COVID
19 and mechanical ventilation who were hospitalized in the regional general hospital
# 2 during the period from October 2020 to December 2021. The average age of the
population studied was 54 years, with a minimum age of 17 years and a maximum
of 88 years. It was observed that the prevalence of tracheostomy in patients
diagnosed with COVID 19 and mechanical ventilation was 67.9%. Conclusions:
The prevalence found was 67% of patients diagnosed with COVID 19 and

mechanical ventilation underwent tracheostomy with a total of 74 patients.

Keywords: Covid-19, SARS-COV-2, Tracheostomy.
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2. MARCO TEORICO
2.1 COVID 19

2.1.1 DEFINCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha descrito la COVID-19 como un
trastorno infeccioso provocado por el virus del Sindrome Respiratorio Agudo Severo
Coronavirus 2 (SARS-COV-2).! A finales de 2019, un nuevo coronavirus se propago
a nivel mundial, provocando una pandemia a nivel mundial. El virus se identifico
como SARS-CoV-2, y la enfermedad resultante se llamé Enfermedad Coronavirus
2019 o COVID-19. Esta enfermedad puede oscilar entre una infeccién asintomatica
y la manifestacion de sintomas leves en el sistema respiratorio, hasta una neumonia
severa con sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) y disfuncion

multiorganica.?
2.1.2 EPIDEMIOLOGIA

En Estados Unidos, se inform6 que la enfermedad provocada por el SARS-COV-2
represento la tercera causa de fallecimiento en 2020, registrando un total de

375,000 fallecimientos en ese afio.3

En ese mismo afio, en la nacion ecuatoriana se registré una prevalencia de 9468
casos confirmados, un indice de mortalidad del 6.86% en hombres y del 3.35% en
mujeres, ademas de un indice de letalidad del 1.6%. Es importante destacar que
esta tasa de letalidad demostré ser superior en comparacion con otras naciones

como ltalia (0.4%) y China (0.4%) en ese mismo instante. 4

Suérez, V., et al, en el ailo 2020, realizaron un estudio con el objetivo de reunir
datos epidemiolégicos entorno a la enfermedad por SARS-COV-2 en México, por
medio de la revision de los datos en el Ministerio de Salud en México. En los
resultados se encontré que la mayor parte de los casos se ubicaron en la Ciudad de

México, con una edad promedio de 46 afios.®

Para ese entonces se confirmaron 12 656 pacientes enfermos, teniendo un rango
de edad de 30 a 59 afos. Por otro lado, se describié un mayor incidencia en

hombres (58.18%). Se encontré que fallecieron aquellos pacientes con
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comorbilidades, principalmente aquellas personas con hipertension (45.53%),
diabetes mellitus (39.39) y obesidad (30.4%).°

2.1.2.1 FACTORES DE RIESGO

En 2021, Luna, Il. y colaboradores publicaron una investigacion con la finalidad de
reconocer los factores de riesgo y los factores predictivos en los pacientes con
sospecha de COVID-19 en la Unidad de Medicina Familiar (UMF) No. 1 de Ciudad
Obregon. Su grupo de estudio consistié en 123 mujeres y 107 hombres, con una

edad media de 40.3 afios. ©

Los sintomas mas comunes en estos pacientes incluyeron: cefalea, dolores
musculares, dolores articulares y temperatura elevada. Las afecciones
comorbilidades que intensificaron la enfermedad incluyeron: Hipertension Arterial
Sistémica (HTA), obesidad y diabetes tipo 2. Ademas, se reportaron problemas
como: ingreso en la Unidad de Cuidados Intensivos, intubacion, neumonia y

fallecimiento, siendo este altimo el mas comun.

Santos, J., et al en el afio 2021, realizaron un estudio con el objetivo de identificar
el cuadro clinico y factores de riesgo que predisponen a padecer la COVID-19, por
medio de una revision sistematica. En los resultados se reporté que son variables
los sintomas de dicha enfermedad, sin embargo, los sintomas mas frecuentes
fueron: fiebre, tos seca y cansancio. Ellos reportaron una letalidad de la COVID-19

en México del 10.2%."

Se describid que las complicaciones mas frecuentemente encontradas fueron:
neumonia e insuficiencia cardiaca. Entre los factores de riesgo para desarrollar la
enfermedad se reportaron: inadecuado acceso de agua limpia, saneamiento
deficiente, infraestructura inadecuada e inseguridad alimentaria. Por otro lado, se
encontraron diversos factores prondsticos que llevaron a un desenlace fatal, por
ejemplo: HTA, obesidad, enfermedad vascular cerebral (EVC), enfermedad

obstructiva crénica (EPOC), cancer y diabetes.’

En el afio 2022, Jiménez, M. y colaboradores publicaron una investigacion con la

finalidad de reconocer los factores de riesgo para la gravedad del COVID-19 en los
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habitantes mexicanos de Quintana Roo. La poblacién de estudio consistié en 5916
pacientes con sospecha de la enfermedad y 2531 casos confirmados. Los hallazgos
revelaron que los pacientes con infeccion por este virus presentaban una elevada
prevalencia de hipertension arterial, diabetes mellitus, obesidad y al menos una

enfermedad crénico-degenerativa. 8

El riesgo de severidad para COVID-19 en los pacientes con diabetes tuvo un
OR=3.14, con HTA se obtuvo un OR=1.88, con obesidad un OR=1.68, con
enfermedad renal el OR fue de 0.32. Por otro lado, en los pacientes mayores de 65
afos se obtuvo un OR=13.6 y en los hombres un OR=1.7. Por ultimo, se determin6

que todos estos factores incrementaron el riesgo de defuncién hasta 7 veces.®
2.1.3 ETIOLOGIA

SARS-COV-2 fue un nuevo beta-coronavirus que pertenece a la familia
“Coronaviridae”, el cual recibi6 ese nombre debido a su capsula lipo-protéica de
forma esférica, la cual esta rodeada de varias espiculas o glicoproteinas-S que le
dan ese aspecto de corona. Tiene un material genético de una sola cadena de Acido
Ribonucleico (RNA) de sentido positivo. Debido a que se parece a dos coronavirus
presentes en los murciélagos, se piensa que de ellos venga su origen, ademas de

tener la participacion de uno o varios hospederos intermediarios.®

Se ha mencionado que el virus ingresa a través de la via respiratoria, incluso por
medio de las mucosas, para luego adherirse a través de la glicoproteina-S a los
receptores celulares. Estos son las proteinas de membrana de la enzima
convertidora de angiotensina tipo 2 en las células epiteliales y alveolares tipo Il, en

las que se produce la transcripcion y replicacion del virus.®

Desde el inicio de la pandemia, el virus SARS-COV-2 ha experimentado variaciones
gue la OMS categorizO como "variantes de preocupaciéon” o VOC en inglés
(presentan un incremento en su capacidad de transmision, incremento en su
virulencia, reduccién de la efectividad en las sugerencias de prevencion,

diagnostico, vacunas y tratamiento) y "variantes de interés" o VIC en inglés
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(presentan alteraciones fenotipicas,causan trasmision comunitaria o se han

detectado en varios paises).*?

Tabla 1. Clasificacion de las variantes del SARS-CoV-2 segun la OMS =
Variantes de preocupacio

~ = Variante Estatus
Se identifice en Gran
Bretafa en diciembre de
2020.Se estima que es 50%
Alpha B1.1.7. mas infecciosa y 55% mas

letal. Ha sido detectadaen
mas de 110 paises.

Surge en Sudéfrica en
diciembre de 2020. Reduce
la eficacia de algunas
vacunas disponibles. Se ha
detectado en al menos 68
paises.

Beta B.1.351

Se identificé en Manaos,
Brasil a finales del 2020y
Gamma P1 tiene mutaciones similares
a la variante Beta. Se ha
identificado en 37 paises,

Es la variante prevalente en
India. Tiene la mutacién de
espiga LAS2R, entre otras.

Delta B.1617.2 Esta varlante se ha
detectado en Gran Bretafa,
Estados Unidos y en Israel.
Variantes de interés

A principios de febrero de
2021, esta variante se
encontré en la mitad de las
muestras analizadas en los
Epsilon B.1.427,B.1.429 Angllu California, desde
entonces, disminuyé su
prevalencia. Se estima que
es 20% mas infecciosa.
Tiene la mutacién L452R

Zeta P2 Documentada en Brasil,

Fué identificada en Nueva
York en diciembre de 2020,

Eta B.1.525 tione algunas mutaciones
semejantes a la variante
Alpha.

Detectada por primera vez
en Filipinas.

Difundida en Nueva York.
Una version presenta la
mutacion E484K,y otra la
mutacion S477N.

lota B.1.526

Prevalente en India.
Kappa B.1617.1 Presenta la mutacion de
espiga L452R, entre otras.

llustracion 1. Variantes del virus SARS-COV-2 (10).
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2.1.4 FISIOPATOLOGIA

Este virus al ser un B-coronavirus, contiene una hembra Unica de RNA con polaridad
positiva, la cual codifica genes para proteinas no estructurales y estructurales. Las
proteinas estructurales son aquellas que forman la cipside viral como la proteina N
(Nucleocépside), la proteina E y M que se anclan a la membrana y la proteina S

(Spike o espiga) que es la llave para entrar a las células.!?

El SARS-COV-2 reconoce al receptor ECA2 gracias a la proteina S, la cual tiene
dos dominios; el dominio S1 tiene una region llamada RBD, la cual se une a ECA2,
mientras que el dominio S2 posee la maquinara para fusionar la membrana del virus
con la célulay, asi, poder entrar dentro de ella. Cuando el virus se une a ECA2, S1
expone sitios de corte para proteasas que estan presentes en las membranas
celulares (proteasa serina transmembrana 2 o TMPRSS2 y la furina). Las proteasas,
al cortar entre las proteinas S1 y S2, activan la maquinara para realizar la fusion de

membranas y la posterior endocitosis viral.*!

Este virus produce una toxicidad viral directa, dado que se caracteriza por su
tropismo hacia las células que expresan ECA2, como sucede en el tracto
respiratorio, renal, endotelio arterial y venoso, entre otros. Al causar dafio al
endotelio arterial, se produce inflamacion y la formacion de un estado protrombatico.
En sintesis, existen altos niveles de factor de Von Willebrand, endotelitis, incremento
de trombina, inhibicién de la fibrindlisis, activacion de las vias del complemento y se
produce una comunicacion cruzada entre las plaquetas y los neutréfilos, lo que

favorece la creacion de trampas extracelulares (NETs). *

Ademas, cuando la inmunidad inmunoldgica se activa de manera excesiva, se altera
la respuesta inmunoldgica y surge el sindrome de liberacion de citocinas. En
cambio, se altera la regulacion del Sistema Renina. Renina Angiotensina
Aldosterona (SRAA).1?

13
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llustracion 2. Fisiopatologia del virus SARS-COV-2 (12).

En la literatura se describe que esta enfermedad tiene tres etapas: la infeccion

primaria/inicial,

fase pulmonar

y fase hiperinflamatoria,

las cuales tiene

manifestaciones clinicas diferentes. Cabe sefialar que la mayoria de las personas

infectadas tienen un cuadro asintomatico o con sintomas muy inespecificos que

permiten que la enfermedad se resuelva espontaneamente, mientras que un 10%

tienen una evolucion menos favorable, llegando a choque e insuficiencia

respiratoria.'®

Laboratorio Sintomas

GRAVEDAD

Estadio |
(Infeccién inicial)

Respuesta viral

Estadio Il
(Fase pulmonar)

A

Respuesta inflamatoria

Respuesta inmune

! Estadig Yd===""
| (Fase hinon’h?lamatoria)

=

I Infeccidn respiratoria/neumonia no grave I Neumonia no grave
g::g‘:::%ﬁg::‘:?::ﬂ;ﬁ Disnea, hipoxia Distrés respiratorio
cefalea, dsigeusia..... (PaO2/FiO2 <300 mmHg) Sepsis, shock, fallo cardiaco
Infiltrados radiolégicos T marcadores inflamatorios

Linfopenia de inicio, T T°
protrombina, TPCR, Dimero
Dy LDH (leve)

bilaterales,  procalcitonina
transaminitis, progresa la

linfopenia

ferritina)

(CRP, LDH, IL-6, Dimero-D,

1 troponinay NT-proBNP

llustracion 3. Esquema fisiopatogénico de SARS-COV-2 (13).
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2.1.5 CUADRO CLINICO

Los sintomas que se reportan en los pacientes infectados por la COVID-19 son:
fiebre (30% - 90%), adinamia, cefalea, mialgias, odinofagia, rinorrea, conjuntivitis,
anosmia, ageusia. Asi mismo, dentro de los sintomas del aparato digestivo como:
nauseas, vomito, diarrea. Dentro de los sintomas neurolégicos, ademas de la
cefalea se puede presentar alteracion de la conciencia, mareos, convulsiones,

agitacion y signos meningeos.'*

Sanchez, A., et al, en el afio 2021, realizaron un estudio con el objetivo de describir
la fisiopatologia, historia natural y diagnéstico de la COVID-19. Ellos mencionan
qgue, entre los sintomas mas frecuentes se encuentran: fiebre (96%), malestar
general (44%) y tos seca (76%); ademas de sintomas gastrointestinales como
diarrea (3%) y neurologicos como cefalea (28%). Por otro lado, hubo un amento en
la prevalencia de anosmia y ageusia, lo cual generd que la Asociacion Britanica de
Otorrinolaringologia y la Academia Americana de Otorrinolaringologia consideraran

esto sintomas como parte del diagndstico presuntivo de la enfermedad.*®
2.1.6 DIAGNOSTICO

En medio de la pandemia de COVID-19, en México emergieron dos ideas que
funcionaron, las cuales ayudaron a proporcionar el cuidado necesario a los
pacientes. Se considera caso sospechoso a cualquier individuo de cualquier edad
gue en los ultimos siete dias haya manifestado dos o0 mas de los siguientes signos
y sintomas: tos, fiebre o cefalea, sumado a al menos uno de los siguientes: disnea,
dolores musculares, artralgias, odinofagia o ardor en el pecho, rinorrea, conjuntivitis,

dolor en el pecho. */

En cambio, el individuo que tenga la definicion del caso sospechoso y el diagndstico
realizado por los laboratorios del INDRE (Instituto de Diagndstico y Referencia

Epidemioldgica) es considerado como un caso confirmado. *’

La RT-PCR (Reaccién en Cadena de la Polimerasa-Retrotranscriptasa), que es un

procedimiento de laboratorio capaz de producir numerosas copias del genoma del
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virus, siempre que esté presente. Esta prueba diagndstica es extremadamente
precisa y sensible, no obstante, presenta el inconveniente de un alto costo y de un

periodo minimo de seis horas para obtener un resultado. *’.

Por lo tanto, la comunidad cientifica se encarg6 de encontrar pruebas diagnésticas

que permitieran la deteccién rapida del virus, las cuales se detallan en la siguiente

imagen. 17..
Desarrollador Nombre de la Descripcion Estatus
Prueba
Guangzhou Wondfo Anilisis de Inmunoensayo de 15 minutos National Medical Products
Biotech (Guangzhou, anticuerpos: para detector anticuerposIgM ¢ Administration EUA in China; CE
China) Wondfo SARS- IgG dirigidos contra SARS-CoV-2 mark in Europe
CoV-2
Innovita Biological Anilisis de Inmunoensayo de 15 minutos National Medical Products
Technology anticuerpos: para detector anticuerposIgM ¢ Administration EUA in China
SARS-CoV-2 IgG dirigidos contra SARS-CoV-2
Jiangsu Medomics Juego de Inmunoensayo de 15 minutos En transito
Medical Technologies  anticuerpos para detector anticuerpos IgM ¢
(Nanjing, China) combinados IgG dirigidos contra SARS-CoV-2
(IgM/1gG) para la
deteccion ripida
de SARS-CoV-2
Mammoth Biosciences  SARS-CoV-2 Ensayo de 30 minutos En estudios de validacion
DETECTR
Pharmact (Berlin) Prueba ripidade  Prueba de 20 minutos para Aprobado, en transito
SARS-CoV-2 identificar anticuerpos IgG ¢ IGM
contra SARS-CoV-2, en el punto
de atencion al paciente
Snibe MAGLUMI 2019-  Inmunoensayo rapido Usado en Europa
Diagnostic (Shenzhen,  nCoV IgM/IgG automatizado que requiere el
China) sistema de quimioluminiscencia
MAGLUMI
Sona Nanotech Prueba rapida Prueba que detecta un dominio Desarrollo del ensayo y validacién
(Halifax, Nova Scotia)  de deteccion de S1 de la proteina S de SARS- con GE Healthcare Life Sciences,
antigeno de SARS-  CoV-2 en marcha
CoV-2
Sherlock Biosciences, Prueba ripida Combina las enzimas Disefado como prueba de
Cepheid basada en CRISPR SHERLOCK Cas12 and Casl3 concepto para una amplia alianza
para detectar para la deteccion de dcidos de desarrollo de productos en
SARS-CoV-2y nucleicos con los instrumentos enfermedades infecciosas
otros patogenos de procesamiento Cepheid's
GeneXpert
Zhejiang Orient Gene  Prueba ripida Inmunoensayo en fase solida Aytu Bioscience ha sublicenciado
Biotech (Zhejiang de IgG/IgM para los derechos de distribucién en
China) COVID-19 Estados Unidos De L.B. Recursos
(Hong Kong) y planes para obtener
EUA; ya tiene marca CE
Biomerica Pruebaripidade  Inmunoensayo con costo en Aprobado por la FDA y en Europa,
anticuerpos IgM/  délares de $10 .00 en transito
IgG
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llustracién 4. Métodos diagndsticos de la COVID-19 (17)

2.1.7 TRATAMIENTO

El tratamiento de la enfermedad depende de la gravedad del paciente. Es se

establece de acuerdo con las caracteristicas que presente la persona durante su

enfermedad. La COVID-19 se ha clasificado como leve, moderada y grave.*®

Gravedad

Caracteristicas

Medicamentos y criterios de elegibilidad de los pacientes

Leve

Moderada

Crave

llustracion 5. Gravedad de la COVID-19 (18).

Sin evidencia de neumonia o
hipoxia, Sp02 = 94% al aire
ambiente.

Tratamiento sintormatico.

Signos clinicos de neumonia
(fiebre, tos, disnea, respiracion
rapida) sin signos de neumonia
grave, incluida una SpQ; = 90%
al aire ambiente.

Heparina no fraccionada/enoxaparina (Alll): Evaluar riesgo de
trombosis para indicar el medicamento como tromboprofilaxis.
Dexametasona u otros corticosteroides con dosis equivalentes
(Al): Administrar exclusivamente en pacientes que requieren
oxigeno suplementario para mantener Sp0 Sp0: z 94%. Aumenta
20% la mortalidad en aguellos con Sp0; = 94%, quienes no
requieren oxigena.

Remdesivir (Blla): En pacientes hospitalizados mayores de 12 anos
y peso mayor a 40 kilos, con requerimiento menor a 15 litros por
minuto de oxigeno. No en ventilacion mecanica. Menos de & dias
desde el inicio de sintomas.

Tecilizumab (Blla): En pacientes con uso actual o previo de
esteroide, a quienes no se les haya aplicado otro inhibidor de IL-6
durante el intermamiento actual, ¥ cuando no haya evidencia de
otra infeccion bacteriana o viral (aparte de SARS-CoV-2), con
necesidad de oxigeno suplementario v nivel de proteina C
reactiva mayor a 75 mag/litro; o que empezaron hace menos de 48
horas con oxigeno nasal de alto flujo, presion continua positiva en
la via aérea, ventilacion no invasiva, o ventilacion mecanica
invasiva.

Signos clinicos de neumonia
(fiebre, tos, disnea, respiracion
rapida) mas 1 de los siguientes:
- Frecuencia respiratoria
superior a 30 respiraciones por
minuto.

- Dificultad respiratoria grave.

- Sp0O2 <= 90% al aire ambiente

Heparina no fraccionada/enoxaparina (Alll): Evaluar riesgo de
trombosis para indicar el medicamento como tromboprofilaxis.
Dexametasona u otros corticosteroides con dosis equivalentes
(Ad): Administrar exclusivamente en pacientes que requieren
oxigeno suplermentario. Aumenta la mortalidad en los que no
requieren oxigenao.

Tocilizumab (Blla): En pacientes con uso actual o previo de 10 dias
de esteroide, a quienes no se les haya aplicado otro inhibidor de IL-
& durante el internamiento actual, y cuando no haya evidencia de
otra infeccion bacteriana o viral [aparte de SARS-CoV-2), con
necesidad de oxigeno suplementario v nivel de proteina C
reactiva mayor a 75 mg/litro; o gque empezaron hace mencs de 48
horas con oxigeno nasal de alto flujo, presion continua positiva en
la via aérea, ventilacion no invasiva, o ventilacion mecanica
invasiva.

2.1.8 PREVENCION

Ortiz, F., et al, en el ailo 2022, publicaron un articulo con el objetivo de dar

recomendaciones basadas en evidencia para la prevenciéon, diagnostico y

tratamiento de la infeccién por el virus SARS-COV-2. Para ello se realizé una
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revision de la bibliografia. Su muestra fue de 124 articulos. Los autores concluyeron
que la prevencion por medio de la vacuna es la manera mas eficaz de generar
mecanismo de proteccion contra el virus, ademas de disminuir el riesgo de

hospitalizaciones y la mortalidad asociada.®

Por otro lado, se determin6é que la terapia con anticuerpos monoclonales como:
sotrovimab, tienen una buena respuesta contra la variante dmicron. Ademas, se
describié que la molécula AZD7442 ha tenido una eficacia alta ara prevenir la

COVID-19 sintomatica en condiciones de preexposicion y postexposicion.*®
2.2 TRAQUEOSTOMIA
2.2.1 DEFINICION

Es una técnica que consiste en la apertura de la trdquea y genera una conexion con
el exterior, la cual se sutura de forma circunferencial y se queda permanentemente

en la piel, siendo la traqueostomia la Unica via de respiracion.?°

La traqgueostomia se mantiene permeable por medio del uso de canulas de
tragueostomia. Estas canulas tienen formas y tamafos diferentes segun si el
paciente tiene una traqueotomia o una laringuectomia. Dichas canulas pueden estar
hechas de metal (como la plata o el latex) o de materiales sintéticos. La eleccion de

uno u otro material depende del tipo, uso, preferencia del paciente y disponibilidad.?!
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fisterrae

llustracion 6. De izquierda a derecha, canulas de laringuectomizado y traqueotomizado (21).

fisterrae

llustracién 7. De izquierda a derecha, canulas de laringuectomizado de silicona y plata (21).

2.2.2 INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

Las indicaciones de traqueostomia se pueden llegar a clasificar en tres categorias,
aqui se enumeradas segun el orden de prevalencia: ventilacibn mecanica
prolongada necesaria, proteccion de la via aérea (por ejemplo, después de un
accidente cerebrovascular) y obstruccién de la via aérea superior. En algunas
situaciones la intubacién translaringea no es posible y se puede optar por considerar

la traqueostomia urgente.??
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INDICACION TRASTORNO

Necesidad de e Insuficiencia respiratoria aguda y crénica (p. €j.,
ventilacibn mecénica sepsis O enfermedad neuromuscular
prolongada degenerativa)

Proteccion de la via e Catastrofe neuroldgica

aerea e Secreciones copiosas y firmes

Obstruccion de la via e Obstruccién congénita de la via aérea alta
aérea superior e Incapacidad de intubar la trdquea por via

translaringea

e Neoplasias de la orofaringe, la hipofaringe o la
laringe

e Traumatismos 0 quemaduras orales, en el
cuello o maxilofaciales

e Angioedema

e Yatrégena (p. ej., paralisis de las cuerdas
vocales o fibrosis por radiacion)

e Infeccion (p. ej., epiglotitis)

e Sindrome de hipoventilacion de la obesidad

e Apnea obstructiva del suefio

e Bocio tiroideo con signos y sintomas de

compresion

llustracion 8. Indicaciones de la traqueostomia (22).

Las contraindicaciones absolutas son: infeccion de tejidos blandos en la zona de
intervencion y la inexperiencia de quien vaya a realizar el procedimiento. Las
contraindicaciones relativas que se describen en la literatura son: coagulopatias no
corregidas, ajustes altos del respirador, cancer de laringe (debido al riesgo de
diseminacién). Existen contraindicaciones especificas como: el agrandamiento de
la glandula tiroides, incapacidad del personal para palpar los puntos de referencia,

fractura de tipo inestable en la columna cervical o un paciente que en el que no se
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puede realizar una hiperextension del cuello y una intervencién quirdrgica anterior

en la zona donde se realizara el procedimiento.??
2.2.3 TECNICA

La técnica se puede realizar con el paciente bajo anestesio local o general. Se
coloca al individuo en posicién supina con hiperextension del cuello. Se limpia el
cuello con una solucién antiséptica (el.: yodopovidona) desde el esternon hasta el
menton y lateralmente a los musculos esternocleidomastoideos. Se debe de
comprobar que los tubos de traqueostomia estén en buen estado. Se tienen que
palpar los puntos de referencia que son: la muesca esternal, el cartilago cricoides y
el borde inferior del cartilago tiroideo. Se delinea una incision horizontal a dos dedos

por encima de la muesca esternal, justo en la linea media de la traquea.?®

. . Thyroid cartilage]
Cricothyroid

membrane X\ Cricoid cartilage
[ Thyroid gland
Sternal . / Horizontal
notch incision
‘ I Trachea

llustracion 9. Lugar de la incision en la piel (23).

Para los pacientes despiertos, se puede inyectar lidocaina en la zona de la incision
y, posteriormente, con un bisturi se realiza el corte hasta el tejido subcutaneo (se
puede utilizar un cauterizador). Posteriormente se sujeta el tejido subcutaneo y se
retrae superior e inferiormente para después cortar la fascia (hasta la fascia
pretraqueal) en la linea media. Luego se separan esos musculos y se crota la fascia
pretraqueal para descubrir el istmo tiroideo (el cual se debe retraer superiormente)
y los anillos traqueales. Se hace una incisién entre el segundo y tercer anillos

traqueales. Se dilata la traquea con un dilatador de Trousseau. Posteriormente se
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inserta el tubo de traqueostomia y se infla el maguito. Por ultimo, sutura el tubo a la

piel del paciente.?3

Tracheal hook (pulls
cricoid cartilage
toward head and
toward surgeon)
Cricoid
cartilage
Strap
muscle

thyroid
isthmus
Tracheal
rings

Incision

llustracion 10. Lugar de la incision en la traquea (23).

2.3 TRAQUETOSMIA Y COVID-19

La tragueostomia es un procedimiento que se utilizé con frecuencia en los pacientes
con SDRA, debido a la COVID-19, donde se estim6 que del 9.8% al 15.2%
requirieron de ventilacion mecéanica. Cabe sefialar que la mortalidad en este tipo de
pacientes se describié en el 50%. Se ha definido que la traqueostomia precoz en
estos pacientes, es aquella que se realiza en los primero 10 dias (reduciendo la
incidencia de estenosis laringotraqueal y siempre que la PRC sea negativa), siendo
la traqueostomia tardia aquella que se genera después de ese periodo de tiempo.
De hecho, la literatura sefiala que se recomienda hacer traqueostomia tardia en

aquellos pacientes con PCR positiva y a partir de los 14 dias.?*

La Sociedad Espafiola de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello, emitio
sugerencias generales para estos pacientes. Es necesario eludir sistemas de corte
y coagulacion eléctricos, ultrasonidos o cualquier otro que pueda liberar
microparticulas; se aconseja: emplear un sistema de aspiracion cerrado con filtro
antivirico, llevar a cabo el procedimiento en un espacio aislado y preferiblemente

con sistema de presién negativa, y asegurarse de que solo el personal necesario
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para el procedimiento permanezca en ese lugar (aprovechando el menor tiempo
posible). Finalmente, se debe recordar que se debe emplear el equipo de proteccion

apropiado, preferiblemente con un guante quirtrgico de doble hoja. 2.

En 2020, Del Castillo, J. y colaboradores publicaron un estudio en el que se
informé sobre el coso de tragueostomia hibrida. Este método emplea los
fundamentos de la traqueostomia percutanea y abierta, en la que se observa la
anatomia de la trdquea en cuellos desfavorables (por ejemplo: individuos con
obesidad), mediante una diseccion para mostrar los anillos traqueales, pero se
efectla la insercién de la traquea con el material de la traqueotomia percutanea.
Ellos vieron este método como una alternativa segura y efectiva frente a los casos
emergentes de coronavirus en pacientes con un cuello inadecuado para el

procedimiento. %6

Pérez, G., et al, en el afio 2021, publicaron un articulo en el que se indica que, en
contraposicion a las sugerencias proporcionadas por la Sociedad Espafiola de
Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello, utilizaron una "caja de aerosol".
Este fue creado para cubrir la zona facial del paciente, permitiendo el acceso al
rostro del enfermo a través de dos puertos circulares con ambas manos, con el
objetivo de efectuar una intubacioén orotraqueal. No obstante, ellos alteraron esta
caja al incorporar un puerto lateral que facilita la entrada a la traquea para llevar a

cabo la traqueostomia. 28

Carranza, |., et al, en el afio 2020, publicaron un articulo con la finalidad de informar
sobre los eventos relevantes vinculados a la traqueostomia durante la pandemia de
COVID-19. Se sefiala que hubo un elevado indice de mortalidad en la poblacion con
PCR positiva para SARS-COV-2 y que necesitaron ventilacion mecanica, logrando
una tasa de mortalidad que oscila entre el 88.1% y el 97%. En su investigacion, los
investigadores segmentaron a los pacientes por edades, logrando una tasa de
mortalidad del 76.4% para los pacientes de 18 a 65 afios y del 97.2% para los

individuos de més de 65 afios.?8
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En cambio, estos mismos autores indican que México cuenta con una poblacion
joven gque, segun la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién (Ensanut) realizada en
2018, describié que hay algun nivel de obesidad o sobrepeso en individuos de mas
de 20 afios, con una prevalencia del 75.2%, siendo el 39.1% asociado al sobrepeso
y el 36.1% a la obesidad. Esta situacion provoca que la poblacién tenga un elevado
riesgo para la utilizacion de ventilacion mecénica invasiva y que posea un cuello

inapto para la tragueostomia percutanea.?

Del Castillo, J., et al, en el afio 2020, durante la pandemia de COVID-19, llevaron
a cabo un estudio preliminar que documenta la experiencia de las traqueostomias
en pacientes en estado critico. Su investigacién se llevd a cabo de forma
observacional durante el periodo comprendido entre marzo y abril de 2020 en La
Paz (Madrid), Espafia. Se evaluaron factores como la duracion de la cirugia, la
técnica utilizada, el tipo de canula empleado, las complicaciones y el seguimiento
de los pacientes. Se seleccion0 a 22 individuos (4 mujeres y 18 hombres) con una

edad promedio de 64.9 afios.?°

Se reportd que los sintomas mas frecuentes incluyeron fiebre (100%), tos (77.27%)
y disnea (68.18%); ademas, las comorbilidades mas destacadas incluyeron:
obesidad (77.27%), hipertension arterial (63.63%%), dislipidemia (50%), diabetes
mellitus (31.81%) y EPOC (18.18%). Este procedimiento se llevo a cabo en todos
los casos debido a la existencia de neumonia bilateral, con un periodo medio desde
el comienzo de los sintomas de 10.72 dias. En cambio, se not6 que dos pacientes
terminaron con neumotérax debido a la técnica utilizada. Ademas, se informé que

dos pacientes de esta muestra perdieron la vida.?°

Munuera, M., et al, en el afio 2021, ejecut6 un estudio con la finalidad de examinar
los rasgos clinicos de los pacientes que fueron admitidos en la Unidades de
Cuidados Intensivos debido a la COVID-19. Este se llevé a cabo como una
investigacion descriptiva, observacional, longitudinal y retrospectiva desde marzo
hasta diciembre del 2020. Su grupo de estudio consistiéo en 237 pacientes, de los

cuales el 71.88% eran varones, con una edad promedio de 67.06 afios.*
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Adicionalmente, se registré una prevalencia del 42.6% de tragueostomia en estos
pacientes y una tasa de mortalidad del 60.61% en aquellos que realizaron este
procedimiento. En cambio, se indica que la media de tiempo para llevar a cabo la
traqueostomia fue de 14.6 dias y que la cirugia se llevé a cabo en el 69.7% de la

muestra.3°

Reyes, E., et al en el afio 2020, Encontraron una investigacion que detalla el
procedimiento que se llevd a cabo en los pacientes que requerian una
traqueostomia a causa de la COVID-19. Tras acatar las sugerencias previamente
citadas, Unicamente se admitieron dos cirujanos maxilofaciales, un anestesiélogo y
una enfermera quirargica. Al paciente se le administr6 anestesia local (lidocaina y
epinefrina), se establecio el punto de incisiobn (2 cm por encima del manubrio
esternal), se realizé un corte de 3 cm acorde al triangulo de Jackson, con el objetivo
de efectuar la diseccion roma en sentido vertical y horizontal hasta la exposicion de

los anillos traqueales.!

En este punto se le pidi6 al anestesidlogo realizar una preoxigenacion al 100%
durante 5 minutos y dejar apnea para evitar el flujo de aire y secreciones durante el
procedimiento. Posteriormente se realizé un colgajo de Bjork y se fijo en la piel para
colocar la canula de traqueostomia, inflar el globo, y conectar a un aceite a un

circuito ventilatorio. Por Ultimo, se suturaron las aletas de la canula a la piel.3!

Martinez, E., et al, en el afio 2020, publicaron una investigacion cuyo proposito era
examinar las traqueostomias llevadas a cabo en pacientes intubados por la
neumonia causada por el SARS-COV-2. Se trato de una investigacion descriptiva y
retrospectiva en la que se involucraron 27 pacientes intubados, de los cuales el 70%
eran varones con una edad media de 65. Los hallazgos indicaron que se registro
una media de 19 dias desde el dia de la intubacion hasta el comienzo de la
tragueotomia. Se indica que en los tres pacientes surgieron las complicaciones

siguientes: una ligera hemorragia y una infeccién provocada por la cervicotomia.®?

Rocio, D., en el afio 2020, publicé una investigacion en la que se informé la
evolucion, la realizacion de una traqueostomia y la rehabilitacion de un paciente con

COVID-19, representando un caso. El paciente era un varén de 42 afos que
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experimentd una insuficiencia respiratoria provocada por la COVID-19. La persona
necesitd una intubacion orotraqueal y ventilacion mecénica. Dado que se
sospechaba de un destete anticipado, se optd por efectuar una traqueostomia. Su
progreso fue positivo tras 50 dias en la Unidades de Cuidados Intensivos, se liberé
de la ventilacion mecénica y, gracias a la rehabilitacion, logré salir del hospital sin

canula ni polineuropatia.3?

Higuera, J., et al, en el aflo 2021, publicaron un articulo con la finalidad de
intercambiar su experiencia en relacion al empleo de la traqueostomia en pacientes
con neumonia provocada por la COVID-19. Se trata de un estudio retrospectivo y
observacional, con una muestra de 37 pacientes, donde el 70.3% eran hombres y

tenian una edad media de 59.4 afios.3*

Se describié una media de 11 dias para realizar la traqueostomia en estos
pacientes, realizando se la técnica percutanea en el 86.5% de los casos. Por ultimo,
ellos mencionan que nos encontré ninguna asociacion entre el tipo de técnica y la

presencia de complicaciones o mortalidad.3
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3. JUSTIFICACION

La pandemia causada por la COVID-19 hizo generd un cuadro de SDRA en los
pacientes, lo que ocasiond que se utilizaran procedimientos como la traqueostomia
para mantener con vida a las personas que padecieron esta enfermedad. Se estimé
que de los enfermos con SARS-COV-2, el 9.8% al 15.2% requirieron de ventilacion

mecanica.

Cada articulo que fue citado en este trabajo se bas6é en la poblacion de sus
respectivos paises, y de unidades médicas distintas a esta, es por ello que esta
investigacion tendra como sustento a la poblacién mexicana, con el objetivo de
determinar la prevalencia de traqueostomias en pacientes diagnosticados con la

COVID-19 y ventilacion mecanica.

Las personas infectadas por el virus de SARS-COV-2 obtendran el beneficio de
poder tener un tratamiento que podria disminuir el riesgo de mortalidad, o en su

defecto se podrian evitar este tipo de intervenciones en este sector de la poblacion.

El personal médico obtendra un beneficio con esta investigacion, pues recibira un
conocimiento nuevo y actualizado con respecto a este tema. Por otro lado, este
trabajo podria ayudar a generar un nuevo método de tratamiento o prevencion en
cierto grupo de poblacién, o en su defecto, reafirmar el conocimiento que se tiene
con respecto a ello. Ademas, este trabajo podria servir como base para futuras

investigaciones que cuenten con un objetivo similar a este.

Cabe sefalar que también se esperan grandes beneficios para las instituciones de
salud en nuestro pais, ya que al lograr determinar la prevalencia de traqueostomias
en pacientes diagnosticados con la COVID-19 y ventilacibn mecanica, se podria
brindar un tratamiento oportuno a la poblacién mas afectada por esta enfermedad,
todo esto con la finalidad de evitar complicaciones derivadas de este padecimiento,
y con ello, evitar los elevados costos economicos que esto implica para las

instituciones de salud.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La tragueostomia es un procedimiento que se utilizé con frecuencia en los pacientes
con SDRA, debido a la COVID-19, donde se estimé que del 9.8% al 15.2%
requirieron de ventilacion mecanica. Cabe sefialar que la mortalidad en este tipo de
pacientes se describié entre el 50%-80%, siendo los hombres la poblacidn méas
afectada.

Lo que se pretende con esta investigacion es la determinar la prevalencia de
traqueostomias en pacientes diagnosticados con la COVID-19 y ventilacion
mecanica, con el fin de poder encontrar a la poblacién que se ve mas afecta por
esta enfermedad para poder tener una base de conocimiento sobre la cual aumentar

esfuerzos en su atencion, tratamiento y/o prevencion de ese sector de la poblacion.

Derivado de ello, al menos en el Hospital General Regional No. 2 “El Marqués” del

IMSS, no existen estudios que proporcionen informacion con respecto al tema.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

Con lo ya expuesto, se plantea la siguiente pregunta que busca dar respuesta a los

objetivos de esta investigacion:

¢,Cual serala prevalencia de traqueostomias en pacientes diagnosticados con
la COVID-19?
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5. OBJETIVOS DE INVESTIGACION

OBJETIVO GENERAL

e Determinar la prevalencia de traqueostomia en pacientes diagnosticados con
la COVID-19

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la asociacion entre la presencia de traqueostomia y la evolucion
del paciente.
e Determinar la tasa de mortalidad especifica en aquellos pacientes con

tragueostomia.
e Determinar la prevalencia de traqueostomia en pacientes diagnosticados con

la COVID-19 y ventilacion mecanica
6. HIPOTESIS
H1:

La prevalencia de traqueostomias en pacientes diagnosticados con la COVID-19

serad menor al 15%.
HO:

La prevalencia de traqueostomias en pacientes diagnosticados con la COVID-19

sera mayor o igual al 15%.

H1:

No existe asociacién entre la presencia de traqueostomia y la evolucion del

paciente.

HO:
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Existe asociacion entre la presencia de traqueostomia y la evolucion del paciente.

H1:

La tasa de mortalidad especifica en aquellos pacientes con traqueostomia es menor
al 50%

HO:

La tasa de mortalidad especifica en aquellos pacientes con traqueostomia es igual

0 mayor al 50%

7. MATERIAL Y METODOS

Se realizara un estudio de tipo descriptivo, observacional, retrospectivo, transversal.
Se determinara la prevalencia de traqueostomias en pacientes diagnosticados con
la COVID-19 y ventilacion mecanica en el Hospital General Regional No. 2 “El
Marqués” del IMSS, ubicado en Circuito Universidad, Km 1, s/n, Colonia La Pradera,
Querétaro, Querétaro; en el periodo comprendido del 01 de octubre del 2020 al 31
de diciembre del 2021, en el hospital general regional #2 “El marques”. Se
analizaran variables como: tragueostomia, sexo, edad, peso, talla, indice de masa
corporal (IMC), fiebre, tos, disnea, obesidad, dislipidemia, diabetes mellitus tipo 2
(DM2), hipertension arterial (HTA), enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC), complicaciones, evolucion. Toda esta informacion sera recolectada en una
herramienta previamente disefiada para este fin y, posteriormente, se trasladara a
una hoja de datos de Excel para realizar el andlisis estadistico. Para el analisis
univariado se utilizaran medidas de moda, media, mediana y desviacién estandar
para variables numérica, mientras que se realizaran frecuencia y porcentajes para
variables cualitativas. Para determinar la asociacién se utilizara RMP y para
determinar dependencia entre variables se utilizard la prueba de X2 con una

significancia estadistica de p<0.05 y un IC 95%.
Disefio de estudio: Transversal
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De acuerdo al grado de control de la variable: Observacional

Con relacién al objetivo que se busca: Analitico

En baso al momento en que se obtendran o evaluaran los datos: Retrospectivo
Por el nUmero de veces que se mediran las variables: Transversal

Tipo de poblacién: Heterodémico.

Universo de trabajo:

Pacientes derechohabientes del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués” del
IMSS, ubicado en Circuito Universidad, Km 1, s/n, Colonia La Pradera, Querétaro,
Querétaro, en el periodo de 01-01-2022 al 31-12-2022.

Grupo de estudio:

Pacientes adscritos al Hospital General Regional No. 2 “El Marqués” del IMSS,
ubicado en Circuito Universidad, Km 1, s/n, Colonia La Pradera, Querétaro,
Querétaro; atendidas en el servicio de Cirugia General durante el periodo del 01-
01-2022 al 31-12-2022 y que fueron diagnosticados con la COVID-19.

Lugar de estudio:

Hospital General Regional No. 2 “El Marqués” del IMSS, ubicado en Circuito

Universidad, Km 1, s/n, Colonia La Pradera, Querétaro, Querétaro
8. CRITERIOS DE SELECCION
Inclusion:

e Expedientes clinicos de pacientes adscritos al Hospital General Regional No.
2 “El Marqués” del IMSS, ubicado en Circuito Universidad, Km 1, s/n, Colonia
La Pradera, Querétaro, Querétaro; el periodo del 01-02-2022 al 31-12-2022.

e Expedientes clinicos de pacientes mayores de 17 afos.

e Expedientes clinicos de pacientes con prueba de PCR positiva para SARS-
COV-2.
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Exclusioén:

e Expedientes clinicos de pacientes que fueron trasladados a otros centros
hospitalarios.

Eliminacion:

e Expedientes clinicos de pacientes cuyos datos estén incompletos.

9. TAMANO DE LA MUESTRA Y MUESTREO

De acuerdo a las caracteristicas del estudio, se realizara en célculo de tamafio de
muestra para una poblacion infinita. Villalonga, R., et al, en el afio 2020, publicaron
un articulo donde se menciona que la traqueostomia es un procedimiento que se
utilizo con frecuencia en los pacientes con SDRA, debido a la COVID-19, donde se
estimo que del 9.8% al 15.2% requirieron de ventilacidon mecéanica.24Es por ello que
la proporcion esperada de esta investigacion se estima en el 15%, con una precision

del 5% y un nivel de confianza del 95%.

Derivado de lo anterior, se realiza la siguiente férmula para tres proporciones:

Si la poblacién que deseamos estudiar es INFINITA, y deseamos
saber cuantos individuos del total tendremos que estudiar, la

respuesta seria:

Seguridad: 95%
Precision: 5%
Si no tuviéramos ninguna idea de
Proporcién dicha proporcién utilizamos el
esperada al 15%: 015 valor de p=0.5 (50%),
gue maximiza el tamafio muestral
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Formula: Zoa**p *q

d2
Donde:
Z a?
= 1.962 |(Ya que la seguridad es del 95%)
Proporcién esperada, en
p= [0.15 |este caso sera: 0.15

g= |0.85 |En este caso seria 1-p

Precision (en este caso

d= [0.06 [deseamos un) 5%
1.962 0.15 0.85
n= = ?
0.06
3.8416 0.15 0.85
n= = ?
0.0036
0.489804
n= = 136.06
0.0036

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas:

En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones
diversas (pérdida de informacién, sesgos de seleccién, sesgos de informacion) por

lo que se debe incrementar el tamafio muestral respecto a dichas pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se puede calcular de la siguiente forma:

Muestra ajustada a las pérdidas =n (1 / 1-R)
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* n = numero de sujetos sin pérdidas (136)

* R = proporcién esperada de pérdidas (20%)

Asi por ejemplo si en el estudio esperamos tener un 20% de pérdidas, el tamafio
muestral necesario seria: 136 (1 /1-0.2) = 170 expedientes.

Se necesitan 170 expedientes médicos para llevar a cabo este proyecto de

investigacion.

Tipo de muestreo

No probabilistico. - La probabilidad de seleccion de cada unidad de la poblacion
no es conocida. La muestra es escogida por medio de un proceso arbitrario. Se

utiliza con frecuencia cuando no se conoce el marco muestral.

Por casos consecutivos. - Consiste en elegir a cada unidad que cumpla con los
criterios de seleccion dentro de un intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar

un numero definido de pacientes.
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10. DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIBLES

VARIABLES
_ Definicién Definicién Escala de _
Variable ) o Indicador
conceptual operacional medicion
Técnica que
consiste en la
apertura de la
trAquea y genera
una conexion con _
_ Esta variable se
el exterior, la cual )
obtendra  por .
se sutura de _ 1.Si
Traqueosto medio de la o
i forma Cualitativa | 2.No
mia _ _ revision del| .
circunferencial y _ Dicotomica
expediente
se queda |
clinico.
permanentement
e en la piel,
siendo la Unica
via de
respiracion.
Esta variable se
o obtendra  por
Este término . o
- ~ | medio de la | Cualitativa | 1.Vivio
Evolucion hace referencia . -
revision del | Dicotomica | 2.Falleci6
al desenlace del .
. expediente
paciente. o
clinico.
Caracteristicas Esta variable se
s biolégicas y | obtendra  por | Cualitativa | 1.Mujer
exo
fisiologicas que | medio de la | Dicotémica |2.Hombre
definen a | revision del
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hombres y

mujeres.

expediente

clinico.

Lapso de tiempo

Esta variable se

que ha | obtendréa  por
Edad transcurrido medio de la | Cuantitativa | 1.Edad en
a
desde Su | revision del | Discreta afnos
nacimiento hasta | expediente
la actualidad. clinico.
Parametro
cuantitativo _
_ o Esta variable se
imprescindible ]
__ | obtendra  por
para la valoracion _ o
o medio de la | Cuantitativa | 1.Peso en
Peso del crecimiento, _
revision del | Continua Kg
el desarrollo y el _
expediente
estado .
o clinico.
nutricional del
individuo.
Altura que tiene
un individuo en
posicion vertical
desde el punto | Estavariable se
mas alto de la | obtendra por o
. Cuantitativa
cabeza hasta los | medio de la . 1.Talla en
Talla o Continua
talones en | revision del metros
posicion de | expediente
“firmes”, se mide | clinico.
en centimetros
(cm)
IMC Es el peso de una | Esta variable se | Cualitativa | 1.Bajo peso
persona en | obtendra  por | Politdmica | (<18.5)
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kilogramos medio de la | Ordinal 2.Normal
dividido por el | revision del (18.5-25.9)
cuadrado de la | expediente 3.Sobrepeso
estatura en | clinico. (25-29.9)
metros. Ayuda a 4.0Obesidad
categorizar el (igual 0
peso de una mayor a 30)
persona.

Elevacion de la | Estavariable se

temperatura por | obtendra  por

arriba de la|medio de la

Fiebre variacion diaria | revision del | Cualitativa | 1.Si
normal la cual se | expediente Dicotomica | 2.No
modifica de | clinico.
acuerdo a la
edad.

Accion Esta variable se

involuntaria y | obtendra  por

explosiva qgue | medio de la

ayuda a limpiar la | revision del

laringe, la | expediente

traqueay las vias | clinico. o ]

Tos respiratorias C.ual|t,at|\./a LS
superiores de Dicotomica | 2.No
moco, irritantes y
sustancias
extranas que
podrian bloquear
el paso del aire

Disnea Dificultad de una | Esta variable se | Cualitativa | 1.Si
persona para | obtendra  por | Dicotomica | 2.No
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respirar de
manera

adecuada.

medio de Ila
revision del
expediente

clinico.

Alteraciéon en los

Esta variable se

niveles de lipidos | obtendr4  por
(grasas) en | medio de la o 1.Si
. . Cualitativa
Dislipidemia | sangre revision del | o 2.No
_ Dicotomica
(fundamentalme | expediente
nte colesterol vy | clinico.
triglicéridos).
Enfermedad Esta variable se
cronica que se | obtendra  por
produce cuando | medio de la
el pancreas no | revision del
. produce expediente
Diabetes o o ]
) ) suficiente clinico. o 1.Si
Mellitus tipo | Cualitativa
insulina o cuando . 2.No
2 (DM2) Dicotomica
el cuerpo no
puede utilizar de
forma eficaz la
insulina que
produce
Trastorno por el | Esta variable se
cual los vasos | obtendrd  por
Hipertensio | sanguineos medio de Ia o i
_ . Cualitativa | 1.Si
n arterial | tienen revision del| .
) . Dicotomica | 2.No
(HTA) persistentemente | expediente
una tension | clinico.
elevada
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Concepto Esta variable se
general que | obtendra  por
Enfermedad | designa diversos | medio de la
Pulmonar trastornos revision del o )
) _ Cualitativa | 1.Si
Obstructiva | pulmonares expediente _ o
. o . Dicotomica | 2.No
Crbnica cronicos que | clinico.
(EPOC) limitan el flujo de
aire en los
pulmones
Este término _
_ Esta variable se i
hace referencia a ] 1.Neumotér
_ ) obtendra  por
.. |si el paciente _ o ax
Complicaci ] medio de la | Cualitativa »
presentd alguna o S 2.Infeccién
ones L revision del | Politomica
complicacion _ 3.0tra
_ expediente ,
posterior a la| 4.Ninguna
clinico.

tragqueostomia.
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11. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO
Este protocolo de tesis se presentara al comité local de investigacion y al comité del

Instituto Mexicano de Seguridad Social, Querétaro, Querétaro, para ser sometido a

revision. Tras su aprobacion se procedera a la recoleccion de datos.

Se solicitara en archivo aquellos expedientes clinicos de los pacientes
diagnosticados con la COVID-19 de acuerdo a los criterios de inclusiéon y
exclusion que se mencionaron.

Se registrara la informacion obtenida en la herramienta previamente
disefiada para este fin donde se contemplan las variables ya expuestas.
Posterior al registro de informacion se transcribiran los datos obtenidos, tales
como: traqueostomia, sexo, edad, peso talla, indice de masa corporal (IMC),
fiebre, tos, disnea, obesidad, dislipidemia, diabetes mellitus tipo 2 (DM2),
hipertension arterial (HTA), enfermedad pulmonar obstructiva cronica
(EPOC), complicaciones y evolucion; en una hoja predisefiada de Excel para,
finalmente, exportarla al programa estadistico SPSS, Software version 23.
El investigador responsable se obliga a presentar los resultados obtenidos

de esta investigacion.
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12. INSTRUMENTO DE MEDICION
Se registrara la informacién obtenida en un formato predisefiado, asi como en una

hoja de Excel. Se utilizara el programa estadistico SPSS Version 23 para Windows.

a INSTITUTO MEXICANO
DEL SEGURO SOCIAL
IMSS HOSPITAL GENERAL REGIONA'L NO. 2 "EL MARQUE"
SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL

"PREVALENCIA DE TRAQUEOSTOMIAS EN PACIENTES DIAGNOSTICADOS
CON LA COVID-19"

FOLIO: EDAD: PESO:

EVOLUCION SEXO TALLA:

1.Vivio( ) 2.Fallecio( ) |1.Mujer( ) 2.Hombre( ) |IMC:

TRAQUEOSTOMIA FIEBRE TOS

1.Si( ) 2.No( ) 1.Si( ) 2.No( ) 1.Si( ) 2.No( )

DISNEA DM2 DISLIPIDEMIAS

1.Si( ) 2.No( ) 1.Si( ) 2.No( ) 1.Si( ) 2.No( )

HTA 1. Neumotorax ()

1.Si( ) 2.No () 2. Infeccion ()
COMPLICACIONES

EPOC 3.0tra( )

1.Si( ) 2.No () 4. Ninguna
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13. ANALISIS ESTADISTICO
Para el andlisis estadistico se ocuparan los programas Excel version 2013 para la

construccioén de la base de datos, la cual, posteriormente, sera analizada mediante

el programa SPSS stadistics en su versién 23 como se describe a continuacion:

Andlisis univariado

Variables cualitativas: Se realizara moda, media, medina y frecuencias
absolutas con sus respectivas proporciones.

Variables cuantitativas: Dependiendo de la distribucion de los datos,
evaluada por medio de la prueba Kolmogorov-Smirnov, se describiran en
medias y desviacion estandar para aquellos datos con distribucion normal,
mientras que se describird la mediana y el rango intercuartil para los datos
con distribucion anormal.

Para determinar la tasa de mortalidad especifica en pacientes que tuvieron
tragqueostomia se hara una division de la siguiente manera: (pacientes con

traqueostomia que fallecieron/total de pacientes fallecidos) x 100.

Analisis bivariado

Se realizara la prueba de X2 con la finalidad de encontrar dependencia entre
variables, esta tendra un IC 95% y p<0.05 para considerarse como
estadisticamente significativa.

Se realizara RMP para encontrar asacion entre la presencia de
tragueostomia y la evolucidn del paciente, esta tendra un IC del 95% y una

p>0.05 para considerarse como estadisticamente significativa.
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14. ASPECTOS ETICOS

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento esta de acuerdo con las
normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada
en 1989 y cbédigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacion clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegara a las normas

y reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaran
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la enmienda
de Tokio, Cédigo de Nuremberg, el informe de Belmont, el procedimiento para la
evaluacion, registro, seguimiento, enmienda y cancelacion de protocolos de
investigacion presentados ante el comité local de investigacion en salud y el comité
local de ética en investigacion 2810-003-002 actualizado el 18 de octubre de 2018,
y en el Codigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos. Dado el tipo de
investigacion se clasifica como sin riesgo, el investigador no tendra participacion
en ningun procedimiento, el investigador solo se limitar4 a la recoleccion de la
informacion generada y capturada en el expediente clinico del paciente, la

investigacion por si misma no representa ningun riesgo.

Se respetaran en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracion de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los cédigos y normas
internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion clinica y lo
recomendado por la Coordinacién Nacional de Investigacion en Salud del Instituto

Mexicano del Seguro Social.

Estara apegado el trabajo de acuerdo al codigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; El
experimento debe ser Util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros
medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar; El experimento debe ser

disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo.
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El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,
mental y dafio innecesario; Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer
adecuadas condiciones para proteger al sujeto experimental contra cualquier
remota posibilidad de dafio, incapacidad y muerte; El experimento debe ser
conducido solamente por personas cientificamente calificadas; Durante el curso del
experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al experimento si

ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece imposible continuarlo.

De igual manera se encontrard la investigacion bajo la tutoria de la Declaracion de
Helsinki que menciona que: La investigacion biomédica que implica a personas
debe concordar con los principios cientificos aceptados universalmente y en un
conocimiento minucioso de la literatura cientifica; El disefio y la realizacion de
cualquier procedimiento experimental que impligue a personas debe formularse
claramente en un protocolo experimental que debe presentarse a la consideracion,

comentario y gula de un comité de ética.

La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Cinicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un
facultativo clinicamente competente; La investigacion biomédica que implica a
personas no puede llevarse a cabo licitamente a menos que la importancia del
objetivo guarde proporcion con el riesgo inherente para las personas; Todo proyecto
de investigacion que impliqgue a personas debe basarse en una evaluacion
minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las personas coma para

terceros.

La salvaguardia de los intereses de las personas debera prevalecer siempre sobre
los intereses de la ciencia y la sociedad; Debe respetarse siempre el derecho de las
personas a salvaguardar su integridad. Deben adoptarse todas las precauciones
necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir al minima el impacto
del estudio sobre su integridad fisica y mental y su personalidad; En la publicacion
de los resultados de su investigacion, el medico estd obligado a preservar la

exactitud de los resultados obtenidos.
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Los informes sobre experimentos que no estén en consonancia con los principios
expuestos en esta Declaracién no deben ser aceptados para su publicacion; En toda
investigacion en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y
las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas de
gue son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su
consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe obtener el
consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente

por escrito.

En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser otorgado
por el tutor legal en conformidad con la legislacion nacional. Si una incapacidad
fisica omental imposibilita obtener el consentimiento informado, o si la persona es
menor de edad, en conformidad con la legislacion nacional la autorizacion del
pariente responsable sustituye a la de la persona. Siempre y cuando el nifio menor
de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe obtenerse el
consentimiento del menor ademas del consentimiento de su tutor legal; El protocolo
experimental debe incluir siempre una declaracion de las consideraciones éticas
implicadas y debe indicar que se cumplen los principios enunciados en la presente

Declaracion.

El Informe Belmont identifica tres principios éticos basicos: respeto por las personas

0 autonomia, beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son iguales
y deben tratarse con la misma consideracién y respeto, sin establecer otras
diferencias entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en especial de
los menos favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios y las cargas

de la investigacion de forma equitativa.

No Maleficencia: El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafio a los

participantes en el estudio, ya que su proteccion es mas importante que la busqueda
de nuevo conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio. Por lo tanto,

deben asegurarse la proteccion, seguridad y bienestar de los participantes, lo que
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implica, entre otras cosas, que los investigadores deben tener la calidad y
experiencia suficientes y que los centros donde se realiza el estudio deben ser

adecuados.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la
investigacion, no exponiéndolos a dafios y asegurando su bienestar. Los riesgos e
incomodidades para las personas participantes deben compararse con los posibles
beneficios y la importancia del conocimiento que se espera obtener, de manera que

la relacion sea favorable.

Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona
con la capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta
capacidad puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de
ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, 0 por
restricciones a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables

deben ser especialmente protegidos.
Valor cientifico y Social

Las normas éticas son declaraciones sobre la forma en que determinadas acciones
deberian (o0 no) realizarse en el marco de la investigacion, y su finalidad es indicar
como deben cumplirse los requisitos derivados de los principios éticos
fundamentales. La declaracion de las normas éticas en los codigos y regulaciones
tiende a ser mas 0 menos vaga, por lo que a veces pueden interpretarse de formas
diferentes y puede resultar dificil saber como aplicarlas en situaciones concretas.
En estos casos puede ser util identificar el o los principios que hay detras de la

norma.

El primer requisito importante es el valor de la pregunta de investigacion, es decir,
gue el conocimiento que se deriva del estudio debe tener el valor suficiente para
justificar el riesgo a que se expone a los participantes. Implica que el estudio evalta
una intervencion terapéutica o diagnostica que podria conducir a mejoras en el
estado de salud o bienestar, es un estudio etiologico, fisiopatolégico o
epidemiologico que ayudara a desarrollar dicha intervencién, o contrasta una

hipbtesis que podria generar conocimiento relevante, aunque no tuviera una

46



aplicacion practica inmediata. Implica también que el estudio debe estar basado en
suficientes investigaciones previas de calidad, incluyendo las realizadas en
laboratorios y sobre animales, y en un adecuado conocimiento de la literatura
cientifica sobre la enfermedad o problema de salud, de forma que los resultados
esperables justifiquen la realizacion del estudio.

Pertinencia cientifica en el disefio y conduccién del estudio

El estudio debe tener la suficiente validez cientifica o rigor metodolégico, de forma
gue pueda garan tizarse razonablemente que conducira a la respuesta correcta a la
pregunta de investigacion. Sin validez metodolédgica la investigacion no puede
generar el conocimiento deseado, ni producir beneficio alguno ni justificar la
exposicion de sujetos a riesgos 0 molestias. Ademas, los participantes en un estudio
asumen que se derivara alguna cosa de valor de su colaboracion, por lo que el

disefio deficiente de un estudio incumple también este compromiso ético implicito.

Un aspecto que provoca controversia en la comunidad cientifica es el uso de
placebo en los ensayos clinicos cuando existen alternativas terapéuticas efectivas
disponibles. Mientras que para muchos autores no es ético utilizar un grupo que
recibe placebo en estas situaciones, tal como se recoge en la ultima revision de la
Declaracion de Helsinki, para otros podria ser aceptable siempre que no se
perjudicara al paciente por el hecho de diferir el inicio de un tratamiento efectivo
(Temple y Ellenberg, 2000).

Seleccidén de los Participantes

La seleccion justa de los sujetos afecta tanto a la definicion de los criterios de
seleccién como a la estrategia de reclutamiento de los participantes, de forma que
solamente los objetivos cientificos del estudio, y no otras consideraciones como la
vulnerabilidad, el privilegio u otros factores no relacionados con el propoésito de la
investigacion, deben guiar la de terminacion de los sujetos o grupos que van a ser

seleccionados.
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Proporcionalidad de los Riesgos y Beneficios

Una investigacion implica farmacos, intervenciones o procedimientos sobre los que
existe incertidumbre acerca de sus riesgos y beneficios. Un estudio solamente esta
justificado cuando se han minimizado los riesgos potenciales para los sujetos y se
han favorecido sus potenciales beneficios, y cuando la relacion entre los beneficios

para los sujetos y la sociedad y los riesgos es equilibrada o favorable a los primeros.
Evaluacion Independiente

Es importante la evaluacion independiente del protocolo del estudio por personas
ajenas a la investigacion que minimicen el posible impacto de los potenciales
conflictos de intereses. Aunque hoy dia la revisién y aprobacién de un protocolo por
los Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) es un requisito legal Gnicamente
en algunos estudios con medicamentos, cada vez hay una mayor tendencia a que

estos comités evallen cualquier tipo de investigacion realizada en seres humanos.
Respeto a los Participantes

El respeto por los sujetos no finaliza con la firma del consentimiento, sino que debe
mantenerse a lo largo de todo el estudio e incluso después, tanto si han aceptado
como rechazado participar en el mismo. Implica, por ejemplo, mantener la
confidencialidad de los datos recogidos sobre los sujetos candidatos, permitir que
abandonen el estudio sin penalizacién, informar a los participantes si aparece nue
va informacion sobre la intervencidbn o su problema de salud que pueda ser

relevante, o monitorizar cuidadosamente su estado de salud durante el seguimiento.

La obligatoriedad de compensar a los sujetos por cual quier lesibn que pueda
producirse relacionada con su participacion en el estudio es un requisito que cada
vez se considera mas importante. El estudio debe realizarse con honestidad, de
acuerdo con el protocolo y los mecanismos de monitorizacion y control de calidad
suficientes para garantizar la calidad de los datos recogidos y el cumplimiento de

los principios éticos.
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Consentimiento Informado

La investigacion biomédica es necesaria para el progreso de la medicina porque
proporciona las pruebas sobre las que basar la practica clinica, contribuyendo asi a
mejorar la calidad de la atencién que se presta a los pacientes, obteniendo
informacion sobre la utilidad y eficacia de los procedimientos diagnésticos,
terapéuticos y preventivos, asi como sobre la etiologia, fisiopatologia y factores de
riesgo de las enfermedades y problemas de salud. Dados los importantes beneficios
gue todo ello supone para la sociedad, resulta ob vio que la investigacion debe
considerarse una obli gacion moral de la profesion médica. Por lo tanto, aunque
suelen discutirse frecuentemente los aspectos éticos relacionados con la realizacion
de investigaciones sanitarias, también habria que preguntarse si es ético no
investigar e intentar re solver las lagunas de conocimiento, dudas e incertidumbres

gue se plantean en el quehacer diario del profesional.

El consentimiento informado es el requisito que ha recibido mayor atencion. Su
finalidad es asegurar que los sujetos deciden voluntariamente participar o no en un
estudio, y que aceptan solamente cuando la investigacion es consistente con sus

valores, intereses y preferencias.

Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo primero
en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII, 15,16,17 en su inciso Il, 18,19,20,21 incisos
I al Xly 22 incisos | al V. Asi como también, los principios bioéticos de acuerdo con
la declaracion de Helsinki con su modificacion en Hong Kong basados
primordialmente en la beneficencia (Que permitira que exista un aporte en futuros
pacientes gracias a la investigacion, sin la necesidad de que sufran riesgos la
poblacién que fue estudiada), autonomia (que, de acuerdo al interés del paciente,

guste o no participar en la investigacion sea absolutamente solo su decision).

El articulo 13 refiere que por el respeto que se tendra por hacer prevalecer el criterio
del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, al

salvaguardar la informacion obtenida de los expedientes.

49



Del articulo 14, en el inciso |, ya que apegado a los requerimientos de la institucion
y del comité local de investigacion, se ajustara a los principios éticos y cientificos

justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

Sobre el articulo 15 que cuando el disefio experimental de una investigacion que se
realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran méetodos aleatorios de
seleccion para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo
y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los

sujetos de investigacion.

Hablando del articulo 16 en donde en las investigaciones en seres humanos se
protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificAndolo soélo

cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Referente al articulo 17 del apartado | de la Ley General de Salud esta investigacion
se clasifica como sin riesgo, ya que solo es un estudio emplea técnicas y métodos
de investigacion documental retrospectivos y que no realiza ninguna intervenciéon o
modificacion intencionada en las variables fisiol0gicas, psicolégicas y sociales de
los individuos que participan en el mismo, 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.

En el articulo 20 que refiere que por consentimiento informado se entiende al
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal autoriza su participacion en la investigacion, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se

sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.

Articulo 21 que menciona que para que el consentimiento informado se considere
existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representantes legal debera
recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por
lo menos, sobre los siguientes aspectos: I. La justificacion y los objetivos de la
investigacion; Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su propaosito, incluyendo

la identificacion de los procedimientos que son experimentales.
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Articulo 22 en donde el consentimiento informado debera formularse por escrito y
deberd formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos: |. Seré
elaborado por el investigador principal, indicando la informacién sefalada en el
articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria; Il.- Sera
revisado y, en su caso, aprobado por la Comisién de Etica de la institucion de

atencion a la salud.

Articulo 24 que si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacién
del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar libremente
su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo de

investigacion, completamente independiente de la relacion investigador-sujeto.

Articulo 27 que refiere que cuando un enfermo psiquiatrico este internado en una
institucion por ser sujeto de interdiccion, ademas de cumplir con lo sefialado en los
articulos anteriores sera necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad que

conozca del caso.

De igual manera se encontrara bajo la conducta que menciona NORMA Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. Con base en sus
apartados: 6. De la presentacion y autorizacion de los proyectos o protocolos de
investigacion; 7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-
descriptivos; 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una
investigacion; 10. Del Investigador principal; 11.De la seguridad fisica y juridica del

sujeto de investigacion; 12. De la informacién implicada en investigaciones; 77.

De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion La seguridad del sujeto
de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra experimental es
responsabilidad de la institucion o establecimiento, del investigador principal y del
patrocinador. El sujeto de investigacion, sus familiares, tutor o representante legal,
tienen el derecho de retirar en cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de
participar en la investigacion de que se trate, en el momento que asi se solicite.
Cuando esto suceda, el investigador principal debe asegurar que el sujeto de

investigacion continde recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta
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gue se tenga la certeza de que no hubo danos directamente relacionados con la

investigacion.

La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la
autorizacién de un proyecto o protocolo de investigacion, por lo que debera cumplir
con las especificaciones que se establecen en los articulos 20, 21 y 22 del
Reglamento. En la investigacién, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacion a
los sujetos de investigacion, sus familiares o representante legal, por participar en
ella. Y Apartado 12. De la informacién implicada en investigaciones.

El investigador principal y los Comités en materia de investigacion para la salud de
la institucién o establecimiento deben proteger la identidad y los datos personales
de los sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una investigacion,
como en las fases de publicacion o divulgacion de los resultados de esta,

apegandose a la legislacion aplicable especifica en la materia.

Con respecto a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
los Particulares, publicada el 5 de julio del afio 2010 en el Diario Oficial de la
Federacion, de acuerdo con el capitulo Il de los Principios de Proteccién de Datos

Personales se tomaron en cuenta las disposiciones generales de los articulos:

Articulo 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad

aplicable.

Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento

de su titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley.

Articulo 9.- Tratandose de datos personales sensibles, el responsable debera
obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a
través de su firma autégrafa, firma electrénica, o cualquier mecanismo de

autenticacion que al efecto se establezca.
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Articulo 10.- No serd necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos
personales cuando: I. Esté previsto en una Ley; Il. Los datos figuren en fuentes de
acceso publico; Ill. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de
disociacion; IV. Tenga el propésito de cumplir obligaciones derivadas de una
relacién juridica entre el titular y el responsable.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las
bases de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los

cuales fueron recabados.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento de
las finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende tratar
los datos para un fin distinto que no resulte compatible o analogo a los fines
establecidos en aviso de privacidad, se requerira obtener nuevamente el

consentimiento del titular.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales sera el que resulte necesario,
adecuado y relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de
privacidad. En particular para datos personales sensibles, el responsable debera
realizar esfuerzos razonables para limitar el periodo de tratamiento de estos a efecto

de que sea el minimo indispensable.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de
proteccion de datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las
medidas necesarias para su aplicacion. Lo anterior aplicara aun y cuando estos
datos fueren tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable
debera tomar las medidas necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de
privacidad dado a conocer al titular sea respetado en todo momento por el o por

terceros con los que guarde alguna relacion juridica.

Por lo que la informacion obtenida sera conservada de forma confidencial en una
base de datos codificada y encriptada en un equipo del servicio dentro de las
instalaciones del hospital, en donde en ningidn momento serd manipulada por

terceras personas y se encontrara completamente bajo la supervision de los

53



investigadores asociados, pudiendo solo acceder a estos por medio de una
contrasefia, evitando reconocer los nombres de los pacientes, y sera utilizada

estrictamente para fines de investigacion y divulgacion cientifica.

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

integridad del mismo.

15. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
Recursos humanos:

Investigador responsable: Dr. Francisco Javier Ramirez Brito, Médico adscrito al
HGR No. 2 “El Marqués”, quien se encargara de la asesoria clinica para la
realizacion del protocolo de investigacion, supervisara y validara la aplicacion de la

herramienta de recoleccion de datos, asi como la informacion que se obtenga.

Investigador tesista: Dr. Giancarlos Lopez Fernandez, médico residente del cuarto
afno en la especialidad de Cirugia General, quien se encargara de la aplicacion de
la herramienta de recoleccion de datos, almacenamiento, analisis e interpretacion

de estos.
Recursos fisicos:

Se ocuparan los dispositivos, instrumentos y expedientes clinicos disponibles en la

unidad médica.
Recursos materiales:

Para la realizacion de este estudio se necesitaran los siguientes recursos:

. Formato de recoleccion de datos.
. Sistemas informaticos de captura y andlisis de datos: (Excel, SPSS).
. Dispositivos digitales (computadora o laptop).
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Recursos Financieros:

Los recursos financieros y el costo total que se genere con la aplicacion de dicho
protocolo estaran a cargo del investigador tesista, los cuales son minimos al no
requerirse aplicacién de instrumentos de medicién especial, toma de muestra o

procesamiento de estas.

16. CRONOGRAMA
“PREVALENCIA DE TRAQUEOSTOMIAS EN PACIENTES DIAGNOSTICADOS
CON LA COVID-19 Y VENTILACION MECANICA?”
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17.RESULTADOS

Se calcul6 muestra representativa de 136 pacientes, sin embargo, se presento
dificultad para recabar informacién ya que durante este periodo de migraron
expedientes clinicos a plataforma digital por lo que se encontraron expediente

incompletos.

La poblacion estudiada estuvo constituida por 109 pacientes con diagndstico de
COVID 19 y ventilacion mecanica quienes estuvieron hospitalizados en el hospital
general regional # 2 durante el periodo de octubre 2020 y diciembre 2021, quienes

cumplan con criterio de inclusion.

Edad
El promedio de edad de la poblacion estudiada 54 afios, con una edad minima de

17 afos y una maxima de 88 afos (Tabla 1, Grafico 1)

Medidas antropométrica

El promedio del peso en la poblacién estudiada fue de 77 kg, con un peso maximo
de 98 kg y un peso minimo de 50 kg. De igual forma, se estudio la talla contando
con una talla promedio de 1.65m con una talla maxima de 1.78 y una talla minima
de 1.50m (Tabla 1)

TABLA 1.

Distribucion de la edad, el peso y la talla

) o o ] ] Desviacion Kolmogorov-
Tipo N Minimo Maximo  Media Mediana i ) p
estandar  Smirnova

Edad

109 17.0 88.0 54.330 55.000 14.7862 0.07 0.20
(afos)
Peso (kg) 109 50.0 98.0 77.239 76.000 8.7400 0.08 0.09
Talla (m) 109 1.50 1.78 1.6547 1.6900 .07452 0.20 0.00

Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.
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GRAFICO 1.

Distribucion de la edad de los casos
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Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

Traqueostomia
Se observo que la prevalencia de tragueostomia en pacientes con diagndstico de
COVID 19y ventilacibn mecanica fue de un 67.9% (Tabla 2, Grafica 2)
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TABLA 2.

Distribucion de los casos con traqueostomia

Porcentaje Porcentaje

Tipo Frecuencia  Porcentaje )

vélido acumulado
Sl 74 67.9 67.9 67.9
NO 35 321 321 100.0
Total 109 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

GRAFICO 2.

Distribucidn de los casos con traqueostomia
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Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

Evolucidn
Durante el seguimiento de paciente con COVID 19 y ventilacion mecanica, se pudo
obtener una prevalencia de 60.6% de paciente que sobrevivieron, en contra parte,

se encontro que el 39.4% de los pacientes fallecieron. (Tabla 3, Grafico 3)



TABLA 3.

Distribucion de los casos por tipo de evolucién

) ) ) Porcentaje Porcentaje
Tipo Frecuencia  Porcentaje o
valido acumulado
VIVOS 66 60.6 60.6 60.6
FALLECIDOS 43 39.4 39.4 100.0
Total 109 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

GRAFICO 3.

Distribucién de los casos por tipo de evolucidn
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Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

Sexo

En nuestra poblacion predomind el sexo masculino con un 64.2% versus 35.8%

correspondiente al sexo femenino (Tabla 4, Grafica 4)
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TABLA 4.

Distribucion de los casos por tipo de sexo

Porcentaje Porcentaje

Tipo Frecuencia Porcentaje )

vélido acumulado
Femenino 39 35.8 35.8 35.8
Masculino 70 64.2 64.2 100.0
Total 109 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

GRAFICO 4.

Distribucidon de los casos por tipo de sexo

= Femenino = Masculino

Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

Comorbilidades

En la Tabla 5 se encontr6 la distribucion de frecuencia de comorbilidades de la
nuestra poblacién, se encontré6 como la comorbilidad méas frecuente fue la
hipertension arterial sistémica con un 56%, seguido por diabetes mellitus tipo 2 con

un 40% vy dislipidemia en con un 27%. Otras comorbilidades que se observaron en



la poblacion estudiada fueron insuficiencia renal cronica con un 23% y EPOC con
un 10% (Tabla 5, Grafica 5).

TABLA 5.

Distribucion de los casos por comorbilidades

Porcentaje Porcentaje

Tipo Frecuencia Porcentaje )

vélido acumulado
DM2 44 40.4 40.4 40.4
HAS 61 56.0 56.0 56.0
IRC 26 23.9 23.9 23.9
EPOC 11 10.1 10.1 10.1
DISLIPIDEMIA 30 27.5 27.5 27.5

Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

GRAFICO 5.

Distribucidn de los casos por comorbilidades
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Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.



Otras Patologias

En la tabla 6 y grafica 6 se pueden observar otras patologias reportadas en nuestra
poblacion siendo asma e hipotiroidismo las de mayor frecuencia.

TABLA 6.

Distribucion de los casos por otras patologias

Porcentaje Porcentaje

Tipo Frecuencia  Porcentaje )
vélido acumulado

Asma 2 1.8 1.8 1.8
Céancer de mama 1 .9 .9 2.8
Cancer vesical 1 .9 .9 3.7
CcucCl 1 9 .9 4.6
Hipotiroidismo 2 1.8 1.8 6.4
Tumor cerebeloso 1 9 9 7.3
VIH 1 .9 .9 8.3

Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.
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GRAFICO 6.

Distribucion de los casos por otras patologias
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Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

indice de masa corporal

Se obtuvo la distribucién de frecuencia de acuerdo con el IMC, en donde se puede
observar un predomino de la distribucidn de frecuencia en pacientes con sobrepeso
con un 55% de la poblacion estudiada, seguido por obesidad con un 28 % y peso
normal con un 15%.(Tabla 7, Grafica 7)

TABLA 7.

Distribucion de los casos por IMC

Porcentaje Porcentaje

Tipo Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Bajo peso 1 .9 .9 9

Normal 17 15.6 15.6 16.5
Sobrepeso 60 55.0 55.0 71.6
Obesidad 31 28.4 28.4 100.0
Total 109 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

(]

4



GRAFICO 7.

Distribucion de los casos por IMC
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Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués".

Sintomas

Se observo que el principal sintoma en nuestra poblacion la disnea con un 99% de

los individuos, seguido por fiebre con un 89% y la tos con 71%. (Tabla 8, Grafica 8)

TABLA 8.

Distribucién de los sintomas de los casos

Porcentaje Porcentaje

Tipo Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Fiebre 98 89.9 89.9 89.9
Tos 78 71.6 71.6 71.6
Disnea 108 99.1 99.1 99.1

Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.
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GRAFICO 8.

Distribucion de los sintomas de los casos
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Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

Complicaciones en paciente con ventilacibn mecéanica invasiva

En la tabla 9 y Grafica 9 se observa la distribucién de complicaciones asociados a

pacientes con diagnostico de COVID 19 y Ventilacién mecéanica, se observa como

una de las principales complicaciones a las infecciones con el 19% de los casos

reportados, seguido por neumotérax 11%.

TABLA 9.

Distribucion de los casos por complicaciones en pacientes con ventilacibn mecanica

invasiva

Tipo Frecuencia  Porcentaje Porcentaje Porcentaje
vélido acumulado

Neumotorax 13 11.9 11.9 11.9

Infeccion 21 19.3 19.3 312

Otras 24 22.0 22.0 53.2

Ninguna 51 46.8 46.8 100.0

Total 109 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”
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GRAFICO 9.

Distribucion de los casos por complicaciones
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Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

Escala de CORADS

De acuerdo con la escala de CORADS se analizo la frecuencia de acuerdo con la
categoria por estudio de tomografia computarizada, encontrando una prevalencia
de 50% de la poblacién en categoria 5, seguido de categoria4y 3 conun 9 %y 8%

respectivamente. (Tabla 10 y Grafica 10)

TABLA 10.

Distribucion de los casos por TC (CORAD)

] ) ] Porcentaje Porcentaje

Tipo Frecuencia Porcentaje ]
valido acumulado

3 9 8.3 8.3 8.3
4 10 9.2 9.2 17.4
5 55 50.5 50.5 67.9
No aplica 35 32.1 32.1 100.0
Total 109 100.0 100.0
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Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

GRAFICO 10.

Distribucion de los casos por TC (CORAD)
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Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

Complicaciones post-traqueostomia

Se analizaron las principales complicaciones en nuestra poblacion posterior a la

realizacion de traqueostomia, donde se encontr6 como sangrado con un 17.6%

como la principal complicaciones posterior a la traqueostomia, seguida por enfisema

subcutaneo con un 10.8% de los casos. (Tabla 11 y Grafica 11)

TABLA 11.

Distribucion de complicaciones post-traqueostomia

] ] ] Porcentaje Porcentaje

Tipo Frecuencia Porcentaje ]
valido acumulado

Enfisema subcutaneo 8 10.8 10.8 10.8
Fistula traqueoesofagica 2 2.7 2.7 135
Sangrado 13 17.6 17.6 31.1
Ninguna 51 68.9 68.9 100.0
Total 74 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.
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GRAFICO 11.

Distribucion de complicaciones post-traqueostomia
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Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

Bacteriemia post-traqueostomia
Se realiza un analisis de los paciente post-traqueostomia en donde se observé que

el 22% de la poblacion se diagnostico con algun tipo de bacteriemia versus un 78%

guienes no se diagnosticaron con bacteriemia. (Tabla 12 y Grafica 12)

TABLA 12.

Distribucion de los casos con Bacteriemia (post-traqueostomia)

Porcentaje Porcentaje

Tipo Frecuencia Porcentaje valido acumulado
SI 16 21.6 21.6 21.6

NO 58 78.4 78.4 100.0
Total 74 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.
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GRAFICO 12.

Distribucion de los casos con Bacteremia

=Sl = NO

Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

Agentes patdgenos en bacteriemia post-traqueostomia.

Se analizaron los diferentes patégenos causantes de bacteriemia en paciente con
tragueostomia, se puede observar la frecuencia de distribucion de los diferentes
patdgenos causantes de bacteriemia (Tabla 13). Se encontré que el 13% de las
bacteriemia fue causado por E. coli, seguido por staphylococcus aureus y e. faecalis

con un 2.7% de las bacteriemias. (Tabla 13 y Grafica 13)

TABLA 13.

Distribucion de agentes patégenos causantes de bacteriemia (post-traqueostomia)

Porcentaje Porcentaje

Tipo Frecuencia Porcentaje o acumulado
E. COLI 10 62.5 62.5 62.5
E. FAECALIS 2 125 125 75
STAPH. HOMINIS 1 6.2 6.2 81.2
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STAPH. AUREUS 2 12.5 12.5 93.7

STAPH. COAGULASA NEGATIVA 1 6.2 6.2 100

Total 16 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.

GRAFICO 13.

Distribucion de agentes patdégenos en bacteriemia
(post-traqueostomia)

STAPH. COAGULASA NEGATIVA [ 1
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Fuente: Departamento de Cirugia General del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués”.
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18.DISCUSION

Dentro de los datos obtenidos en nuestra poblacién, se encontré un promedio de
edad de 54 afios, con predominio en el sexo masculino (relacion 1.8:1 entre el sexo
masculino y femenino) con un 64% de los casos reportados, lo cual concuerda con
lo reportado en la literatura (5). En cuanto a las medidas antropométricas se observo

gue el peso promedio fue de 77.2 kg y una talla promedio de 1.65m.

En nuestro estudio la prevalencia encontrada fue del 67% de los pacientes con
diagnostico de COVID 19 y ventilacibn mecanica se les realizo tragueostomia con
un total de 74 pacientes, elevado a comparacion con lo reportado en la literatura la

cual reporta un 42.6% de prevalencia (30).

Se observo una mortalidad del 40% en paciente con ventilacion mecanica y COVID
19, esto menor a lo reportado en la literatura Munuera, M., et al en el 2021 quien

reporto una mortalidad del 60.6% en este tipo de pacientes. (30)

Se obtuvo que las principales comorbilidades asociadas fueron principalmente HAS
(56%), DM2 (40%), dislipidemia (27%), IRC (23%) en pacientes con COVID 19 y
ventilacion mecanica, esto concuerda con lo reportado en la literatura Del Castillo,
J., et al, en el afio 2020, quien reporto como principales comorbilidades HAS,
dislipidemia, DM2 y obesidad. (7) (8) (29)

Se encontré en nuestro estudio que el sobrepeso y la obesidad fue otra de las
principales comorbilidades en pacientes con COVD 19 y ventilacién mecanica, se
estimo6 en un 55% sobrepeso y 28% obesidad, lo cual concuerda con lo reportado
por Suarez, V., et al, en el afio 2020, quien reporto un 40% de pacientes con
obesidad. (5) (6) (7).
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En el presente estudio se encontré que el principal sintoma fue la disnea la cual se
reportd en un 99% de los pacientes, lo cual concuerda con la literatura como una de
los principales sintomas asociados a COVID 19 y ventilacion mecénica, de igual
forma, se obtuvo a la fiebre y la tos como otros principales sintomas asociado con
un 89% y un 71% respectivamente, de acuerdo con la literatura el porcentaje de
pacientes que cursan con fiebre es de aproximadamente 60-65% de los paciente,
por su parte la tos se reporta con un porcentaje del 55%, por lo que se obtuvo un

resultado diferente a lo reportado en la literatura (5) (6) (29).

Se encontré en nuestro estudio una prevalencia de complicaciones en pacientes
con ventilacion mecanica del 53%, entre las que destacan las infecciones con un
19% de prevalencia y neumotorax con un 11.9%. Al mismo tiempo se obtuvo la
prevalencia del 50% en categoria 5 de escala de CORADS por estudio de imagen
(tomografia computarizada) la cual sugiere una alta sospecha de infeccion por covid
19.

Encontramos como principales complicaciones posteriores a la traqueostomia al
sangrado con un 17%, seguido de enfisema subcutaneo con un 10%, de igual forma
se reportd un 2.7% de fistula traqueoesofagica. Otra complicacion posterior a
tragueostomia fue la bacteriemia. La prevalencia de bacteriemia en paciente con
tragqueostomia fue del 21 %, se encontré6 como principal agente patégeno a E.coli
con un 62% de los casos reportados, seguido por staphylococcus aureus vy e.
faecalis con un 2.7% de las bacteriemias. Esta prevalencia de infecciones por
diferente patégenos se deben muy seguramente a gran cantidad de métodos
invasivos como puede ser catéter venoso central, ventilacidbn mecéanica invasiva o
por colocacion de sonda Foley durante la hospitalizacion por covid 19 en el hospital

general regional #2, incrementado la mortalidad por covid 19.
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19. CONCLUSION

1. La prevalencia de traqueostomia en pacientes con diagndéstico de COVID 19y

ventilacion mecanica fue de un 67.9%

2. la prevalencia de comorbilidad fue hipertension arterial sistémica con un 56%,
seguido por diabetes mellitus tipo 2 con un 40% y dislipidemia en con un 27%.

3. la tasa de mortalidad fue del 39.4%, en contra parte, 60.6% de paciente que

sobrevivieron.

4. La principal complicacion posterior a la traqueostomia fue el sangrado con un
17.6% de prevalencia, seguida por enfisema subcutaneo con un 10.8% de los

casos.

5. Se observé una prevalencia del | 22% de bacteriemia en pacientes con
traqueostomia versus un 78% quienes no se diagnosticaron con bacteriemia. Se
observé que el 13% de las bacteriemia fue causado por E. coli, seguido por

staphylococcus aureus y e. faecalis con un 2.7% de las bacteriemias.
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21. ANEXOS
ANEXO | CARTA DE NO INCONVENIENTE

A INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

@ HOSPITAL GENERAL REGIONAL

l MSS NO. 2 “EL MARQUES”

Querétaro a XX de agosto del 2024

Asunto: CARTA DE NO INCONVENIENTE

PRESENTE:

Por medio de la presente, manifiesto que se brindaran las facilidades correspondientes
para que en caso de que el proyecto sea “Aprobado” y se le asigne un niumero de Registro
por el Comité Local de Investigacion, acepto que se lleve a cabo dicho estudio en la Unidad
a mi cargo bajo la responsabilidad del investigador Francisco Javier Ramirez Brito con
matricula XXXXXXX.

El proyecto tiene como titulo “PREVALENCIA DE TRAQUEOSTOMIAS EN PACIENTES
DIAGNOSTICADOS CON LA COVID-19”, el cual serd realizado por el Residente
Giancarlos Lopez Fernandez con matricula 99234452. El proyecto consiste en la revision
de expedientes clinicos de aquellas personas mayores de 18 afos para obtener datos

como: tragueostomia, evolucion, edad, sexo, HTA, diabetes mellitus, dislipidemia, etc.

INVESTIGADOR PRICIPAL

Francisco Javier Ramirez Brito Médico adscrito al HGR No. 2 “El Marqués”

Matricula

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

ATENTAMENTE:

Dr. Aldo Enriquez Osorio
Director del HGR No. 2 “El Marqués”
Querétaro, Querétaro.
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ANEXO Il. CARTA DE DISPENSA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

[
’ Querétaro a xx de agosto del 2024

IMSS
SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion en salud,
solicito al Comité de Etica en Investigacion del Hospital General Regional No. 2 “El Marqués” que
apruebe la excepcién de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de
investigacion es una propuesta de investigacién sin riesgo que implica la recoleccion de los
siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos:

Traqueostomia, evolucion, edad, sexo, IMC, talla, peso, HTA, diabetes mellitus, dislipidemias, etc.
MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

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

La informacién recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo “Prevalencia
de traqueostomias en pacientes diagnosticados con la COVID-19” cuyo propésito es terminacion de
tesis, asi como elaboracién de articulo, cartel, presentacion, etc.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procederd acorde a las
sanciones correspondientes de conformidad con lo establecido en las disposiciones legales en
materia de investigacion en salud vigente y aplicable.

Atentamente:

Nombre: Giancarlos Lopez Fernandez.

Categoria contractual: Residente del cuarto afio de Cirugia General.
Investigador(a) Responsable: Dr. Francisco Javier Ramirez Brito.
Médico Adscrito a la especialidad de Cardiologia.

Dr. Francisco Javier Ramirez Brito Dr. Giancarlos Lépez Fernandez
Médico Adscrito al HGR No. 2 “El Marqués”. Médico Residente del cuarto afio de Cirugia
General.
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ANEXO Ill. HERRAMIENTA DE RECOLECCION DE DATOS.

INSTITUTO MEXICANO

A
@ DEL SEGURO SOCIAL

IMSS HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO. 2 "EL MARQUE"
SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL

"PREVALENCIA DE TRAQUEOSTOMIAS EN PACIENTES DIAGNOSTICADOS
CON LA COVID-19"

FOLIO: EDAD: PESO:

EVOLUCION SEXO TALLA:

1.Vivio () 2.Fallecio ( ) |1.Mujer( ) 2.Hombre( ) |IMC:

TRAQUEOSTOMIA FIEBRE TOS

1.Si( ) 2.No( ) 1.Si( ) 2.No( ) 1.Si( ) 2.No( )

DISNEA DM2 DISLIPIDEMIAS

1.Si( ) 2.No () 1.Si( ) 2.No () 1.Si( ) 2.No( )

HTA 1. Neumotorax ()

1.Si( ) 2.No () 2. Infeccion ()
COMPLICACIONES

EPOC 3.0tra( )

1.Si( ) 2.No () 4. Ninguna
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