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3.-RESUMEN

Titulo: “Relacion entre esquema de vacunacion para COVID-19 y neumonia
severa en pacientes hospitalizados en Hospital General Regional No 1, en el
periodo del 1 de julio de 2021 al 30 de junio de 2022.”

Investigadores: Aragon-Rojo VR, Burguefio-Sanchez CK, Anzaldo-Campos
MC.

Introduccion: La pandemia de COVID-19 ha generado un profundo impacto a
nivel global en distintos rubros, sin distincion de sectores sociales y
demogréficos, especialmente en los de morbilidad y mortalidad. En particular,
llama la atencion la relacién entre la neumonia severa debido a la enfermedad y

la aplicacion de esquemas de vacunacion.

Objetivo: Determinar la relacion que existe entre neumonia severa por COVID-
19 y esquema de vacunacion en Hospital General Regional No 1, en el periodo
del 1 de julio de 2021 al 30 de junio de 2022.

Material y Métodos: Previa autorizacion del Comité de Etica en Investigacion
y Comité de Investigacion en Salud, se realizo un estudio transversal, analitico,
con alcance correlacional, y retrospectivo. Lugar: Hospital General Regional No
1, criterios de inclusién: Expedientes de pacientes hospitalizados con diagnostico
de COVID-19 con PCR positiva, de género indistinto, de 18 afios de edad o mas,
con complicacion de algun grado de neumonia. Se revisaron expedientes
clinicos recolectando variables sociodemograficas, antecedente de vacunacion
COVID-19, laboratorio productor de vacuna, comorbilidades, somatometria,
variables clinicas, defuncion. El andlisis estadistico, se realiz6 con estadistica
descriptiva, medidas de tendencia central y de dispersion para variables

cuantitativas, frecuencias para cualitativas. Se utilizo estadistica inferencial con



la prueba de Chi cuadrada, para determinar la relacién que se guarda entre el

antecedente de vacunacion y la neumonia severa.
Recursos e infraestructura: Se cuenta con el recurso material y humano
necesario para la realizacion de la investigacion, el cual se llevara a cabo en el

Hospital General Regional No. 1 de Tijuana Baja California.

Experiencia del grupo: Las asesoras cuentan con experiencia en

investigacion clinica, para la realizacion del proyecto.

Palabras clave: Neumonia severa, COVID-19, vacunacion.



4.-MARCO TEORICO

Las vacunas se han convertido, con el paso de los afios, en una herramienta
fundamental para disminuir la incidencia, la mortalidad e incluso conseguir la
erradicacion de un gran numero de enfermedades infecciosas. Desde que, en
1796, Jenner descubrio la vacuna de la viruela, han sido multiples las que han
surgido para proteger a la poblacion mundial de enfermedades como la varicela,
el sarampién, la gripe, la neumonia, la tuberculosis, la tosferina, la difteria, el

tétanos o la poliomielitis.(1)

El objetivo de una vacuna es eliminar o controlar el virus en el cuerpo, lo que
podria prevenir una infeccion, o controlar que una infeccién se convierta en
enfermedad. La vacuna hace que el sistema inmune responda al parecerse lo

mas posible al virus invasor sin causar la enfermedad en si.(2)

La inmunidad, que ayuda a las personas vacunadas a luchar contra este virus
en caso de infeccién, reduce la probabilidad de que lo contagien a otras personas

y, por tanto, también protege a estas.(3)

El coronavirus SARS-CoV-2 surgié en 2019 en Wuhan (China), extendiéndose
al resto del mundo, por lo cual la organizacién mundial de la salud valido el primer

programa de vacunacion masiva que inicio a principios de diciembre del 2020.(4)

El 9 de enero, el Centro Chino para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(CDC) inform6 el descubrimiento del nuevo coronavirus y el 12 de enero dieron
a conocer la secuencia genémica del CoV-2019 para el reporte de nuevos casos
en otras regiones y el desarrollo de pruebas diagnoésticas. El 11 de enero se
reporto la primera defuncion en China. Estados Unidos de Norteamérica reportd

su primer caso confirmado el 20 de enero en un paciente de 35 afios que viaj6é a
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Wuhan. La OMS, el 30 de enero, declaré a la infeccion por nCoV-2019 una

emergencia internacional de salud publica.(5)(6)

Al 20 de noviembre de 2021 se habian confirmado 3 888 948 casos y 292 977
defunciones, con una tasa de letalidad global de 6.4%, se reportan casos graves
en 15.54%. La epidemia se ha propagado a 64 paises, lo que ha representado,

como

ya se dijo, un gran impacto no solo a nivel local, sino a nivel global, dandose a

conocer como una emergencia mundial.(7)

Desde la emergencia de esta enfermedad mas de 250 grupos en el mundo estan
trabajando en el desarrollo de estas vacunas. A fecha 12 de febrero de 2021
existen 66 vacunas en fase clinica, de las cuales 21 estdn en fase 3y 176 en
fase preclinica. La mayoria de estas vacunas tienen en comun hasta el momento,
conseguir una respuesta inmundgena contra la proteina S o Spike del SARS-
CoV-2. (8)

Actualmente en México se encuentran reguladas las siguientes vacunas:

Tabla 1. (9)

Estatus regulatorio de las vacunas contra el virus SARS-CoV-2 en México

Vacuna Plataforma de Dosis de esquema Fase de ensayo Estatus regulatorio Fecha de Estudio clinico en
(farmacéutica) disefio completo clinico en Mexico autorizacion México
Autorizada para
uso de emergencia 11/12/2020
BNT162b2 :
(Pfizer, Inc/BioNTech) RN mensajero z v Ampliacién de uso No
en ninas y nifos 24/06/2021

de 12 a 17 afios

AZD1222 Vector viral no

AR Autorizada para
Covishield replicante z i uso de emergencia 04/01/2021 e
(AstraZeneca)

Gam-COVID-Vac Vector viral no Autorizada ici
. para Solicitud en
mag;"&mg;g’)"“' replicante 2 UL uso de emergencia 02/02/2021 revision
CoronaVac }
(Sinovac Research and  Virus inactivado 2 v Au:’orlzada para 09/02/2021 NO
Peeishmentcs) uso de emergencia
e Vector viral Autorizad Protacolo d
Covidecia ector viral no utorizada para rotocolo de
(Cansino Biclogics replicante u W uso de emergencia 03/02/202] fase Il
Inc)
BBV152 Covaxin i
(Bharat Biotech Virus inactivado 2 m u;“;‘;’g;‘;? e 06/04/2021 No
International Limited) 9
Ad26.COV2-S Vector viral no 1 m Autorizada para 27/05/2021 Protocolo de
(Janssen-Cilag) replicante uso de emergencia fase Il



Infeccién por Sars Cov-2

Definiciébn: Cuando nos referimos a enfermedad por coronavirus la definimos
como una enfermedad respiratoria llamada enfermedad por coronavirus de 2019
(COVID-19). El patégeno ha sido identificado como un nuevo RNA
betacoronavirus encapsulado el cual actualmente causa una enfermedad
respiratoria la cual ha recibido el nombre de sindrome agudo respiratorio severo
0 SARS COV2.(10)

La organizacion mundial de la salud define a la neumonia como un tipo de
infeccidn respiratoria aguda que afecta a los pulmones. Estos estan formados
por pequefios sacos, llamados alvéolos, que en personas sanas se llenan de aire
al respirar. Los alvéolos de los enfermos de neumonia estan llenos de pus y

liquido, lo que hace dolorosa la respiracién y limita la absorciéon de oxigeno.(11)

En cuestiones de definicion de neumonia asociada a COVID-19 se describe de
las caracteristicas de la neumonia asociada a las enfermedades de SARS y de
sindrome respiratorio de oriente medio (MERS). Asi, la neumonia asociada a
COVID-19 se caracteriza por cumplir los siguientes cuatro criterios: presencia de
fiebre, evidencia por imagen (radiografica de neumonia), una cantidad baja o
normal de glébulos blancos o bien una cantidad baja de linfocitos, y la ausencia
de una mejoria de los sintomas después de haberse sometido a un tratamiento

de antibitticos durante tres dias.(12)

Para definir sindrome de distrés respiratorio del adulto (SDRA), la cual fue
establecida en el afilo 2012 en el panel de expertos de la Sociedad Europea de
Medicina de Cuidado Intensivo, conocida como definicion de Berlin, propone un
inicio agudo en los primeros siete dias, radiograficamente opacidades bilaterales
no explicadas por derrame pleural, atelectasias o nddulos, insuficiencia
respiratoria no atribuible a falla cardiaca o sobrecarga hidrica e indice Pa/Fi
(PaO2/FiO2) de 300-200 mmHg para SDRA leve, 200-100 mmHg moderado y
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menor de 100 mmHg severo con PEEP mayor o igual a 5 cmH20 (Berlin
2012).(13)

Etiologia: Los coronavirus son una clase de virus (Coronaviridae) presente en
diversas especies de animales superiores, entre ellos los seres humanos, los
cuales estan asociados a padecimientos de diversa indole. Su diversidad y su
capacidad de recombinacion genética les ha dotado de una alta prevalencia y de
una gran distribucién. En este taxdn se ubica el virus causante de la actual
pandemia: el SARS-CoV-2, de coronavirus del sindrome respiratorio agudo
grave tipo 2. De origen presumiblemente zoonotico, esta asociado a diversas

enfermedades graves, incluso de consecuencias fatales.(14)

El virus COVID 19 fue aislado por primera vez en diciembre de 2019, en la
localidad de Wuhan, en China. Se ha denominado enfermedad de coronavirus
2019 (coronavirus disease 2019, COVID-19) a la enfermedad causada por este
patdgeno, cuyos casos registrados se contaron a mas de 200 000 para marzo
de 2020. La mayoria de los pacientes contagiados con el SARS-CoV-2
desarrollaron cuadros clinicos leves; aun asi, un 5% de los contagiados presento
cuadros de lesion pulmonar y/o de disfuncion multiorganica: esto derivd en una
tasa de 1.4% de letalidad.(15)

Fisiopatologia: EI SARS-CoV-2 se caracteriza por cuatro principales proteinas
estructurales que son importantes para la infectividad y la replicacién. Estas
proteinas incluyen la espiga (S), membrana (M), envoltura (E) y nucleocapside
(N). La proteina S, que incluye dos subunidades proteicas (S1 y S2), le da al
virus su aspecto bien conocido como la protuberancia de la proteina S de la
membrana. La punta de la S que sobresale la proteina tiene forma de corona
(del latin corona). La proteina S también es importante para unirse al receptor de

la enzima convertidora de angiotensina 2 (ACE2).(16)
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Invasion y replicacion de SARS-Cov-2 en células: En un inicio se tenia el
conocimiento que el proceso de infeccion del SARS COV2 a las células huésped
se debe a la union de la proteina S con el receptor de la encima convertidora de
angiotensiona 2 humana (hACE2). Esto fue extrapolado del proceso
fisiopatologico del SARS COV2. El receptor de la hACE es similar a otras
especies animales pero este varia en su grado de union. La edad avanzada, sexo
masculino también determinan el grado de union de la proteina S al receptor
hACE2. Los receptores hACEZ2 se encuentran altamente expresados en el tracto
respiratorio del humano.(17)

Factores de riesgo: La enfermedad por SARS-CoV-2 se puede caracterizar como
una infeccién respiratoria aguda, producida por el coronavirus COVID-19. Si bien
se conocen casos asintomaticos, la variabilidad de la infeccion puede conllevar
a casos adversos con alta mortalidad entre los hospitalizados. Es importante
identificar los factores de riesgo que llevan a un resultado negativo o mortal vy,
por lo tanto, identificarlos mejoraria la atencion oportuna y la supervivencia de
COVID-19.(18)

En general, aproximadamente el 6% de los pacientes con COVID-19 tienen una
enfermedad critica.(19) Los datos de China y Estados Unidos sugieren que el
sexo masculino, edad avanzada, raza negra, diabetes mellitus, enfermedad renal
cronica, hipertension arterial sistémica, enfermedades cardiovasculares,
insuficiencia cardiaca congestiva y un indice de masa corporal mas alto estan
asociados con la lesion multiorganica por COVID-19 y por lo tanto a un peor

pronaostico en la enfermedad.(20)(21)

Transmisién: Con los primeros reportes de infeccion por SARS-CoV-2 fue posible
identificar que la infeccion es transmitida de una persona a otra a través del

contacto cercano y la poblacion inmunocompetente como inmunocomprometida
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son mas susceptibles. Las tres principales rutas de transmision descritas fueron:
gotas de fligge, contacto y aerosoles. El contacto de persona a persona siendo

el mas relevante.(22)

Cuadro clinico: Se ha reportado que los sintomas de infeccion por SARSCoV-2
aparecen después de un periodo de incubacion de uno a 14 dias, con mayor
frecuencia de tres a siete dias, con una media de 5.2 dias. Se conoce que este
periodo depende de la edad y del estado del sistema inmunitario del paciente.
Se han reportado periodos mas cortos en pacientes mayores de 70 afios. Ahora
es de nuestro conocimiento que el periodo desde el inicio de los sintomas hasta

la muerte oscila entre seis y 41 dias con una mediana de 14 dias.(23)

La sintomatologia asociada a la enfermedad de COVID-19 descrita incluye
signos como fiebre, astenia, tos seca, mialgia y cefalea. Puede llegar a
presentarse disnea en el lapso de los 5 dias posteriores al desarrollo de la
enfermedad. También se han descrito como sintomas frecuentes asociados la
anosmia y la disgeusia. De forma menos frecuente, se presenta mareo, dolor
abdominal, diarrea, nduseas y vomito.(24)

Clasificacion

» Enfermedad leve: Las personas que tienen cualquiera de los diversos signos y
sintomas de covid-19 (p. Ej., fiebre, tos, dolor de garganta, malestar general, dolor de
cabeza, dolor muscular, nduseas, vomitos, diarrea, pérdida del gusto y olfato) pero

gue no tienen dificultad para respirar, disnea o imagenes toracicas anormales.

* Enfermedad moderada: Individuos que muestran evidencia de enfermedad de las
vias respiratorias inferiores durante evaluacion o imagen y que tienen una saturacion

de oxigeno (spo2) 294% en aire ambiente al nivel del mar.
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* Enfermedad grave: las personas que tienen spo2 <94 % en aire ambiente a nivel del
mar, una proporcién de sangre arterial parcial presion de oxigeno a fraccion de
oxigeno inspirado (pao2/fio2) <300 mm hg, una frecuencia respiratoria >30

respiraciones/min, o infiltrados pulmonares >50%.

» Enfermedad critica: individuos que tienen insuficiencia respiratoria, choque séptico

y/o multiples 6rganos con disfuncion. (25)

Diagnostico: La organizacion mundial de la salud refiere que el diagnostico de
un caso sospecho de infeccion por SARS COV2 debe cumplir con los criterios
clinicos o epidemioldgicos los culés son, fiebre de inicio subito y tos o 3 de los
siguientes signos y sintomas: fiebre, tos debilidad fatiga, cefalea, mialgias,
odinofagia, coriza, disnea, anorexia, nausea, vomito, diarrea o estatus mental
alterado. Caso confirmado es una persona con un test de amplificacion de acido
nucleico, una persona con una prueba de antigeno RDT para SARS COV2y que
cumpla la definicion de caso probable. Asi como una persona con una prueba de
antigeno RDT asintomatica la cual estuvo en contacto con una persona

confirmada. (26)

La neumonia moderada puede diagnosticarse a partir de fiebre, sindrome
respiratorio y una evaluacién pulmonar con rayos X. Su diagndstico es, por lo
demas, igual que el del resto de las neumonias, e incluye la consideracion de la
historia clinica, la exploracién fisica completa, la realizacion de radiografias de

térax, anteroposterior y lateral; asi como muestras y cultivos diversos. (27)
Hasta el momento la RT PCR es el Gold Standard para el diagnostico de

enfermedad por COVID19; aunque sus resultados pueden variar con falsos

positivos o falsos negativos.(28)
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Las formas de neumonia intersticial pueden diagnosticarse y, en ocasiones,
pueden requerir soporte ventilatorio invasivo. Se necesita una evaluacion rapida
y precisa del dafio del parénquima pulmonar para disefiar un plan terapéutico

personalizado.(29)

La Sociedad Radiologica Holandesa desarrolld6 CO-RADS basandose en otros
esfuerzos de estandarizacién, como el Sistema de datos e informes de imagenes
pulmonares o el Sistema de datos e informes de imagenes mamarias. Evalla la
sospecha de afectacién pulmonar por COVID-19 en una escala la cual mide una
puntuacion de 1 (muy baja) a 5 (muy alta). El sistema estd destinado a ser

utilizado en pacientes con sintomas moderados a graves de COVID-19.(30)

CO-RADS 0 no interpretable; Técnicamente insuficiente para asignar una
puntacion. CO-RADS 1 muy bajo nivel de sospecha de infeccion COVID19;
normal o patologia no infecciosa. CO-RADS 2 bajo nivel de sospecha de
infeccion COVID 19 tipico para otra infeccion. CO-RADS 3 nivel de sospecha de
infeccion indeterminado; caracteristicas compatibles con COVID 19 pero
también con otras enfermedades. CO-RADS 4 alto nivel de sospecha para
COVID 19. CO-RADS 5 muy alto nivel de sospecha de infeccion por COVID19;
tipico de COVID-19. CO-RADS 6 nivel de infeccién COVID 19 probado con PCR
positiva para SARS COv2.(31)

Tratamiento: Los sintomas de COVID-19 pueden superponerse con los de
muchas afecciones comunes, siendo importante considerar otras posibles
etiologias de los sintomas, incluidas otras infecciones respiratorias, insuficiencia
cardiaca congestiva, asma 0 exacerbaciones de la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC). Se debe proponer un tratamiento sintomatico,
asociado a la intensificacion de las medidas de higiene, alimentacion e
hidratacion. Dentro del tratamiento incluye antipiréticos y analgésicos. Es de uso
preferente el paracetamol, ya que este presenta un perfil de seguridad mejor que

los antiinflamatorios no esteroideos (AINE).(32)
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Para tratar los casos sospechosos o confirmados de neumonia por COVID-19
moderada sean aislados para contener la transmision del virus. Es posible que
estos pacientes no requieran intervenciones de emergencia ni hospitalizacion.
La eleccion del lugar se hara individualizando caso por caso y dependera de la
presentacion clinica, la necesidad de tratamiento de apoyo, los posibles factores
de riesgo de enfermedad grave y las condiciones existentes en el domicilio, en

particular la presencia de personas vulnerables en el hogar.(33)

Ante la presencia de datos compatibles con SDRA o enfermedad por COVID 19
severo se debe iniciar con oxigenoterapia en los pacientes que ingresen a un
area critica con datos de dificultad respiratoria, hipoxemia o inestabilidad
hemodinamica deben recibir oxigenoterapia durante la reanimacion vy
estabilizacion para mantener la saturacion de oxigeno (SatO2) objetivo > 94%.
Una vez estabilizado el paciente se debe mantener SatO2 > 90% en adultos. Se
debe mantener una monitorizacion constante de los pacientes con COVID-19
para reconocer de forma temprana la insuficiencia respiratoria o hipoxemia

grave.(34)

La enfermedad causada por el SARS cOV2, en su gran mayoria requieren de
ventilacion mecanica asistida; en repetidos estudios se sugiere una terapia
pulmonar protectora ya que se asocia a una disminucion de la mortalidad, dafio
pulmonar y de requerimiento de ventilacibn mecanica. En las guias de practica
clinica de Surviving sepsis y del instituto nacional de salud respecto al maneo de
los paciente COVID 19 con criterios de severidad se sugieren niveles altos de
PEEP y bajos niveles de volumen tidal de 4-8ml por kilogramo de peso
predicho.(35)

Prevencion: Los programas de vacunacion pueden conducir a la inmunidad
colectiva sin requerir que una gran proporcion de la poblacion sea infectada. Sin

embargo, la inmunidad colectiva a través de la vacunacién requiere que una
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proporcion suficiente de la poblacion sea vacunada, asi bien la vacunacion es
ampliamente reconocida como un medio eficaz de reducir o eliminar la carga de
enfermedades infecciosas por las autoridades sanitarias y la comunidad
médica.(36)

Vacuna contra el SARS-CoV-2

En enero de 2020, la empresa alemana de biotecnologia Biopharmaceutical New
Technologies (BioNTech) inicié el “Proyecto Lightspeed”, en cooperacion con
otras dos empresas: Pfizer, de Estados Unidos, y Fosun, de China.(37) El
objetivo principal era un rapido desarrollo de una vacuna eficaz y bien tolerada
contra la enfermedad del coronavirus, con rigurosos estandares cientificos y
éticos. Para noviembre de 2020, los datos de seguridad estuvieron disponibles
durante al menos dos meses después de la segunda dosis de la vacuna. En
febrero de 2022, se reportan mas de 180 vacunas candidatas y unas 33 vacunas

aprobadas en todo el mundo.(38)

Poder desarrollar rapidamente vacunas seguras y altamente efectivas contra
COVID-19 es uno de los logros mas impresionantes de la investigacion
biomédica en los ultimos tiempos. El éxito de las campafias de vacunacion
depende de la disponibilidad de las vacunas y su asignacién, que se asocia
positivamente con los ingresos de un pais especifico, sobre todo depende de la
disposicion poblacional a vacunarse. La disposicion puede contribuir al logro de
una inmunidad colectiva. Se requiere un umbral de inmunidad colectiva de
alrededor del 71 al 74% para superar el brote pandémico y volver a algo parecido

como la “antigua normalidad”.(39)

La evaluacién de la eficacia de la vacuna se realiza con datos del mundo real.
Su funcioén es crucial para vigilar y evaluar el desempefio de los programas de
vacunacion, teniendo en cuenta el paso del tiempo y la aparicion de nuevas
variantes del SARS-CoV-2.(40)
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Hasta julio de 2021, se han vacunado contra el SARS-CoV-2 en el mundo unos
2000 millones de personas (el 26% de la poblacion mundial), y en México a 38
millones (el 30% de la poblacion total). Esto ha implicado aprender nuevos
abordajes para llevar a cabo una vacunacion en masa para minimizar la
morbilidad y la mortalidad de la infeccion por COVID-19. Sin embargo, cada

bioldgico presenta sus caracteristicas particulares.(41)

La vacuna de Pfizer-BioNTech, contiene ARNm especifico para la produccion de
proteina S en las células del huésped, que estimula anticuerpos protectores con
un 95% de eficacia. Debido a la rapida degradacion del ARNm. La vacuna de
Moderna es similar a la de Pfizer-BioNTech. La vacuna rusa Sputnik V emplea
vectores de adenovirus del catarro comun. En la primera dosis se emplea el
vector de adenovirus 26, el cual sintetiza la proteina S, y en la segunda dosis, a
los 21 dias, se inocula un segundo vector de adenovirus 5 para proporcionar

inmunidad a largo plazo.(42)

La vacuna china de SINOVAC, en las pruebas realizadas en Brasil, Indonesia 'y
Turquia, ha dado resultados con mucha variabilidad. Esta proporcion6 respuesta
inmune predominantemente de tipo humoral; compuesta por el Antigeno SARS-
CoV-2 600SU inactivado en Células Vero, conteniendo en su composicion
hidrogenofosfato de disodio, dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, e
Hidroxido de Aluminio como adyuvante.(43) La vacuna de AstraZeneca basada
en un vector viral de tipo adenovirus de chimpancé recombinante y no replicante,
el vector viral modificado codifica la informacién para la produccion de la
glicoproteina de espicula, también conocida como proteina S, del SARS-CoV-2.
La proteina S, estimula la respuesta inmunitaria de timo humoral y celular; Con

una eficacia del 75% con la segunda aplicacion.(44)

La vacuna Ad26.COV2.S (Janssen) es un vector de adenovirus humano tipo 26
recombinante e incompetente para la replicacion que codifica la proteina de

espiga de longitud completa del coronavirus del sindrome respiratorio agudo
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severo 2 (SARS-CoV-2) en una conformacion estabilizada por perfusion. Se ha
demostrado que una sola dosis reduce la incidencia de complicaciones graves e

incluso la muerte.(45)

La vacunacién en México ha sido llevada a cabo por las autoridades de salud,
siguiendo una politica rectora que permita alcanzar los objetivos generales y
particulares que conciernen a lograr la inmunidad de grupo ante el SARS-CoV-2
en la poblacibn mexicana. El proceso de aprobacion de vacunas contra la
COVID-19 en el pais se rige por un proceso riguroso, de estandares cientificos,
que estudia la informacion proporcionada por las distintas farmacéuticas
productoras de vacunas a partir de las fases 2 o 3 de los estudios. Esta
informacion es analizada por un grupo independiente, el Comité de Moléculas
Nuevas, el cual posteriormente enuncia recomendaciones a la COFEPRIS en
torno a la seguridad y eficiencia de las sustancias de cara a una aprobacion para
su uso de emergencia. Finalmente, en base al proceso anterior, es la COFEPRIS

la que emite la resolucion final de aprobacién de la vacuna.(46)

A finales de noviembre de 2020, la farmacéutica Pfizer presentd la solicitud de
autorizacion de la vacuna desarrollada conjuntamente con las farmacéuticas
BioNTech y Fosun Pharma, siendo aprobada por la COFEPRIS el 11 de
diciembre de ese mismo afio. Actualmente, en México se cuentan con ocho
vacunas aprobadas por la mencionada institucion; todas han demostrado

efectividad para prevenir el contagio y los cuadros graves de la enfermedad.(47)

En general, existe un porcentaje bastante importante de la poblacion en México
que tiene reticencias hacia las vacunas, entre los meses de agosto de 2020 y
marzo de 2021. Esta complejidad ha permitido comprender que la solucion ante
un problema de salud, como el que presenta la pandemia por COVID-19, no se
soluciona con la simple disponibilidad de una vacuna, sino que, ademas, requiere
de toda una gestion orientada a su credibilidad, seguridad y eficacia por parte de

la poblacion destinataria.(48)
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ANTECEDENTES

En el mundo : Kim et al. Estudiaron la inmunogenicidad de las vacunas de Pfizer
(BNT162b2) y AstraZeneca (ChAdOx1) durante un periodo de 3 meses y
compararon las respuestas inmunitarias con las de las infecciones naturales. Las
respuestas de las células T persistieron durante los 3 meses en Pfizer y la
infeccion natural, pero disminuyeron en AstraZeneca, lo que ejemplifica que la
infeccion natural aun puede ocurrir, a pesar de casos previamente vacunados
con los 2 biologicos que actualmente poseen los mas altos niveles de
efectividad.(49)

Un grupo conformado por investigadores del Departamento de Salud del Estado
de Nueva York, llevé a cabo un estudio de cohortes en una muestra de 8 690
825 adultos para evaluar la efectividad de las vacunas BNT162b2, mRNA-1273
y Ad26.COV2.S contra los contagios de COVID-19 y las hospitalizaciones. Los
resultados mostraron que todas las vacunas redujeron su eficiencia para prevenir
el contagio en un rango del 90.6 al 97.1% de eficiencia al inicio, un rango de 88.6
a 93.7% al final del periodo. Sin embargo, la efectividad de las vacunas para

prevenir la hospitalizacion por COVID-19 se mantuvo.(50)

Un estudio de cohortes realizado en Espafia, aplicado a la poblacién mayor de
65 afios y que residia en centros sociosanitarios, realizado por el Grupo de
Trabajo y Efectividad Vacunacién COVID-19, adscrito al Ministerio de Sanidad
espafiol, evidencié una efectividad de las vacunas de plataforma ARNm para
prevenir la infeccion del 81% (IC 95%: 80-82).(51)

Otro estudio, de caracter observacional retrospectivo, aplicado a la misma
entidad poblacional, mostré que las vacunas presentan una efectividad para
prevenir la infeccion del 71% (IC 95%: 56-82); para la hospitalizacion, del 88%
(IC 95%: 75-95%), y para prevenir la muerte, del 97% (IC 95%: 92-99).(52)

22



En Israel se efectud un estudio para evaluar la eficacia de la vacuna Comirnaty,
producida por Pfizer-BioNTech, en mayores de 16 afios. Este estudio concluy6
gue el inoculante presenta una efectividad frente al contagio del 95,3% (IC 95%:
94,9-95,7), del 91,5% frente a infeccidn asintoméatica y del 97,0% frente a
infeccion sintomatica. A su vez, fue efectiva para prevenir la hospitalizacién, con
un 97,2% (IC 95%: 96,8-97,5), asi como para prevenir la muerte, con un 96,7%
(IC 95%: 96,0-97,3).(53)

En Estados Unidos fue realizado un estudio de casos y cohortes, en una muestra
de adultos mayores de 65 afios. Este mismo hall6 que la efectividad de las
vacunas de ARN mensajero para prevenir la hospitalizacion es de 94% (IC 95%:
49-99).(54)

Otro estudio de cohortes realizado en EE. UU. en personal de la salud y de la
primera linea expone una efectividad para prevenir el contagio de SARS-CoV-2
del 90% (IC 95%: 68-97).(55)

Un estudio de cohortes llevado a cabo en Catalufia, en una muestra de adultos
mayores y personal de atencién no sanitario y sanitario en residencias, hall6 una
efectividad para prevenir la infeccién del 85% (IC 95%: 84-85); para prevenir la
hospitalizacion, del 95% (IC 95%: 94,7-95,3) y del 96,7% (IC 95%: 96,4-96,9)
para evitar el fallecimiento.(56)

En Navarra efectud un estudio de cohortes prospectivo, aplicado en una muestra
de poblacion mayor de 18 afios. Dicho estudio reportd una efectividad del 66%
(IC 95%: 57-74) para prevenir el contagio y un 95% (IC 95%: 62-99) para evitar
la hospitalizacion.(57)
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Ameérica Latina ha referido que el nUmero de casos comienza a disminuir mas
pronunciadamente en personal de salud que en la poblacibn general,
considerando los inicios de inmunizacion en personal de salud. Esta tendencia
se consolida con el comienzo del plan de vacunacion. En congruencia los
hallazgos de diversos estudios, a partir del inicio de la campafia de vacunacion
en diciembre de 2020, se ha reducido la incidencia de contagios de SARS-CoV-

2 entre el personal de salud.(58)

Un estudio de cohortes aplicado en la ciudad de Buenos Aires, Argentina, evalué
a una muestra de 663 602 personas de 60 afios o mas, en el marco de la
inoculacion contra la COVID-19 en el pais sudamericano. Los resultados
arrojaron una incidencia en los casos positivos de COVID-19 de 4.33 casos por
cada 100 000 personas/dia entre quienes recibieron dos dosis y una incidencia
de muertes dentro de los siguientes 30 dias a la detecciébn de COVID-19 El
esquema completo de vacunacion se asocié a una reduccion del 88.1% de los

casos positivos y de 98.3% de los casos de muerte asociada a la COVID-19.(59)

Por ultimo, el equipo conformado por Lisa Dunkle et al. la investigacion de la
vacuna NVX-CoV2373 (Novavax) en Norteamérica. La vacuna ha demostrado
una alta eficiencia. El estudio fue de caracter aleatorio, ciego para el observador
y de aplicacién controlada de placebos, y fue aplicado en Estados Unidos y en
México. En un periodo de tres meses, se reportaron 77 contagios: 14 entre
quienes recibieron la vacuna y 63 entre quienes recibieron el placebo, ademas
de que todos los cuadros moderados y severos de COVID-19 se dieron en el
grupo placebo. Esto demuestra que la vacuna es altamente efectiva y
segura.(60)

En México la vacunacion se dividio en 5 etapas. La etapa 1 de diciembre de 2020
a febrero de 2021 se vacuno al personal de salud de primera linea de contacto,
etapa 2 de febrero a abril de 2021, contemplo vacunar al personal de salud

restante y a personas de 60 afios 0 mas. Etapa 3 entre abril y mayo del 2021 a
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personas de entre 50 y 59 afos. Etapa 4 de mayo a junio de 2021 personas de
40 a 49 afos. Etapa 5 de junio de 2021 a marzo de 2022, resto de la
poblacién.(61)

A finales de diciembre de 2020 se inici6 la campafia de vacunacion contra el
COVID-19 en México. Para el 27 de diciembre de ese afio se habia vacunado
con por lo menos una dosis al 0,01% de la poblacion en el pais, dicha cifra
ascendio al 71,29% a principios de julio de 2022. En esa fecha, un 63% de la
poblacion habia recibido las dosis recomendadas para la inmunizacion. México
se posicioné como el segundo lugar en dosis administradas en América Latina y
el Caribe.(62)

En Baja California un informe del gobierno federal Un millon 247 mil 998
personas fueron inmunizadas, esto de acuerdo al corte del 24 de junio 2021 de
la Secretaria de Salud. Declara que en Ensenada se aplicé el biolégico a 137 mil
709 personas; en Tecate a 50 mil 385; en Rosarito a 84 mil 882; en Mexicali a
278 mil 3; en Tijuana a 644 mil 460 y en San Quintin 52 mil 559 personas.
Declarando asi que el total de la poblacion mayor de 18 afios de baja california,
Siendo la primera entidad en lograr la vacunacién de casi el total de su

poblacion.(63)

De acuerdo a Murillo-Zamora y cols., en México, encontraron que el incremento
de dad es un factor de riesgo independiente para neumonia, incluso en adultos
mayores con esquema completo de vacunacion contra covid-19. Sin embargo,
el riesgo de manifestaciones severas entre personas en este grupo de dada, fue
de 4.2% (n=96/2177). En otro estudio datos arrojaron que de un total 21713 dia,
el riesgo total fue de 1.98 por cada 1000 personas dia. (43/21713).(64)
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La importancia estadista es muy alta debido a que un gran porcentaje de error
se muestra en las paginas de consenso, ya que al ser Baja California uno de los
estados con mayor poblacion migrante no detectada por el Instituto Nacional de
Geografia y Estadistica (INEGI) en el censo poblacional y al ser un pais incapaz
de hacer pruebas, detectard menos casos y aparentard una situacion menos
grave. Por eso es importante seguir el numero de pruebas realizadas y el
porcentaje de pruebas positivas, asi como el nimero y porcentaje de muertes.
Que los casos detectados estén aumento, no significa que la situacion general
no haya mejorado en las Ultimas dos semanas. Que las muertes vayan en

aumento no significa que la situacion general no se haya controlado.(65)
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5.-JUSTIFICACION

Magnitud: La enfermedad COVID-19 ha presentado una mortalidad que fue
situada, en un primer momento, en 16.1%. Las principales causas de muerte
asociadas a la enfermedad son sepsis, falla multiorgéanica, shock, insuficiencia
cardiaca, arritmias y lesién renal aguda. Por lo mencionado es importante
identificar los factores de riesgo que llevan a un resultado negativo y, por lo tanto,
mejorar la atencion oportuna y la supervivencia de COVID-19. El 6,7% de las
personas contagiadas con SARS-CoV-2 desarrollaron un cuadro de lesion o falla

organica; esto eleva la tasa de mortalidad a un 91%.(66)

Trascendencia: El Coronavirus provoca una variedad de infecciones del tracto
respiratorio humano que varian desde un resfriado leve hasta un sindrome de
dificultad respiratoria grave. La fase sintoméatica se manifiesta con fiebre, tos y
mialgia hasta insuficiencia respiratoria grave. La tendencia en los reportes de la
literatura encamina a considerar un cuadro de infeccion menos severo en
relacion al aspecto vacunal, sin embargo, no se ha descrito en nuestro medio las
caracteristicas al respecto, el tipo de vacuna y las condiciones de la infeccion en

pacientes con neumonia severa en la actualidad.(67)

Vulnerabilidad: Se cuentan con métodos y técnicas para poder determinar la
presencia de asociacion entre esquema de vacunacion y complicaciones de
enfermedad por COVID-19 (neumonia). Identificar los casos vulnerables para
una mejor atencién, nos permitira favorecer el panorama evolutivo de los
pacientes. Intervenir en etapas tempranas para favorecer un prondstico
adecuado es fundamental considerando el posible beneficio protector de contar

con un antecedente vacunal.(68)

Factibilidad: La presente investigacion es factible, ya se cuenta con los
recursos materiales, economicos e intelectuales, ademas de que las personas

involucradas cuentan con los conocimientos tedricos y de técnica y aplicacion
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para lograr los objetivos planteados. También se cuenta con acceso a la
informacion necesaria y a las herramientas de apoyo para la interpretacion de la

informacion.(69)

Beneficio: La presente investigacion aportard evidencia cientifica sobre la
existencia de correlacion o no, entre esquema de vacunacion contra COVID-19
y el desarrollo de complicaciones severas pulmonares. Esto permitira al personal
médico, identificar a poblacién de riesgo.

También se debe hacer difusion de los resultados entre personal de salud, asi
como poblacién general, para promover la prevencién primaria a través de la

inmunizacién especifica.
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6.-PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Contexto de la enfermedad: Hasta el dia de hoy, se han gestado diversas
variantes del virus SARS-CoV-2. Tanto México como el mundo han atravesado
ya cuatro grandes picos de contagio u “olas”, siendo la mas reciente, causada
justamente por la variante Omicron, la de mayor extension a nivel global debido
a la cantidad y la velocidad de los contagios. Aunque esa situacion ha sido
considerada como un elemento que podria coadyuvar en la inmunizacion de
grupo a nivel mundial, también es una clara advertencia de que las sociedades

deben seguir manteniendo las medidas sanitarias.(70)

Contexto de la vacunacién: En México, hoy por hoy, existen ocho vacunas
para uso de emergencia aprobadas por la COFEPRIS, provenientes de diversos
paises y desarrolladas a partir de diversas plataformas. Gracias al avance en la
vacunacion contra la COVID-19 impulsada por la Brigada Correcaminos en el
marco de la Politica nacional de vacunacion contra el SARS-CoV-2, se ha
logrado, hasta febrero de 2022, una cobertura del 61% de la poblacion con
esquema completo, lo que se ha podido reducir el impacto de los contagios de
COVID-19 en la poblacion y especialmente en los sectores vulnerables, al reducir

en un 75% las hospitalizaciones.(71)

En México son escasas las investigaciones que permiten conocer con objetividad
la magnitud del problema de la neumonia severa en pacientes con COVID-19 y
las caracteristicas de las personas que se hospitalizan en relacion con el
antecedente vacunal, asi como la evolucién de estos pacientes, considerando la

probabilidad de terminar en el deceso del paciente.(72)

Es importante tener en cuenta que la presencia de factores especificos previo a
la infeccion representa un mayor riesgo de gravedad del paciente y de la
defuncion de este, dentro de los que cabe mencionar el aspecto vacunal, del cual

se han reportado altas tasas de inmunizacién en poblaciones vulnerables.(73)
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La infeccion por SARS-CoV-2 es una entidad nueva para nuestro entorno: ya
gue se ha visto que su forma de presentacion es diferente entre las poblaciones,
es por eso por lo que diariamente surgen nuevas ideas y formas para
diagnosticar, tratar y predecir el riesgo que va a tener en los pacientes, usando
medidas clinicas, escalas de prediccion y calculadoras de riesgo. El registro de
las camparfias de vacunacion contra la COVID-19 y las investigaciones cientificas
subsecuentes han revelado que ciertamente existe una incidencia de las
vacunas en el desarrollo del cuadro clinico de pacientes que han contraido la
enfermedad.(74)

Aun asi, hasta ahora, la eficacia de las vacunas COVID-19 se ha evaluado con
base en métodos clasicos, como los estudios de cohortes y de casos y controles
con pruebas negativas, que a menudo no permiten un control adecuado de los
sesgos inherentes en la asignacion de campafas de vacunacion. Esto es
especialmente importante en escenarios como en México, que se caracterizé por
el uso de varias vacunas, con los respectivos nimeros e intervalos entre dosis,
aplicadas a diferentes grupos de edad, e introducidas en diferentes momentos

durante la pandemia.(75)

Resulta indispensable identificar el panorama basal de nuestra poblacion, el cual
nos proveera de estadistica especifica a los pacientes con neumonia severa y
antecedente de vacunacion para SARS-CoV-2 de nuestra region de atencién
médica, que posteriormente nos permitird ofertar un mejor abordaje y un

panorama evolutivo favorable.(76)
En consideracién de la informacion planteada, con el presente trabajo se

pretende responder a la pregunta de investigacion: ¢Existe relacion entre

esquema de vacunaciéon para COVID-19 y neumonia severa en pacientes
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hospitalizados en Hospital General Regional No 1, durante el periodo del 1° de
julio 2021 al 30 de junio 20227?
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7.-OBJETIVOS

General

Determinar la relacion entre esquema de vacunacién para COVID-19 vy
neumonia severa en pacientes hospitalizados en Hospital General Regional No
1, durante el periodo del 1° de julio 2021 al 30 de junio 2022.

Especificos

1. Describir las caracteristicas sociodemogréaficas de los pacientes con
neumonia severa ocasionada por COVID-19.

2. Detallar el antecedente del esquema de vacunacion que le fue aplicado a los
pacientes que sufrieron neumonia severa ocasionada por COVID-19.

3. Describir la relacion existente entre el tipo de vacuna aplicada y la neumonia
severa ocasionada por COVID-19.

4. Determinar comorbilidades relacionadas neumonia grave
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8.- HIPOTESIS

Hipotesis nula

No existe relacion entre esquema de vacunacion para COVID-19 y neumonia
severa en pacientes hospitalizados en Hospital General Regional No 1, durante
el periodo del 1° de julio 2021 al 30 de junio 2022.

Hipodtesis alterna

Existe relacidbn entre esquema de vacunacion para COVID-19 y neumonia
severa en pacientes hospitalizados en Hospital General Regional No 1, durante
el periodo del 1° de julio 2021 al 30 de junio 2022.
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9.-MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio
Se realizo un estudio observacional, transversal, analitico, con alcance
correlacional y retrospectivo:

e Observacional: porque el fendmeno (relacién entre la neumonia severa
ocasionada por COVID-19 y esquema de vacunacion con el que cuentan los
pacientes) se presenta en la realidad ajena al observador y no es
manipulable por éste.

e Correlacional: porque se busca establecer relacion entre dos variables.
Obtener datos que permitan describir y caracterizar al fendmeno sin
compararlo con otros.

e Transversal: porque la medicion de los datos para cada unidad de la
poblacién analizada se realizara una sola vez.

e Retrospectivo: porque los datos utilizados para el estudio fueron

recolectados de manera anterior al disefio de la investigacion.

Lugar de realizacién del estudio
La recoleccion de datos se llevo a cabo en el Hospital General Regional No. 1
perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social en Tijuana, Baja California,

México.

Periodo de estudio
El estudio se realizé en el periodo comprendido entre el 1° de julio 2021 a 30 de
junio 2022

Periodo de recoleccion de datos: Enero a Marzo 2023

Poblacion de estudio
Expedientes de derechohabientes hospitalizados con diagnéstico de
enfermedad por COVID-19, y complicacion por neumonia
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Tipo de muestreo

Se realizo un muestreo de tipo probabilistico

Tamafo de la muestra
Para el calculo del tamafio de la muestra, se utiliz6 el estudio de Murillo-Zamora
y cols., el cual encontr6 una prevalencia de 4.2% de desarrollo de complicacion

grave de neumonia en adultos con vacunacion completa contra COVID-19.
Se utilizara esta férmula para calcular una muestra para una poblacion finita:

N * Zgo*p*q
e?*x(N=1)+ ZZL*p=xq

n=

Donde:

n = tamafo de la muestra.

N = tamafio de la poblacién o universo. 1,300

Z = parametro estadistico dependiente del nivel de confianza. En este caso
1.96.

e = error de estimacion maximo aceptado. 5% (0.05)

p = probabilidad de que ocurra el evento estudiado. 4.2% (de acuerdo con
estudio de Murillo-Zamoray cols.)

g = probabilidad de que no ocurra el evento estudiado. 95.8%

De esta forma, se mantendra un nivel de confianza del 95% y un margen de error
de +0.5.

Desarrollo de formula

N * Zgo*p*q
e?2*(N—1)+ ZZ +xp=xq

n=

1300 * 1.962% x 0.042 * 0.958

"= (0.05)2 (1300 — 1) + (1.96)2, * 0.042 * 0.958
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_ 1300 * 3.8416 * 0.042 * 0.958
~0.0025 % (1299) + 3.8416 * 0.042 * 0.958

n

~ 200.94
"= 32475 + 0.1545

200.94
3.402

n = 59.06

Para fines de la presente investigacion, se incluirdn 60 pacientes méas 20%, por

pérdida, teniendo un tamafio de muestra de 72 pacientes.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

e Expedientes de pacientes con diagndstico de COVID-19 confirmado por una
prueba PCR, que cursen con complicacién por neumonia derivada de la

COVID-19, sexo indistinto: hombres y mujeres, de 18 afios en adelante.

Criterios de no inclusién

e Expedientes de pacientes hospitalizados por una razon diferente a neumonia
ocasionada por COVID-19.

e Expedientes de pacientes con alteraciones pulmonares descompensadas
preexistentes.

e Expedientes de pacientes con alteraciones cardiacas preexistentes.

Criterios de eliminacion

e Pacientes cuyo expediente clinico se encuentre incompleto.
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Procedimiento

En primer lugar, se solicitd la aprobacion del presente estudio por los Comités
de investigacion en Salud (CIES) y el Comité de Etica en Investigacion (CEI) del
hospital. Una vez obtenida la autorizacion se llevo a cabo la investigacion con

las siguientes acciones:

e Se solicito el censo de los pacientes que fueron atendidos por COVID-19
durante el periodo de estudio del 1° de julio 2021 al 30 junio 2022. El primer
paso para la recoleccion de la informacion fue la identificacion de
expedientes de pacientes que cumplian los criterios de inclusion, a fin de que
conocer quiénes son candidatos.

e Se solicito autorizacion para la consulta de los expedientes fisicos y
electronicos en el archivo clinico.

e Durante la recoleccion de los datos, la informaciéon personal de todos los
participantes se encontré protegida en atencién a las politicas de privacidad
y proteccion de datos personales del presente estudio y del propio hospital.

e Lainformacion de cada participante fue vaciada en la hoja de recoleccion de

datos, en la que se contemplan las variables del presente estudio.

Durante el progreso de la investigacion el investigador responsable se obligo a
presentar en el Sistema de Registro Electronico de la Coordinacion de
Investigacion en Salud (SIRELCIS) los Informes de Seguimiento Técnico
semestrales (en los meses de junio y diciembre), y que una vez que el estudio
haya sido terminado presentara el informe de Seguimiento Técnico final, asi
como los informes extraordinarios que se le requieran sobre el avance del

protocolo hasta la terminacion o cancelacion del mismo.

Variables de estudio (ver tabla de operacionalizacion de variables)
Variable independiente: Vacunacion COVID-19

Variable dependiente: Neumonia
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Anadlisis estadistico:

El andlisis estadistico, se realizar4d con estadistica descriptiva, medidas de
tendencia central y de dispersion para variables cuantitativas, frecuencias para
cualitativas. Se utilizara estadistica inferencial con la prueba de Chi cuadrada,
para determinar la relacion que se guarda entre el antecedente de vacunacion y

la neumonia severa.
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Operacionalizacion de variables

desde el

nacimiento.

transcurrido

desde el
nacimiento
hasta el

llenado de la

Variable Definicion | Definicidn Unidad de medida Tipo de
conceptual | operacional variable
Neumonia La neumonia | Presencia en | 1. Neumonia leve Cualitativa
es un tipo de | el expediente | 2. Neumonia Ordinal
infeccion clinico de moderada
respiratoria algin grado Nerfe cavia
aguda ue | de L
g d Neumonia critica
afecta a los | complicacion
pulmones. por neumonia.
Antecedente Condicion Presencia en |1 Esquema Cualitativa
vacunal indicativa de | el expediente completo Ordinal
haber recibido | clinico de 2. Esquema
dosis de un | contar con .
incompleto
inmungeno antecedentes
- | 3. Esquema con
especifico de vacunacion
refuerzo
contra
COVID-19. 4. No vacunados
Laboratorio de | Laboratorio Marca de la 1. Pfizer Cualitativa
la vacuna que fabrica el | vacuna que 2. Moderna nominal
IS T TEEI9NE e 3. SINOVAC politdmica
especifico. aciente
P P 4. AstraZeneca
contra _
5. Sputnik V
COVID-19.
6. Otra
Edad Tiempo Tiempo  en Afios Cuantitativa
transcurrido afios que ha discreta.

39




ficha clinica

del paciente.

Sexo Segun la | Sexo 1. Masculino Cualitativa
OMS, el | consignado nominal.
LR R G e e 2. Femenino dicotomica
referencia  a | clinica del
las paciente.
caracteristicas
biolégicas y
fisiologicas
que definen a
hombres y
mujeres

Peso Expresion en | Cantidad de Kilogramos Cuantitativa
kilogramos de | kilogramos continua
los cuerpos. consignada

en la ficha
clinica del
paciente.

Talla Altura de un | Altura de los Metros Cuantitativa
determinado pacientes continua
cuerpo. expresada en

metros y
consignada
en la ficha
clinica.

IMC Razoén entre | Razén Kg/m? Cuantitativa
el peso | expresada discreta.
distribuido en la ficha Recodificada
por la | clinica  del 1. Bajo: Menos a
estatura de | paciente. de 18.5 Cualitativa
un individuo. ordinal
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2. Normal: 18.5-
24.9

3. Sobrepeso:
25.0-29.9
Obesidad:
30.0 o méas

Obesidad Acumulacién | Razén 1. Obeso Cualitativa
anormal 0 | expresada en 2. Noobeso | nominal.
excesiva de | la ficha clinica Dicotémica
grasa que | del paciente.
puede ser
perjudicial
para la salud.

Comorbilidades | Presencia de | Presencia de 1. Ninguna Cualitativa
uno 0 mas | uno 0 mas 2. Diabetes nominal.
trastornos que | enfermedades 3. Hipertension politémica
acompafian a | que padece el 4. Hepatopatia
la enfermedad | paciente , i
tratada. ademas de 5. Cardiopatia

neumonia 6. VIH
severa por 7. EPOC
COVID-19. 8. Otra

Uso de |Uso de un | Instalaciéon de 1. Si Cualitativa

ventilacion apoyo externo | ventilacion 2. No nominal

mecanica al paciente | mecanica a la dicotémica

con condicion
respiratoria
insuficiente
para la mejora
de la

oxigenacion.

paciente
registrada en
el expediente

clinico.
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Infeccion Situacion Infeccion 1. Infeccién de Cualitativa

agregada patolégica asociada, vias urinarias | nominal
originada por | identificada en Pie diabético politdmica
un germen | la revision Gastroenteritis
especifico clinica del 4 Otra
identificado paciente.
por datos
clinicos o]
rescate
bacteriolégico.

Ingreso a UCI Requerimiento | Ingreso  del 1. Si Cualitativa
de atencion | paciente a la 2. No Nominal
sanitaria  en | Unidad de dicotémica.
terapia Cuidados
intensiva. Intensivos

registrado en
la ficha
clinica.

Defuncién Condiciéon Pérdida de las 1. Si Cualitativa
clinica de | funciones 2. No Nominal
pérdida de las | vitales del dicotémica.
funciones paciente,
vitales. registrada en

un certificado
en la unidad

médica.

Fuente: Elaboracion propia.
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10.-ASPECTOS ETICOS

La investigacion se apega a la declaracion de Helsinki, en su udltima enmienda
realizada en Bahia, Brasil en 2013. Se observaron los principios de beneficencia, no
maleficencia, justicia.

Se declara que los procedimientos del estudio se apegan a las normas éticas y a los
reglamentos institucionales, al reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion.

La clasificacion del riesgo de la investigacion, de acuerdo con el articulo 17 del
reglamento de la Ley General de Salud, es una investigacion sin riesgo, ya que es de
caracter retrospectivo.

En todo momento se preservd la confidencialidad de la informacién de los
participantes, las bases de datos ni las hojas de coleccién no contendran informacion
que pudiera ayudar a identificarlas, dicha informacion sera conservada en registro
aparte por el investigador principal bajo llave.

La seguridad de la informacién se realizé con la custodia de la documentacion en
papel, guardada en archivero con llave, a la cuél unicamente tendran acceso las
investigadoras. Los documentos que conforman la base de datos seran manejados en
forma confidencial y Unicamente los investigadores tuvieron acceso a ellos, el
investigador principal sera el encargado de la recoleccion de datos y del resguardo de
estos.

Se solicito la aprobacién por el comité ético institucional y sus correspondientes
registros. Se solicito la dispensa de la Carta de consentimiento informado, la cual al
tratarse de una revision retrospectiva de datos imposibilitaria la realizacion del estudio.
Descripcidn del balance riesgo/beneficio: el riesgo es nulo, ya que el evento ya
acontecio, se recolectaran variables del expediente de pacientes que cumplan criterios
de inclusion; sin embargo, la presente investigacion aportara evidencia cientifica sobre
la existencia de correlacién o no, entre esquema de vacunacion contra COVID-19 y el
desarrollo de complicaciones severas pulmonares. Esto permitira al personal médico,
identificar a poblacion de riesgo.

También se debe hacer difusidon de los resultados entre personal de salud, asi como
poblacién general, para promover la prevencion primaria a través de la inmunizacion

especifica.
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11.-RECURSOS HUMANOS, MATERIALES FISICOSY FINANCIEROS

Humanos

e Investigador tesista: Vanessa Raquel Aragon Rojo. Médico Residente Urgencias
Medico Quirdrgicas. Adscrita a Sede del Hospital General Regional No. 1 del
IMSS.

e Asesor Metodolégico y responsable de la investigacion: Dra. Cindy Karina
Burguefio Sanchez Médico Urgencidlogo-Adscrita Hospital General Regional No.
1 del IMSS.

¢ linvestigador Asociado: Maria Cecilia Anzaldo Campos. Investigador Asociado “D”
Adscripcion: HGR 20

Fisicos
e Area fisica: infraestructura y bienes inmuebles de propiedad del IMSS.
e Piramides poblaciones, expedientes clinicos.
e Formatos de recoleccion de informacion: copias de hoja de recoleccion de datos
y copias de carta de disentimiento de consentimiento informado.
e Papeleria: Computadora, impresora, programa estadistico SPSS 25, hojas
blancas (1 resma de hojas tamafio carta), lapices (caja con 12 lapices), boligrafos

(caja con 12 boligrafos).

Financieros

Los propios del investigador.

Factibilidad

Es factible la realizacién del presente proyecto, dado que se cuenta con un universo
de poblacién adecuado en numero. En cuanto a los recursos, estos son suficientes

para la realizacion de la investigacion.
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12.- BIOSEGURIDAD.

No aplica, ya que la investigacion es retrospectiva.
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13.- RESULTADOS

En este apartado se describen los resultados encontrados en la presente investigacion
con titulo Relacién entre esquema de vacunacion para COVID-19 y neumonia severa
en pacientes hospitalizados en Hospital General Regional No 1, en el periodo del 1 de
julio de 2021 al 30 de junio de 2022.

Durante el periodo comprendido del 1 de julio del 2021 al 30 de junio del 2022 se
observé un total de 72 pacientes con diagnéstico de SARS CoV 2, de los cuales 18
pacientes contaban con antecedente de vacunacion (25%) y 54 pacientes no
recibieron ningun tipo de vacuna previo a su ingreso a urgencias (75%). Del total de
72 (100%) pacientes ingresados en el servicio de urgencias del Hospital General
Regional de Tijuana No. 1 que, presentaban sintomas respiratorios asociados a SARS
CoV 2, el 90% (62) de los pacientes requirieron de ventilacion mecénica invasiva, asi

mismo 23 requirieron ingreso a una Unidad de Cuidados Intensivos.

De los 72 pacientes dentro de este estudio, se encontré una edad minima de 25 afios
y una maxima de 95 afios, se agruparon por edades encontrdndose con mayor
frecuencia el grupo de 66 a 75 afios (25%), fue mas prevalente los pacientes de
género masculino con una frecuencia de 47 (65.3%) que el género femenino con una

frecuencia de 25 pacientes (34.7%).

Dentro de los factores de riesgo que se encontraron en la poblacion estudiada se
observo que 4 pacientes presentaron antecedente de obesidad (5.6%), 59 pacientes
antecedente de neumonia (81.9%), 1 paciente contaba con antecedente de
cardiopatia (1.4%), 1 contaba con hepatopatia (1.4%), 24 cursaban con diabetes
mellitus (33%), 3 tenian diagndstico de asma (4.2%), 5 contaban con antecedente de

tabaquismo (7%) y 7 correspondieron a otras patologias (10%).
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Tablas y graficas

Tabla 1. Grupos de edad de pacientes con diagnéstico de SARS CoV 2 en
el Hospital General Regional No. 1 de Tijuana Baja California

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje vélido acumulado
Valido 25-35 4 5.6 5.6 5.6
36 - 45 7 9.7 9.7 15.3
46 - 55 15 20.8 20.8 36.1
56 - 65 15 20.8 20.8 56.9
66 - 75 18 25.0 25.0 81.9
76 - 85 10 13.9 13.9 95.8
86 - 95 3 4.2 4.2 100.0

Total 72 100.0 100.0

Gréfico 1. Grupos de edad de pacientes con diagnéstico de SARS CoV 2
en el Hospital General Regional No. 1 de Tijuana Baja California
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Tabla 2. Género de la poblacién con diagnéstico de SARS CoV 2 en el
Hospital General Regional No. 1 de Tijuana Baja California.

Porcentaje

Genero Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vaélido FEMENINO 25 34.7 34.7 34.7
MASCULINO 47 65.3 65.3 100.0

Total 72 100.0 100.0

Gréfico 2. Género de la poblaciéon con diagnostico de SARS CoV 2 en el
Hospital General Regional No. 1 de Tijuana Baja California.
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Tabla 3. Antecedentes de riesgo en pacientes atendidos en el servicio de
urgencias con diagndéstico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional
No. 1 de Tijuana Baja California.

PATOLOGIAS Y/0 HABITOS COMO FACTOR DE RIESGO EN PORCENTAJE

Tabaguism

Obesiad EPOC Neomonia Cardiopafia Hepatopatologia ] Asma VH HAS Otros 0
NOo S8 N S N S N 8 NS NS NS NS N S NS NS
Edad (Agupada) ~ 25-35  42% 4% 56% 00%  00%  56%  56%  00% 56%  00% 5% 00% 4% 4% 5% 00% 42% 4% 6% 0h 4% 1%
%-45 9% 00%  9T% 00%  00%  9Th  9T%  00% 9% 00% 9% 00%  O7%  00% 9T%  00% 7% 00%  Th 3% 8% 1%
46-55  194% 14 08% 00% 28% 8% 194% 14 208%  00% 18% 28% 208%  00% 2086 00% AT 426 9% 1% 1% 0%
5-65 194% 4% 208% 00% 58% 5% 208%  00% 208%  00% 9% th  208%  00% 208% 00% S6% 15% 2% 0% 8% 3%
66-75  250% 00% 260% 00% 58% 104% 250%  00% 288%  14h 9% 15%  260%  00% 2B0%  00% 83 MM 2% M B%h 0%
76-85  125% 14 13%% 00%  42% 9Tk 13%%  00% 13%%  00% fM% 28% 125%  14% 13%%  00% 6%% 6% % % 2% 1%
86-95 4% 00%  42% 00%  00%  42%  42%  00% 42 00%  28% 14 28% 4% 4% 00h 4% 28% 4% 0% 4% O
Toial  944%  58% 100% 00% 18A%  819%  9B6% 4% 988%  14%  67% 3%  968%  42% 100%  00% 5% 4% 0% 0% %% T

Gréfico 3. Antecedentes de riesgo en pacientes atendidos en el servicio de
urgencias con diagnéstico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional
No. 1 de Tijuana Baja California.
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Tabla 4. Poblacion vacunada en el servicio de urgencias con diagnoéstico de
SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 de Tijuana Baja California.

Porcentaje

Vacunado Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vaélido NO 54 75.0 75.0 75.0
Sl 18 25.0 25.0 100.0

Total 72 100.0 100.0

Gréfico 4. Poblacion vacunada en el servicio de urgencias con diagndstico de
SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 de Tijuana Baja California.
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Tabla 5. Tipo de vacuna segun el laboratorio en la poblaciéon con diagnéstico
de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No.1 de Tijuana Baja
California

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido  AstraZeneca 1 1.4 1.4 1.4
CansSino 1 1.4 1.4 2.8
Janssen (Johnson 7 9.7 9.7 12.5
&Johnson)
N/A 54 75.0 75.0 87.5
Pfizer BioNTech 4 5.6 5.6 93.1
Sinovac 5 6.9 6.9 100.0
Total 72 100.0 100.0

Gréafico 5. Tipo de vacuna segun el laboratorio en la poblacion con
diagnostico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No.1 de Tijuana
Baja California
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Tabla 6. Cantidad de dosis de vacunacion recibidas en los pacientes que
fueron atendidos en al area de urgencias con diagnostico de SARS Cov 2
del Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja California

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje vélido acumulado
Vélido 0 54 75.0 75.0 75.0
1 9 12.5 12.5 87.5
2 9 12.5 12.5 100.0

Total 72 100.0 100.0

Grafico 6. Cantidad de dosis de vacunacion recibidas en los pacientes que
fueron atendidos en al area de urgencias con diagnoéstico de SARS CoV 2 del
Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja California
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Tabla 7. Mortalidad de los pacientes atendidos en el area de urgencias con
diagnostico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana
Baja California

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje Porcentaje vélido acumulado
Vaélido FINADO 43 59.7 59.7 59.7
VIVO 29 40.3 40.3 100.0

Total 72 100.0 100.0

Gréfico 7. Mortalidad de los pacientes atendidos en el area de urgencias con

diagnostico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja
California
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Tabla 8. Relacién entre ventilacion mecanica invasiva y mortalidad
de pacientes con diagnostico de SARS Cov 2 recibidos en el
servicio de urgencias del Hospital General Regional No. 1 Tijuana

Baja California

Defuncion
FINADO VIVO Total ~ Valordep
Ventilacion mecanica NO 13.9% 0.0% 13.9%
Sl 45.8% 40.3% 86.1%
Total 59.7% 40.3% 100.0% 0.004

Grafico 8. Relacion entre ventilacion mecéanica invasiva y mortalidad de
pacientes con diagndstico de SARS CoV 2 recibidos en el servicio de
urgencias del Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja California
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Tabla 9. Relacion entre ingreso a la Unidad de Cuidados
Intensivos y mortalidad en pacientes con diagnéstico de SARS
CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja

California.
Recuento
defuncion
FINADO VIVO Total Valor de p
UCI/Intubado NO 27.8% 40.3% 68.1%
Sl 31.9% 0.0% 31.9%
Total 59.7% 40.3% 100.0% 0.000

Gréafico 9. Relacién entre ingreso a la Unidad de Cuidados Intensivos y
mortalidad en pacientes con diagndstico de SARS CoV 2 en el Hospital
General Regional No. 1 Tijuana Baja California
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Tabla 10. Relacién entre ingreso a la Unidad de Cuidados Intensivos,
ventilacion mecanica invasiva y mortalidad por grupos de edad en pacientes
con diagnostico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana
Baja California

Ventilacion mecanica UCl/Intubado Defuncion
NO Sl NO Sl FINADO VIVO
Edad 25-35 0.0% 100.0% 75.0% 25.0% 25.0% 75.0%
(Agrupada) 36 - 45 42.9% 57.1% 57.1% 42.9% 71.4% 28.6%
46 - 55 6.7% 93.3% 80.0% 20.0% 40.0% 60.0%
56 - 65 26.7% 73.3% 46.7% 53.3% 66.7% 33.3%
66 - 75 11.1% 88.9% 72.2% 27.8% 61.1% 38.9%
76 - 85 0.0% 100.0% 70.0% 30.0% 70.0% 30.0%
86 - 95 0.0% 100.0% 100.0% 0.0% 100.0% 0.0%
Total 13.9% 86.1% 68.1% 31.9% 59.7% 40.3%

Grafico 10. Relaciéon entre ingreso a la Unidad de Cuidados Intensivos,
ventilacion mecéanica invasiva y mortalidad por grupos de edad en pacientes
con diagndstico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana
Baja California
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Tabla 11. Relacion entre grupos de edad con ventilacién mecanica invasiva y
defunciones por grupos de edad en pacientes con diagnéstico de SARS CoV 2

en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja California

Ventilacion mecanica Defuncion
NO Sl FINADO VIVO
Edad (Agrupada) 25-35 0 4 1 3
36 — 45 3 4 5 2
46 — 55 1 14 6 9
56 — 65 4 11 10 5
66 — 75 2 16 11 7
76 — 85 0 10 7 3
86 — 95 0 3 3 0
Total 10 62 43 29

Grafica 11. Relacion entre grupos de edad con ventilacion mecénica invasivay
defunciones por grupos de edad en pacientes con diagnéstico de SARS CoV 2
en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja California
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Tabla 12. Relacion entre ingresos a UCI, comorbilidades asociadas y mortalidad
en pacientes con diagnostico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional
No. 1 Tijuana Baja California

Defuncion comorbilidad asociada a UCI
FINADO VIVO NO Sl
UCl/Intubado NO 27.8% 40.3% 26.4% 41.7%
Sl 31.9% 0.0% 13.9% 18.1%
Total 59.7% 40.3% 40.3% 59.7%
Valor de p 0.144

Gréafica 12. Relacion entre ingresos a UCI, comorbilidades asociadas y
mortalidad en pacientes con diagnoéstico de SARS CoV 2 en el Hospital General
Regional No. 1 Tijuana Baja California
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Tabla 13. Clasificacion de la severidad de neumonia en pacientes con
diagnodstico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja

California
Clasificacion de neumonia
Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vélido MODERADO 4 5.6 5.6 5.6
SEVERA 25 34.7 34.7 40.3
GRAVE 43 59.7 59.7 100.0
Total 72 100.0 100.0

Gréfica 13. Clasificacion de la severidad de neumonia en pacientes con
diagndstico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja
California
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Tabla 14. Clasificacion de la severidad de neumonia en relacion con la
ventilacion mecanica invasiva en pacientes con diagnostico de SARS CoV 2 en
el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja California

Clasificacién de neumonia

LEVE MODERADO SEVERA GRAVE
Ventilacién mecanica NO 0.0% 0.0% 0.0% 13.9%
S| 0.0% 5.6% 34.7% 45.8%
Total 0.0% 5.6% 34.7% 59.7%
Valor de 7.832

p

Gréfica 14. Clasificacion de la severidad de neumonia en relacién con la
ventilacion mecéanica invasiva en pacientes con diagnostico de SARS CoV 2 en
el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja California.
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Tabla 15. Relacion entre ingresos a la Unidad de Cuidos Intensivos y el grado de
severidad de COVID en pacientes con diagnostico de SARS CoV 2 en el Hospital
General Regional No. 1 Tijuana Baja California

Clasificacién de neumonia

LEVE MODERADO SEVERA GRAVE
Unidad de cuidados NO 0.0% 5.6% 34.7% 27.8%
intensivos S| 0.0% 0.0% 0.0% 31.9%
Total 0.0% 5.6% 34.7% 59.7%
Valor de P 0.000

Gréfica 15. Relacién entre ingresos a la Unidad de Cuidos Intensivos y el grado
de severidad de COVID en pacientes con diagnéstico de SARS CoV 2 en el
Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja California.
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Tabla 16. Relacion entre ingreso a la Unidad de Cuidados Intensivos,
ventilacion mecanica invasiva y mortalidad por género en pacientes con
diagnostico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja

California
Ventilacion mecénica UCl/Intubado Defuncién
NO Sl NO Sl FINADO VIVO
Genero FEMENINO 12.0% 88.0% 68.0% 32.0% 68.0% 32.0%
MASCULINO 14.9% 85.1% 68.1% 31.9% 55.3% 44.7%
Total 13.9% 86.1% 68.1% 31.9% 59.7% 40.3%

Gréafico 16. Ventilacibn mecéanica invasiva y género en pacientes con
diagnostico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja

California
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Gréfico 17. Ingreso a Unidad de Cuidados intensivos y género en pacientes
con diagnéstico de SARS Cov 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana
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Gréfico 18. Defuncidén y género en pacientes con diagndstico de SARS CoV
2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja California
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Grafico 19. Relacion entre antecedente de vacunacién contra SARS COV 2,
necesidad de ventilacion mecanica invasiva y género en pacientes con
diagnostico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja
California
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Grafico 20. Relacion entre antecedente de vacunacion contra SARS CoV 2y
defuncion por género en pacientes con diagnostico de SARS CoV2 en el
Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja California
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Tabla 21. Representacion de neumoniaen pacientes con diagnoéstico de SARS
CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja California.

Neumonia Grave

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Véalido  Sin neumonia grave 29 40.3 40.3 40.3
con neumonia grave 43 59.7 59.7 100.0
Total 72 100.0 100.0

Gréfico 21. Representacion de neumonia en pacientes con diagndéstico de
SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja California
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Tabla 22. Relacién de la neumonia grave en pacientes vacunados con
diagnostico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja
California

Neumonia _Grave
Sin neumonia grave con neumonia grave Total P
Vacuna NO 22 30.6% 32 44.4% 54 75.0%
Sl 7 9.7% 11 15.3% 18 25.0% 0.890
Total 29 40.3% 43 59.7% 72 100.0%

Gréfico 22. Relacion de la neumonia grave en pacientes vacunados con
diagnostico de SARS CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja
California
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Tabla 23. Representacion de neumoniaen pacientes con diagndéstico de SARS
CoV 2 en el Hospital General Regional No. 1 Tijuana Baja California

Neumonia Grave

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido  Sin neumonia grave 29 40.3 40.3 40.3
con neumonia grave 43 59.7 59.7 100.0
Total 72 100.0 100.0

Gréfico 23. Neumonia grave con diagndéstico de SARS CoV 2 en el Hospital
General Regional No. 1 Tijuana Baja California
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ANALISIS BIVARIADO

Se realizé andlisis bivariado con prueba Chi-cuadrada, asi como variables

independientes estudiadas encontrando asociacion entre los siguientes resultados:

Defuncion en pacientes con ventilacion mecénica invasiva p= 0.000, no se encontrd
relacion entre la vacunacion y el antecedente de vacunacion contra SARS CoV2 con
p= 0.884 ni en la relacién entre el antecedente de vacunacion y defuncion con p=
0.890.
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14.- DISCUCION

En esta seccidn se discuten los resultados de la presente investigacion con lo
publicado a nivel nacional e internacional respecto a la Asociacion entre el

antecedente de vacunacion contra SARS CoV 2 y el desarrollo de neumonia severa.

En un estudio internacional observacional y descriptivo se analizaron pacientes con
diagnéstico clinico y radioldgico de COVID 19 y su relacion con las pautas de
vacunacion frente a SARS-CoV-2, (pauta incompleta 1 dosis, pauta completa 2 dosis)
donde se encontré una mortalidad del 4.9% del total de pacientes que se relacion6
con aquellos que contaban con pauta incompleta, se contr6 una mortalidad
significativamente estadistica con una p= 0.000. Se encontr6 una relacién entre
comorbilidades y mortalidad con una p= 0.03 (solo con pacientes oncoldgicos e
inmunosuprimidos), sin embargo, no ubo una relacion significativamente significativa
al tratarse de comorbilidades como obesidad, diabetes mellitus, hipertension arterial o
hébito tabaquico; siendo similar a los resultados que se observaron en esta

investigacion.

En un estudio realizado en Espafia se observaron a los pacientes con diagnostico de
SARS CoV 2, que desarrollaron neumonia severa ingresados en la unidad de
cuidados intensivos, de divieron por grupos de edad y se encontr6 que en los
pacientes jovenes prevalecié el esquema incompleto o nulo del esquema de
vacunacion, en comparacion con los pacientes parcialmente vacunados (44-67 afios)
y los pacientes completamente vacunados (49-68 afios) con una p=0.045. Los indices
de gravedad presentaron una tendencia a ser mayores en el grupo de pacientes no
vacunados, aunque no presento un valor estadisticamente significativo, similar a lo
observado en este estudio. Siguiendo por edad agrupada no hubo fallecimientos en
los no vacunados, en los parcialmente vacunados, sin embargo si hubo muertes en lo
no vacunados con un 6.3%, asi mismo los no vacunados que requirieron VMI fue del
78%.
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15.- CONCLUSIONES

Posterior a la realizacion de la investigacion titulada Relacion entre esquema de
vacunacion para COVID-19 y neumonia severa en pacientes hospitalizados en
Hospital General Regional No 1, en el periodo del 1 de julio de 2021 al 30 de junio de
2022. A continuacion, se describen las conclusiones obtenidas:

La media de edad fue de 61.43 afios, el grupo de edad mas frecuente fue de 66 a 75

afos con un 25%. El género mas prevalente fue el masculino en un 65%.

Dentro de los factores de riesgo mas frecuentes fue neumonia con 81.9%,

hipertension arterial con 47%, diabetes mellitus con 33% y obesidad con 5.6%.

Un 75% de la poblacion no se encontraba inmunizado con ningun tipo de vacuna

contra SARS CoV2 al momento de su ingreso a urgencias.

En cuanto a la mortalidad se encontré en 59.7% de los pacientes atendidos en el area
de urgencias. El 90% de los pacientes requirid de ventilacion mecanica invasiva, el

100% de los pacientes que ingresaron a la unidad de cuidados intensivos fallecieron.

El grupo de edad que requirio ventilacion mecanica invasiva en mayor frecuencia fue
de 66 a 75 afios con un 22.22%, el grupo de edad con mayor mortalidad fue el de 66

a 75 afos.
Se encontro relacion entre el grado de severidad de Sars CoV 2 con en el ingreso a

UCI, encontrandose que los pacientes que presentaron neumonia severa que

corresponde al 31.9% ingresaron a la unidad de cuidados intensivos con una p= 0.000.
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16.- RECOMENDACIONES

e Difundir los resultados de la presente investigacion, ya que no se cuenta con
suficientes publicaciones en la actualidad relacionadas al tema de investigacion
del presente trabajo.

e Continuar con linea de investigacion sobre complicaciones y secuelas
asociadas a Sars Cov 2.

e difusion del estudio en foros de investigacion, congreso nacionales e

internacionales.
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18.- ANEXOS

Anexol.

HOJA DE RECOLECCION

No. de Folio:

Hoja de recoleccion de datos

Antecedente
vacunal

Esquema completo
Esquema incompleto
Esquema con refuerzo

w0 DD

No Vacunado

__ Kilogramos

__Kg/m?

— 1. 0Obeso

2. No obeso
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Uso de ventilacion 1. Si
mecanica 2. No

Ingreso a UCI 1. Si
2. No
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Anexo 2. Carta de dispensa de consentimiento informado

Tijuana, Baja California, 1° Noviembre 2022

Asunto: Dispensa del consentimiento informado.

Comité Local de Etica en Investigacion.
Hospital General Regi.onal No.20
Tijuana, Baja California.

El investigador responsable Dra. Cindy Karina Burggerjo Sénphez. por medio del
presente oficio solicita la dispensa del consentimiento informado para el
protocolo de investigacion titulado ” Relacién entre esquema de vacunacion
para COVID-19 y neumonia severa en pacientes hospitalizados en Hospital
General Regional No 1, en el periodo del 1 de julio de 2021 al 30 de junio de
2022". La justificacion de la solicitud se basa en Ser una investigacion
observacional, analitico, transversal, con alcance correlacional, retrospectivo, por
lo que no habra contacto con pacientes durante el estudio, solo revisién del
expediente clinico. De acuerdo a la pauta 10 del consejo de Organizaciones
internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), cumple con los criterios para
dispensar el consentimiento informado, ya que la investigacion entrafa riesgos
minimos o nulos para los participantes. Asi mismo segun el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion en Salud, articulo 17, es una
investigacion "SIN RIESGO" de tipo documental. La confidencialidad del paciente,
se respetara en todo momento, al no mostrar nombre ni datos personales dentro a
de la investigacion, y la informacion obtenida sera resguardada por el investigador
principal hasta que concluya el tiempo normativo establecido para estos fines.
Finalmente obtendremos ademas la autorizacién del director de la unidad para la
revision de expedientes. Por estas razones solicito la dispensa del consentimiento
informado al contar con las caracteristicas adecuadas para dicha solicitud. Sin

mas por el momento agradezco su atencion.

Atentamente

(/_6;8

Dra. Cindy Karina Burguefio Sanchez

Investigador responsable
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Anexo 3. Solicitud de informacion epidemioldgica

. GOBIERNODE | (X O PN s smasomm I
“‘,j'.: .- »V,o MEXICO 'm Ea @ COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

IR

Tijuana Baja California a 7 de Febrero del 2023

Di de Hospital G ! I No 1; Tijuana B.C.
Dr. Hector Miguel Macias Amaya.
Con 6n a: Servicio Epidemiologi
Dra. lesslulmos(mueo.

Por medio de la p solicito la izacidn para el acceso al censo nominal de los pacientes PCR positivos para COVID19, que se encuentren
dos; con la finall ‘de elplotocolode gacién "Relacién entre de ¢ién para COVID-19 y neumonia severa
en paci hospl d ional No 1, en el periodo del 1 de jullo de 2021 al 30 de junio de 2022." £l cual esta aprobado

por comité de éua con numem de folio: F~2021 204-048; asi como aprobado por el comité de investigacidn con registro R-2023-204-005.
Confi do por la % pri I 12 Dra. Cindy Karina Burguefio Sanchez, investigadora metodoldgica Dra. Maria Cecilia Anzaldo Campos e

i tesista Dra. V, bquel Aragdn Rojo.
Objetivo general:
C inar la rel entre de i6n para COVID-19 y neumonia severa en paci h lizados en pital | Regional No
1, durante el periodo del 1° de julio 2021 al 30 de junio 2022.
Objetivos especificos:
1 ibir las ¢ it d grificas de los p con ia severa da por COVID-19.
2. Detallar el d del esq de vac ion que le fue aplicado a los paci que sufri ia severa ionada por COVID-
19.
3. Describir la relacion existente entre el tipo de vacuna aplicaday la ia severa jionada por COVID-19.
4. inar las isti demograficas que se relacionan con pronéstico adverso en que sufri ia por COVID-19
de do con ¢l d I
S. Determinar comorbilidades relacionadas neumonia grave
Criterios de inclusién:
p dep con diagnéstico de COVID-19 confirmado por una prueba PCR, que cursen con licacién por ia derivada de la
COVID-19, sexo i hombres y mujeres, de 18 afios en adelante.
m deno Indutlén:
dep h izados por una razén ddmle 2 neumon‘a oas&omda por COVID-19.

Expedlenm de pacientes con alendones
Expedientes de pacientes con alteraciones cardiacas preexistentes.

Criterios de eliminacién:
P cuyo di clinico se [ pl
Para que sea un eaudlo sgnﬂawo u quirié de un de 1300 paci de los cuales se utilizé una férmula para una poblacién finita,
como p i di del nivel de confianza 1.96 con un error de i6n méd del 5%, di del

P

0.05, danﬁo un tolal de 60 paoenles més 20% por pérdidas teniendo un total de 72 pacientes. Donde se medirdn las variables especificas como;
i de vacuna, bempo transcurrido desde el antecedente vacunal, edad, genero, peso, talla, IMC,

rbilidades, ventilacién ani , infeccién agregada, ingreso a UCI, defuncién, tiempo desde el inicio de sintomas
hasta 13 defuncién. Se anexa para leccid dodatos.

Por lo que acudimos 3 ustedes para solicitar el censo nominal de pacientes sospechosos y confirmados de pac didos en HGR1 didos en
elpﬂmdodedelldewiodezonalaodenmodemz. iendo incluir b leto sin abrevi de los casos, numero de seguridad
social, bl réficas (i edad, profesién, fecha de d 6n, sl dos) junto con los resultados de PCR positivos,
que hayan sido vacunados debiendo incluir: techa de vacunacion, tipo de vacuna y si tuvo alguna refuerzo.
Sin més por el me despido, agradeciendo su tiempo y quedo en espera de una resp fa ble a la peticié licitada Se anexa
formato para recoleccién de datos.

Catie Canacs 16801, Tercera Etapa Plo Tiuana, CF 22226, Tisana, Baja Cafornla

SANZSEEMRIASSS RIS ROV R,
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GOBJERNO DE |

' MEXICO |

HOSPITAL GENERAL REGIONAL No. 1, TUUANA BAJA CALIFORNIA
COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

. INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
| ’ @ ORGANO DE OPERACION DESCONC BAJA CALIFORNIA

R

Atentamente.
TWQ R. Arggon Rojo UMQx INV pnan Burgefio Sénchez INV Metodolégico: nhvt%ecma )walao Campos

i BAIACALIFORNIA I‘%{am( Migiel ey 31"5“8
- e HOSPITAL GENERAL 7y, DIRECTORMGR
U g 991443 REGIONAL No. 1 Hd: MAT, 8665982
gMe .. THUANA, &.C. S == PROF. 1776194
SUBDIRECCION MEDICA AR

CCP: Departamento de Archivo
CCP Jefatura de Ensefianza; HGR Nol Tijuana BC

Catle Canada 16801, Tercera Etapa Ric Tjuana, CP 22226, Tijeans, 8aja California

AN S NS SRS
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Anexo 4. CARTA DE NO INCONVENIENTE

No se requiere, ya que la investigadora responsable, se encuentra adscrita al Hospital

General regional No 1.
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Anexo 5. CRONOGRAMA

Cronograma de actividades

Julio- Enero- _ Junio
o Nov Abril Mayo
Actividad sept. Marzo 2023
2022 2023 2023
2022 2023
Redaccién
protocolo

investigacion

Aprobacion
CEI-CLIS

Recoleccion

de variables

Resultados

Entrega a los

asesores

Presentacion

en seminario
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