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1. TITULO

Predominio de sintomatologia en pacientes ambulatorios confirmados con COVID-

19 en un hospital de segundo nivel de atencion.
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3. RESUMEN

Titulo: Predominio de sintomatologia en pacientes ambulatorios confirmados con
COVID-19 en un hospital de segundo nivel de atencion.

Investigadores: Alejandra Baldenebro Munguia, Dra. Maria Cecilia Anzaldo
Campos, Dra. Rosa Karina Guerrero Ortiz, Dra. Samantha Torres Salinas.

Antecedentes:

La enfermedad de Coronavirus 2019 es la tercera infeccion en dos décadas que
fue originalmente descrita en Asia, después del Sindrome Respiratorio Agudo
Grave (SARS) y el Sindrome Respiratorio del medio Este (MERS). Ya que ha
presentado una amplia dispersion a nivel mundial, trabajadores de cuidados
intensivos, administradores hospitalarios, gobierno, politicos e investigadores
deben estar preparados para una oleada de pacientes criticamente enfermos.

Objetivo: Identificar predominio de sintomatologia en pacientes ambulatorios
confirmados con COVID-19 en el Hospital General Regional No. 20

Material y Métodos: Previa autorizacion de los Comités de Investigacion en Salud
y Etica en Investigacion, se realizara estudio transversal, descriptivo y retrospectivo. Se
seleccionard una muestra del total de casos registrados en el censo nominal del area de
TRIAGE respiratorio en el Hospital General Regional No. 20 en Tijuana, durante el
periodo del 1° Abril a 31 de Julio del 2020. Se investigaran variables sociodemograficas,
comorbilidades y sintomatologia presentada en pacientes ambulatorios con prueba
positiva de reaccién en cadena de la polimerasa (PCR). Para el analisis estadistico se
utilizara estadistica descriptiva e inferencial. Medidas de tendencia central y de
dispersion para variables cuantitativas, frecuencias para cualitativas. Prueba no
paramétrica utilizando Ji cuadrada para andlisis bivariado. Las diferencias
estadisticamentez significativas con p<0.05. Los datos seran procesados con el
programa estadistico SPSS version 21.

Palabras clave: COVID 19, Coronavirus, manifestaciones clinicas, agudo,
ambulatorios, TRIAGE, pacientes, tos, fiebre, cefalea.




4. MARCO TEORICO

La enfermedad por Coronavirus (COVID19) es la tercera infeccion en 2 décadas
que fue originalmente escrita en Asia, justo después de otra descrita como
Sindrome Respiratorio Agudo Grave (SARS) y Sindrome respiratorio del Medio
Este. El numero de pacientes diagnosticados con COVID-19 a nivel mundial,
sobrepasa millones a partir del 2 de Abril 2020; la tasa de letalidad en 204 paises
y territorios para esa fecha, fue de 5.2%. En comparacién con la epidemia de
SARS, que afectdé a 8096 personas en 29 paises de Noviembre, 2002, a Julio,
2003 y tuvo un indice de letalidad de 9.6%, mientras que con el brote MERS
infectd a 2,494 personas en 27 paises de Abril, 2012, a Noviembre 2019, con una
tasa de letalidad de 34.4%. (1)

Personas de todo el mundo se han visto afectadas por la enfermedad del
coronavirus 2019, que es la quinta pandemia después de la pandemia de gripe de
1918. A partir de ahora, podemos rastrear el primer informe y el posterior brote de
un grupo de nuevos casos de neumonia humana en la ciudad de Wuhan, China,
desde fines de diciembre de 2019. La fecha mas temprana de inicio de los

sintomas fue el 1 de diciembre de 2019. (2)

En la madrugada del 31 de enero de 2020, la OMS declar6 que el brote de
COVID-19 era una Emergencia de salud publica, segun lo estipulado en el articulo
12 de las Regulaciones Internacionales de la Salud. Hasta la fecha, ha habido seis
eventos de declaracion de Emergencia Sanitaria por parte de la OMS, incluido el
brote actual de COVID-19. Los casos declarados anteriormente incluyen la nueva
pandemia de gripe de 2009, la polio salvaje de 2014, el Ebola de Africa Occidental
de 2014, el virus Zika de 2016 y el brote de Ebola de 2018. (3)

Caso confirmado: En base a los ultimos lineamientos del IMSS, se refiere a la

persona que cumpla con la definicion operacional de caso sospechoso y que




cuente con diagnostico confirmado por laboratorio de la Red Nacional de
Laboratorios de Salud Publica reconocidos por el INDRE.(4)

Definicién de caso confirmado: Una persona con confirmaciéon de laboratorio de
infeccion por COVID-19, independientemente de los signos y sintomas clinicos.
Se debe utilizar el criterio clinico y de salud publica para determinar la necesidad
de una mayor investigacion en pacientes que no cumplen estrictamente los
criterios clinicos o epidemiolégicos. Las definiciones de casos de vigilancia no
deben usarse para guiar el manejo clinico. La particula del virion del coronavirus
es tipicamente redonda o de mudltiples formas. Mide 120-160 nm de diametro e
incluye una proyeccion en forma de pétalo que consiste en una proteina triple
Spike (S), que es una caracteristica comun de los coronavirus. La proteina S
media la union del virus y la fusion de la membrana durante la infeccion. Ademas
de la proteina S caracteristica, los genomas del coronavirus generalmente
codifican tres proteinas estructurales adicionales, incluida la proteina Membrana
(M), la proteina de Cubierta (E) y la proteina Nucleocapside (N).(5)

Estos virus se propagan entre humanos a través del contacto directo o indirecto,
gotitas respiratorias (incluidas las gotitas mas grandes que caen rapidamente
cerca de la fuente, asi como aerosoles gruesos con un diametro aerodinamico
>5um) y aerosoles de particulas finas (gotitas y nucleos de gotitas con un diametro
aerodinamico < 5um). Aunque la higiene de las manos y el uso de mascaras
faciales, principalmente dirigidas a la transmision por gotitas respiratorias y por
contacto, se han sugerido como importantes estrategias de mitigacion contra la

transmision del virus de la influenza. (6)

La combinacion entre fisiologia observada y evidencia patoldégica emergente
apunta hacia un proceso de enfermedad vascular como factor contribuyente en la
patogénesis de COVID-19. El cortocircuito pulmonar es compatible con
vasodilatacion intensa y disfuncion endotelial.(7)

Las anomalias hemostaticas mas consistentes con COVID-19 incluyen

trombocitopenia leve y niveles elevados de dimero D, que se asocian con un




mayor riesgo de requerir ventilacion mecanica, ingreso en la unidad de cuidados
intensivos 0 muerte. Los datos relacionados con otras pruebas son menos seguros
y, @ menudo, contradictorios. La gravedad de la enfermedad se asocia de forma
variable con la prolongacion del tiempo de protrombina y el cociente internacional
normalizado y el tiempo de trombina, y de forma variable con una tendencia hacia
un tiempo de tromboplastina parcial activada mas corto. (8)

La progresion de la enfermedad aguda se puede dividir en 3 fases distintas: una
fase de infeccion temprana, una fase pulmonar y una fase de inflamatoria severa.
En cualquier paciente, sin embargo, puede haber una superposicion significativa
entre las fases. Aunque la mayoria de los casos son leves o0 asintomaticos (81%),
este paradigma de progresion de la enfermedad en pacientes criticos con COVID-
19 es de suma importancia para resaltar el papel de la inflamacién y la afectacion

de 6rganos secundarios. (9)

La edad avanzada se ha asociado con mayor riesgo de presentar Sindrome de
Distres Respiratorio Agudo (SDRA) y muerte, atribuible a una respuesta inmune
menos rigurosa. Aunque la fiebre fue asociada con el desarrollo de SDRA,
también fue asociada con mejores resultados. Algunos otros factores relacionados
con el desarrollo de SDRA no guardan relacion proporcional a la mortalidad, lo que
esclarece que diferentes cambios fisiopatologicos desde el ingreso hospitalario
hasta el desarrollo de esta complicacién pueden existir.(10)

Recientemente, Guan et al. informé que las manifestaciones clinicas comunes de
la infeccion por 2019-nCoV entre 1099 casos confirmados por laboratorio de
COVID-19 incluian fiebre (88,7%), tos (67,8%), fatiga (38,1%), produccién de
esputo (33,7%), dificultad para respirar (18,7%), dolor de garganta (13,9%) y dolor
de cabeza (13,6%) 33. Ademas, algunos pacientes con COVID-19 también
mostraron sintomas gastrointestinales 30, es decir, diarrea (3,8%) y vomitos
(5,0%).(11)

La infeccion por el virus puede causar un nuevo tipo de nheumonia por coronavirus

(enfermedad COVID-19). Las principales manifestaciones incluyen fiebre, fatiga y




tos seca. Los pacientes graves a menudo experimentan disnea y / o hipoxemia
una semana después del inicio de la enfermedad. En casos graves, la enfermedad
puede progresar rapidamente y convertirse en sindrome de dificultad respiratoria
aguda, choque séptico, acidosis metabdlica y coagulopatia, que es dificil de

corregir. (12)

Dada la necesidad de saber con que tanta efectividad diagnostican o descartan
una infeccién, es importante revisar la evaluacion de la precision de la prueba por
parte de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) y los
investigadores clinicos, asi como la interpretacién de los resultados de las pruebas
en una pandemia. La FDA ha otorgado Autorizaciones de Uso de Emergencia
(EUA) a los fabricantes de pruebas comerciales y ha emitido una guia sobre la
validacion de pruebas. La agencia requiere la medicion del desempefio de las
pruebas analiticas y clinicas. La sensibilidad analitica indica la probabilidad de que
la prueba sea positiva para material que contenga cualquier cepa de virus y la

concentracion minima que la prueba puede detectar.(13)

El diagnéstico etioldgico se basa en ensayos de rRT-PCR. Deben recogerse
muestras de las vias respiratorias superiores y, si es posible, inferiores (las
muestras de las vias respiratorias inferiores probablemente tengan un valor
diagnéstico mas alto). Las muestras del tracto respiratorio superior se obtienen
mediante un hisopo nasofaringeo, un hisopo orofaringeo o0 un aspirado
nasofaringeo o lavado nasal. (14)

Los estudios han demostrado que las cargas virales estan altamente
correlacionadas con la gravedad y la progresion de la enfermedad.

El desenlace fatal de la influenza humana A (H5N1) se ha asociado con una alta
carga viral e hipercitocinemia.(15)

La transmisiébn de persona a persona de la infeccibn por COVID-19 llevé al
aislamiento de pacientes a los que se les administré una variedad de tratamientos.
En la actualidad, no existen medicamentos antivirales especificos o vacunas

contra la infeccion por COVID-19 para una posible terapia en humanos. La Unica




opcion disponible es usar medicamentos antivirales de amplio espectro como
anélogos de nucleésidos y también inhibidores de la proteasa del VIH que podrian
atenuar la infeccion del virus hasta que el antivirico especifico esté disponible. (16)
Ademas del tratamiento antivirico, el anticuerpo neutralizante especifico del virus,
que podria acelerar la eliminacion del virus y prevenir la entrada en las células
diana, sirve como mecanismo principal para la restriccion y eliminacion de los virus
por parte del huésped. (17)

Los hallazgos tipicos de TAC en individuos con COVID-19 fueron opacidades en
vidrio esmerilado, particularmente en los I6bulos periféricos e inferiores, y areas de
consolidacion multiples lobulillares y subsegmentarias bilaterales, especialmente
en pacientes de UCI. (18)

La azitromicina tiene amplias propiedades antivirales bien documentadas in vitro.
Numerosos estudios han demostrado que es eficaz contra virus respiratorios,
incluido el rinovirus humano del picarnavirus, donde mejora la expresion de
interferones de tipo | y Il inducidos por virus y la expresion del gen estimulado por
interferon y reduce la replicacion y liberacion de RV. (19)

Los pacientes deben ser monitorizados cuidadosamente mediante observacion
directa y oximetria de pulso. El oxigeno debe complementarse con el uso de una
canula nasal o una mascara Venturi para mantener la saturacion de oxigeno de la
hemoglobina entre el 90 y el 96% . Decidir si intubar o no es un aspecto critico del
cuidado de pacientes gravemente enfermos con Covid-19. (20)

Se ha demostrado que la posicion en decubito prono durante la ventilacién
mecanica invasiva mejora la oxigenacién y reduce la mortalidad de los pacientes
con sindrome de dificultad respiratoria aguda. En teoria, estos beneficios deberian
aplicarse también a pacientes no intubados, en los que la posiciébn prono puede
mejorar la oxigenacion al tiempo que retrasa o incluso evita la necesidad de
intubacion. Esto puede ser particularmente Util en pacientes con alto riesgo de

neumonia asociada a ventilacion. (21)

Con el fin de hacer posible la vacuna SAR-CoV-2, la recopilacion de informacién

importante para el desarrollo y la evaluacion de la vacuna debe estar bien definida.
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Esto incluye la busqueda de antigenos diana, ruta de inmunizacion, proteccion
inmunitaria correlacionada, modelos animales, escalabilidad, instalacion de
produccion, perfil de producto diana, pronostico de brotes y poblacion diana. La
colaboracion internacional y la transferencia de tecnologia entre expertos también
ayudaran a avanzar rapidamente en el desarrollo de la vacuna contra el SARS-
CoV-2. (22)

La Organizacion Mundial de la salud declara que no hay evidencia actualmente de
algun tratamiento en especifico para la enfermedad por COVID-19. Mas alla de los
estandares de salud, se recomienda que las terapias en investigacion para
COVID-19 sean utilizadas unicamente en estudios controlados, aleatorizados ya
aprobados. Mientras que el equipo médico espera el resultado de ensayos clinicos
a gran escala bien disefiados que ya estan en curso, han surgido varios estudios
mas pequefios con evidencia temprana en los que los tratamientos

complementarios pueden mejorar el resultado clinico. (23)

México es un pais de ingresos medios que vio su primer caso confirmado de
COVID-19 el 27 de febrero y llegé a 10,000 casos el 17 de abril, segun
estadisticas oficiales. Tijuana, en el norte de México, es una ciudad de mas de 1.7
millones de habitantes que comparte una frontera fuertemente cruzada con el
condado de San Diego, California, en los Estados Unidos. A partir del 12 de mayo,
la frontera internacional permanecia abierta a los residentes de los Estados
Unidos, aunque a los ciudadanos mexicanos con visas de turista se les prohibié
cruzar a partir de fines de marzo. Tijuana, por lo tanto, pudo haber estado
expuesta antes al SARS-CoV-2 que el resto de México debido a la importacion de
casos de California. (24)
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ANTECEDENTES:

Al 22 de septiembre de 2020, a nivel mundial se han reportado 31,174,627 casos
confirmados (222,256 casos nuevos) y 962,613 defunciones (3,479 nuevas
defunciones). La tasa de letalidad global es del 3.1%. Con un acumulado de 741
casos y 13 defunciones ocurridas en embarcaciones internacionales. En los
altimos 14 dias el numero de casos nuevos representa el 12% (3,825,698) del total
de casos acumulados. (25)
En un reporte de situacion de la OMS No. 174 al 12 de Julio 2020 se reportan
Globalmente un numero de casos 12,552, 765 y un total de muertes 561,617. Con
la siguiente distribucion por continentes:
e En Africa 461,296 de los cuales 17,884 en las ultimas horas. Y un numero
de muertes 8,092.
e Americas 6, 540, 222 casos de los cuales 142,992 dentro de las ultimas 24
hrs. Con un total de muertes 238, 357.
e Mediterraneo este con un total de casos 1, 271,338 . Total de muertes
30,652.
e FEuropa reporta 2,907, 654 casos con un total de muertes 203, 285.
e Sureste de Asia 1,130,247 casos, y un total de muertes 28,640.
e En el Pacifico 241, 267 casos con un total de muertes 7, 578. (26)
En Mexico al dia de hoy se han confirmado814,328 casos totales y 83,642
defunciones. Los casos totales se conforman de casos confirmados a SARS-CoV-
2 por laboratorio. De los cuales 83,642 fueron negativos. Y hasta la fecha se han
reportado 2,084, 627 defunciones. Los estados con mayor reporte de defunciones

positivas son: Ciudad de México, Mexico, Veracruz, Puebla, Baja California y

Jalisco. Y la semana epidemiologica con mayor reporte de casos nuevos en
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Mexico fue la semana 29. Como se describe en el reporte Técnico diario de la
Subsecretaria de prevencion y promocion de la Salud con fecha 10/10/2020.(27)
Baja California es el quinto estado en numero de defunciones positivas. Al dia 12
de Octubre 2020 por medio del comunicado técnico diario se reporta un total de
casos 22,341 para Baja California. De los cuales 397 casos contindan activos.
Positivos por laboratorio y asociacion clinica epidemiolégica que iniciaron con
sintomas hace 14 dias. Con una tasa de incidencia 10.1 al 20%. (28)

En un estudio retrospectivo en el Hospital de la Union, Tonji Medical College. En
Wuhan, China se realiza un andlisis de 206 pacientes con COVID-19 de baja
gravedad, incluidos 48 que solo presentaban un sintoma digestivo, 69 tenian
sintomas tanto digestivos como respiratorios y 89 solo presentaban sintomas
respiratorios. Entre los 2 grupos con sintomas digestivos, 67 presentaron diarrea,
de los cuales el 19,4% present6 diarrea como primer sintoma en el curso de su
enfermedad. La diarrea dur6 de 1 a 14 dias, con una duracion promedio de 5.4 a
3.1 dias y una frecuencia de 4.3 a 2.2 evacuaciones diarias. Se encontro fiebre

recurrente en el 62,4% de los pacientes con un sintomatologia gastrointestinal.(29)

Se realiza un estudio en Urgencias del area metropolitana de Paris donde
incluyeron 1487 pacientes ambulatorios: 700 (47%) hombres y 752 (51%) mujeres,
con una edad media de 44 (32-57) afios. Ademas de la tos seca y la fiebre
informadas en mas del 90% de los casos, los sintomas mas comunes fueron
sintomas generales: dolores corporales / mialgia (N = 845; 57%), dolor de cabeza
(N = 824; 55%) y astenia ( N = 886; 60%); dificultad para respirar (N = 479; 32%) y

sintomas de oido, nariz y garganta como anosmia (N = 415; 28%) y ageusia (N =
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422; 28%). Se informd dolor toracico en 320 (21%) casos y hemoptisis en 41 (3%)
casos. La principal diferencia entre los pacientes masculinos y femeninos fue una
mayor prevalencia de sintomas de oido, nariz y garganta, asi como diarrea,
dolores de pecho y dolores de cabeza en las pacientes.(30)

Se realiza el analisis de las caracteristicas demogréaficas y clinicas de los
pacientes que acuden a valoracion inicial en un dispensario medico en Mount
Sinai Health System en Nueva York. Reportan que la mayoria de los pacientes
son hombres, con una prevalencia aun mayor del sexo masculino entre los
fallecidos. La mayoria de los pacientes eran caucasicos 25,3%, afroamericanos
26,2% vy latinos 24,3%, con una minoria identificada como asiatica 4,2%. La
hipertension y la diabetes fueron las comorbilidades mas frecuentes 22,6% vy
15,8% respectivamente. Mientras que una pequefia minoria eran obesos 6% o
tenian cancer 5,4%, incluso un porcentaje mas pequefio tenia asma 4,2%, EPOC
2,3% o fumaba actualmente 3,5%. (31)

En una revision de Cochrane donde se toman 16 estudios con un total de 7706
participantes para investigar la prevalencia de COVID-19. En 7 estudios de
pacientes extrahospitalarios con 2,172 participantes y 1,401 en area de Urgencias.
Se identifican 27 sintomas principales que se categorizan en 4 categorias:
sistémicas, respiratorias, gastrointestinales y cardiovasculares. Solo 6 sintomas
presentaron una sensibilidad de al menos 50%: tos, odinofagia, fiebre, mialgias o
artralgias, fatiga y cefalea. (32)

Un informe reciente del Centro de Control y Prevencion de Enfermedades de
China describi6é 72,314 casos de COVID-19 en China, de los cuales 44,672 fueron

confirmados por laboratorio. Entre los casos confirmados por laboratorio, 1.716
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(3,8%) eran trabajadores de la salud, la mayoria de los cuales, el 63% (1080 de
1716), adquirieron la infeccion en Wuhan. El informe describe que el 14,8% (247
de 1668) de los trabajadores sanitarios infectados tenian una enfermedad grave o
critica y que 5 fallecieron. En Italia, al 15 de marzo de 2020, hay 2026 casos
documentados de COVID-19 entre los trabajadores de la salud. Aunque no se
dispone de datos sobre la incidencia, estos datos apuntan a una carga

considerable de infeccion entre los trabajadores sanitarios. (33)

15




5. JUSTIFICACION
Magnitud
Tijuana, Baja California fue uno de los primeros lugares en contacto con
esta enfermedad, debido a la proximidad con la frontera y el transito de
personas diariamente de Estados Unidos a Mexico. Es una de las fronteras
principales de la nacion y la ciudad con mayor indice de poblacion flotante.
Debido a esto, la importancia de la deteccion de sintomas en pacientes
ambulatorios de COVID-19 se ve reflejada en el numero de pacientes que
continuan activos. Hasta el momento se han confirmado 809,751 casos
totales y 83,507 defunciones por COVID-19 en todo Mexico. Para Baja
California total de casos reportados 22,137 con un total de casos activos de
459 pacientes al dia 09/10/2020 segun reporte técnico diario.(34)
Por lo que es importante tener un registro de la clinica que presentan los
pacientes ambulatorios.
Trascendencia
Identificando el predominio de sintomas de los pacientes con PCR positivo
para COVID-19 podremos definir de manera temprana a quienes se
encuentran como caso sospechoso y posteriormente solicitarles estudio
epidemiologico. Ya que hasta la fecha, siguen apareciendo casos nuevos. A
nivel nacional un total de 350,766 pacientes nuevos, de los cuales se
presentan 6,339 defunciones nuevas. Un 11% del total de casos
acumulados.
A pesar de que la tasa de mortalidad ha disminuido a 2.9%, en

comparacion con el pico de letalidad del 7% presentado del 4-9 de mayo
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2020. En total, hasta la fecha en Baja California se han reportado 3,631

defunciones positivas.

Vulnerabilidad

La poblacion con diagnostico de COVID 19 se considera vulnerable ya que
la sintomatologia de inicio progresivo, los datos de insuficiencia respiratoria
de inicio subito. Y hasta el momento no se ha establecido un tratamiento
especifico para el virus y el sindrome respiratorio agudo. Se han acordado
lineamientos de tratamiento basados en medidas generales, optimizacion
de la via aérea, oxigenacion con dispositivos de alto flujo, prono temprano y
vigilancia de patrén respiratorio, con protocolos y escalas para evaluacion
por estudio de imagen en pacientes. En cuanto a los pacientes
ambulatorios se les dan indicaciones de aislamiento y se informa sobre
tratamiento sintomatico, asi como criterios de gravedad para acudir a
urgencias y atencion medica continua en caso de ser necesario.
Factibilidad

La realizacion de este protocolo de investigacion es factible ya que en el
Hospital General Regional No. 20 de Tijuana se cuenta con una base de
datos de pacientes que acudieron a atencion inicial a Urgencias, registro
numerico y factores demograficos de los pacientes que se presentan a su
ingreso. Asi como la sintomatologia principal de los pacientes y resultado
de prueba. Por lo que podra realizarse un estudio de los pacientes que

presenten estos sintomas.
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6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Analizar la sintomatologia predominante en lo pacientes ambulatorios es un
problema de salud a nivel internacional denomindndose una Emergencia Sanitaria.
Con el impacto social que esto implica y las consecuencias econdmicas, sociales y
personales que ha causado el incremento en la mortalidad.
Asi que, detectar de manera temprana la sintomatologia nos podria orientar al
estado de salud del paciente, e identificar que pacientes requeriran de
intervenciones especializadas y cual es la principal poblacion de riesgo. Ya que,
Tijuana pudo haber estado expuesto previamente a este virus desde el inicio de la
pandemia debido a los casos presentados en California. (24) Al dia 12 de Octubre
2020 por medio del comunicado técnico diario se reporta un total de casos 22,341.
De los cuales 397 casos contindan activos en Baja California.(28)

¢, Cudl es la sintomatologia predominante en pacientes ambulatorios confirmados

con COVID-19 en un hospital de segundo nivel de atencion?
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7. OBJETIVO
OBJETIVO GENERAL

e Determinar sintomatologia predominante en pacientes ambulatorios

confirmados con COVID-19 en un hospital de segundo nivel de atencion

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar frecuencia de presentacion de sintomas por grupo etario

e Exponer periodo de semana epidemiolégica de mayor presentacion de
casos

e Identificar comorbilidades en muestra estudiada

e Mostrar frecuencia de tabaquismo en muestra estudiada

e Revelar tiempo entre la fecha de inicio de sintomas y tiempo de atencién
medica

e Evaluar principal sintoma por el cual acuden a Urgencias
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8. HIPOTESIS DE TRABAJO

No requiere
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9. MATERIAL Y METODOS

Clasificacion del estudio: Observacional, transversal, descriptivo, retrospectivo
Lugar: Hospital Regional No. 20 en Tijuana, Baja California

Periodo: Del 1° Abril 2020 al 31 de Julio 2020

Poblacién: Pacientes con COVID-19, con prueba PCR positiva, atendidos en
forma ambulatoria en el area de TRIAGE de Urgencias del HGR 20.

Seleccion de la muestra: Se realizard muestreo de tipo probabilistico, a través
de aleatorizacion simple.

Tamafio de muestra: El tamafio de muestra se determinara en base al numero de
pacientes atendidos con COVID-19 en forma ambulatoria, durante el periodo
mencionado en el HGR 20. Se utilizara calculadora electronica para determinar el
tamafio de muestra, disponible en la siguiente liga:

https://www.questionpro.com/es/calculadora-de-muestra.html

Calculadora de muestra

Tamano de Muestra: |281 |

El tamafio de muestra es de 281. Para fines de la presente investigacion, se

incluirdn 300 expedientes de pacientes.

Criterios de inclusion:
e Paciente que ingrese al area de TRIAGE con sintomas sugestivos de
COVID 19
e Paciente con PCR positiva
e Pacientes derechohabientes IMSS

e Periodo del 1 de abril al 31 de julio 2020
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Criterios de no inclusion:
e Pacientes embarazadas.
e Pacientes pediatricos
e Pacientes con PCR negativa.

e Pacientes que requirieron hospitalizacion en ese momento.

Criterios de eliminacion:

e Expedientes incompletos

Método: Previa autorizacion por los Comité de Investigacion y Etica en

Investigacion se procedera a realizar las siguientes actividades:

Identificacién de casos que cumplan criterios de inclusién con PCR positivo.
El departamento de Epidemiologia del HGR 20, realiza una base de datos de los
pacientes con COVID-19, la cual es registrada al Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemiol6gica (SINOLAVE). Con la asesoria de la co investigadora de este
estudio Epidemidloga de la Unidad, se procedera a identificar a los pacientes que
acudieron a atencion primaria al area de TRIAGE respiratorio del HGR 20 en el
periodo de tiempo de interés de este estudio, donde se registraron signos y
sintomas presentados al momento de atencion y que tengan prueba PCR positiva.

Aleatorizacion de la muestra

Una vez identificados los casos que cumplen criterios de inclusién, se procedera a
la aleatorizacion simple para la seleccion de 300 pacientes que es el tamafio de
muestra, se utilizara calculadora de numeros aleatorios, disponible en la
siguiente direccién electronica: https://es.calcuworld.com/calculadoras-

matematicas/generador-de-numeros-aleatorios/
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Generador de numeros aleatorios

Numero minimo
NUmero maximo 1038

Cantidad de niameros 300

Resultado:

888
742
913
776
220
a22

Recoleccién de variables:
Las variables a estudiar seran recolectadas de 2 fuentes de informacion
1) Base de datos de plataforma SINOLAVE (ya mencionado en parrafo previo).

2) Expedienté electronico Sistema Integral de Administracion Hospitalaria (SIAH)

Variables de estudio:

Edad, Sexo, Ocupacion, Temperatura, Tos, Cefalea, Odinofagia, Mialgias,
Artralgias, Disnea, Conjuntivitis, Anosmia, Disgeusia, Dolor toracico, Contacto con
otros casos, Obesidad, Tabaquismo, Inmunosupresién, Asma, Diabetes,
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

Andlisis estadistico:

Se utilizara para el procesamiento de datos estadistica descriptiva e inferencial.
Medidas de tendencia central y de dispersibn para variables cuantitativas,
frecuencias para cualitativas. Prueba no paramétrica, utilizando Ji cuadrada para
analisis bivariado. Las diferencias estadisticamente significativas con p<0.05. Los

datos seran procesados con el programa estadistico SPSS version 21.
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DEFINICION CONCEPTUAL Y OPERACIONAL DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL TIPO DE ESCALA DEFINICION
VARIABLE OPERACIONAL
Edad Numero de afios de vida de | Cuantitativa De razén Ndmero de afios
una persona, medidos a partir | discreta
de su nacimiento
Sexo Condicién biolégica que | Cualitativa Nominal 1) Femenino
distingue a las personas en | nominal 2) Masculino
hombres y mujeres dicotémica
Ocupacion generacion de valor a partir de | Cualitativa Ordinal 1) Ninguna
la actividad producida por una | nominal 2) Estudiante
persona. 3) Empleado
4) Meédico
5) Enfermero
6) Laboratorista
7) Otro
empleado de
la salud
8) Obrero
9) Ama de casa
10) Jubilado
Temperatura Estado de calor del cuerpo Cuantitativa De razoén Grados
humano o de los seres vivos. continua centigrados
Tos Mecanismo reflejo complejo | Cualitativa Nominal 1) Si
gue permite mantener la Dicotomica 2) No
funcién de intercambio de
gases de
los pulmones evitando la
aspiracion de cuerpos
extrafios o bien liberando
la via aérea de secreciones o
particulas mediante
la espiracion violenta
Cefalea Dolores y molestias Cualitativa Nominal 1) Si
localizadas en cualquier parte | Dicotémica 2) No
de la cabeza
Odiofagia es el dolor en la faringe Cualitativa Nominal 1) Si
posterior que se produce con Dicotomica 2) No
la deglucién o sin ella.
Mialgias consisten en dolores o Cualitativa Nominal 1) Si
molestias que pueden afectar | Dicotémica 2) No
a uno o varios musculos del
cuerpo
Artralgias Dolor que se presenta en las | Cualitativa Nominal 1) Si
articulaciones Dicotémica 2) No
Disnea Es la dificultad respiratoria o | Cualitativa Nominal 1) Si
falta de aire Dicotémica 2) No
Conjuntivitis Es la inflamacién de la | Cualitativa Nominal 1) Si
conjuntiva con dilatacién de | Dicotomica 2) No
pequefios vasos
Anosmia Se refiere a la perdida total del | Cualitativa Nominal 1) Si
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olfato Dicotémica 2) No

Disgeusia Es un sintoma que denota Cualitativa Nominal 1) Si
alguna alteracion en la Dicotémica 2) No
percepcioén relacionada con
el sentido del gusto.

Dolor toracico define como la presencia Cualitativa Nominal 1) Si
de dolor o molestia andmala Dicotomica 2) No
localizada en el térax, entre el
diafragma y la base del cuello.

Contacto con | Si el paciente ha tenido con Cualitativa Nominal 1) Si

otros casos otros contactos positivos o Dicotomica 2) No
sospechosos

Obesidad Estado patoldgico que se Cualitativa Nominal 1) Si
caracteriza por un exceso o Dicotomica 2) No
una acumulacién excesiva y
general de grasa en el cuerpo.

Tabaquismo Intoxicacion aguda o cronica Cualitativa Nominal 1) Si
producida por el consumo Dicotomica 2) No
abusivo de tabaco.

Inmunosupresion | Disminucion o anulacion de la | Cualitativa Nominal 1) Si
respuesta inmunoldgica del Dicotomica 2) No
organismo mediante
tratamiento médico.

Asma Enfermedad del aparato Cualitativa Nominal 1) Si
respiratorio que se caracteriza | Dicotémica 2) No
por una respiracion anhelosa y
dificil, tos, sensacion de ahogo
y ruidos sibilantes en el pecho.

Diabetes Es un trastorno metabdlico Cualitativa Nominal 1) Si
que se caracteriza Dicotémica 2) No
por hiperglucemia en el
contexto de resistencia a la
insulina y falta relativa o
absoluta de insulina.

EPOC Conjunto de enfermedades Cualitativa Nominal 1) Si
pulmonares que obstruyen la Dicotomica 2) No

circulacién de aire y dificultan
la respiracion.
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10.ASPECTOS ETICOS

La presente investigacion se respetaran los principios de la declaracion de Helsinki
de la Asociacion Médica Mundial, revisada el 19 octubre del 2013 en Fortaleza
Brasil, siendo esta, la séptima revision. Protegiendo la vida, la salud, la dignidad,
la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad
de la informacion personal de los pacientes que participan en investigacion.

Se apegara a la Ley General de Salud de los Estados Unidos Mexicanos y a los
lineamientos emitidos por el |Instituto Mexicano del Seguro Social.
Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de
investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio.
Segun el articulo 17 del citado documento, este estudio se considera: Sin riesgo
donde se emplean ttécnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos
y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencibn o modificacion
intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas y sociales de los individuos
que participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios,
entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique

ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

El presente estudio, de acuerdo a la Ley General de Salud en materia de
investigacién, es sin riesgo, ya que se trata de una investigacion de caracter

retrospectivo.

Se realizard estudio retrospectivo por lo cual no se requiere carta de
consentimiento informado. Se guardara confidencialidad de la informacién, no
identificando datos personales. El investigador responsable guardara toda la
informacion recabada en la presente investigacién. La documentacion fisica sera
resguardada bajo llave y las bases de datos generadas por los investigadores

tendran contrasefia para acceso.
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11.RECURSQOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS:

Humanos

¢ Investigador

e Asesores de la investigacion.

e Se utilizo él area de TRIAGE del Hospital en él area de Urgencias para

valoracion de los pacientes clasificados como caso sospechoso.

e Personal de laboratorio que toma el examen orofaringeo y nasofaringeo.

Fisicos

Fisicos para nuestro estudio se requiere del uso de materiales como:

1.

2.

9.

10.

Apoyo bibliogréafico (libros, articulos, revistas médicas).

Expedientes clinicos del Hospital General Regional No.20

Hojas de recoleccion de datos.

Plumas (lapiceros).

Calculadora.

Computadora.

Impresora.

Reactivos y material para realizar el hisopado faringeo, asi como medio de
cultivo.

Base de datos con clave en SINOLAVE

Registro de expediente de pacientes con derechohabientica IMSS (SIAH)

FINANCIAMIENTO

La presente investigacion no cuenta con financiamiento externo, todos los gastos

seran sufragados por la investigadora tesista.
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FACTIBILIDAD

Este estudio es factible porque somos una unidad médica de segundo nivel que
cuenta con los recursos humanos y la capacidad técnica.

Siendo uno de los hospitales reconvertidos para la atencion de pacientes con
COVID-19, de manera inicial en mes de Abril.

Los investigadores cuentan con la experiencia para este tipo de estudios. No
requiere financiamiento externo y el nimero necesario de pacientes es viable.

Se cuenta con expediente clinico electronico que permite una disposicion de

expedientes del paciente y el resultado de examenes de laboratorio.

28




12.BIOSEGURIDAD

No aplica, ya que el estudio es de tipo retrospectivo
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13.CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Fase/Fecha

Enero
2019 a
Octubre

2020

Noviembre
2020

Diciembre
2020

Enero
2021

Febrero
2021

Febrero
2021

Realizacion
protocolo

Registro
protocolo
SIRELCIS

Recoleccion
de datos

Resultados

Discusion

Entrega
tesis
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15.ANEXOS
Hospital General Regional No. 20
Departamento de Epidemiologia.
Estudio Simplificado de Enfermedad Respiratoria Viral

Nombre Completo: Sexo: Edad:
NSS: Direccion:
Tel: Fecha de Nacimiento:

Ocupacion: Trabajador IMSS Servicio:
Embarazada Lugar de nacimiento:

DATOS CLINICOS
Fecha de inicio de sintomas: [ }
¢En los ultimos 7 dias ha presentado los
siguientes signos y sintomas? Padece:
Si No Si No

C] C} Fiebre D D Asma
C] C} Tos D C] Diabetes

C] C} Cefalea C] C} EPOC

C] C] Disnea C] C] Inmunosupresion
C] C} Irritabilidad C] C} Tabaquismo
C] C} Conjuntivitis C} B VIH/Sida

C} C} Rinorrea C] C] Cancer

C} C} Odinofagia C} C} Obesidad

C] C] Dolor toracico B B Hipertension

C] C] Dolor abdominal C} CJ Enfermedad Cardiovascular
C} C} Diarrea B C} Insuficiencia Renal
C] D Escalosfrios C] C] Insuficiencia Hepatica

C} C] Mialgias / Artralgias C] C} Anemia Hemolitica
C] B Ataque al estado genera @ B Otro:

B B Otro:

¢En los ultimos 14 dias, ha tenido contacto cercano con una persona enferma de Coronavirus? n
¢En los ultimos 14 dias, ha tenido contacto cercano con una persona con sospecha de Coronavirus?
¢En los ultimos 14 dias, ha sido caso sospechoso o confirmado a COVID ? n

éVacuna de Influenza? Fecha: n
Toma de muestra (100% HOSPITALIZADOS ): n

CAMA __NOMBRE DEL MEDICO SOLICITANTE:
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