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RESUMEN

Antecedentes:

La infeccion por el sindrome respiratorio agudo severo coronavirus 2 (SARS-CoV-2) da
como resultado la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19), que fue declarada
pandemia oficial por la Organizacién Mundial de la Salud el 11 de marzo de 2020.

Objetivos:

Evaluar en tomografia axial computarizada de térax las secuelas radioldgicas a tres afios

de diagndéstico y hospitalizacion por SARS-CoV-2.

Material y métodos:

Se valoraron imagenes de tomografia axial computarizada de térax de pacientes que
cuenten con el estudio al momento del diagnéstico de SARS-CoV-2 y tres afios después

del mismo.

Resultados.

De 24 pacientes con seguimiento a tres afios, el 79.2% fueron hombres y 20.2% fueron
mujeres, la edad promedio fue de 48.6 + 13.0 afios. Como antecedentes permanecieron
25 = 7 dias hospitalizados, el 8.3% requiri0 asistencia mecanica ventilatoria. Las
caracteristicas tomograficas al ingreso fueron el 100% vidrio despulido, 16% consolidacion,
y el 50% empedrado; el puntaje de gravedad a su ingreso fue de 15.2 + 4.9. A los tres afios
la secuela pulmonar identificada fue fibrosis pulmonar en un 33.3%. El puntaje de gravedad
mostrd un area bajo la curva COR de 12, con IC 95% de 0.6 (0.39 — 0.86), para predecir

fibrosis.

Conclusion.
La secuela pulmonar en pacientes del Hospital Regional ISSSTE Puebla a tres afios de

haber padecido neumonia grave por SARS-CoV-2, es la fibrosis con una prevalencia del
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33.3%. Un puntaje de gravedad del INER mayor a 12 se relaciona con mayor probabilidad

de presentar fibrosis.
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INTRODUCCION

Los coronavirus forman una gran familia de virus que pueden infectar tanto a
humanos como a animales. El sindrome respiratorio agudo severo coronavirus 2 (SARS-
CoV-2) pertenece a la familia Coronaviridae y causa la enfermedad coronavirus 19 (COVID
19), que es una enfermedad respiratoria. (Wang et al., 2020).

En las dltimas décadas, han surgido varias enfermedades nuevas en diferentes areas
geogréficas, con patdgenos como el virus del Ebola, el virus del Zika, el virus de Nipah y

los coronavirus.

Durante la pandemia de COVID-19, la neumonia fue la principal causa de insuficiencia
respiratoria y muerte. Ademas del SARS-COV-2, puede ser causada por varios otros
agentes bacterianos y virales. Incluso hoy en dia, las variantes del SARS-COV-2 son
endémicas y los casos de COVID-19 son comunes en muchos lugares. Los sintomas de
COVID-19 son muy diversos y robustos, y van desde lo invisible hasta la insuficiencia
respiratoria grave. Los métodos de deteccion actuales de la enfermedad requieren mucho

tiempo y son costosos, con poca precision.

Recientemente, surgié un nuevo tipo de infeccion viral en la ciudad de Wuhan, China, y los
datos de secuenciacion gendémica inicial de este virus no coinciden con los coronavirus
previamente secuenciados, lo que sugiere una nueva cepa de coronavirus, que ahora se
ha denominado SARS-CoV-2. (Gralinski & Menachery, 2020)

Aunque se sospecha que la enfermedad por COVID-19 se origina en un huésped animal
(origen zoonético) seguida de transmision de persona a persona, no se debe descartar la
posibilidad de otras rutas. En comparacion con las enfermedades causadas por

coronavirus humanos previamente conocidos, COVID-19 muestra una patogénesis menos
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grave pero una mayor competencia de transmision, como es evidente por el nUmero
continuamente creciente de casos confirmados a nivel mundial.(Adams, Kwee, Yakar,
Hope, & Kwee, 2020) (Wei, Li, & Cui, 2020)

Los estudios sobre el uso de codones sugieren que este nuevo virus se ha transferido de
una fuente animal, como los murciélagos. El diagnéstico temprano por PCR en tiempo real
y la secuenciacion de proxima generacion ha facilitado la identificacion del patégeno en
una etapa temprana. Dado que no existe ningun farmaco para tratar o prevenir el SARS-
CoV-2, las posibles estrategias terapéuticas que se estan evaluando actualmente
provienen principalmente de la experiencia previa en el tratamiento del SARS-CoV, MERS-
CoV y otras enfermedades virales emergentes. (Dhama et al., 2020)

El SARS-CoV-2 se considera uno de los siete miembros de la familia coronavirus que
infecta a los humanos y pertenece al mismo linaje de coronavirus que causa el SARS; sin
embargo, este nuevo virus es genéticamente distinto. Hasta 2020, se sabia que seis
coronavirus infectaban a los seres humanos, incluido el coronavirus 229E humano (HCoV-
229E), HCoV-NL63, HCoV-0OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV y MERS-CoV. Aunque el
SARS-CoV y el MERS CoV han provocado brotes con alta mortalidad, otros siguen
asociados con enfermedades leves del tracto respiratorio superior. (Zhu et al., 2020) (Wei
et al., 2020)

El propésito de este estudio es identificar los dafios pulmonares residuales a través de
tomografia computarizada, en pacientes que fueron hospitalizadas por neumonia por

SARS-CoV-2 a tres afios de haber sido diagnosticadas.
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ANTECEDENTES

Antecedentes generales

La reciente aparicion y rapida propagacion mundial del sindrome respiratorio agudo
severo coronavirus 2 (SARS-CoV-2) y la enfermedad resultante del coronavirus 2019
(COVID-19) plantea una crisis de salud sin precedentes que fue declarada pandemia por
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) el 11 de marzo de 2020. El origen del SARS-
CoV-2 se rastre6 hasta la ciudad de Wuhan en la provincia de Hubei, China, donde se
detect6 por primera vez un grupo de casos de neumonia viral, muchos en relacion con el
mercado mayorista de mariscos de Huanan. China informé este brote a la OMS el 31 de
diciembre de 2019 y poco después identific6 el patdgeno causante como un
betacoronavirus con alta homologia de secuencia con los coronavirus de murciélago (CoV)
utilizando el receptor de la enzima convertidora de angiotensina 2 (ACE2) como el
mecanismo dominante de entrada celular. (Vabret et al., 2020)

Antecedentes especificos

En un estudio realizado a 114 participantes en Wuhan donde evaluaron las
complicaciones por tomografia axial computarizada en un seguimiento a seis meses los
participantes mostraron cambios de tipo fibrético en el pulmén en mas de un tercio de los
pacientes que sobrevivieron a la neumonia grave por coronavirus 2019. Estos cambios se
asociaron con una edad avanzada, sindrome de dificultad respiratoria aguda, estadias
hospitalarias mas prolongadas, taquicardia, ventilacibn mecanica no invasiva y una

puntuacion mas alta en la tomografia de térax inicial. (Han et al., 2021)

La enfermedad respiratoria es la manifestacion mas comunmente asociada con el
SARS-CoV-2. Esto se debe a la abundante expresién del receptor ACE2 (enzima
convertidora de angiotensina 2) en el parénquima pulmonar, especificamente en el lado
acinar de las células epiteliales pulmonares (neumocitos) dentro de los espacios

alveolares, lo que permite la entrada del virus. Esto se correlaciona con la observacion de
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qgue la lesion pulmonar mas temprana a menudo se observa en las vias respiratorias
distales. El dafio alveolar también se puede atribuir a la liberacién de citocinas y
quimiocinas que permiten que los liquidos llenen el intersticio pulmonar y los &cinos, y el
estado de hipercoagulabilidad asociado con COVID-19 que resulta en micro y
macrotrombosis de la vasculatura pulmonar. (Revzin et al., 2020)
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Planteamiento del Problema

El coronavirus 2019 es una enfermedad que afecta a personas de todas las edades,
actualmente no existen consensos de criterios radiolégicos para evaluacién de secuelas

pulmonares.

La importancia de la investigacion deriva en decodificar las diferentes
manifestaciones pulmonares como consecuencia de la enfermedad para analizar,

caracterizarlas.

Existe evidencia de lesiones pulmonares residuales en pacientes que padecieron

neumonia por SARS-CoV-2, principalmente de intensidad moderada a grave.

En nuestro hospital pudimos identificar estos dafios y les hemos dado seguimiento;

sin embargo, desconocemos cual ha sido su evolucion a tres afios.

Por lo cual nace la pregunta de investigacion:

¢Cudl es la prevalencia de dafio pulmonar identificado por TAC en los
derechohabientes del ISSSTE que presentaron neumonia por SARS-CoV-2 a tres afios de

haberla padecido?

Las indicaciones clinicas para las imagenes, especificamente la radiografia de térax
y la tomografia de térax, han evolucionado desde el descubrimiento inicial de la
enfermedad en Wuhan, China, y desde que la Organizacion Mundial de la Salud

caracterizo6 oficialmente al COVID-19 como una pandemia el 11 de marzo de 2020.

Aunque algunos de los primeros defensores, particularmente en China, abog6 por
el diagndstico por imagenes de rutina en pacientes con sospecha de neumonia por COVID-
19, otros, particularmente en los Estados Unidos y Europa, propusieron un enfoque mas
conservador. Sociedades como el Colegio Americano de Radiologia, la Sociedad de
Radiologia Toracica y la Sociedad Americana de Radiologia de Emergencia
desaconsejaron el uso de imagenes de rutina, en particular la TAC, como prueba

diagndstica de primera linea.
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Los hallazgos de la TAC de COVID-19 se superpone con los de otras causas de
lesion pulmonar aguda o incluso puede ser normal, y porque los resultados de la TAC rara
vez alteran el manejo de la enfermedad. En dltima instancia, el papel preciso de las
imagenes sigue siendo algo controvertido y varia segun el pais y la institucion.

En abril de 2020, la Sociedad Fleischner publicé una declaracion de consenso
multinacional para ofrecer orientacion a los médicos sobre el uso de imagenes toracicas

en un espectro de entornos y escenarios de atencion médica. (Kwee & Kwee, 2020).

Los pacientes con sintomas respiratorios en el periodo de abril 2020 a diciembre
2021 fue en constante aumento haciendo el diagnéstico de COVID-19 dificil por las
pruebas de laboratorio y haciendo una constante mal practica buscar el diagnéstico por
imagen a pesar de no tener un patron unico que pudiera hacer un diagndstico diferencial
certero, sin embargo era posible hacer una descripcion acerca de los hallazgos y al realizar

una nueva prueba de imagen ver los cambios imagenologicos de manera fidedigna.

El estudio es factible debido a que contamos con la informacion inicial de los
pacientes, asi como su tomografia y buscaremos a los pacientes para que actualicemos

su tomografia a tres afios de su diagndstico de SARS-CoV-2.

Esta investigacion sera provechosa para pacientes como para médicos de esta
institucidon ya que actualizaremos su informacion y recibiran atencion a la presencia, si es

gue existen de secuelas pulmonares por SARS-CoV-2.

La novedad de esta tesis es que hasta el momento no existen publicados protocolos

de estudio comparativos a tres afios de diagnostico.

Este estudio es ético ya que respetd en todo momento los principios de autonomia,
beneficencia y no maleficencia, y de justicia. Se present6 ante los comités de investigacion

y ética en investigacion y bajo consentimiento informado.
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Objetivos

Objetivo general

Determinar la prevalencia de secuelas pulmonares identificadas por TAC en
pacientes con antecedente de neumonia por SARS-CoV-2 moderada a grave.

Objetivos especificos

Asociar secuelas de dafio pulmonar en pacientes con neumonia por SARS-CoV-2
con factores demogréficos (género y edad) y comorbilidades (DM, HAS, obesidad).

Material y Métodos

Estudio de casos y controles

Objetivo: comparativo o analitico
Intervencion del investigador: observacional
Temporalidad: transversal

Direccionalidad: retrospectivo
Conformacion de grupos: homodémico

Poblacion de estudio

Pacientes con antecedente de nheumonia moderada a grave por SARS-CoV-2

Definicion del grupo control
No aplica

Definicion del grupo a intervenir

Derechohabientes con antecedente de hospitalizacién por neumonia por SARS-CoV-2 y
gue cuenten con tomografia inicial.
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Criterios de inclusién

1. Derechohabientes de Hospital Regional ISSSTE Puebla
Pacientes que cuenten con imagenes de TAC al momento de diagnéstico de SARS-
CoV-2 y tres afios después del mismo.
3. Casos de SARS-CoV-2 que se hayan clasificado como moderados a severos.
. Pacientes que hayan estado hospitalizados.
5. Que hayan presentado sintomas respiratorios.

Criterios de exclusion.

1. Paciente que no tengan expediente completo.
2. Casos leves de SARS-CoV-2.
3. Participantes que sélo cuenten con TAC inicial.

Tipo de muestreo.
Muestro no probabilistico por conveniencia.

Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra y tamafio de la muestra

Consideraremos el total de pacientes que sobrevivieron en la primera ola de neumonia por
SARS-CoV-2 y que cuente con tomografia inicial.

Descripcion operacional de las variables.

VARIABLE DEFINICION ESCALA VALOR INSTRUMENTO
CONCEPTUAL Y DE DE MEDICION
OPERACIONAL MEDICION
Edad Tiempo que ha | Cuantitativa | Edad en afios Expediente
vivido una personau | continua clinico

otro ser Vvivo
contando desde su

nacimiento.

Sexo Caracteristicas Cualitativa 0= Hombre Expediente
biologicas y | nominal 1=Mujer clinico
fisiol6gicas que
definen a hombres 'y
mujeres

10
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Tabaquismo

Exposicion a humo
de tabaco

Cualitativa
dicotébmica

Expediente
clinico

Obesidad

Acumulacion
anormal o excesiva
de grasa que puede
ser perjudicial para
la salud

Cualitativa
dicotémica

Expediente
clinico

Diabetes

Enfermedad
metabdlica, que se
caracteriza por
hiperglucemia,
COMO consecuencia
de fallas en la
secrecion o accion
de la insulina, o
ambas

Cualitativa
dicotémica

Expediente
clinico

Hipertension

Trastorno por el cual
los vasos
sanguineos tienen
persistentemente

una tension elevada

Cualitativa
dicotdmica

Expediente
clinico

Antecedentes
Heredofamiliares

Registro de las
enfermedades y
afecciones que se
han diagnosticado
en su familia

Cualitativa
dicotdmica

Expediente
clinico

Tomografia axial
computarizada
de torax

Estudio radiolégico
simple del térax que
presenta que
presenta radiacion

Cualitativa
dicotdmica

0=Si
1=No

Expediente
clinico

Puntaje de dafio
pulmonar inicial

Hallazgos
caracteristicos de la
TAC de COVID-19
en cinco etapas
temporales  como
etapas de
progresion,
consolidacion y
disipacion ultra
tempranas,
tempranas y
rapidas.

Cuantitativa

1=<5%
2=>5-25%
3=>25-50%
4=>50-75%
5=>75%

Expediente
clinico

Patron de dafio
pulmonar inicial

Los hallazgos méas
comunes en la TAC
de seguimiento
incluyeron un

Cualitativa

A = Vidrio
deslustrado
B =
Empedrado

Expediente
clinico

11
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aumento de las C=
opacidades de Consolidacién
consolidacion y la
pérdida del patron
de pavimentacion.

Secuela Las secuelas | Cualitativa 0=Si Expediente
pulmonar infecciosas dicotdbmica 1=No clinico
pulmonares se

definen como una
lesibn  permanente
del arbol
respiratorio,
provocando  dafio
tisular,
hiperreactividad
bronquial e
hipersecrecion.

Técnicas y procedimientos empleados

Se revisaran las imagenes de tomografia de torax y expedientes del servicio de
tomografia del area de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital Regional
ISSSTE Puebla, donde se ordenaran los datos de los pacientes en una hoja del programa
de Excel que se disefiara previamente, posterior se revisaran los estudios tomograficos de

los pacientes y los datos se analizaran en programa de andlisis estadistico IBM SPSS.

Repetiremos estudio tomografico pulmonar a los tres afos.

Procesamiento y andlisis estadistico.
Las variables seran procesadas en programa Word y Excel.

Para el analisis univariado, las variables nominales seran expresadas en porcentajes y
frecuencias, las variables numéricas seran expresadas en medidas de tendencia central,

medidas de posicién y de dispersion de datos.

12
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Para el andlisis bivariado, emplearemos t de Student, U de Mann-Whitney, Chi cuadrada

y McNemar, segun corresponda el caso, y consideraremos un valor de p<0.05.

ASPECTOS ETICOS.

Este proyecto se realiz6 bajo los principios éticos en materia de investigacion.

Se vigilo en todo momento los principios de autonomia, beneficencia y no maleficencia,
justicia y protecciéon de datos personales. Se invitdé a los participantes a través de

consentimiento informado.

El proyecto fue evaluado y aprobado por los comités de investigacion y ética en
investigacion del Hospital Regional ISSSTE Puebla. El nUmero de registro del proyecto fue
139.2023.

13
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RESULTADOS

El primer grupo era de 57 pacientes que fueron hospitalizados por neumonia por SARS-
CoV-2, de los cuales s6lo 24 cumplieron con los criterios de inclusion. Siendo hombres el
79.2% (19/24) y el 20.8% (5/24) mujeres, con una edad en afios promedio de 48.6 + 13.0

Encontrdndose una edad minima de 27 afios y una maxima de 76 afios.

Tabla 1. Datos demograficos

Variable n=2d
Frecuencia (%)

Pacientes con neumonia grave 24 (100)
Pacientes evaluados a los 3 afios 24 (100)
Género
Hombres 19 (79.2)
Mujeres 5 (20.8)
Hipertension 15 (62.5)
Diabetes 14 (58.3)
Tabaquismo 6 (25)
Obesidad 19 (79.2)
Requirié intubacion 2 (8.3)
Patron tomografico al ingreso
Vidrio despulido 24 (100)
Consolidacion 16 (66.7)
Empedrado 12 (50)
Distribucion
Subpleural 24 (100)
Peribroncovascular 7 (29.2)
Parches 4 (16.7)
Puntaje de severidad INER al ingreso x + pe 152+49
Recibio rehabilitacion 2 (8.3)

Patron tomografico a 3 afios
Vidrio despulido 7 (29.2)
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Consolidacién 0 (0)
Empedrado 0 (0)
Distribucion

Subpleural 7 (29.2)
Peribroncovascular 0 (0)
Parches 0 (0)
Puntaje de severidad INER a 3 afios x+ pe 94+38
Fibrosis 8 (33.3)

Se tomo en consideracion el estudio del indice de masa corporal (IMC) tomando como
obesidad aquellos pacientes con un IMC mayor a 30. 19 de los 24 pacientes cumplen este
criterio, dividiendose en 14 masculinos y 5 femeninas. Llamando la atenciéon que, del

universo de mujeres hospitalizadas, todas cumplen este criterio.

Ademas, al preguntar a los pacientes el antecedente de tabaquismo, 6 del grupo de estudio

fumaban, promedio 5 cigarros al dia. De este universo 4 son mujeres y 2 hombres.

Dentro de los factores que buscamos asociar fue la comorbilidad de diabetes mellitus e
hipertension arterial sistémica, teniendo como resultado 14 pacientes con diabetes mellitus
y 15 con hipertension arterial sistémica. 5 de ellos no conocian su condicidn preexistente

de diabetes mellitus.

Del total de pacientes se encontré una media de 14 dias de sintomas respiratorios antes
de su hospitalizacion como lo son cefalea, fiebre, rinorrea hialina, tos seca, astenia,
adinamia, anosmia y disgeusia. El promedio de dias de estancia hospitalaria fue 25 dias
La mayoria de los pacientes fueron tratados con ventilacion mecanica no invasiva, sin

embargo, dos pacientes fueron intubados durante 8 y 11 dias.

A todos los integrantes se le realizé tomografia computarizada de térax simple con un
tomografo de 16 cortes previo a su hospitalizacion, observandose patrén tomografico de
vidrio despulido en todos los pacientes, 16 de ellos con consolidacion y 12 con empedrado.

En cuanto al aspecto o distribucién de la enfermedad, observamos subpleural en todos los
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pacientes, 7 con distribucion peribroncovascular y 4 en parche. Ningln paciente con
fibrosis. Al realizar el calculo con la clasificacion del INER se encontré un promedio de

15.2, con un minimo de 7 y un maximo de 24 puntos.

Al realizar la tomografia de seguimiento tres afios después con un tomografo de 64 cortes,
se encontrd 7 pacientes con vidrio deslustrado, ningin paciente con consolidacion o con
empedrado, asi mismo al considerar la distribucion los mismos 7 fueron subpleural y
ninguno peribroncovascular o en parches. 8 pacientes con fibrosis. Al realizar el calculo
con la clasificacion del INER se encontré un promedio de 9, con un minimo de 1 y un

maximo de 19 puntos y una desviacion estandar del 5.4.

Tabla 2. Factores asociados a fibrosis

: Fibrosis n=8

Variable Frecuencia (%) ORP (ICgys5%) *p
Obesidad 7(87.5) 2.3(0.2-25.2) 0.5
Tabaquismo 2 (25.0) 1.0 (0.1-7.0) 1.0
Diabetes 5 (62.5) 1.2(0.2-7.3) 0.7
Hipertension 5 (62.5) 1.0 (0.1 -5.7) 1.0
Intubacion 0 (0.0) 0.6 (0.4-10.8) 0.3
Rehabilitacion 0 (0.0) 06(04-08) | 03

respiratoria

* La diferencia de frecuencias fue analizada con Chi cuadrada y se consideré significancia estadistica un valor de p<0.05.

Al preguntarles si habian recibido algun tipo de rehabilitacion (pulmonar, cardiaca o
muscular), solo 2 pacientes (1 de ellos habia sido intubado y el otro no) recibieron
rehabilitacion pulmonar extrainstitucional, esto se traduce en sélo 8.3% de los pacientes

recibieron rehabilitacion.
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Grafica 1. Area bajo la curva puntaje inicial de severidad y edad
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Tabla 3. Area bajo la curva de edad y puntaje inicial de severidad

. Area bajo la curva
Variable
IC 95%
Edad 0.5 (0.27 - 0.78)
Puntaje inicial 0.6 (0.39 — 0.86)
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DISCUSION

Se realiz6 un seguimiento a tres afios de pacientes hospitalizados por neumonia por
SARS-CoV-2, buscando los dafios pulmonares mas comunes.

Un tercio de los pacientes cuentan con fibrosis pulmonar como secuela de haber
sido diagnosticado y hospitalizado con SAR-CoV-2. No identificamos asociacion con el
género, el tabaquismo o las enfermedades preexistentes para el desarrollo de esta, pero
si existe una correlaciéon para el desarrollo de fibrosis con un puntaje mayor a 12 en la
escala del INER. Se demostré que todos los pacientes, contaban con patrén de vidrio

despulido en la tomografia inicial y sus puntajes de severidad eran mayores.

Nuestro estudio tuvo mayor indice de fibrosis en comparacion con el estudio de
Najjar del afio 2023 en el cual tuvo 12840 pacientes de muestra y 1284 tuvieron fibrosis
gue son el 9.4%. (Najjar, 2023).

Una de las limitantes de este estudio es que de los 57 pacientes que describiamos
en un inicio, solo se dio seguimiento a 24 ya que 17 fallecieron en el primer afio y 11 en el

cuarto afno. El resto opt6 por no participar.

La fortaleza de este estudio es que es el primero de este tipo en la institucion y no
encontré en el resto del pais un estudio similar. Al ser esta entidad una enfermedad
relativamente nueva, no contamos con suficiente informacidén para poder discernir entre
nuestros resultados. La hipoétesis inicial de un 40% de pacientes con secuelas pulmonares,
no se cumplié. Es importante continuar este seguimiento para obtener mas informacion

gue en un futuro nos pueda ser de ayuda.

Se asocio el tabaquismo, IMC, diabetes mellitus e hipertension arterial, sin embargo,
no se tuvo un resultado significativo en su asociacion con el puntaje de severidad del INER

o con fibrosis.

No era el proposito de este estudio, pero es importante considerar que ningun
paciente tuvo un seguimiento correcto después de su egreso hospitalario, ya que no se le
dieron las herramientas para una mejor recuperacion y de los dos pacientes que recibieron

rehabilitacion pulmonar, refieren mejorias significativas en su estilo de vida.
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CONCLUSIONES

Conclusiones especificas
La secuela pulmonar en pacientes del Hospital Regional ISSSTE Puebla a tres afios de

haber padecido neumonia grave por SARS-CoV-2, es la fibrosis con una prevalencia del
33.3%. Un puntaje de gravedad del INER mayor a 12 se relaciona con mayor probabilidad
de presentar fibrosis.

Conclusion general
El dafio pulmonar mas frecuente a tres afios de seguimiento en pacientes hospitalizados

por SARs-CoV-2 es la fibrosis.
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Anexos

Formato de hoja de recoleccién de datos.
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Escalas empleadas

Escalatomogréfica para evaluar la gravedad de COVID-19 en el Instituto Nacional de
Enfermedades Respiratorias

Esta escala evalu6 la extension de los cambios estructurales en cada |6bulo, lo que
resulté en una calificacion de cero a cinco puntos para cada I6bulo. Segun la puntuacion,
un valor de cero indica que no hay afectacion, uno indica afectacion de menos de 5% del
I6bulo, dos indica > 5-25%, tres indica > 25-50%, cuatro indica > 50-75% y cinco indica >
75%. La suma total de las puntuaciones obtenidas para cada l6bulo varia de cero a 25

puntos.

Para la evaluacion cualitativa de los patrones pulmonares tomograficos (PPT), los
principales hallazgos en neumonia viral son VD (categoria A, etapa inicial de afectacion),
patron de “empedrado” (categoria B, etapa de progresion) y consolidacion (categoria C,

etapa avanzada) (Juarez, 2022).

Formato de consentimiento informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION EN SALUD

Titulo del protocolo:

Investigador principal:

Sede donde se realizard el estudio:
Teléfono y horario donde localizarlo.

Investigador asociado:
Sede donde se localiza:
Teléfono y horario donde localizarlo:

A usted se le estéd invitando a participar en este estudio de investigacién médica.
Antes de decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado.
Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le
ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se
le pedird que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregard una
copia firmada y fechada.

(Enunciar brevemente cada uno de los apartados en un lenguaje no médico, accesible
a todas las personas).

JUSTIFIACION DEL ESTUDIO. (Dar razones de cardcter médico y social).

OBJETIVOS DEL ESTUDIO.
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A usted se le estd invitando a participar en un estudio de investigacidén que
tiene como objetivos

La informacidén deberd estar acotada en un lenguaje gque sea claro para una persona
sin conocimientos médicos, deberd detallar los objetivos y los resultados
esperados) .

BENEFICIOS DEL ESTUDIO

(Explicar brevemente los beneficios esperados. Si existen estudios anteriores o
alternativos, aunque sean de otros investigadores, se puede hacer referencia a
ellos en este capitulo con intencidén de ampliar la informacién).

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado
QU eteeerrereeeeeseeseessessesssssssessssssesnes

Con este estudio conocerd de manera clara si usted.....

Este estudio permitird que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del
conocimiento obtenido..... .

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizardn algunas preguntas
sobre usted, sus hdbitos y sus antecedentes médicCOS, V..

(Aquili se deberd detallar el o los procedimientos a seguir, anotando aquellos que
pueden causar molestias, o que se acompafien de un riesgo igual o superior al
minimo, o bien gque tienen efectos adversos en un determinado plazo. Al igual que
en el apartado anterior, en un lenguaje claro para una persona sin conocimientos
médicos) .

RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

(S6lo si existen. En caso de haberlos, anotar solamente los predecibles, haciendo
la aclaracidén de que también pudiera haber riesgos impredecibles que escapan al
conocimiento del investigador)

Este estudio consta de las siguientes fases:

La primera implicCa.... .

Posterior a (la toma de sangre, la maniobra X, el procedimiento, etc.) se puede
presentar (dolor o se puede llegar a formar una equimosis o morete, etc.).
Explicar con qué frecuencia se pueden presentar estos riesgos.

La segunda parte del estudio se le aplicaré...... . O consistira de...... . etc.
(Hablar de los efectos adversos si se utiliza algin medicamento, si se aplica
una vacuna o se realiza una maniobra, su frecuencia y duracién).

Puede haber efectos secundarios POT ... que nosotros desconozcamos.
(Agregar si hay reportes de muertes por estudio similares).

En caso de que usted desarrolle algin efecto secundario o requiera otro tipo de
atencidén, estd se le brindard en los términos que siempre se le ha ofrecido.
ACLARACIONES

e Su decisidn de participar en el estudio es completamente voluntaria.

e No habrd ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar
la invitacidn.

e Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo
desee, - aun cuando el investigador responsable no se lo solicite-,
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informando las razones de su decisidén, la cual serd respetada en su
integridad.

e No tendréd que hacer gasto alguno durante el estudio.

e No recibird pago por su participaciédn.

e FEn el transcurso del estudio usted podrad solicitar informacidén actualizada
sobre el mismo, al investigador responsable.

e TLa informacidén obtenida en este estudio, utilizada para la identificacidén
de cada paciente, serd mantenida con estricta confidencialidad por el grupo
de investigadores.

e FEn caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario no previsto,
-tiene derecho a wuna indemnizacién, siempre que estos efectos sean
consecuencia de su participacién en el estudio.

e Usted también tiene acceso a las Comisiones de Investigacién y Etica del
Instituto en caso de que tenga dudas sobre sus derechos como participante
del estudio, solicitando informacidén a través de: (proporcionar nombre de
un integrante del comité, teléfono y horario de localizacidn).

e Si considera gque no hay dudas ni preguntas acerca de su participaciédn,
puede, si asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado anexa
a este documento.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he 1leido vy comprendido 1la
informacidén anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria.
He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser
publicado o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este
estudio de investigacidn.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento informado.

Firma del participante o del padre o tutor. Fecha

Testigo
Domicilio
Parentesco

Testigo
Domicilio
Parentesco.

En esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante) :

He explicado al Sr. (a). la naturaleza y los propdbdsitos
de la investigacidén; los riesgos y beneficios que implica su participacidn. He
contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene
alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para
realizar investigacidén con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesidn de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el
presente documento

Firma del investigador. Fecha.
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Imagen 1. Patrén tomogréfico. Vidrio despulido.
Areas pulmonares de hiperatenuacion con referencias bronquiales y vasculares

respetadas.
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Imagen 2. Patron tomogréfico. Consolidacion.
Opacidad pulmonar con broncograma aéreo.
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Imagen 3. Patron tomogréafico. Empedrado.
Apariencia de vidrio despulido con engrosamiento septal interlobulillar.
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Imagen 4. Distribucion. Subpleural.
Cambios adyacentes a las superficies pleurales costales, ubicadas a <1 cm de la

pleura segun algunas publicaciones.
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Imagen 5. Distribucién. Peribroncovascular.
Engrosamiento intersticial alrededor de los bronquios y paquete vascular.
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Imagen 6. Distribucion. Parches.
Areas pulmonares focales de hiperatenuacién con referencias bronquiales y

vasculares respetadas distribuidos de manera aleatoria.
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Imagen 7. Complicacién. Fibrosis pulmonar.
Engrosamiento septal difuso con zonas de bronquiectasias mixtas.
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