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RESUMEN
Incidencia de tromboembolia pulmonar por angiotomografia en pacientes con neumonia
por COVID 19 en el HGZ 20.

Autores: Felipe-Cardoso ER.* Alvarez Ciaca |.** Bustos Vadillo A.*** Sanchez-Cabrera
E.**** Coronel-Hernandez S.*****

* Médico Radidlogo, adscrito al HGZ 20 IMSS.

**  Médico Radidlogo, adscrito al HGZ 20 IMSS.

***  Médico Radidlogo, adscrito al HGZ 20 IMSS.

**x Médico Familiar adscrito a la Unidad Médico Familiar N° 2

**xx Medico residente de la especialidad en Imagenologia Diagnostica y terapéutica.

Antecedentes: La Enfermedad por COVID 19, es una patologia infecciosa causada por
el SARS COV 2, causando un sindrome respiratorio severo. Los primeros casos fueron
reportados por primera vez en Wuhan, China en diciembre de 2019, extendiéndose
rapidamente por el mundo siendo declarada pandemia el 12 de marzo de 2020. Por su
parte la tromboembolia pulmonar es una de las complicaciones de mayor gravedad,
aunque con una incidencia real aun desconocida, por lo que su diagnostico temprano es
fundamental para instaurar la terapia pertinente. EI empleo de parametros clinicos y
laboratoriales para el diagndstico preciso se ve apoyado sustancialmente con el uso de

la angiotomografia computada.

Objetivo: Determinar la incidencia de la tromboembolia pulmonar por angiotomografia

en pacientes enfermos de neumonia por COVID 19 en el HGZ 20.

Material y métodos: Se realizo un estudio de tipo descriptivo, observacional,
retrospectivo y transversal. Se llevéd a cabo en el servicio de imagenologia en el HGZ 20
localizado en la ciudad de Puebla de Zaragoza, Puebla. Se incluyeron hombres y mujeres
mayores de 18 afios, en los cuales se hayan realizado angiotomografia pulmonar para
deteccion de Tromboembolia pulmonar con diagnostico positivo de COVID 19 en el
periodo comprendido del 12 de marzo de 2020 al 30 de julio de 2021 y se llevo a cabo
durante los 6 meses posteriores en que este protocolo fue aprobado por los Comités
Locales de Etica e Investigacion. Para estudiar la muestra se utilizé la férmula de muestra
infinita con un nivel de precision del 5% y nivel de confianza del 95% con un tipo de

muestro consecutivo a conveniencia, los datos se vaciaron en el programa estadistico



SPSS v.25 de donde se obtuvieron los resultados finales para exponer posteriormente

las conclusiones.

Recursos e Infraestructura: Se contd con los recursos humanos, materiales, de

infraestructura necesarios para llevar a cabo el estudio.

Experiencia del grupo: El grupo de expertos tiene amplia experiencia en direccion de

tesis de posgrado y publicacion de articulos médicos en revistas indexadas.

Tiempo en que se desarrollo: A partir del momento en que el presente protocolo fue
aprobado por los Comités Locales de Etica e Investigacién por medio de registro y

durante los 6 meses posteriores.



ANTECEDENTES

1. ANTECEDENTES GENERALES.

La Enfermedad por COVID 19, es una patologia infecciosa causada por el SARS
COV 2, causando un sindrome respiratorio severo. Los primeros casos fueron
reportados en diciembre de 2019 en la provincia China de Wuhan, la cual se extendi6
rapidamente por el mundo y fue declarada pandemia por la Organizacién Mundial de
la Salud el 12 de marzo de 2020(1). EIl coronavirus posee un genoma de ARN
monocatenario de 30 Kb, y utiliza a la enzima convertidora de angiotensina como
receptor para la entrada celular. Esta enzima se expresa en gran medida en las
células epiteliales de la mucosa oral, los pulmones, asi como también en el corazon,
vasos sanguineos, los rifilones, la vejiga y el cerebro (1). De manera notable se ha
informado que la expresion del gen para la enzima convertidora de angiotensina se
expresa en menor medida en los nifios que en los adultos, lo que quizas explique por
gué es menor prevalente la COVID 19 en este grupo etario (1). Se consideran como
los factores de riesgo mas significativos; la edad avanzada, pacientes con
enfermedades  subyacentes  como Diabetes mellitus, enfermedades
cardiovasculares, enfermedades respiratorias previas, hiperlipidemia, obesidad y
enfermedad renal y hepatica cronica (1). Se han propuesto y establecido como
medidas preventivas el uso generalizado de mascarillas, practica de higiene de
manos, evitar el contacto publico, deteccion de casos, rastreo de contactos y
cuarentenas en un intento de reducir la tasa de transmision (2). Las manifestaciones
clinicas son variables, desde leves a graves y que en muchos casos han causado la
muerte de los pacientes (2). Los sintomas notificados con mayor frecuencia incluyen
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fiebre, tos, fatiga, cefalea, diarrea, hemoptisis y disnea, con dafio variable a los
alveolos el cual podria hacer progresar el cuadro a un caso grave que puede conducir
a la muerte (2). En los pacientes con sospecha de infeccion se sugiere realizar
fluorescencia en tiempo real (RT-PCR) para detectar el acido nucléico positivo de
SARS COV-2 en muestras de esputo, frotis de garganta y secreciones del tracto
respiratorio inferior (2).Una prueba positiva a SARS COV-2 no se asocia con la
gravedad de la enfermedad ya que hay individuos con pruebas positivas que son
asintomaticos (3). Asi también que ante un paciente con sintomatologia y asociacion
epidemiologica con un contacto positivo y prueba diagndstica negativa no excluye el
diagnostico (3). Debido a su alto poder de contagio, se ha estimado que la duplicacion
de sujetos infectados en el brote epidémico se da entre los 6 y 7 dias, por lo que el
aislamiento y la cuarentena ayudarian con mucha efectividad a disminuir el nUmero
de infectados (3).Por las caracteristicas propias de la enfermedad y sus
manifestaciones, se ha establecido que un diagnostico temprano es fundamental
para el aislamiento de los pacientes con un objetivo doble; evitar la propagacion
descontrolada e iniciar las medidas de soporte necesaria en el paciente enfermo (4).
De modo que al método laboratorial de realizar el diagnostico, el apoyo de la
radiologia es de mucha utilidad para contribuir en el diagndstico y tratamiento (4).
Aunque la radiologia convencional de amplio uso, accesibilidad y puede ser la prueba
imagenoldgica inicial, es la Tomografia computarizada la prueba que se convirtié en
el apoyo diagnostico mas importante (4). Los hallazgos tipicos en la neumonia por
esta enfermedad en la Tomografia Computarizada se caracterizan en tres tipos
principales de hallazgos: el patron en vidrio esmerilado, el empedrado y la

consolidacion, en ese orden de afectacion pulmonar, con una presentacion bilateral,
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subpleural y multifocal como sus formas mas comunes (4). La patologia de la
afectacion en vidrio despulido se puede deber al engrosamiento de la pared alveolar,
la reduccion del contenido de aire en la cavidad alveolar, la infiltracion de células
inflamatorias o una combinacién de todas, segun la imagen caracteristica de la
neumonia por SARS COV 2 (4), destruccién broncoalveolar y dafio en el parénquima
pulmonar en las etapas iniciales, lesion alveolar difusa y neumonia aguda fibrosa y
organizada en las etapas finales. Sin embargo, las opacidades lineales, las
adenopatias, las bronquiectasias de traccion intralesional y el signo del halo invertido
se observaron hasta en un 14% de pacientes estudiados por este método diagnostico
(4). Estudios anteriores han mostrado que un mayor agrandamiento de los ganglios
linfaticos y el derrame pleural en pacientes graves, en conjunto con el patrén en
empedrado, una distribucién difusa, asi como dilatacion de la arteria pulmonar
>30mm, son factores de mal prondstico (4). Los patrones en vidrio despulido con o
sin consolidaciones presentes con las caracteristicas ya mencionadas con una
distribucion predominantemente periférica facilitaran el diagnostico de neumonia por
COVID 19(4). En los pacientes con infeccion grave por COVID 19 se han demostrado
alteraciones en la coagulacién y uno de los parametros principales es el dimero D
(5). En ocasiones la cifra de dimero D tiende a seguir en aumento a pesar de que
otros parametros tipicamente alterados como la ferritina, LDH y proteina C tienden a
normalizarse (5). La presencia conjunta de hipoxia y dimero D son datos que hacen
pensar en un solapamiento entre COVID 19 y Tromboembolia pulmonar que
clinicamente plantea problemas a la hora de tomar la decision de cambiar las dosis

de heparina de profilacticas a terapéuticas (5). Ya se han descrito con anterioridad
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casos de tromboembolia pulmonar en otras infecciones viricas, asi como en otras

situaciones clinicas como céancer, enfermedad vascular periférica o embarazo (5).

ANTECEDENTES ESPECIFICOS

Entre el 15 de marzo y el 10 de abril de 2020 Franco Lopez y cols., hicieron una
revision de manera retrospectiva a las angiotomografias de 18 pacientes de los
Hospitales Universitarios de Torrevieja y Vinapol6 los cuales presentaban diagndstico
de enfermedad por COVID 19 y que cumplian con los criterios clinicos para el
diagnostico de Tromboembolia pulmonar (6).

Los estudios fueron realizados con dos maquinas de tomografia computarizada,
Philips brilliance 64 y Philips brilliance 16 mediante protocolos de adquisicion
estandar, utilizandose contraste no ioénico de entre 70 a 100 ml, realizandose las
reconstrucciones necesarias en el sistema PACS de archivo, comunicacion y
postprocesado del mismo (6). Los resultados fueron revisados por dos radiélogos,
uno de ellos con especialidad en térax y en caso de desacuerdo se resolvié por
consenso. El analisis realizado fue sobre la existencia de trombos, su localizacion, el
indice de gravedad segun otras publicaciones y otros hallazgos de imagen. Mediante
el calculo de las medias y rangos de las variables cuantitativas recogidas en el estudio
(6).

De la totalidad de los pacientes revisados, en 8 pacientes (44.4%) se demostré la
presencia de trombos, 7 de ellos arteriales y 1 en las venas pulmonares presento

algun signo sugestivo de tromboembolismo pulmonar. Por el contrario, todos a
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excepcion de uno presentaron otros hallazgos tipicos de la afectacion pulmonar por
COVID 19 (6).

En febrero de 2020, Yuan Liang Xien y cols. Presentaron el caso de dos pacientes
originarios de Wuhan China, los cuales presentaron disnea, fiebre y tos secundarias
a neumonia por COVID 19. Una vez confirmados los casos con PCR, se encontraron
ademas los hallazgos tipicos por medio de la Tomografia pulmonar en fase simple
(7). 6 dias después de su ingreso se realizé la angiotomografia la cual mostro la
presencia de émbolos en el arbol arterial pulmonar, en estas condiciones el deterioro
de la funcion respiratoria debe hacer sospechar la presencia de embolia venosa (7).
Martinez Chamorro y cols., realizaron una revision retrospectiva entre el 15 de marzo
y 30 de abril de 2020 en un Hospital universitario terciario en los cuales se incluyeron
pacientes adultos con sospecha de tromboembolia pulmonar aguda la cual fue
solicitada a criterio medico en el contexto de un deterioro clinico por aparicion de
disnea o empeoramiento de la misma, dolor toracico y elevacion de los niveles de
dimero D (8).

Se incluyeron es este estudio los pacientes con prueba PCR positiva o con sintomas
sugestivos. Todas las exploraciones se realizaron con equipos de 64 o 16 detectores
con parametros de adquisicion estandar. Se empleo contraste yodado no idnico de
50 a 90 ml para conseguir la opacificacién 6ptima (8).

Los resultados fueron analizados por un residente de 3 ° 0 4° afio supervisados por
un radiologo con al menos 15 afios de experiencia valorandose la calidad de las
imagenes considerandose como optimas las que logran la opacificacion de todo el
arbol arterial pulmonar. Se empleo para el postprocesado de las imagenes ventanas

para mediastino, pulmén y angiografica con proyecciones de maxima intensidad y
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reconstruccion multiplanar (8). Segun el defecto de replecién se clasifico en proximal,
media y distal, asi como media, derecha o bilateral y también se hizo la valoracion de
otros signos cardiovasculares de sobrecarga cardiaca derecha (8).

El andlisis de los resultados se hizo con software SPSS, empleandose la prueba de
lat de Student no pareada parala comparacion de variables continuas de distribucién
normal y la prueba de x2 en el caso de variables nominales (8). Se realizaron un total
de 492 angiotomografias de los cuales 342 correspondieron a pacientes con infeccién
por COVID 19, de los cuales presentaron tromboembolia pulmonar 89 pacientes
(26%), siendo mas frecuente en el sexo masculino con una mediana en la edad de
62.4 +- 16 afios. Se registro una distribucion de 46 pacientes (51.7%) bilateral, 33
(37.1) de lado derecho, izquierdo 10(11.2%) (8). 17 pacientes (19.1%) fueron
afectados en el arbol arterial pulmonar proximal, medio 41 pacientes (46.1%) y distal
31 pacientes (34.8%). Once pacientes (9.7%) mostraron signos de sobrecarga
cardiaca (8).

Corrado Lodigiani y cols., estudiaron pacientes consecutivos ingresados sintomaticos
a COVID 19 en un Hospital universitario de Milan Italia del 13 de febrero al 10 de abril
de 2020. El resultado primario considerado fue cualquier complicacion
tromboembadlica, incluyendo la tromboembolia pulmonar (9).

Se incluyeron 338 pacientes con una mediada de la edad en 66 afios, 68% hombres.
Cuarenta y cuatro pacientes se sometieron a pruebas de imagen para tromboembolia
venosa de los cuales 16 (36%) se confirmaron (9). De ellos en 30 pacientes se realizo
angiografia pulmonar por tomografia computarizada lo que corresponde al 7.7% del

total confirmandose el diagnostico en 10 pacientes (7.7%) (9).
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lan Leonard Lorant y cols., realizaron un estudio retrospectivo del 1 al 31 de marzo
de 2020 en dos hospitales de Strasbourg, Francia en los cuales se incluyeron
imagenes angiograficas por tomografia ademas de parametro clinicos y
demogréficos de pacientes con y sin embolia pulmonar (10).

Se emplearon tomografos de 64 o mas detectores después de la inyeccién de 50 a
75 ml de contraste. Una vez analizados los resultados se determiné que de 106
angiotomografias realizadas a pacientes con COVID 19, 32 de 106 (30%) registraron
tromboembolia pulmonar aguda (10).

Julie Poissy y cols. Realizaron una revision de archivos de 196 pacientes
ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos de Hospital universitario de Lille,
Francia del 27 de febrero al 31 de marzo de 2020 realizandose ademas una
comparacion con pacientes diagnosticados con Influenza y con los pacientes
ingresados el afio previo (11). De estos 107 presentaron el diagndstico de COVID 19,
de los cuales en 34 (31.8%) se realizaron angiotomografia por sospecha de
tromboembolia pulmonar, de los cuales en 22 (20.6%) se confirmé el diagnostico de
los casos positivos 8 (40%) presentaron una afectacion bilateral, 2(10%) una afeccion
proximal, y 11(55%) segmentaria (11).

Se concluyo en este estudio que, a pesar de la puntuacion de gravedad similar
respecto a los pacientes de control, la frecuencia de tromboembolia pulmonar fue al
doble que en los pacientes diagnosticados solo con influenza (11).

Klok y cols., evaluaron la incidencia de complicaciones tromboembdlicas en todos los
pacientes con COVID 19 ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos de 2
Hospitales universitarios holandeses (12). De 184 pacientes, en el 27% se

confirmaron eventos tromboembdlicos mediante el uso de angiotomografia pulmonar
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o ecocardiografia. Solo en el 3.7% se caracterizaron como eventos embdlicos
arteriales. La embolia pulmonar fue la complicacién mas frecuente con pacientes con
una edad media de 64 afios, 76% del sexo masculino (12).

Alban Gervasia y cols., realizaron un estudio retrospectivo del 14 de marzo al 13 de
abril de 2020 sobre 72 angiografias por tomografia computarizada de los cuéles en
13 (18%) se confirm6 el diagnéstico (13). De ellos en 2 (15%) presentaron
tromboembolia pulmonar en el tronco arterial principal, cuatro (30%) lobulares y siete
(55%) segmentaria. De los segmentos mas afectados fueron el I6bulo inferior derecho
(61%) vy el I6bulo inferior izquierdo (54%), cinco (38%) pacientes tenian trombos
bilaterales y ocho (62%) de manera unilateral (13).

Gian Battista Danzi y cols., present0 el caso de una paciente femenina de 75 afos,
COVID 19 positivo hospitalizada por neumonia bilateral grave (14). La angiografia
por tomografia computada documento la presencia de un defecto de llenado bilateral
en el arbol arterial pulmonar asociado a importantes areas de opacificacion en vidrio
despulido. En ausencia de otros factores predisponentes se concluyé que las
enfermedades infecciosas graves como factor precipitante de tromboembolismo
venoso (14).

Frank Grillet y cols., realizo una revision de pacientes mayores de 18 afios con
sospecha clinica o diagnostico confirmado de COVID 19, entre en 15 de marzo y 14
de abril de 2020 en un solo centro hospitalario. Los resultados obtenidos fueron
analizados por dos radidlogos experimentados en estaciones de trabajo
independientes y ante discordancias en las observaciones se llegd a un consenso
mutuo (15). De los 2003 pacientes diagnosticados de COVID 19 en este periodo 280

fueron hospitalizados, a 129 se les solicito tomografia, 100 de estos estudios
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contrastados, con edad promedio de 66 afios +- 13, de los cuales 70 eran hombres y
30 mujeres. De estos pacientes 23 (23%) presentaron tromboembolia pulmonar
aguda (15).

Olivier Fabre y cols., en un hospital al norte de Francia presentaron el caso de un
paciente femenino de 45 afos la cual presentaba un estilo de vida activo, en terapia
antihipertensiva (16). La paciente presenté dolor toracico, sincope y taquipnea. En la
tomografia contrastada mostro una tromboembolia proxima bilateral masiva. A la
paciente se le realizo embolectomia y se mantuvo en Unidad de Cuidados intensivos,
con deterioro progresivo y con PCR positiva a COVID 19, sin embargo, fallecié 10
dias después de la embolectomia (16). Se confirmo una vez revisado que ya existian
opacidades en vidrio despulido intersticiales leves con lesiones compatibles por
COVID 19 (16).

Ana Maria loan y cols., en los Hospitales de Torrevieja y Villapolo presenta el caso
de un paciente masculino de 61 afios de edad, exfumador y con antecedente de
hipertension arterial el cual presento signos de hipoperfusion y uso de la musculatura
respiratoria accesoria. Se evidencian cambios electrocardiograficos y presencia de
infiltrados bilaterales en la radiografia (17). Ante la sospecha de tromboembolia
pulmonar se realiza tratamiento trombolitico con alteplasa. Se confirma
posteriormente la tromboembolia bilateral mediante angiografia por tomografia
computarizada, ademas que se encontraron condensaciones bilaterales en vidrio

despulido correspondientes a etiologia viral atipica (17).

Yoselin Dos Santos y cols., realizaron un analisis retrospectivo de 12 pacientes con

diagnostico de infeccién por COVID 19 con alta sospecha por tromboembolia
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pulmonar lo cual fue confirmado mediante angiotomografia pulmonar computarizada
y se describen los hallazgos (18). En los cuales se objetivaron los hallazgos de
tromboembolia en las arterias segmentarias (75%), arterias principales (25%) y el
100% de la muestra estuvo objetivada con areas de vidrio deslustrado bilaterales
como hallazgo tipico de infeccién por COVID 19 (18).

Angeles Franco Lopez y cols. realizo 18 estudios de angiotomografia de arterias
pulmonares 277 pacientes ingresados con COVID 19 entre el 15 de marzo y 10 de
abril de 2020 confirmado mediante PCR, sospecha clinica y elevacion del Dimero D
(19). De estos pacientes se evidencio la existencia de tromboembolia pulmonar en 8
pacientes. En 5 casos se observé en ramas lobares y segmentarias afectando en dos
casos a las ramas principales y lobares; en un caso la rama trombosada era la vena
pulmonar (19).

Alexander Sosa presenta el caso de un paciente masculino de 36 afios “procedente
de la India, ingresado en el Hospital cubano de Catar, con diagnostico positivo de
COVID 19, se realiza angiotomografia por sospecha de tromboembolia tras la
progresion de los sintomas, donde se documentan los trombos en la arteria pulmonar
derecha, asi como condensaciones pulmonares periféricas (20). Se concluyo que el
desarrollo de los sintomas mas dimero D sugestivo en incremento son predictores
importantes de formacién de trombos en la luz vascular pulmonar, siendo importante
la identificacion temprana de este problema para evitar un desenlace fatal en esta

rara pero fatal complicacién (20).
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JUSTIFICACION

Al dia de hoy poseemos las herramientas tecnologicas necesarias para la realizacion del
diagnéstico oportuno en los pacientes con potenciales complicaciones en los pacientes
con COVID 19, como lo puede ser la Tromboembolia pulmonar.

Esta entidad encierra una evolucion térpida y un prondéstico sombrio por lo que una
visualizacién temprana de los hallazgos correspondientes ayudara al clinico a tomar las
decisiones terapéuticas pertinentes.

La incidencia real de la tromboembolia pulmonar en pacientes con COVID 19 aun no se
conoce con exactitud debido en parte a ser una enfermedad emergente y a la escasez
de estudios realizados en este sentido.

Debido a esto ha sido de gran relevancia conocer con exactitud la incidencia de la
tromboembolia pulmonar en nuestro hospital, caracterizadas con angiotomografia
pulmonar para brindar un conocimiento certero y preciso que nos sirvid para relacionar
los hallazgos clinicos y los laboratoriales, asi como la presencia real de esta complicacion
en esta patologia emergente. Ademas se nos brindd informacién adicional sobre los
hallazgos imagenologicos mas frecuentes. Finalmente hemos utilizado los datos
recabados para puntualizar el uso racional de los medios de contraste, asi como de la

radiacion ionizante como método diagndéstico que debe estar plenamente justificado.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La presencia de tromboembolia pulmonar es por si misma una complicacion
sombria en pacientes con diagnéstico de COVID 19, por lo que su sospecha clinica, por
laboratorio e imagen de manera temprana puede ayudar a encontrar un desenlace
favorable para el paciente.

Al tratarse de una enfermedad emergente los estudios internacionales estan aiun en
marcha por lo que la incidencia real de la tromboembolia pulmonar caracterizada por
angiotomografia aln no se conoce con exactitud.

En el servicio de imagenologia del HGZ 20, estd a la vanguardia en este
procedimiento diagnostico, pero al igual que en otras partes del pais y del mundo aun
hay falta de informacion, la cual ciertamente serd de relevancia para la toma de
decisiones terapéuticas, asi como en el fomento del uso racional de la radiacion ionizante.

Pregunta del planteamiento del Problema.

¢,Cudl es la incidencia de tromboembolia pulmonar mediante angiotomografia en

pacientes con neumonia por COVID 19 que encontramos en el HGZ 20?
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OBJETIVOS

Objetivo General.
- Determinar la incidencia de la tromboembolia pulmonar por angiotomografia en
pacientes con neumonia por COVID 19 en el HGZ 20.
Objetivos Especificos.
- Determinar el porcentaje de pacientes afectados por tromboembolia pulmonar por
genero.
- Determinar si existe relaciobn entre pacientes afectados con tromboembolia
pulmonar con la Diabetes mellitus.
- Determinar si existe relacion entre pacientes afectados con tromboembolia
pulmonar con la hipertension arterial.
- Determinar si existe relacion de la edad con pacientes afectados con

tromboembolia pulmonar.
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HIPOTESIS

Hipotesis Nula: la incidencia de tromboembolia pulmonar mediante angiotomografia
en pacientes con neumonia por COVID 19 en el HGZ 20 fue mas baja que la reportada
en la literatura internacional.

Hipdtesis Alterna: la incidencia de tromboembolia pulmonar mediante
angiotomografia en pacientes con neumonia por COVID 19 en el HGZ 20 fue acorde a la

reportada en la literatura internacional.
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MATERIAL Y METODOS

DISENO Y TIPO DE ESTUDIO

Tipo de estudio:

Por el objetivo general.

Analitico

Por la maniobra.

Observacional

tiempo.

Por la temporalidad. Longitudinal
Por la conformacion de los grupos. Unicéntrico
Por la recoleccion de los datos en el | Retrospectivo.

Por el numero de centros a participar.

Homodémico.

UBICACION ESPACIO-TEMPORAL

La investigacion se efectud en el servicio de Imagenologia en el HGZ 20 localizado

en la ciudad de Puebla de Zaragoza, Puebla, a partir de la autorizacion de este protocolo

y durante los 6 meses posteriores.
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CRITERIOS DE UNIDAD DE POBLACION Y MUESTRA

DEFINICION DEL UNIVERSO DE TRABAJO.

Poblacion de estudio: Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social
internados en el HGZ 20 que hayan sido diagnosticados con COVID 19 y se haya
solicitado angiotomografia pulmonar por sospecha de tromboembolia pulmonar, dentro

del periodo comprendido del 12 de marzo de 2020 al 30 de julio de 2021.

CRITERIOS DE SELECCION

a)- Criterios de inclusion:

- Pacientes tanto del género masculino como femenino.

- Pacientes con diagnostico positivo de COVID 19 por PCR o PAR, con
tratamiento intrahospitalario y pacientes con angiotomografia pulmonar por sospecha

de tromboembolia pulmonar.

- Pacientes mayores de 18 afios.

- b)-Criterios de exclusion

- Antecedentes de enfermedad tromboembdélica venosa profunda.

- Pacientes con antecedentes de neumopatia crénica.
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c)- Criterios de eliminacién

- Presencia de trombosis cronica como hallazgo incidental en la angiotomografia

pulmonar.

- Que por algun motivo las imagenes e interpretacion no se encuentren en el

archivo del hospital.

MUESTREO

TAMANO DE LA MUESTRA.

TAMANO DE LA MUESTRA.
- Se calculo el tamafio de la muestra de 3000 pacientes registrados con neumonia

por COVID 19 y hospitalizados en el HGZ 20: 150.

N*Z.p*q
d ¥ N-1)+ 22 *p*g

I}z:

- Donde N es el total de la poblacion correspondiente a 3000 pacientes con
neumonia por COVID 19 ingresados en el HGZ 20 durante el periodo del 12

marzo de 2020 a julio de 2021.
- Za es igual a 1.96 (seguridad 95%).
- P que es la proporcion esperada, en este caso 5% (0.05).

-g es 1- p (en este caso 1-0.05 (0.95).
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- d es la precision (5%).

Tamafio de la muestra: 150 pacientes.

TIPO DE MUESTREO

El tipo de muestreo del presente protocolo fue consecutivo a conveniencia.

ESTRATEGIA DE TRABAJO

El presente protocolo de estudio se sometio a evaluacion por parte de los Comités
Locales de Etica e Investigacion. Una vez autorizado, se realizo durante los siguientes 6
meses, la siguiente estrategia de trabajo:

- Se incluyeron a todos los derechohabientes mayores de 18 afios, que fueron
hospitalizados por diagnostico de neumonia por COVID 19, que se haya sospechado
tromboembolia pulmonar y que se haya solicitado angiotomografia pulmonar para
confirmar o descartar el diagnéstico.

- Se busco en el sistema electronico PACS del servicio de imagenologia todos los
protocolos de angiotomografia que se hayan realizado dentro del marco temporal
establecido.

- Con los datos obtenidos en el sistema PACS y en el expediente clinico del
paciente, se estandarizo el diagndstico de los estudios realizados solo con la observacion
de un radiélogo con al menos 5 afios de experiencia en el campo.

- Se llend la hoja del Instrumento de Recoleccién de Datos.

- Se delimité la muestra de acuerdo a los criterios de seleccioén.
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- Una vez obtenidos los resultados se realizé analisis estadisticos, andalisis de

resultados y finalmente, discusién y conclusiones.

VARIABLES
Definicién Definicién _ Escala
_ _ Tipo de Valor 0
Variable conceptual | operacional _ de _
variable ... | medida
medicion
Caracteristicas Diferencias
fenotipicas que | fisicas entre
diferencia a un | hombres y
) hombre de una | mujeres que o Nominal 1. Hombre
Género ] Cualitativa o )
mujer. encontramos dicotémica 2. Mujer
durante la
exploracion
fisica.
Tiempo de vida | Numero de afios
de un ser vivo | vividos hasta el o
Edad Cuantitativa | Razoén 1. Afos
desde que nace | dia de su
hasta la fecha. atencion médica.
Existencia  de | Diagndstico de
enfermedades enfermedades
en el ser humano | previas que
que pueden | requieren
complicar la | tratamiento y )
» o 1. Diabetes
evolucion de | control periddico )
. o Nominal 2.
Comorbilidades enfermedades y que pueden | Cualitativa o ) y
politémica Hipertension
agudas, desencadenar
. 3. Otra
una  evolucion
térpida de
infecciones
agudas en el
paciente.
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Trombosis Obstruccién del | Hipodensidad
pulmonar. tronco del tronco | en la luz del
de la arteria | tronco de la
pulmonar o de | arteria pulmonar o Nominal 1. Si.
Cualitativa.

una de sus| o una de sus dicotomica. 2. No.

ramas arteriales | ramas arteriales

0 venosas. 0 venosas.

Cantidad Numero

numérica de los | cuantificable de

sitios de | hipodensidades

obstrucciénenel | en la luz del

NUmero de | tronco de la|tronco de la o i i
Cuantitativa | Razon 1. Ndmero.
trombos. arteria pulmonar | arteria pulmonar

0 una de sus | o de alguna de

ramas. sus ramas
arteriales o]
venosas.

Sitio de | Localizacion 1. Tronco de la

obstruccién del | topografica de arteria pulmonar.

tronco de la | hipodensidades 2. Arteria lobar
arteria pulmonar | en la luz del derecha.

o de una de sus | tronco de la 3. Arteria lobar

ramas arteriales | arteria pulmonar izquierda.

0 venosas. 0 de alguna de 4. Arterias
sus ramas segmentarias
arteriales o] derechas.

Localizacion de la venosas. 5. Arterias
Nominal
trombosis Cualitativa o segmentarias
politbmica. o
pulmonar izquierdas.
6. Arterias
subsegmentarias
derechas.
7. Arterias
subsegmentarias
izquierdas.
8.- Venas
pulmonares
derechas.
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9. venas

pulmonares
izquierdas.
Densidad Coeficiente  de
tomogréfica de | atenuacion
los sitios de | expresado en
obstruccién en el | unidades
tronco de la | Houndfield de las
Coeficiente  de | arteria pulmonar | hipodensidades )
. o ) 1. Unidades
atenuacion de los | o una de sus | en la luz del | Cuantitativa | Razon. .
Hounsfield.
trombos. ramas. tronco de la
arteria pulmonar
o0 de alguna de
sus ramas
arteriales o]
venosas.
Ingreso de una | Manejo medico
persona enferma | que se
o0 herida en un | caracteriza por el
hospital para su | tiempo que una
o examen, persona enferma o Nominal 1. Si
Hospitalizacién ) o ] Cualitativa o
diagnastico, 0 herida pasa en dicotomica 2. No
tratamiento y | un hospital hasta
curacién por | obtener su alta
parte del | médica.
personal médico.
Cualidad o | Tasa o numero
estado mortal en | de defunciones
un periodo de | en cierto grupo
) tiempo. de personas en ] )
Mortalidad 30 ) o Nominal Si.
i determinado Cualitativa o
dias dicotomica. 2 No

periodo en
relacion con el
total de la
poblacién.




ANALISIS ESTADISTICO

- Una vez terminado de recolectar los datos de todos los pacientes ingresados a
nuestro protocolo durante los 16 meses que duro el tiempo de reclutamiento de los
mismos, se vaciaron toda la informacion obtenida mediante el Instrumento de

Recoleccion de Datos al programa estadistico SPSS v.25 para realizar la estadistica final.

ANALISIS ESTADISTICO.

- Toda la informacién recolectada en las hojas del Instrumento de Recoleccién de
Datos (Anexo 4), se vacio en el programa estadistico SPSS v.25, donde se procesaron
todos los datos y se obtuvieron los resultados mediante medidas de tendencia central y

de dispersion de acuerdo con la distribucion de los datos.

ASPECTOS ETICOS

La bioética es el estudio sistematico de la conducta humana en el ambito de las
ciencias de la vida y del cuidado de la salud, examinada a la luz de los valores y de los
principios morales. El presente estudio estuvo sujeto a normas éticas que sirven para
promover el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos
individuales. Algunas poblaciones sometidas a investigacibn son particularmente
vulnerables y necesitan proteccion especial; estas incluyen a los que no pueden otorgar
o rechazar el consentimiento por si mismos y a los que pueden ser vulnerables a coercién

o influencia indebida.

El presente estudio observo los principios enunciados en la declaracion de Helsinki

de la Asociacion Médica Mundial (AMM) adoptada por la 182 Asamblea General de la
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AMM, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea de la AMM,
Tokio, Japén, octubre 1975, 352 Asamblea de la AMM, Venecia, Italia, octubre 1983, 412
Asamblea general de la AMM, Hong Kong, septiembre 1989, 482 Asamblea Somerset
West, Africa, octubre 1996, 522 asamblea de la AMM, Edimburgo, Escocia, octubre 2000;
532 asamblea general de la WMA, Washington 2002 (nota aclaratoria agregada en el
parrafo 29); 552 asamblea General de la AMM, Tokio, Japén 2004 (nota aclaratoria
agregada en el parrafo 30), 592 Asamblea General de la AMM, Sedl, octubre 2008. La
cual es una propuesta de principios éticos que sirven para orientar a los médicos y a otras
personas que realizan investigacion médica en seres humanos y establece que el deber
del médico es promover y velar por la salud de las personas y los conocimientos y la
conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber. Asimismo, se
apega a las normas éticas propuestas en el reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud en su Titulo Primero (Disposiciones Generales)
articulo 3°, apartado Il, al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad,
la practica médica y la estructura social, Titulo Segundo (de los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos), Capitulo I, articulo 13° (en toda investigacion en la que
el ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a su
dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar); considerando también el articulo
16, donde dice que en las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad
del individuo sujeto de investigacién, identificandolo solo cuando los resultados lo

requieran y este lo autorice.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE

INVESTIGACION PARA LA SALUD: De acuerdo a este Reglamento, titulos del primero
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al sexto y noveno de 1987. Norma Técnica No. 313 para la presentacion de proyectos e
informes técnicos de investigacion en las Instituciones de Atencién a la Salud. En el
Articulo 17: Se considera como riesgo de la investigacién a la probabilidad de que el
sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio. El presente protocolo de estudio se considera que es una investigacion sin
riesgo: Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacién intencionada en las variables fisiol6gicas, psicoldgicas 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.

DECLARACION DE HELSINKI: Con base en la Declaracién de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial sobre los principios éticos para la investigacion en salud en
seres humanos con Ultima revision en Escocia, octubre 2000. En su Articulo 100: La

investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las siguientes bases:

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

[I. Podré realizarse sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro método idoneo;

[ll. Podré& efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no expone

a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;
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IV. Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en quien
se realizard la investigacion o de su representante legal en caso de incapacidad legal de
aquel, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles
consecuencias positivas o negativas para su salud;

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

VI. El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento Si
sobreviene el riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte del sujeto en quien se
realice la investigacion;

VII. Es responsabilidad de la institucién de atencion a la salud proporcionar atencion
médica al sujeto que sufra algun dafo, si estuviere relacionado directamente con la
investigacion, sin perjuicio de la indemnizacion que legalmente corresponda.

CODIGO DE NUREMBERG: El experimento debe realizarse con la finalidad de
obtener resultados fructiferos para el bien de la sociedad que no sean asequibles
mediante otros métodos o medios de estudio y no debe ser de naturaleza aleatoria o

innecesaria.

INFORME DE BELMONT: Es importante distinguir entre investigacion biomédica y
del comportamiento, por una parte y, por la otra, la practica de una terapia aceptada; ella
para saber qué actividades deben sufrir revision para proteccién de los sujetos humanos
de investigacion. La distincidén entre investigacion y practica se desdibuja en parte porque
a menudo ambas se dan juntas (como en la investigacion disefiada para evaluar una

terapia) y también, porque con frecuencia se llama "experimental" a un alejamiento
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notable de la practica estandar, sin haber definido cuidadosamente los términos

"experimental” e "investigacion”.

Finalmente, en esta investigacion todos los individuos fueron tratados como
personas autbnomas, se les detallaron las caracteristicas del estudio informandoles que
ha sido registrado y aprobado ante el CLIS y que su decision de participar fue libre y
voluntaria, seflalando que podian retirarse del estudio en el momento que lo desearan,
pudiendo informar o no las razones de su decision, la cual seria respetada en su
integridad; en caso de aceptar participar en este estudio, se manejarian sus datos con
estricta confidencialidad, exponiéndoles que su participacién permitiria la obtencion de
nuevo conocimiento en beneficio de ellos mismos y de otros pacientes y que, en el
transcurso del estudio, podrian solicitar informacion actualizada sobre el mismo.
Cumpliendo asi con los principios contenidos en la Declaracion de Helsinki, la enmienda
de Tokio, el Informe Belmont y Codigos y Normas Nacionales e Internacionales vigentes

para las buenas practicas de la investigacion clinica.
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RECURSOS HUMANOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

Recursos humanos

Dra. Ethel Raquel Felipe Cardoso. Especialista en Imagenologia Diagnostica y
Terapéutica del HGZ 20.

Dra. Inés Alvarez Ciaca, Médico especialista en Imagenologia Diagndstica y
Terapéutica del HGZ 20.

Dra. Adriana Bustos Vadillo, Médico especialista en Imagenologia Diagnéstica y
Terapéutica del HGZ 20.

Dra. Elisa Sanchez Cabrera Médico Familiar adscrito a la Unidad Medico Familiar N° 2.
Dr. Sadan Coronel Hernandez. Residente de Imagenologia Diagnostica y

Terapéutica del HGZ 20.

Recursos materiales.

Se contaron con las instalaciones de la unidad médica, material bibliogréfico,
biblioteca, equipo de computo, impresora, internet y paquete de analisis estadistico SPSS

v.25.
Recursos financieros
Los propios del Instituto Mexicano del Seguro Social y de los investigadores.
Factibilidad

La presente investigacion es factible, dado que se cuenta con los insumos
materiales (citometria hematica, radiografia) y humanos suficientes, asi como la

infraestructura necesaria donde se llevara a cabo la investigaciéon (HGZ 20). Este estudio
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servira como preambulo a nuevas investigaciones y seguimiento de nuestra poblacion

derechohabiente.

RESULTADOS
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Los resultados de este estudio denominado: “Incidencia de tromboembolia pulmonar por
angiotomografia en pacientes con neumonia por COVID 19 en el HGZ 207, se aplico en
71 pacientes, en los cuales no hubo exclusion, con rango de edad minimo de 25 vy
maximo de 98 afios, con media de 65.03, con una desviacion estandar de + 15.925 afios.

A continuacion, se presenta la distribucion de los pacientes estudios:

71 pacientes incluidos. ‘

0 pacientes excluidos. ‘

71 Pacientes. |—

0 pacientes eliminados. ‘

38 masculinos. ‘

71 pacientes analizados:

- L

33 femeninos. ‘

Figura 1. Flujograma de la clasificacion de pacientes incluidos en el estudio.
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Obsérvese en la tabla numero 1, los estadisticos respecto a la edad de los pacientes

analizados:

100

a0

60

Afios cumplidos

40

20

Media, rango maximo y minimo de pacientes con Sospecha de tromboembolia pulmonar per Angio-tac.

n
Media 65.03
Desviacion estandar 15.925
Rango méximo 98
Rango minimo 25

Grafico numero 1, respecto a la edad de los pacientes analizados, media, rango maximo

y minimo.
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Pacientes con trombosis por angiotomografia.

Recuento

Si

No

Trombosis del tronco de la arteria pulmonar.

Grafico numero 2, numero de pacientes con resultados positivos a tromboembolia

pulmonar mediante angiotomografia.

Del total de los pacientes analizados, se obtuvo resultado positivo para tromboembolia

pulmonar a 8 de los 71 pacientes, como lo muestra el grafico numero 2 y la tabla numero

2 respectivamente.

tromboembolia

n
Pacientes con | 11.3%
tromboembolia

Pacientes sin | 88.7%

Tabla numero 2: Porcentaje de pacientes en los cuales se demostr6 tromboembolia

pulmonar por angiotomografia respecto al total.
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Se determino que la la incidencia acumulada de casos nuevos de Tromboembolia
pulmonar en pacientes con neumonia por COVID-19, diagnosticados mediante
angiotomografia pulmonar fue de 0.09, en el tiempo estipulado.

De los 8 pacientes con diagnéstico de tromboembolia pulmonar por angiotomografia, 4
eran mujeres y 4 hombres, mediante el analisis de tablas cruzadas se determino que las
mujeres afectadas por tromboembolia pulmonar por angiotomografia fueron el 12.1%

frente a el 10.5% del los hombres.

n

Hombres con diagnéstico de | 10.5%

tromboembolia pulmonar.

Mujeres con diagnéstico de | 12.1%

tromboembolia pulmonar.

Tabla numero 3. Porcentaje por género de los pacientes con diagnéstico de

tromboembolia por angiotomografia pulmonar.

Mediante el analisis con Chi-cuadrada, se determino que no existe relacion significativa
entre el género de los pacientes y el diagnostico de tromboembolia pulmonar por

angiotomografia pulmonar razén de verosimilitud 1.0 ( p 1.0).

Por otra parte y mediante el analisis con Chi-cuadrada, se determino que si existe
relacion significativa entre la comorbilidad de Diabetes mellitus y los pacientes con
diagnostico de tromboembolia pulmonar mediante angiotomografia pulmonar: razon de
verosimilitud 6.7 (p 0.47).

Mediante el analisis con tablas cruzadas se determino que el 100% de los pacientes
diagnosticados con tromboembolia pulmonar; 8, tenian la comorbilidad de Diabetes

Mellitus, lo cual corresponde al 11.3% del total de los pacientes estudiados.
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Utilizando Chi-cuadrada se demostr6 que si existe relacion significativa entre la
comorbilidad de hipertensién arterial y los pacientes con diagnéstico de tromboembolia
pulmonar mediante angiotomografia pulmonar: razon de verosimilitud 0.83 (p 0.46).

Mediante las tablas cruzadas se determino que el 75% de los pacientes estudiados con
diagnostico de tromboembolia pulmonar por angiotomografia, lo que equivale a el 8.5 %

del total.

Finalmente también mediante Chi cuadrada se termino que no existe relacion significativa
entre la edad de los pacientes y el diagnostico de tromboembolia pulmonar mediante

angiotomografia: razon de verosimilitud 30.8 (p 0.723)

En el presente estudio se encontré que la localizaciéon predominante de la trombosis
pulmonar fue en el tronco de la arteria pulmonar, correspondiente a los 8 pacientes

diagnosticados lo cual corresponde al 100% de los casos.
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DISCUSION

Los hallazgos encontrados en el presente estudio son de suma importancia y relevancia
ya que en el hospital general de zona 20, IMSS Puebla, no se encuentran datos previos
sobre las caracteristicas de los pacientes con neumonia por COVID-19 y sospecha de

trombo embolia pulmonar.

La COVID-19, como enfermedad emergente ha significado muchos retos en el campo de
la investigacion clinica a lo largo y ancho del mundo, por lo que se hizo necesario aportar
mas informacién estadistica para el aprovechamiento en esta enfermedad y como

experiencia para estar preparados para futuros casos similares.

A este respecto, Franco-Lopez y cols., realizaron un estudio retrospectivo en el afio 2020,
en el hospital de Torrevieja y Vinapold, donde se estudiaron un total de 18 pacientes, 11
hombres y 7 mujeres, con una edad comprendida entre 55 y 88 afos, con una media de
71 afnos (19), predominando los casos del genero masculino, como en nuestro estudio,
sin embargo, la media de la edad fue mas alta respecto a la nuestra ya que en nuestro

hospital la media de la edad fue de 65 afos.

Asi mismo, a diferencia del estudio de Franco-Lopez y cols., en donde predominé la
hipertension arterial como comorbilidad mas frecuente en un 61.1%, en el nuestro se
demostré por otra parte que fue la Diabetes Mellitus la de mayor presentacion, la
localizacion de los trombos se localizaron de manera predominante a nivel lobar y
segmentario (19), mientras que en nuestro estudio, los casos presentados se localizaron

a nivel del tronco de la arteria pulmonar.

Sosa-Frias en 2020 realizo la presentacion de un caso clinico en un hospital cubano en
Catar, donde presento un paciente de 36 afios, con escasa sintomatologia, asi como
aumento del dimero-D, sin comorbilidades agregadas, con localizacion del trombo en la
arteria lobar inferior derecha (20); esto coincide con este estudio donde la persona mas
joven con sospecha de tromboembolia tenia 25 afios, del mismo modo sin
comorbilidades, Unicamente con las condiciones clinicas y laboratoriales como en los

casos que presentamos, también la localizacion en el caso clinico de Sosa-Frias fue en
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la arteria segmentaria derecha, a diferencia de nuestro estudio en donde se localizé en

el tronco de la arteria pulmonar.

Grillet y Cols., realizo en 2020 un estudio retrospectivo en el Centro Hospitalario
Universitario de Besancon, Francia; sobre 100 pacientes analizados con diagnostico de
COVID-19, y exameninados mediante angiotomografia pulmonar, de los cuales 23
presentaron el diagnostico de tromboembolia pulmonar, en un rango de edad de 66 +- 13

afos, de los cuales 70 eran pacientes del genero masculino y 30 femeninos (15).

En nuestro caso la media de la edad fue nuevamente ligeramente inferior, 65 afos,
respecto a este estudio, sin embargo se coincide nuevamente que el genero masculino
fue el mas afectado, sin embargo la incidencia acumulada en el estudio de Grillet, fue de
0.23, mas del doble registrado en este estudio.

laoan y Cols., presenta un caso clinico en un Hospital Espafiol, de un paciente de 61
afios de edad, unica comorbilidad la hipertension arterial, asi mismo presento los datos
clinicos y laboratoriales caracteristicos de la infeccién por COVID 19, donde se determiné
ademas mediante angiotomografia pulmonar la tromboembolia pulmonar de determino

en localizacién en el tronco de la arteria pulmonar (17).

Nuevamente la comorbilidad presente fue la hipertension arterial como en nuestro estudio
y también la localizacion topografica fue la misma que en nuestro estudio, el rango de

edad muy proximo a la media de la edad que presentamos en el presente estudio.

Martinez Chamorro y cols., en su estudio en un hospital terciario en 2020, se encontré
similitud respecto al género masculino (23%) como el mas afectado de trombosis

pulmonar, siendo similar el promedio de edad de los pacientes afectados (62 afios).

En relacién al estudio de Corrado Lodigiani y cols., realizado en Milan Italia en 2020, se

observo un numero de pacientes afectados conformados similar a este estudio.

lan Leonard Lorant y cols., demostraron que hasta el 30% de pacientes se demostré
trombosis pulmonar, una cantidad mas alta respecto a nuestro estudio en el cual solo se

observo en el 11.3% de los pacientes.
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De manera que las similitudes mas frecuentes respecto a lo reportado en la literatura
internacional, sobre todo en los rangos maximos y minimos asi como en la media de la
edad, con pocas variaciones, del mismo modo el genero mas afectado en todos los
estudios consultados fue el masculino, aunque es necesario sefialar que asi mismo la
proporcion de hombres estudiados fue superior a las mujeres en todos los estudios, como

en el presente.

En relacion a la localizacion topografica fue similar en referencia a la reportada en la

mayoria de los estudios.

Asi mismo se determino que, la Diabetes mellitus y la Hipertension arterial, como
comorbilidad asociada fue estadisticamente significativa en el diagnostico de
tromboembolia pulmonar, a diferencia de la hipertension arterial y la edad, las cuales no

mostraron asociacion significativa.
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CONCLUSION

Mediante este estudio, se determind que existen muchas similitudes en los resultados
obtenidos en diversos estudios realizados en condiciones similares a lo largo del mundo,
tomando en cuenta ademas las diferencias en cuanto a raza y ambientes poblacionales

diferentes.

Asi mismo se encontr6 evidencia de que comorbilidades, en este caso
predominantemente la hipertension arterial tuvo una clara asociacion con el diagnastico

de tromboembolia pulmonar.

Es importante la realizacién de investigacion que aporte mas informacion para que en

conjunto se pueda obtener el mejor diagnostico y tratamiento para el paciente.
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ANEXOS

[

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

NUmero de registro institucional:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibird al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
IMSS Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN
SALUD

Carta de consentimiento informado para
participacion en protocolos de investigacion

(adultos)

Incidencia de tromboembolia pulmonar por angiotomografia en pacientes
con neumonia por COVID 19 en el HGZ 20.

No aplica.

Puebla, Puebla. 2021.

Estimado derechohabiente, por este medio se le invita a participar
en el presente estudio llamado:
Incidencia de tromboembolia pulmonar por angiotomografia en pacientes

con neumonia por COVID 19 en el HGZ 20.

El objetivo es contribuir a obtener los conocimientos necesarios referentes
ala COVID 19, al tratarse de una nueva enfermedad aun hay mucha falta
de conocimientos que son necesarios para una atencién completa de los

pacientes afectados por esta enfermedad.

A través de la informacion obtenida en el expediente clinico, asi como del
sistema digital de informacién de imagenes PACS, se recabaran los datos
para realizar el presente estudio, sin entrar en contacto directo con usted,
sin poner en riesgo su integridad fisica ni emocional.

No aplica

Con su apoyo y participacion Usted contribuiréd a obtener informacién sobre
la COVID 19, esto es de mucha importancia para que el personal medico
encargado de atender a los pacientes puedan hacerlo del mejor modo
ayudando a disminuir la mortandad que causa la misma.

Si Usted quiere, al finalizar el estudio podremos contar con datos
suficientes para poder informarle; si usted asi lo quiere, se le dara una
copia de los resultados obtenidos, la cual debera solicitarla a nosotros, los
responsables del estudio. Para solicitar la informacién del mismo, solo
requerimos de sus datos personales como nombre, teléfono y direccion.
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Participacion o retiro: Usted podra retirarse del estudio en cualquier momento en que lo decida,
teniendo la seguridad de que no habréa ningan tipo de repercusién en los
servicios que le brinda el Instituto Mexicano del Seguro Social a Usted y a

su familia. Seguira recibiendo la atencién necesaria.

Privacidad y confidencialidad: Tenga Usted por seguro que mantendremos la confidencialidad y
privacidad de sus datos que nos proporciond. No daremos a conocer ni a
publicar ninguin dato personal si no es bajo su propia autorizacién. Solo
nosotros, los responsables del estudio, tendremos acceso a sus datos
personales, nadie mas.

Declaracion de consentimiento:
Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
I:I No acepto participar en el estudio.

I:I Si acepto participar y que se revise mi laboratorio y/o expediente para este estudio.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podradirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable: Dra. Ethel Raquel Felipe Cardoso. Médico

especialista en

Imagenologia Diagnostica y Terapéutica del HGZ 20.

Colaboradores: Dra. Inés Alvarez Ciaca. Médico especialista en Imagenologia
Diagnostica y Terapéutica del HGZ 20. Matricula: 99228032Cel. 222

3713755

Dra. Adriana Bustos Vadillo. Médico especialista en Imagenologia
Diagnéstica y Terapéutica del HGZ 20. Matricula: 98226071Cel.
2222546982

Dra. Elisa Sanchez Cabrera

Médico Familiar adscrito a la Unidad Medico Familiar N° 2

Matricula: 99228225Cel. 2225051592Correo:
elisacabrera5@gmail.com

Dr. Sadan Coronel Hernandez.

Residente de Imagenologia Diagnostica y Terapéutica del HGZ 20.
Matricula: 97225498Cel. 951 185 13 12Correo: estu_jam@ hotmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comité de Etica en Investigacion
21088 del H.G.Z. 20 del IMSS. Avenida Fidel Velazquez 4211, Col. Infonavit La Margarita, Puebla, Puebla, C.P.: 72560,
correo electrénico: cei21088pue@gmail.com
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Dr. Sadan Coronel Hernandez R1 IDYT.

Nombre y firma del participante

Testigo 1

Nombre, direccién, relacion y firma

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

Puebla, Puebla. 2021

A quien corresponda

PRESENTE:

Nosotros, Dra. Ethel Raquel Felipe Cardoso, Dra. Inés Alvarez Ciaca, Dra. Adriana Bustos Vadillo, Dra.
Elisa Sanchez Cabrera, Dr. Sadan Coronel Hernandez, hacemos constar en relacion con el protocolo
No. Titulado: Incidencia de tromboembolia pulmonar por angiotomografia en pacientes
con neumonia por COVID 19 en el HGZ 20.

Nos comprometemos a resguardar y mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de los datos,
documentos, expediente, reportes estudios, archivos fisicos y/o electronicos de informacién recabada,
estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacion relacionada con el estudio mencionado a
nuestro cargo, asi como a no difundir, distribuir o comercializar los datos personales contenidos en los

sistemas de informacion desarrollados en la ejecucion de este.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento, se procedera acorde a las sanciones
civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de
Trasparencia y Acceso a la Informacion Publica (Ultima actualizacién 2016), la Ley Federal de Proteccion
de Datos Personales en Posesion de los Particulares y el Cédigo Penal de la Ciudad de México y sus
correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en
Posesidén de los Particulares y demas disposiciones aplicables en la materia.

Atentamente

Nombre y firma Nombre y firma

Nombre y firma Nombre y firma
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades | Primer Segundo Tercer Cuarto Quinto Sexto
bimestre bimestre bimestre bimestre bimestre | bimestre

Busqueda X X X X X X

bibliografica

Redaccion X

del protocolo

Aprobacién X

del protocolo

Recoleccion X X X X

de

informacién

Andlisis de X X

datos

Escrito final y X

publicacién
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