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1. RESUMEN

Titulo. Asociacién de la aplicacién de vacuna COVID-19 con la letalidad en adultos
mayores de 60 afios hospitalizados en el Hospital General de Zona No. 1 del IMSS
en Aguascalientes

Antecedentes. La infeccion por SARS-CoV-2 es un problema de salud emergente,
que previo al desarrollo de las vacunas causo millones de muertes alrededor del
mundo. Con la introduccion de la vacuna se ha logrado reducir la transmision y la
severidad de la enfermedad. Sin embargo, desconocemos en nuestro entorno el
impacto de la aplicacién de la vacuna anti-COVID-19 sobre la letalidad de la
enfermedad. Objetivo general. Determinar si la aplicacion de la vacuna anti-
COVID-19 se ha asociado con menor letalidad en adultos mayores de 60 anos
hospitalizados en el Hospital General de Zona No. 1 del IMSS en Aguascalientes.
Metodologia- Estudio transversal comparativo. Muestreo aleatorio simple, con un
tamafo de muestra de 4154 casos de una base de datos de pacientes mayores de
60 anos que fueron hospitalizados por presentar COVID-19 en dos periodos
distintos. Se realizé estadistica descriptiva y analitica a través de una regresion
logistica binaria. Resultados. La letalidad por COVID 19 en los afios 2021 y 2022
fue de 47.25% en los pacientes hospitalizados en el HGZ No. 1. El resultado de la
asociacion entre la letalidad y la aplicacién de la vacuna anti COVID-19 tuvo un OR
0.66 (IC 95% 0.51 a 0.87), por lo que el riesgo de que un adulto mayor muera si
tiene la vacuna COVID 19 disminuye en un 22% en comparacion con los adultos
mayores que no tienen la aplicacion de la vacuna independientemente de las
variables confusoras. Conclusién. El estudio demuestra que es importante que los
adultos mayores se apliquen la vacuna COVID-19 para disminuir el riesgo de

mortalidad.

Palabras clave: vacuna COVID-19, letalidad, adultos mayores



1.1 Abstract
Association of the application of anti-COVID-19 vaccine with lethality in adults over

60 years of age hospitalized at the General Hospital of Zone No. 1 of the IMSS in
Aguascalientes

Background. SARS-CoV-2 infection is an emerging health problem, which prior to
the development of vaccines caused millions of deaths around the world. With the
introduction of the vaccine, the transmission and severity of the disease has been
reduced. However, in our environment we do not know the impact of the application
of the anti-COVID-19 vaccine on the lethality of the disease. General objective.
Determine if the application of the anti-COVID-19 vaccine has been associated with
lower mortality in adults over 60 years of age hospitalized at the General Hospital of
Zone No. 1 of the IMSS in Aguascalientes. Methodology. Comparative cross-
sectional study. Simple random sampling, with a sample size of 4,154 cases from a
database of patients over 60 years of age who were hospitalized for COVID-19 in
two different periods. Descriptive and analytical statistics will be performed through
a binary logistic regression. Results. The lethality due to COVID 19 in the years
2021 and 2022 was 47.25% in patients hospitalized in HGZ No. 1. The result of the
association between lethality and the application of the anti-COVID-19 vaccine had
an OR 0.66 (Cl 95% 0.51 to 0.87), so the risk of an older adult dying if they have the
COVID 19 vaccine decreases by 22% compared to older adults who do not have the
vaccine applied regardless of the confounding variables. Conclusion. The study
shows that it is important for older adults to apply the COVID-19 vaccine to reduce

the risk of mortality.

Keywords: COVID-19 vaccine, fatality, older adults



2. INTRODUCCION

La mortalidad de la COVID-19 aumenta exponencialmente con la edad, que es el
predictor mas fuerte de mortalidad. La vulnerabilidad para las enfermedades
infecciosas en el adulto mayor, se ha asociado con una disminucion gradual de las
funciones del sistema inmunitario, esto se explica, porque conforme aumenta la

edad disminuye la renovacion de las células madre hematopoyeéticas.

Las vacunas utilizadas a nivel internacional sustentan su uso de emergencia en los
analisis intermedios de sus fases tres de investigacion, en los que se ha descrito
ampliamente que cuentan con un perfil de eficacia y seguridad aptos para su uso
en humanos bajo el contexto de la emergencia sanitaria que el virus SARS-Cov-2

ha representado a nivel global. (1)

La eficacia real de las vacunas difiere de la tedrica, ya que existe variabilidad en la
poblacién a la que es aplicada y no se puede predecir exactamente cual sera la

eficacia de la poblacion. (2)

Es por esto que en el presente protocolo se investiga la letalidad por COVID en
pacientes adultos mayores hospitalizados y la asociacion que existe entre la

mortalidad y el hecho de estar vacunado.



3. ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Se realiz6 una busqueda en PubMed con las siguiente sintaxis: (((covid[Title]) AND
(vaccin*[Title])) AND ((death[Title]) OR (mortal*[Title]))) AND
(associa*[Title/Abstract]). El resultado de la busqueda arroj6 articulos cientificos a
partir del ano 2020. Se encontraron 138 resultados de los cuales se seleccionaron
aquellos de acceso abierto y que en el titulo se hiciera referencia a la vacuna COVID
y a la mortalidad). Posteriormente, al revisar el abstract y/o el articulo completo, se
descartaron aquellos articulos que incluyeran poblacién con caracteristicas muy
particulares como pacientes jovenes, aquellos con enfermedades cronicas, con
inmunodeficiencias, con formas graves de COVID o aquellos que no reportaran en
sus resultados la mortalidad en poblacion con COVID con y sin vacuna. Finalmente

se incluyeron 7 articulos para ser incluidos en los antecedentes.

Hippisley-Cox y colaboradores realizaron un estudio en Inglaterra en el que
analizaron una base de datos de pacientes de mas de 19 afnos de edad, con
diagnéstico de COVID que fueron hospitalizados con una o dos dosis de vacuna de
las marcas Astra-Zeneca o Pfizer. El porcentaje de muerte por COVID en los
pacientes vacunados fue de 3.6%. El 96.5% de las muertes por COVID fue en
pacientes mayores de 70 afios y solo el 4% tuvieron dos dosis de vacuna, el resto
tuvieron aplicacion de solo una dosis de la vacuna COVID. Al determinar la
asociacion entre tener las dos dosis de la vacuna y la mortalidad se encontré un HR
de 0.17 (IC 95% 0.13; 0.22) demostrando el efecto protector de las dos dosis de
vacuna COVID. (2)

Jamie Lopez Bernal y colaboradores, Inglaterra. Realizaron un estudio en el que
incluyeron pacientes mayores de 70 afios con aplicacion de vacuna COVID Pfizery
Chadox1-S recombinante Astra Zeneca. El 74.1% de la muestra tuvieron dos dosis
de vacuna aplicadas. El porcentaje de mortalidad en los pacientes no vacunados
fue de 13.3 % y en los pacientes que si estaban vacunados fue de 8.9%. Evaluaron

la efectividad de la vacuna, encontrando que después de 14 dias de su aplicacién



los adultos mayores tienen 51% menos riesgo de morir con vacuna Pfizer en
comparacién con los que no fueron vacunados HR 0.49 (IC 95% 0.38; 0.63),
ajustado por edad, asilo, periodo y género. No se pudo evaluar la mortalidad con la

Chadox1-S. Ni tampoco la mortalidad tras la segunda dosis de las vacunas. (3)

Se Won Lee y colaboradores realizaron un estudio usando un registro electrénico
de pacientes mayores de 18 afios que fueron hospitalizados por COVID en Estados
Unidos. Incluyeron pacientes que reportaron tener una o mas dosis de de vacuna
COVID sin especificar el tipo o la marca. En sus resultados se reporta la frecuencia
de mortalidad hospitalaria por COVID de 14.7% en pacientes no vacunados y de
14.5% en pacientes vacunados. El promedio de edad de los pacientes vacunados
fue 66.98 £ 16.01 y el de los no vacunados 54.95 + 16.75. Encontraron que la
vacuna contra COVID disminuye la mortalidad (OR 0.667, 95 % CI1 0.581-0.766) en
la poblacion estudiada. (4)

Elina Seppala y colaboradores, realizaron un estudio en Noruega en el que usaron
una base de datos de pacientes mayores de 65 afios con sin y con vacuna COVID
(al menos dos dosis, sin especificar el tipo de vacuna). En este estudio la efectividad
de la vacuna se midié como porcentaje (100*1-hazard ratio ajustado) y fue ajustada
por edad, sexo, lugar de residencia, educacion, grupo de riesgo, lugar de nacimiento
y vacunacioén contra influenza. En los resultados se reporté que mas del 96% de los
pacientes recibieron al menos dos dosis de vacuna covid. Se observaron 621
muertes por COVID, de los cuales el 92.4% no estaban vacunados. La letalidad por
COVID en pacientes hospitalizados fue de 10.6%, en pacientes no vacunados la
mortalidad fue de 92.4% y con esquema completo de vacunacion fue de 7.6% sin
embargo, este porcentaje no hace distincion entre pacientes hospitalizados y no
hospitalizados. La efectividad de la vacuna fue de 67.8% (95 %Cl: 47.6-80.3 %)
para pacientes de 65-79 afios y de 77.7 % (95 %Cl: 64.7-85.9 %) para mayores de
80 afios. (5)



Maximilian Weigert y cols. Alemania. Estudio en adultos mayores de 60 afos
positivos para COVID, midieron el riesgo de morir en los primeros 60 dias después
de adquirir la infeccibn en pacientes con vacunacion desconocida, hibrida,
incompleta o completa sin especificar el tipo de vacuna. La tasa de mortalidad por
COVID en la poblacion no vacunada fue de 2.6%, en los pacientes que se aplicaron
la vacuna mas de 6 meses antes de la enfermedad tuvieron un porcentaje de
mortalidad de 1.4%, disminuyendo a 0.6% cuando la aplicacion de la vacuna fue 6
meses previos a la infeccién. Sin embargo, este porcentaje incluye tanto los
pacientes hospitalizados como los que no ameritaron hospitalizacion. Ademas,
encontraron que tener dos dosis de vacuna o una dosis e infeccion previa a COVID
6 meses previos a la ultima infeccion, tuvieron un efecto protector para no morir (HR
0.30, IC 95% 0.23; 0.39). (6)

Muhsen y cols. Israel. Realizaron un estudio en Israel para medir la efectividad de
la vacuna contra COVID en adultos mayores de 60 anos residentes de asilos.
Compararon la tasa de mortalidad entre los pacientes que reibieron dos y tres dosis
de vacuna Pfizer. Encontraron una reduccion en la mortalidad de 89% a 96% en
pacientes con una tercera dosis de vacuna (HR, 0.04 IC 95% 0.009-0.16).(7)

Muthukrishnan y cols. realizaron un estudio en Nueva Delhi utilizando una base de
datos de pacientes que fueron registrados con COVID moderado o grave y que
fueron hospitalizados. Su objetivo fue medir la asociacion entre haber recibido la
vacuna COVID y la mortalidad. En sus resultados encontraron que la edad promedio
de los pacientes fue de 54.6 = 17.5. Encontraron que la mortalidad fue del 30.4% en
los pacientes que no estaban vacunados, 34.2% en los parcialmente vacunados y
12.5% en los que tuvieron esquema de vacunacion COVID completo (aplicacion de
dos dosis de vacuna). Reportaron que tener las dos dosis de vacuna se asocié con
disminucion en la mortalidad en comparacion con los que no estuvieron vacunados
OR 0.5 (IC 95% 0.3; 0.8) ajustado por edad, sexo y comorbilidades. OR 0.8 (IC 95%

0.6; 1.1) como en comparacion con los que estuvieron parcialmente vacunados.(8)
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4. MARCO TEORICO

4.1 Envejecimiento como factor de riesgo de gravedad y mortalidad por
COVID-19.

Los pacientes mayores, hombres y con afecciones preexistentes como hipertension, diabetes,
cancer, insuficiencia cardiaca y enfermedad pulmonar obstructiva crdnica son prevalentes
entre hospitalizados con COVID-19(9,10). Los factores de riesgo clinicos para las muertes
relacionadas con COVID-19 se han identificado utilizando una cohorte muy grande(11). Las
comorbilidades més frecuentes tienen la edad como factor de riesgo y se han descrito en los
ultimos afios como enfermedades relacionadas con la edad. Se demostré que la tasa de
letalidad (CFR) de COVID-19, es decir, el cociente de muertes a infecciones confirmadas,
es mas baja en pacientes menores de 60 afios (1.4% [0.4-3.5]) en comparacion con los
mayores de 60 afios (4.5% [1.8-11.1])(12). Sin embargo, actualmente se desconoce la razon
por la cual los pacientes mayores y aquellos con afecciones preexistentes presentan un
mayor riesgo de COVID-19(13).

El efecto de la edad sobre el riesgo de muerte por COVID-19 aumenta
exponencialmente con la edad. Las tasas de letalidad (el riesgo de muerte entre las
personas diagnosticadas con COVID-19) son del orden del 0.1% (1 de cada 1,000)
en los nifos, pero tan altas como el 14.8% en las personas mayores en China(12)
e incluso mas altas en las personas mayores en ltalia(14) y en Estados Unidos(15).
Este sorprendente aumento de mas de 100 veces en el riesgo a lo largo de la vida,
y el hecho de que los hombres tienen mas probabilidades que las mujeres de morir
de COVID-19, ha llamado la atencion del publico(14).

Como se observa, la mortalidad de la COVID-19 aumenta exponencialmente con la
edad, que es el predictor mas fuerte de mortalidad. La mortalidad es mayor en los
hombres que en las mujeres, porque los hombres envejecen mas rapido, y es
especialmente alta en pacientes con enfermedades relacionadas con la edad, como
diabetes e hipertensién, puesto que estas enfermedades son manifestaciones del
envejecimiento y una medida de la edad biologica. En su nivel mas profundo, el
envejecimiento es impulsado por un funcionamiento celular inapropiadamente alto.

La teoria de la hiperfuncion del envejecimiento cuasi programado explica por qué la
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vulnerabilidad (letalidad) a COVID-19 es un sindrome dependiente de la edad, y lo
vincula con otras enfermedades relacionadas con la edad. También explica la
inflamacion y la inmunosenescencia, la hiperinflamacioén, la hipertrombosis y las
tormentas de citocinas, todas las cuales estan asociadas con la vulnerabilidad de
COVID-19(16). La vulnerabilidad para las enfermedades infecciosas en el adulto
mayor, se han asociado con una disminucion gradual de las funciones del sistema
inmunitario, esto se explica, porque conforme aumenta la edad disminuye la
renovacion de las células madre hematopoyéticas. Otro érgano que se encuentra
afectado conforme avanza la edad es el timo, ya que abastece de linfocitos T; este
organo en los adultos mayores cambia su parénquima timico por grasa, lo que

reduce de forma significativa su funcion. (16)

4.2 Factores de riesgo para infeccién y mortalidad por COVID-19 en el adulto
mayor

De acuerdo con la base de datos de la secretaria de Salud sobre COVID-19 y el
Estudio Nacional de Salud y Envejecimiento en México, los adultos mayores de
menos escolaridad, los que trabajan sin disponer un local, los que perciben su
situacién econémica como regular o mala, asi como los que viven en hogares
unipersonales, reciben ayuda econémica y no econdmica de sus hijos se presentan
como un grupo altamente vulnerable a COVID-19 y sus repercusiones(17).

4.3 Tipos de vacunas para prevenir infeccion por COVID-19 utilizadas en
México y sus caracteristicas

Las vacunas utilizadas a nivel internacional sustentan su uso de emergencia en los
analisis intermedios de sus fases tres de investigacion, en los que se ha descrito
ampliamente que cuentan con un perfil de eficacia y seguridad aptos para su uso
en humanos bajo el contexto de la emergencia sanitaria que el virus SARS-Cov-2

ha representado a nivel global(1).

En la tabla 1 se muestra el estatus regulatorio de las vacunas contra el SARS-CoV-
2 que han sido autorizadas para su uso de emergencia en México, entre estas

figuran la vacuna de Pfizer, Inc., /BioNTech; AstraZeneca; Centro Nacional
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Gamaleya; Sinovac Research and Development Co; CanSino Biologics Inc; Bharat

Biotech International Limited y Janssen-Cilag(18).

La eficacia tedrica de la vacuna, se calcula comparando las tasas de enfermedad
del grupo de individuos vacunado con la del grupo de individuos vacunado con la
del grupo al que se administro placebo. Esto se explica de la siguiente manera: si la
vacuna tiene una eficacia tedrica del 80%, no significa que, en la practica funcionara
el 80% de las veces, sino, que en un grupo de personas vacunadas, enfermara un
80% menos de personas tras la exposicidn al virus. La eficacia real de las vacunas
difiere de la tedrica, ya que existe variabilidad en la poblacién a la que es aplicada

y no se puede predecir exactamente cual sera la eficacia de la poblacién. (20)

Tabla 1. Estatus regulatorio de las vacunas contra el virus SARS-CoV-2 en

México(18).
Vacuna Plataforma Dosis de Fase de Estatus Fecha de Estudio
(farmacéutica) de disefio esquema ensayo regulatorio autorizacion clinico
completo clinico en México en
México
BNT162b2 ARN 2 v Autorizada  11/12/2020 NO
(Pfizer, mensajero para uso de
Inc,/BioNTech) emergencia
Ampliacion  24/06/2021
de uso en
ninas y
nifios de 12
a 17 afios
AZD1222 Vector viral 2 v Autorizada  04/01/2021 NO
Covishield no para uso de
(AstraZeneca) replicante emergencia
Gam-COVID- Vector viral 2 [} Autorizada  02/02/2021 Solicitud
Vac no para uso de en
(Centro replicante emergencia revision
Nacional
Gamaleya)
CoronaVac Virus 2 v Autorizada  09/02/2021 NO
(Sinovac inactivado para uso de
Research and emergencia
Development
Co)
Ad5-nCoV Vector viral 1 v Autorizada  09/02/2021 Protocolo
Covidecia no para uso de de fase
(CanSino replicante emergencia 1]
Biologics Inc)
Virus inactivado 2 [ Autorizada 06/04/2021 No
para uso de
emergencia
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Ad26.COV2-S  Vector viral 1 1 Autorizada  27/05/2021 Protocolo
(Janssen- no para uso de de fase Il
Cilag) replicante emergencia

A continuacion, en la tabla 2, se resumen las principales caracteristicas de las

vacunas disponibles en México y Aguascalientes.

Tabla 2. Resumen de las principales caracteristicas de las vacunas
disponibles en México(18).

Nombre
comun

Vacuna
(farmacéutica)

BNT162b2
(Pfizer,
/BioNTech)

Pfizer
Inc,

AZD1222
Covishield
(AstraZeneca)

Astra

Gam-COVID- Sputnik
Vac \%
(Centro

Nacional

Gamaleya)

CoronaVac Sinovac
(Sinovac

Research and
Development

Co)

Plataforma Dosis de

de disefio esquema
completo
ARN 2

mensajero

Vector viral 2
no
replicante

Vector viral 2
no
replicante

Virus 2
inactivado

Intervalo Edad de
entre inicio de
dosis aplicaciéon
3-6 12 anos
semanas

8-12 18 anos
semanas

3-12 18 afos
semanas

4-5 18 anos
semanas

Efectos
secundarios
mas
comunes
Dolor en el
sitio de
inyeccion,
cansancio,
dolor
cabeza,
musculos y
articulaciones,
y fiebre
Dolor
sitio
inyeccion,
cansancio,
dolor
cabeza,
musculos y
articulaciones,

de

en el
de

de

y fiebre
Dolor e
hinchazén en
el sitio de
inyeccion,
cansancio,
dolor de
cabeza,

musculos y
articulaciones,
fiebre,
malestar
general y
escalofrios
Dolor,
hinchazén vy
enrojecimiento
en el sitio de
inyeccion,
cansancio,

dolor de
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Ad5-nCoV
Covidecia
(CanSino
Biologics Inc)

Cansino

BBV152 Covaxin
Covaxin

(CanSino

Biologics Inc)
Ad26.COV2-S Janssen

(Janssen-Cilag)

Spikevax Moderna

(Moderna)

Vector viral 1 No aplica
no

replicante

Virus 2 4
inactivado semanas
Vector viral 1 No aplica
no

replicante

ARN 2 4-6
mensajero semanas

18 afos

18 anos

18 afos

18 afios

cabeza,
musculos y
articulaciones,
fiebre, diarrea
y escalofrios
Dolor,
comezon,
hinchazén vy
enrojecimiento
en el sitio de
inyeccion,
cansancio,
dolor de
cabeza,
musculos y
articulaciones,
fiebre, diarrea,
nausea,
vomito,
apetito,
mareo, tos y
dolor de
garganta
Dolor,
comezon e
hinchazén en
el sitio de
inyeccion,
fiebre, dolor
de cabeza,
musculos o
articulaciones
Dolor,
hinchazén vy
enrojecimiento
en el sitio de
inyeccion,
dolor de
cabeza y
musculares,
cansancio,
fiebre y
nausea.
Dolor,
enrojecimiento
e hinchazoén
en el sitiodela
inyeccion,
cansancio,
dolor de
cabeza y
musculos,
escalofrios,
fiebre y
nauseas.

bajo
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4.4 Utilidad de las vacunas para prevenir infeccion por COVID-19
La OMS recomienda la vacunacion contra la COVID-19 como una herramienta de

prevencion primaria fundamental para limitar los efectos sanitarios y econémicos
devenidos de la pandemia. El propdsito de vacunar contra la COVID-19 es cuidar a
la poblacién disminuyendo la morbi-mortalidad causada por la enfermedad y evitar
el colapso de los sistemas sanitarios logrando mantener su capacidad para dar

respuesta a las necesidades de salud de la poblaciéon(19).

Todas las vacunas contra el COVID-19 aprobadas o autorizadas en la actualidad
son seguras y efectivas, y reducen su riesgo de enfermarse gravemente. La
vacunacion puede reducir la propagacion de la enfermedad y ayudar a proteger a
los que estan vacunados y a las personas que los rodean. Ademas de los datos de
los ensayos clinicos, la evidencia de los estudios sobre la eficacia de la vacuna en
condiciones reales muestra que las vacunas contra el COVID-19 ayudan a proteger
contra las infecciones por COVID-19, con o sin sintomas (infecciones
asintomaticas). La efectividad de las vacunas para prevenir hospitalizaciones ha
permanecido relativamente alta con el paso del tiempo, aunque tiende a ser
levemente menor en adultos mayoresy personas con el sistema inmunitario
debilitado(20).

Mecanismo de accién de las vacunas y efectividad.

Vacunas de ARNm (Pfizer-BioNTech o Moderna)

Son creadas por el laboratorio para adiestrar a las células a producir una proteina o
tan sélo una porciond e una proteina que desencadena la respuesta inmunitaria del
organismo. EI ARNm de las vacunas se descompone a los pocos dias de la

vacunacion y el organismo lo elimina.

Vacunas contra la COVID-19 con subunidades de proteinas
NOVAVAX
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Es una vacuna con subunidades de proteinas, contiene partes de proteinas del virus
que causa la COVID-19. Las partes del virus son la proteina S del virus real. Tiene
un coadyuvante que ayuda al sistema inmunoldgico a responder a esa proteina del

virus real.

AztraZeneca, CanSino, Sputnik V y Johnson & Johnson.

Son vacunas que utlizan al adenovirus como un vector, en el que se inserta el
material genético de la espicula del SARS-COV-2, en el de un virus modificado, que
no tiene capacidad de multiplicarse y por lo tanto es inofensivo. Cuando el vector
viral entra a las células, entrega el material genético del Virus SARS-COV-2 con las
instrucciones para hacer copias de la espicula que son reconocidas por el sistema
inmunitario para crear anticuerpos especificos y asi estar preparado para combatir

la infeccidn si hubiera un contacto con el virus.

Sinovac.
Utiliza un virs previamente inactivado o atenuado por medio de procesos quimicos,
de modo que pierde la capacidad de replicarse y por lo tanto no provoca

enfermedad, pero aun asi genera una respuesta inmunitaria.

Tabla 3. Efectividad de las vacunas

Vacuna Eficacia
Pfizer 95%
Moderna 94.1%
Novavax 96%
AztraZeneca 76%
Cansino 68.3%
Sputnik V 91.6%
Johnson & Johnson 72%
Sinovac 50.7%
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4.5 Marco conceptual.
Letalidad. Todas las muertes notificadas en una poblacion. Tasa de letalidad:

capacidad de causar la muerte; la tasa de letalidad es la proporcion de defunciones

entre los casos de una enfermedad en particular.

Coronavirus. Género de la familia CORONAVIRIDAE que produce enfermedad

respiratoria o gastrointestinal en una variedad de vertebrados.

SARS-COV-2. Especie de betacoronavirus que causa una enfermedad respiratoria

atipica (COVID-19) en el ser humano.
Adulto mayor. Persona de 60 afios de edad o mas.

Vacuna. Suspensiones de microorganismos muertos o atenuados (bacterias, virus,
hongos, protozoos), las proteinas antigénicas, construcciones sintéticos, u otros
derivan de ellos, se administran para la prevencion, mejoramiento o tratamiento de

las infecciones de otras enfermedades.
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5. JUSTIFICACION

Magnitud e impacto. El virus del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-
2) causante de la enfermedad COVID-19, se ha convertido en una amenaza para la
salud en todo el mundo. Hasta el mes de abril de 2022, en México se han notificado
5,666,215 casos acumulados confirmados de la enfermedad y 323,233 defunciones.
El estado de Aguascalientes hasta hoy ha registrado 64,180 casos y 3,490 muertos.
La cantidad total dosis de las vacunas que se han administrado en nuestro pais son
191,907,868, y las personas completamente vacunadas representan el 63% de la
poblacién. Las campafias de vacunacion en el estado de Aguascalientes han
administrado 2,107,674 dosis de las vacunas, con 851,454 esquemas completos de

vacunacion.

El patron general de la pandemia por la COVID-19 hasta ahora ha sido una serie de
olas de COVID-19: aumentos repentinos de casos nuevos seguidos de
disminuciones. Muchos paises han visto un patrén de dos olas en los casos
notificados de COVID-9 durante la pandemia de 2020, con una primera ola durante

la primavera seguida de la segunda ola a fines del verano y el otofio(21).

En México, la primera ola se extendié hasta septiembre de 2020, la segunda se
reportd entre octubre 2020 y abril 2021, la tercera a partir del 1 de junio 2021 hasta
septiembre 2021(22) y una cuarta ola azotando de enero a marzo 2022, debido a la

llegada de la variante émicron (23).

Hasta el dia de hoy, se estiman 337,435 defunciones por la COVID-19 en México.
De éstas, el 61.54% eran hombres, 93.49% fueron hospitalizados, 44.20% padecian
hipertension, 36.71% diabetes, 20.75% obesidad y 7.40% consumian tabaco. El

rango de edad que presenta mayor mortalidad es de los 55 a los 79 afnos(24).

La vacunacion en el pais, se ha dado con una cobertura del 90% en personas de

60 afnos y mas, las cifras absolutas por vacuna han sido: pfizer con 51,433,395:
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AstraZeneca 111,168,800; Sinovac29,000,000; Sputnil V 20,000,000; Cansino
14,124,840; Janssen 1,350,000: Moderna 6,272,000. (28)

Trascendencia Al realizarse el presente estudio se aportara informacion relevante
de como ha influido la aplicacion de las vacunas anti-COVID-19, con la disminucion
de mortalidad en adultos mayores de 60 afos, que se encuentran hospitalizados en
el Hospital General de Zona No. 1 del IMSS del estado de Aguascalientes. Los
resultados generados ayudaran a conocer la efectividad en la vida real de las
vacunas COVID-19. Ademas, es fundamental la generacion de datos a nivel local,
para la toma de decisiones en cuanto a medidas sanitarias, mas aun en un contexto
de incertidumbre acerca de la dinamica del virus. Por otra parte, la informacion
podra notificarse a la comunidad médica, académica y cientifica para poder apoyar

una toma correcta de decisiones en la atencion de pacientes en otros hospitales.

Factibilidad. El desarrollo de este estudio sera 100% factible, ya que no se
requieren de recursos adicionales a los ya destinados a la atencion de los pacientes,
solo se requerira informacion de la base de datos de pacientes hospitalizados por
COVID-19. Por otra parte, el Hospital cuenta con el personal altamente calificado

para realizar un analisis adecuado y confiable.
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6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Desde el comienzo de la pandemia, las personas de 60 afios 0 mas han estado en
mayor riesgo de hospitalizaciéon y muerte por COVID-19 en comparacion con otros
grupos de edad, y han representado casi el 80 % de todas las muertes por COVID-

19. En varios paises se les identificé como el primer grupo para ser vacunados (25).

La revision de la literatura revel6 que la mortalidad por COVID incrementa a medida
que incrementa la edad y que la poblacion mayor de 60 afos fue la mas vulnerable

desde el inicio de la pandemia.

La mayoria de los estudios analizados evaluan la efectividad de la vacuna en
pacientes que recibieron la vacuna COVID pero no describen el resultado entre los
pacientes hospitalizados y no hospitalizados. (1) (2) (4) (5) (6) También se encontrd
variabilidad en la edad de los pacientes incluidos en los estudios y considerados
como adultos mayores ya que en el estudio de Lopez Bernal, (2) Seppala, (4)
Weigert (5) y Muhsen, (6) incluyeron poblacién mayor de 60 afios, sin embargo, el
que se realiz6 en Inglaterra incluyé pacientes mayores de 70 anos (2) y el realizado

en Noruega incluyé pacientes mayores de 65 anos. (4)

Al evaluar la letalidad por COVID, también se encontré variabilidad en porcentaje y
falta de claridad ya que algunos estudios evaluan la mortalidad como resultado en
pacientes vacunados sin realizar una estratificacion entre los pacientes con formas
leves de COVID que reciben tratamiento ambulatorio y en pacientes con formas
moderadas o graves que ameritaron estar hospitalizados. Por ejemplo, en el estudio
de Hippisley-Cox se reportd una mortalidad por COVID de 96.5% en pacientes
mayores de 70 afios, de los cuales el 96% no contaban con un esquema completo
de vacunacion, pero no se reporta el porcentaje de mortalidad en los pacientes
hospitalizados mayores de 70 afios. (1) En el estudio de Lopez Bernal se reporto la
cobertura de vacunacion de 74% con una mortalidad de 13.3% en los pacientes
mayores de 80 afos no vacunados, sin especificar si fueron hospitalizados o no. (2)

El estudio de Won Lee reporta un porcentaje similar de mortalidad (14%) sin
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embargo es en poblacion hospitalizada por COVID, mayor de 18 afos. (3) En el
estudio de Seppala se reportd un porcentaje mucho mayor de mortalidad de (94%)
en adultos mayores de 65 afios no vacunados pero no especifica si los pacientes
estaban hospitalizados o no. (4) Finalmente, en el estudio de Muthukrishnan se

reportd una mortalidad de 30.4% en poblacién mayor de 18 afios sin vacuna.

Finalmente también se encontré variabilidad al evaluar la asociacion entre la
aplicacién de la vacuna COVID y la mortalidad en adultos mayores de 60 afos, se
encontré un efecto protector con variabilidad en su magnitud que va desde el
50%,(7) 51%, (2) 70%, (5) hasta el 96% (6)

Debido a la amplia variabilidad en los resultados de mortalidad y de la asociacion
entre la aplicacién de la vacuna con la mortalidad en poblacion adulta mayor, surge
la necesidad de realizar un estudio que evalue la letalidad por COVID en poblacion
mayor de 60 afios y que ademas se mida la asociacidn que existe entre la aplicacion
de las diferentes variantes de la vacuna y la mortalidad en pacientes hospitalizados.

Por lo anterior surge la siguiente pregunta de investigacion.
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7. PREGUNTA INVESTIGACION

¢, Como es la asociacion entre la aplicacion de vacuna anti-covid-19 y la letalidad en
adultos mayores de 60 afos, hospitalizados en el Hospital General de Zona No. 1

del IMSS Aguascalientes?

8. HIPOTESIS
Hipotesis Nula

La aplicacion de vacuna anti-COVID-19 no se asocia con menor letalidad en adultos
mayores de 60 afios hospitalizados en el Hospital General de Zona No. 1 del IMSS

en Aguascalientes tiene un valor en la razén de momios mayor de 1.
Hipotesis Alterna

La aplicacion de vacuna anti-COVID-19 se asocia con menor letalidad en adultos
mayores de 60 afios hospitalizados en el Hospital General de Zona No. 1 del IMSS

en Aguascalientes tiene un valor en la razén de momios mayor de 1.

9. OBJETIVOS

9.1 Objetivo general
Valorar la asociacion entre la aplicacién de la vacuna anti-COVID-19 y la letalidad

en adultos mayores de 60 anos hospitalizados en el Hospital General de Zona No.

1 del IMSS en Aguascalientes.

9.2 Objetivos especificos
1. Describir las caracteristicas demograficas y clinicas de la poblacién en estudio.

2. Calcular el porcentaje de pacientes hospitalizados con y sin aplicacion de vacuna
anti COVID-19).

3. Calcular el porcentaje de pacientes por cada tipo/marca de vacuna anti COVID-
19.

4. Calcular la letalidad por COVID-19 en los pacientes hospitalizados.
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10. MATERIAL Y METODOS

10.1 Disefio del estudio
Estudio transversal comparativo.

10.2 Lugar donde se desarrollara el estudio
Hospital General de Zona No. 1 del Instituto Mexicano del Seguro Social OOAD

Aguascalientes, Aguascalientes.

10.3 Universo de estudio
Todos los casos de pacientes que fueron hospitalizados por presentar COVID-19

en el Hospital General de Zona No. 1 de Aguascalientes.

10.4 Unidad de observacion
Base de datos de pacientes mayores de 60 anos, de ambos sexos que fueron

hospitalizados por presentar COVID-19 en el Hospital General de Zona No. 1 de

Aguascalientes.

10.5 Unidad de analisis
Registro de cada caso de un paciente mayor de 60 anos, de ambos sexos que fue

hospitalizado por presentar COVID-19 en el Hospital General de Zona No. 1 de

Aguascalientes.

10.6 Muestreo y tamaino de muestra
El muestreo sera de tipo censal al incluir a todos los pacientes de la base de datos

de pacientes con COVID del 2021 al 2022 proporcionada por la Delegacion del
IMSS en Aguascalientes. Se incluira el total de pacientes de edad igual y mayor de
60 afos registrados en la base de datos de pacientes hospitalizados en el HGZ No.
1 OOAD Aguascalientes.

10.7 Criterios de seleccion
-Criterios de inclusiéon

o0 De la base de datos de pacientes registrados con COVID-19 se incluiran
aquellos que su edad sea mayor o igual a 60 afios y con fecha de ingreso de
enero 2022 a diciembre 2022.

24



-Criterios exclusion
o Pacientes con informacion requerida incompleta como si fueron vacunados,
dosis de vacuna, complicaciones de COVID-19, requerimiento de ventilacion

mecanica, dias de ventilacion mecanica, estancia hospitalaria y letalidad.

-Criterios eliminacion

o No aplica

10.8 Variables de estudio
Ver operacionalizacion de variables en el Anexo A.

10.9 Procedimientos para recolecciéon de informacion (logistica)

1. El protocolo se sometera a aprobacion por los Comités Locales de Investigacion
y Bioética en Investigacion.

2. Tras su autorizacién, el Residente de medicina familiar se encargara de solicitar
la base de datos.

3. Elresidente de medicina familiar realizara un filtrado de datos para dejar solo los
casos que cumplan con los criterios de inclusion.

4. Enseguida, se realizara una limpieza de la base de datos para posteriormente
proceder con el analisis.

5. Dado que la finalidad del estudio es determinar si la aplicacién de la vacuna anti-
COVID-19 se ha asociado con menor letalidad en adultos mayores de 60 afios
hospitalizados; se requiere la siguiente informacion de la base de datos: edad,
sexo, comorbilidades, numero de dosis de la vacuna administradas, momento
de ingreso al hospital (pre-vacuna, post-vacuna), gSOFA al ingreso, maxima
severidad de COVID-19 (moderado, severo, grave), complicaciones agudas de
COVID-19 (Sepsis, falla organica multiple, SDRA, infarto de miocardio,
enfermedad cerebrovascular, trombosis venosa profunda, tromboembolia
pulmonar, otra), requerimiento de ventilacion mecanica, dias de ventilacion

mecanica, estancia hospitalaria, letalidad (si, no).

25



6. Esa informacion sera procesada en el paquete estadistico STATA (se describe
con mayor detalle en la seccién de plan de analisis), para realizar el analisis
estadistico, escribir los resultados del proyecto, entregar el informe final y hacer

una tesis de especialidad del investigador asociado.

10.10 Instrumentos a utilizar

Se utilizara una hoja de registro de datos disefiada exprofeso para este estudio,
que consta de 2 secciones: |. Ficha de identificacion y Il. Informacién clinica del
paciente. Esta hoja de registro se utilizara como guia para la verificacion de las

variables que se utilizaran de la base de datos.

La ficha de identificacion contiene las iniciales de los pacientes, el numero de folio,

la edad y el sexo de los pacientes.

Por su parte la seccion de informacion clinica del paciente incluye: Edad, sexo,
comorbilidades, numero de dosis de la vacuna administradas, momento de ingreso
al hospital (pre-vacuna, post-vacuna), qSOFA al ingreso, maxima severidad de
COVID-19 (moderado, severo, grave), complicaciones agudas de COVID-19
(Sepsis, falla organica multiple, SDRA, infarto de miocardio, enfermedad
cerebrovascular, trombosis venosa profunda, tromboembolia pulmonar, otra),
requerimiento de ventilacion mecanica, dias de ventilacion mecanica, estancia

hospitalaria, letalidad (si, no).

El instrumento que se utilizara para la recoleccién de los datos sera sometido a un
proceso de validacion por siete expertos para asegurar que cada una de las
preguntas del cuestionario tenga pertinencia con el objeto de estudo y objetivos de
la investigacion. El instrumento sera enviado por correo electronico a dos médicos
especialistas en medicina interna, dos médicos con especialidad en urgencias y a
tres médicos con experiencia en construccién y validacién de instrumentos de
medicion. Junto con el instrumento se enviara el marco tedrico, la operacionalizacén

de conceptos, asi como el objetivo y la planilla de evaluaciéon por expertos. Esta
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planilla contiene cada una de las preguntas, asi como tres respuestas que evaluaran
si cada pregunta es o0 no pertinente, ultil pero no pertinente o pertinente y se dejara
un espacio para que los expertos puedan hacer comentarios. Se utilizara la técnica
de Delphi modificada y el numero de rondas dependera de los comentarios
realizados por los expertos, evaluando el consenso de forma cuantitativa a través
del indice de validez de contenido de Lawshe (para determinar que una pregunta

es adecuada para el cuestionario, el valor debe ser mayor a 0.58). Anexo B.

10.11 Métodos para el control y calidad de los datos
Para garantizar la calidad y limpieza de la base de datos, el investigador principal

verificara al azar 20 casos y corroborara que las variables estan capturadas de
forma correcta. Ademas, se realizé un manual operacional que servira como control

de calidad para la estandarizacién de las variables que se encuentra en el Anexo C.

10.12 Analisis de datos
Se utilizara el paquete estadistico STATA, para el procesamiento de los datos. Se

realizara un analisis estadistico descriptivo, para las variables cualitativas se

calcularan frecuencias y porcentajes.

Para las variables cuantitativas, se realizara la prueba de Shapiro-Wilk para
determinar la distribucién de los datos; en caso de una distribucion paramétrica el
analisis descriptivo consistira en media y desviacion estandar. En caso de que las
variables cuantitativas tengan una distribucion no paramétrica, se utilizaran como

estadisticos descriptivos la mediana y el rango intercuartilar.

Como pruebas inferenciales se utilizara la Chi-cuadrada y/o exacta de Fisher para
determinar si existen diferencias significativas en la frecuencia de complicaciones
entre grupos y se utilizara la t de Student (si la distribucién es paramétrica) o la U
de Mann-Whitney (si la distribucion es no paramétrica) para determinar si existen
entre grupos diferencias significativas en variables cuantitativas como edad,
estancia hospitalaria y dias de ventilacion mecanica. Un valor de p<0.05 se
considerara significativo. La letalidad se calculara por medio de una divisién de los

pacientes hospitalizados que murieron por COVID-19 entre los pacientes
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hospitalizados con diagnostico de COVID en el mismo periodo de estudio y se

multiplicara por 100.

Para la estadistica analitica se realizara una regresion logistica binaria, ya que la
variable de resultado sera la muerte. Se crearan variables dummy en donde el 0
sera que el evento esta ausente y el 1 que el evento esta presente. La sintaxis y
comando que se utilizara para la regresion logistica, sera logit, luego la variable
dependiente que en este caso sera la letalidad seguido de la variable independiente,
seguido de una coma y al final OR. Por ejemplo: logit letalidad edad, OR. Ademas,
se realizara una estratificacion por tipo o marca de la vacuna aplicada para evaluar

la mortalidad por tipo de vacuna.
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11. ASPECTOS ETICOS

El presente proyecto de investigacion se sometera a evaluaciéon por el Comité

Local de Investigacion en Salud para su valoracion y aceptacion.

Este estudio se realizara en seres humanos y prevalecera el criterio de respeto a
su dignidad y la proteccion de sus derechos considerando el reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de investigacion para la salud en su articulo 17, ya
que esta investigacion se califica sin riesgo puesto que se trata de un estudio cuya

informacion se extraera de una base de datos.
Este proyecto también se apega a los siguientes documentos y declaraciones:

-Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial. Que establece los
Principios Eticos para las investigaciones Médicas en Seres Humano, adaptada
por la 8° Asamblea Médica Mundial, Helsinki Finlandia en junio de 1964.). Asi como
a la ultima enmienda hecha por la ultima en la Asamblea General en octubre 2013,
y a la Declaracion de Taipei sobre las consideraciones éticas sobre las bases de
datos de salud y los biobancos que complementa oficialmente a la Declaracion de

Helsinki desde el 2016; de acuerdo a lo reportado por la Asamblea Médica Mundial.

-Declaracién de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial que vincula al médico

con la necesidad de “velar solicitamente y ante todo por la salud del paciente”.

-Cddigo de Nuremberg. Que en su primera disposicion sefala “es absolutamente
esencial el consentimiento informado o voluntario del sujeto humano”. Aqui lo
llevaremos a cabo al obtener el consentimiento informado de los sujetos de estudio
quienes aceptan participar de forma libre, sin presiones y de igual forma pueden

retirarse cuando asi lo decidan.

No se expondra a riesgos ni dafnos innecesarios al participante ya que se

consultara informacién en una base de datos.
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Habra completo respeto de los principios bioéticos de Beauchamp y Childress, que

incluyen: respeto, beneficencia, no maleficencia y justicia.

La autonomia tiene que ver con el respeto a la autodecision, autodeterminacion, al
respecto de la privacidad de los pacientes y a proteger la confidencial de los datos.
Dado que nuestro estudio es retrospectivo solo aplican algunos aspectos de

autonomia.

El principio de beneficencia aplica para nuestro estudio dado que, aunque es un
estudio retrospectivo consiste en prevenir el dano, eliminar el dafo o hacer el bien

a otros.

El principio de no maleficencia consiste, la obligacion de no infringir dafo
intencionadamente, no causar dolor o sufrimiento, no matar, ni incapacitar, no
ofender y en no dafiar sus intereses. Por ser este un estudio retrospectivo, no se

afecta el principio de no maleficencia.

Con respecto de principio de justicia, que consiste en « dar a cada uno lo suyo»,
es decir a dar el tratamiento equitativo y apropiado a la luz de lo que es debido a
una persona, de forma imparcial, equitativa y apropiada, este estudio es a partir de
una base de datos, y todos pacientes podran ser incluidos con la misma
probabilidad.

Se hara uso correcto de los datos y se mantendra absoluta confidencialidad de
estos. Esto de acuerdo a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales, a la
NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico (apartados 5.4, 5.5y 5.7). Se agrega

carta de excepcion de consentimiento informado. Anexo D.
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12. RECURSOS E INFRAESTRUCTURA

e Se requiere de impresora, hojas, copias, lapices, borradores y carpetas.

Recursos humanos
e Nombre. Dra. Alicia Alanis Ocadiz.

¢ Investigador asociado: Dr. Luis Eduardo Gasca Lépez

Recursos financieros

La papeleria sera proporcionada por los investigadores y no se requiere inversion
financiera adicional por parte de la institucidn, ya que se emplearan los recursos con

los que se cuenta actualmente.

El costo estimado del proyecto se presenta en la tabla 4:

Tabla 4. Desglose de presupuesto

Subcuen Concepto Cantidad Costo Costo

ta Unitario Subtotal

01 Busqueda de 10 veces $100.00 $800.00
Bibliografia

02 Fotocopias 300 $1.00 $500.00

copias

03 Uso de computadora 14 veces $50.00 $1000.00

04 Cartuchos para 4 $250.00 $700.00
impresion cartuchos

05 Internet 6 meses $200 $1200.00

06 Impresiones y 1 ves $3000 $4000.00
empastada tesis
SUBTOTAL $3700.50 $8200.00
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13. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

No.

ACTIVIDADES
ESPECIFICAS DE
TRABAJO

MAR-
MAY
2022

JUN -
AGO
2022

NOV-
DIC

2022

ENE
2023 -
DIC
2023

ENE-
FEB
2024

MAR-
JUL
2024

Busqueda sistematica

N | =

Realizar
antecedentes
cientificos

Marco tedrico y
conceptual

Justificacion y
planteamiento del
problema

Realizar metodologia

Envio de protocolo a
revision por CLIES
101

Dictamen de
evaluacion por CLIES
101

Trabajo de campo
(aplicacion de
encuestas)

Elaboracion de base
de datos y captura

10

Analisis e
interpretacion de los
resultados

11

Realizar discusiones
y conclusiones

12

Elaboracion de
escrito

13

Redaccion
Manuscrrito tesis

14

Redaccion
Manuscrito Articulo

15

Publicacion de
articulo

16

Difusion de
resultados
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14. RESULTADOS

Se incluyeron un total de 1526 pacientes mayores de 60 afios hospitalizados por
COVID. La letalidad por COVID 19 en los afios 2021 y 2022 fue de 48.7% en los

pacientes hospitalizados en el HGZ No. 1 de Aguascalientes, Ags. Se observo 11%

mas mortalidad en hombres que en mujeres. Al realizar la comparacion entre los

pacientes que murieron y que no murieron se observd mayor porcentaje de

mortalidad en el grupo de edad de 70 a 79 afos, en el de mas de 80, en pacientes

jubilados y con

otras ocupaciones,

en quienes

inmunosupresion y enfermedad neuroldgica. (Tabla 5)

tuvieron

hipertension,

Tabla 5. Caracteristicas de los adultos mayores hospitalizados por COVID

] Total Murieron No murieron
Caracteristicas n=1526 (n=744) (n=782)
n (%) n (%)

Sexo

e Hombre 814 (53.3) 430 (52.8) 384 (47.2)

o Mujer 712 (47.7) 314 (41.1) 398 (55.9)
Edad (anos)

e 60a69 634 (41.5) 282 (44.5) 352 (55.5)

e 70a79 558 (36.6) 284 (50.9) 274 (49.1)

e >80 334 (21.9) 178 (53.3) 156 (46.7)
Ocupacion

e Sin ocupacion 47 (3.1) 22 (46.8) 25 (53.2)

e |abores del hogar 400 (26.2) 176 (44.0) 224 (56.0)

e Jubilado 251 (16.4) 130 (51.8) 121 (48.2)

° Otras Ocupaciones 828 (543) 416 (502) 412 (498)
Tabaquismo

e No 1250 (81.9) 615 (49.2) 635 (50.8)

e Si 276 (18.1) 129 (46.7) 147 (53.3)
Comorbilidades

e Hipertension arterial 918 (60.2) 463 (50.4) 455 (49.6)

e Diabetes 655 (42.9) 322 (49.2) 333 (50.8)

e EPOC 218 (14.3) 78 (35.8) 140 (64.2)

e (Obesidad 172 (11.3) 82 (47.7) 90 (52.3)

e Enfermedad 158 (10.3) 59 (37.3) 99 (62.7)

cardiovascular
¢ Enfermedad renal 133 (8.7) 52 (39.1) 81 (60.9)
cronica
e Inmunosupresion 49 (3.2) 37 (75.5) 12 (24.5)
e Asma 27 (1.8) 12 (44 .4) 15 (55.6)
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o Enfermedad neurolégica 12 (0.8) 8 (66.7) 4 (33.3)
e Enfermedad hepatica 7 (0.5) 4 (57.1) 3(42.9)
e VIH 3(0.2) 3 (100) 0
e Anemia 1(0.1) 1 (100) 0

Fuente: base de datos COVID IMSS

Al examinar las caracteristicas relacionadas con la COVID-19 y con la vacuna

COVID-19, se encontré que la base de datos solo registré 12 pacientes intubados

de los cuales todos murieron. Al comparar las caracteristicas entre los pacientes

que murieron y no murieron, se encontré 3.6% mas mortalidad durante el periodo

en que predominaron las variantes Ancestral/Gamma, 23.6% en el primer trimestre

del 2022 y 6.4% en los pacientes sin ninguna dosis de vacuna. (Tabla 6)

Tabla 6. Caracteristicas de COVID y de la vacuna COVID 19 en los adultos

mayores hospitalizados

i Total Murieron No murieron
Caracteristicas n=1526 (n=744) (n=782)
n (%) n (%)

Gravedad de COVID (intubado) 10 (0.7) 12 (100) 0
Variante de COVID

e Ancestral y Gamma 556 (36.4) 288 (51.8) 268 (48.2)

e Delta 614 (40.2) 295 (48.1) 319 (51.9)

e Omicron 356 (23.3) 161 (45.2) 195 (54.8)
Casos registrados por trimestre

e 2021 (1) 369 (24.2) 228 (61.8) 141 (38.2)

o 2021 (2) 187 (12.2) 60 (32.1) 127 (67.9)

e 2021 (3) 288 (18.9) 144 (50.0) 144 (50.0)

e 2021 (4) 326 (21.4) 151 (46.3) 175 (563.7)

e 2022 (1) 356 (21.4) 161 (45.2) 195 (54.8)
Con vacuna COVID 547 (35.8) 223 (40.8) 324 (59.2)
Dosis aplicadas de vacuna

¢ Ninguna dosis 979 (28.4) 521 (53.2) 458 (46.8)

e Esquema incompleto 113 (7.4) 43 (38.1) 70 (61.9)
Tipo de vacuna

o Pfizer 123 (8.1) 48 (39.0) 75 (61.0)

e Sinovac 228 (14.9) 97 (42.5) 131 (57.5)

° Astra Zeneca 75 (49) 29 (387) 46 (61 3)

e Otras 11 (0.7) 4 (36.4) 7 (63.6)

e No recuerda 110 (7.2) 45 (40.9) 65 (59.1)

Fuente: base de datos COVID IMSS
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En el analisis bivariado entre la mortalidad y todas las variables, se observo la
correlacidon negativa mas alta con el antecedente de EPOC y la correlacion positiva
mas alta con el antecedente de inmunosupresion. También se pudo observar una
correlaciéon alta (colinealidad) de la variable “recibié vacuna” con “dosis de la
vacuna”y con “tipo de vacuna”, de la variable “dosis de vacuna” con “tipo de vacuna”

y finalmente de la variable “variante” con “trimestre” (Figura 1).

Figura 1. Tabla de correlaciones policéricas entre las variables

Mortalidad — -0.19 -0.18 -0.17 -0.07 -0.12 0.10 -0.14 -0.21 0.01 -0.04 0.31 -0.08 -0.02 0.07 -0.17 -0.13
RECIBIO_VACUNA — 0.37 040 0.04 0.03 0.19 0.12 0.01 0.177 022 0.19 0.13 0.14 0.13
DOSIS_VAC_COVID19 — 0.40 043 0.05 0.02 0.19 0.11 -0.00 022 021 0.16 0.12 0.12 0.10
Tipo_Vacuna — 0.34 0.37 0.04 0.02 0.14 0.10 -0.02 0.12 0.19 0.14 0.12 0.08 0.10 Corrmatrix
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.9
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-1
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Al analizar la relacién entre la mortalidad y las caracteristicas de los pacientes, se
observd una p<0.05 en las variables “sexo”, “edad”, “EPOC”, “enfermedad

cardiovascular”, “enfermedad renal cronica” e “inmunosupresion”. (Tabla 7)
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Tabla 7. Relacién entre la mortalidad y las caracteristicas de los adultos
mayores hospitalizados por COVID

Mortalidad
Caracteristicas Si (n=744) No (n=782)
n (%) n (%) p
Sexo
e Hombre 430 (52.83) 384 (47.17) 0.001
e Mujer 314 (41.10) 398 (55.90)
Edad (afios)

e 60a69 282 (44.48) 352 (55.52)

e 70a79 284 (50.90) 274 (49.10) 0015

e >80 178 (53.29) 156 (46.71)
Ocupacion

e Sin ocupacion 22 (46.81) 25 (53.19)

e Labores del hogar 176 (44.0) 224 (56.0) NS

e Jubilado 130 (51.79) 121 (48.21)

e Otras ocupaciones 416 (30.24) 412 (49.76)
Tabaquismo 129 (46.74) 147 (53.26) NS
Comorbilidades

e Hipertension arterial 463 (50.44) 455 (49.56) NS

e Diabetes 322 (49.16) 333 (50.84) NS

e EPOC 78 (35.78) 140 (64.22) <0.001

e Enfermedad cardiovascular 59 (37.34) 99 (62.66) 0.002

e Obesidad 82 (47.67) 90 (52.33) NS

e Enfermedad renal crénica 52 (39.10) 81 (60.90) 0.02

e Inmunosupresion 37 (75.51) 12 (24.49) <0.001

e Asma 12 (44.44) 15 (55.56) NS

e Enfermedad neurolégica 8 (66.67) 4 33.33) NS

e Enfermedad hepatica 4 (42.86) 3 (57.14) NS

e VIH 3 (100) 0 NS

e Anemia 1 (100) 0 NS

Fuente: base de datos COVID IMSS

Al analizar la relacién entre la mortalidad, las caracteristicas del COVID vy las
caracteristicas de la vacuna COVID 19, la unica variable que no tuvo significancia
estadistica fue “variante de COVID”. (Tabla 8)
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Tabla 8. Relacion entre la mortalidad y las caracteristicas del COVID y de la
vacuna COVID 19 en los adultos mayores hospitalizados

Caracteristicas Mortalidad
Si (n=744) No (n=782) o]
n (%) n (%)
Gravedad de COVID
e Intubado 12 (100) 0 0.001
Variante de COVID
e Ancestral y Gamma 343 (42.5) 294 (32.63) NS
e Delta 295 (36.56) 319 (35.41)
e Omicron 169 (20.94) 288 (31.96)
Casos registrados por
trimestre
e 2021 (1) 283 (35.07) 167 (18.53)
e 2021 (2) 60 (7.43) 127 (14.1) 0.001
e 2021 (3) 144 (17.84) 144 (15.98) '
e 2021 (4) 151 (18.71) 175 (19.42)
e 2022 (1) 161 (19.95) 196 (21.75)
Con vacuna COVID 227 (38.28) 366 (61.72) <0.001
Dosis de vacuna aplicadas
e Ninguna dosis 580 (71.87) 535 (59.38) 0.001
e Esquema incompleto 43 (5.33) 74 (8.21) '
e Completo 184 (22.8) 292 (32.41)
Tipo de vacuna
o Pfizer 48 (5.95) 82 (9.1)
e Sinovac 98 (12.14) 139 (15.43)
e Astra Zeneca 30 (372) 54 (5 99) 0.001
e Otras 4 (0.50) 1(1.22)
e No recuerda 47 (5.82) 80 (8.88)
227 366

Fuente: base de datos COVID IMSS

Al realizar la regresion logistica multivariada, se encontr6 que la vacuna COVID 19
es un factor protector de mortalidad por COVID 19 con un OR crudo de 0.60 (IC
95% 0.49 a 0.75). (Tabla 9)
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Tabla 9. Asociacién cruda entre mortalidad y vacuna COVID 19

Variable ORc p IC 95%
Vacuna COVID

e No Referencia

e Sj 0.60 <0.001 0.49a0.75

El modelo 1 se ajustd por las variables edad y sexo. La asociacion se mantuvo sin
cambio OR 0.60 (IC 95% 0.48 a 0.74). (Tabla 10) En este modelo, la prueba de
verosimilitud tuvo una p <0.001, la prueba de Hosmer y Lemeshow una p 0.061, AIC
2082.25, BIC 2108.91 y ABC 0.58.

Tabla 10. Modelo 1 de la asociaciéon entre mortalidad y vacuna COVID 19
ajustada por edad, sexo y ocupacion

Variable OR p IC 95%
Vacuna COVID

e No Referencia

e Si 0.60 <0.001 0.48a0.74
Grupo de edad

e 60a69 Referencia

e 70a79 1.30 0.03 1.03a 1.63

e >80 1.46 0.005 1.12a1.91
Sexo

e Hombre Referencia

e Mujer 0.68 <0.001 0.58 a 0.87

En el modelo 2 se agregaron como variables de ajuste: EPOC, enfermedades
cardiovasculares, inmunosupresion y antecedente de enfermedad renal por ser
estadisticamente significativas en el analisis bivariado. Este modelo se corrié con
Bootstrap de 500 repeticiones por el bajo porcentaje de casos con inmunosupresion
y ERC.

En el resultado del modelo 2 se observd un OR 0.61 (IC 95% de 0.49 a 0.77). La
prueba de verosimilitud tuvo una p <0.001, la prueba de Hosmer y Lemeshow con
una p 0.07, AIC 2046.83 y BIC 2094.80, ABC 0.63 indicando que el modelo se ajusta

mejor a los datos en comparacion con el modelo 1. (Tabla 11)
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Tabla 11. Modelo 2 de la asociaciéon entre mortalidad y vacuna COVID 19
ajustada por edad, sexo, EPOC, enfermedades cardiovasculares,
inmunosupresion y ERC

Variable OR p IC 95%
Vacuna COVID

e No Referencia

e Sj 0.61 <0.001 0.49a0.77
Grupo de edad

e 60a69 Referencia

e 70a79 1.36 0.014 1.06a1.73

e >80 1.57 0.002 1.18 a 2.07
Sexo

e Hombre Referencia

e Mujer 0.72 0.001 0.59 a 0.88
EPOC

e No Referencia

e Sj 0.56 0.001 0.42a0.76
Enfermedades
cardiovasculares

e No Referencia

o Si 0.64 0.014 0.45a 0.91
Inmunosupresion

e No Referencia

e Sj 4.08 <0.001 1.95a8.55
Enfermedad renal
cronica

¢ No Referencia

o Si 0.75 NS 0.51a1.10

Finalmente se corrié un tercer modelo en el que se agregaron las variables dosis de
vacuna aplicadas y trimestre del contagio. Ademas, ya no se incluyo la variable
enfermedad renal crénica por no ser significativa en el modelo anterior. En este

modelo también se utilizé Bootstrap de 500 repeticiones.

En el resultado se encontr6 un OR 0.66 (IC 95% 0.51 a 0.87). Estos resultados
indican que el riesgo de que un adulto mayor muera si tiene la vacuna COVID 19
disminuye en un 34% en comparacion con los adultos mayores que no se aplicaron

la vacuna independientemente de las variables confusoras grupo de edad, sexo,
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EPOC, enfermedades cardiovasculares, antecedente de inmunosupresion y
trimestre de hospitalizacidn. La prueba de verosimilitud tuvo una p <0.001, la prueba
de Hosmer y Lemeshow con una p 0.02, AIC 2021.212, BIC 2090.507 y ABC 0.66

indicando que este fue el modelo mas parsimonioso. (Tabla 12)

Tabla 12. Modelo 3 de la asociaciéon entre mortalidad y vacuna COVID 19
ajustada por edad, sexo, EPOC, enfermedades cardiovasculares,
hipertension, dosis aplicadas de vacuna y trimestre de hospitalizacién.

Variable OR p IC 95%
Vacuna COVID

e No Referencia

e Sj 0.66 <0.002 0.51a0.87
Grupo de edad

e 60a69 Referencia

e 70a79 1.39 0.005 1.1a1.74

e >80 1.67 <0.001 1.25a2.21
Sexo

e Hombre Referencia

e Mujer 0.73 0.003 0.59a0.90
EPOC

e No Referencia

e Sj 0.58 0.001 0.43a0.80
Enfermedades cardiovasculares

e No

e Si Referencia

0.65 0.03 0.45a0.95

Inmunosupresion

e No Referencia

e Sj 4.53 <0.001 2.12 a2 9.64
Dosis aplicadas de vacuna

e Ninguna dosis Referencia

e Esquema incompleto 0.72 0.143 047a1.12

e Esquema completo 1 NS
Trimestre de hospitalizacion

e 1°2021 Referencia

e 2°2021 0.34 <0.001 0.24 a 0.51

e 3°2021 0.81 NS 0.56a1.15

e 4°2021 0.67 0.026 0.48 a0.95

e 1°2022 0.55 <0.001 0.39a0.76
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15. DISCUSION

Se cumplié con el objetivo general, al establecer la asociacién que existe entre la
aplicacién de la vacuna anti-COVID-19 y la letalidad en adultos mayores de 60 afios

hospitalizados en el Hospital General de Zona No. 1 del IMSS en Aguascalientes.

De los adultos mayores que estuvieron hospitalizados por COVID, el porcentaje fue
similar para hombres y mujeres, sin embargo se encontré un discreto predominio de
hombres (52%). Este porcentaje es igual al 52% reportado por Cegolon. (26)
Aunque Seppala también encontré porcentaje similar de ambos sexos pero con
ligero predominio de mujeres con un 53%. (5) Estos resultados difieren de lo
encontrado por Navarrete Mejia, quien reporta dos veces mas hombres afectados

por COVID con respecto a las mujeres. (27)

En cuanto al grupo de edad, en este estudio se observdé mayor frecuencia en el
grupo de 60 a 69 afios, resultados similares a los de Seppala que reporté predominio
del grupo de edad de 65 a 79 afnos con un 76% Yy solo un 24% de pacientes mayores
de 80 afios (5) y a lo reportado por Weigert con un 80% de pacientes de 60 a 79

anos.(6)

La comorbilidad mas frecuente fue la hipertensién arterial con cerca del 60%
seguido de la diabetes mellitus. Con un 40%. Otros estudios también reportan mayor
frecuencia de hiperension sin embargo con porcentajes menores cercanos al 30%
y del 20% con diabetes mellitus. (27) En el estudio de Hippisley se encontré un alto

porcentaje de pacientes con diabetes mellitus (73%). (2)

En relacion con la mortalidad, en este trabajo se reporté que cuando no se aplico la
vacuna, hubo una mortalidad del 38.28%, resultados distintos a los reportados por
Lopez y colaboradores, quienes solo reportan el 13.3% de mortalidad en adultos
mayores no vacunados.(3) Datos muy distintos a los reportado por Luca y

colaboradores, ya que solo el 4.3% de los que no recibieron vacuna muerieron.(26)
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Al estratificar por dosis de vacuna, encontramos que la proporcion de la mortalidad
disminuye, es decir quienes tienen un esquema incompleto, tienen una mortalidad

de 5.3%, Luca refiere que la mortalidad en este caso especifico es del 0.9%. (26)

El estar vacunado, en esta poblacion de estudio, resulté con un efecto protector del
34%, Smith y colaboradores, en el aino 2022 reportaron que habia 42 veces mas
probabilidad de morir en mayores de 60 afios por no haber recibido la vacuna. En
cuanto al numero de dosis lo que aqui resulté fue que quienes tenian el esquema
completo de vacunacién, el OR fue protector con 0.7, Smith establece que hay 2

veces mas probabilidad de morir, que quienes tienen un esquema completo.(28)

Monika y colaboradores, muestran resultados distintos, ya que en su estudio
encontré que quienes no estan vacunados, tienen 2 veces mas posibilidad de
morir.(29)

Por otro lado, Johnson y cols. encontraron, que dependiendo del subtipo de COVID-
19, era el riesgo de mortalidad, el cual oscilaba de 2.8 a 8.3 veces mas probabilidad

de morir al no estar vacunados en adultos mayores de 80 afios.(30)

Cruz y colaboradores, reportron una tasa de mortalidad del 18.8% en una poblacién

adulta, mayor de 80 anos, los cuales fueron vacunados.(31)

En otro estudio realizado por Gunnes y colaboradores, reportaron que los pacientes
de 70 a 79 anos de edad que habian sido vacunados, tenian un efecto protector de
0.33, los de 80 a 89 afios de 0.27 y los de 90 y mas de 0.25.(32)

Dominguez y colaboradores, encontraron en un estudio, en el IMSS de Atlixco, que
los pacientes mayores de 65 afios, sin vacunar, tenian 2.5 veces mas posibilidad
de morir. (33)

Un estudio que se llevd a cabo por Gokce y colaboradores, reportaron que la
mortalidad en adultos mayores que no fueron vacunado, fue del 89%. En este

estudio se encontré n 61.72%.(34)
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16. CONCLUSIONES

Este estudio demostré que la letalidad por COVID 19 en adultos mayores
hospitalizados en el HGZ No. 1 del IMSS, Delegacion Aguascalientes fue de
47.25%. Se demostré que aplicarse la vacuna anti COVID 19 es un factor protector
de mortalidad encontrando una asociacion negativa con un OR de 0.66 (IC 95%
0.51 a 0.87). Esto significa que si los adultos mayores se aplican la vacuna,
disminuye el riesgo de morir por COVID 19 en un 32% en comparacion con los

adultos mayores no vacunados.

17. LIMITACIONES Y RECOMENDACIONES

Trabajar con bases de datos siempre supone algunas limitaciones. Una de las
limitaciones mas importantes en este estudio es que la base de datos proporcionada
por la Delegacion del IMSS no tuvo todos los casos registrados en el afio 2022. Otra
de las limitaciones es que la base de datos no contenia los datos suficientes para
evaluar la gravedad del COVID acuerdo con parametros de laboratorio por lo que

no fue posible analizar dichas variables.

Se recomienda que, para estudios futuros, se realice un estudio prospectivo en el
cual se pueda disefar a priori el instrumento para la recoleccion de datos con la

finalidad de que contenga todas las variables que se desean analizar.
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18. GLOSARIO

COVID-19. Enfermedad respiratoria causada por el coronavirus SARS-Cov-2,

altamente contagiosa.

Coronavirus. Virus envueltos de ARN de polaridad positiva, con los genomas mas
grandes que se conocen. Infectan aves y mamiferos, y causan una amplia variedad

de enfermedades.

Contagio. Transmision de una enfermedad, por lo general infecciosa, de un

individuo a otro.

Letalidad. Proporcion de personas que contraen una enfermedad y mueren a causa

de la misma durante un periodo determinado.

Vacuna COVID 19. Preparacién destinada a generar inmunidad contra COVID 19

estimulando la produccién de anticuerpos.

Inmunidad. es la forma en que el sistema inmunitario protege el cuerpo contra las

enfermedades causadas por infecciones.
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ANEXOS

ANEXO A. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable

Edad

Sexo

Comorbilidades
cronicas

Numero de
dosis de la
vacuna
administradas

Momento de
ingreso al
hospital

Definicién
conceptual

Tiempo que ha
vivido una persona
u otro ser vivo
contando desde su
nacimiento
Diferencia fisica y
de caracteristicas
sexuales que
distinguen al
hombre de la mujer
y permiten
denominar al
individuo como
masculino o
femenino.
Presencia de dos o
mas enfermedades
al mismo tiempo en
una persona.

Cantidad total
administrada de
preparaciones
destinadas a
generar inmunidad
adquirida contra
una enfermedad,
mediante la
estimulacion de la
produccion de
anticuerpos.
Atencidn que se
da al paciente al
ser admitido a un
servicio hospitalari
0.

Definicién
operacional

Edad del paciente
que se registro en
la base de datos.

Clasificacion del
paciente en
masculino o
femenino; segun
el registro de la
base de datos.

Enfermedades
adicionales
registradas en la
base de datos

Cantidad total de
vacunas
anti_COVID-19
administradas.

Registro de
informacion del
paciente, al
momento de ser
ingresado al
hospital.

Unidades de Tipo de
medicion Variable
Afos Cuantitativa
discreta
Masculino Cualitativa
Femenino nominal
Diabetes mellitus = Cualitativa
Hipertensién nominal
Asma/EPOC
Inmunosupresién
Cardiovasculares
Enfermedad
autoinmune
Enfermedad renal
cronica
Cancer
Otra
Numero de Cuantitativa
vacunas discreta
Pre-vacuna Cualitativa
Post-vacuna nominal
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Puntuacion
qSOFA

Maxima
severidad de
COVID-19

Complicaciones
agudas de
COVID-19

Indicador
prondstico en
pacientes con
COVID-19
estimado a partir
de parametros
obtenidos al
ingreso, alas 24 y
48 horas
posteriores al
ingreso de los
pacientes.

Determinacién de
la magnitud de una
enfermedad o
estado y establece
al mismo tiempo,
prondstico y curso.
Agravamiento de
las alteraciones en
organos y tejidos
especializados que
lleva a falla
multiorganica y, en
ultima instancia,
puede conducir a
la muerte.

Puntuacion
obtenida con la
escala qSOFA
que permite
determina el
grado de
severidad de la
enfermedad
COVID-19y la
necesidad de
ingreso a
cuidados
intensivos. Se
basa en los
siguientes
parametros:
frecuencia
respiratoria, falla
respiratoria
hipercapnica,
requerimiento de
oxigeno
suplementario,
temperatura,
presion sistolica,
frecuencia
cardiaca y
pérdida de
conciencia.
Gravedad de la
infeccion por
COVID-19 segun
criterios de la
OMS.

Presencia de
fallas
multiorganicas en
el paciente,
relacionadas con
la presencia de
COVID-19.
Informacion
registrada en la
base de datos.

Puntos Cuantitativa
discreta

Moderada Cualitativa

Severa ordinal

Critica

Sepsis Cualitativa

Falla organica nominal

multiple

SDRA

Infarto de

miocardio

Enfermedad

cerebrovascular

Trombosis

venosa profunda
Tromboembolia
pulmonar

Otra
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Requerimiento
de ventilacion
mecanica

Dias de
ventilacion
mecanica

Estancia
hospitalaria

Letalidad
intrahospitalaria

Necesidad de
intubar y
proporcionarle
oxigenoterapia a
través del tubo
endotraqueal a los
pacientes.

Tiempo que ha
transcurrido desde
que se inicié la
ventilacién
mecanica.

Tiempo que paso
desde el ingreso al
hospital hasta la
muerte o el egreso
hospitalario.

Fallecimiento del
paciente

Necesidad del
paciente de
administracion de
ventilacion
mecanica.

Registro de los
dias que
permanecio el
paciente con
ventilacion
mecanica.

Dias que
permanecio el
paciente en el
hospital y se
registraron en la
base de datos.
Muerte del
paciente por
complicaciones
de COVID-19

Si
No

Dias

Dias

Si
No

Cualitativa
nominal

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

Cualitativa
nominal
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ANEXO B. INSTRUMENTO DE RECOLECCION

“Asociacidn de la aplicacion de vacuna anti-covid-19 con la
letalidad en adultos mayores de 60 ainos hospitalizados en el
Hospital General de Zona no. 1 del IMSS en Aguascalientes”

l. Ficha de identificacion

No. folio: Edad:

Il. Informacion clinica

Sexo: ( ) Masculino ( ) Femenino

Comorbilidades crénicas
No
Si

Complicaciones agudas de COVID-19
No
Si

Que comorbilidades créonicas
) Diabetes mellitus

) Hipertension

) Asma/EPOC

) Inmunosupresién

) Cardiovasculares

) Enfermedad autoinmune

) Enfermedad renal crénica

) Cancer

) Otra

AN AN AN AN AN AN AN AN S

Vacunas:
()Si
( )No

Numero de dosis de la vacuna
administradas

vacunas

Momento de ingreso al Hospital
() Pre-vacuna
() Post-vacuna

Puntos qSOFA

puntos

Que complicaciones agudas de COVID-
19

) Sepsis

) Falla organica multiple

) SDRA

) Infarto de miocardio

) Enfermedad cerebrovascular

) Trombosis venosa profunda

) Tromboembolia pulmonar

) Otra

.~ o~~~ ~

) Si

Requerimiento de ventilacién mecanica
(
( )No

Dias de ventilacion mecanica

dias

Maxima severidad de la enfermedad ()Si
() Moderada ( )No
() Severa

() Critica

Estancia hospitalaria dias

Letalidad intrahospitalaria
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ANEXO C. MANUAL OPERACIONAL

“Asociacion de la aplicacién de vacuna anti-covid-19 con la
letalidad en adultos mayores de 60 afnos hospitalizados en el
Hospital General de Zona no.1 del IMSS en Aguascalientes”

El residente en tercer afio de Medicina Familiar, revisara una base de datos de
pacientes hospitalizados por COVID-19 en el Hospital General de Zona #1, previo
a la autorizacion de los Comités de Etica e Investigacién en Salud, a través de la
plataforma correspondiente para extraer la informacion de interés, para realizar el
trabajo propuesto, que es valorar la asociacién que existe entre la aplicacion de la
vacuna anti-covid.19 con la letalidad en adultos mayores de 60 afios, en el Hospital

General de Zona #1 en Aguascalientes.

1. Ficha de identificacion

El primer apartado que se revisara, es la ficha de identificacién, para tener un
adecuado orden en la apllicacién del filtro a los datos, lo primero que se verificara
es el numero de folio.

Por ejemplo, se revisara la ase de datos y se localizara la columna “folio” y se

verificara que todos los casos tengan numero de folio.

La segunda variable que sera revisada es la edad, que también se verificara en la
base de datos.

Se verificara que la edad esté registrada con numero arabigo de la siguiente
manera.

Edad: 68 anos

Otra variable sociodemografica que sera incluida es el sexo del paciente, el cual
tendra dos opciones:

Sexo: Femenino
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Al momento de que se codifiquen las variables, el sexo masculino correspondera al

numero 1y el sexo femenino al niumero 2.

Il. Informacioén clinica

En este apartado, se abordara informacién que tiene que ver con las caracteristicas
Clinicas de los pacientes.
El primer punto que se abordara es las comorbilidades, que también se encuentran
en la base de datos. Las posibles opciones de esta caracteristica se planteara de la
siguiente manera.
1.1 Comorbilidades crénicas:
Si no la tiene, la respuesta sera no y sera codificada con el numero 0, en caso de
que la respuesta sea si, se codificara con el numero 1.
Ejemplo
Comorbilidades cronicas.

(0) No

(1) Si
Cuando la respuesta sea si, se tendran una serie de opciones, que también se
codificaran. Tiene diabetes: letra a, hipertension: letra b, EPOC/asma: letra c,
Inmunodepresion: letra d, Cardiovasculares: letra e, Enfermedad autoinmune: letra
f, Enfermedad renal crénica: letra g, Cancer: letra h, Otra: letra i, ademas de un
espacio para poner la enfermedad.
Ejemplo:

Comorbilidades cronicas

( a) Diabetes mellitus

b ) Hipertension

¢ ) Asma/EPOC

d ) Inmunosupresion

e ) Cardiovasculares

f ) Enfermedad autoinmune
g ) Enfermedad renal cronica

(
(
(
(
(
(
(

h ) Cancer
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( i) Otra: Deterioro neurocognitivo

I1.2.- Complicaciones agudas.

En este criterio, se consideraran las complicaciones agudas por la enfermedad,
también se representaran con letras cada una de las opciones. Sepsis: con la letra
a, Falla organica mutiple: letra b, SDRA: letra c, Infarto de miocardio: letra d,
Enfermedad cardiovascular: letra e, Tromobosis venosa profunda: letra f,
Tromboembolia pulmonar: letra g, otra: letra h.

Ejemplo:

a ) Sepsis

b ) Falla organica multiple

c ) SDRA

d ) Infarto de miocardio

e ) Enfermedad cerebrovascular

f ) Trombosis venosa profunda

g ) Tromboembolia pulmonar

h ) Otra: Insuficiencia renal aguda

(
(
(
(
(
(
(
(

I.3.- Vacunas

Este apartado sera especificamente para preguntar si cuenta con la vacuna anti-
Covid-19, las opciones de respuesta seran si y no, en donde la codificacion se hara
de la siguiente manera.

Cuenta con la vacuna anti-Covid-19

Si (1)

No (0)

Posteriormente, en caso de que la respuesta haya sido si, la siguiente pregunta sera
numero de vacunas administradas, se planteara de la siguiente manera y se
respondera con numero arabigo.

Numero de vacunas administradas:

2 vacunas

I.4.- Momento de ingreso al hospita.
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Se registrara si el momento en el que se ingreso al hospital, teniendo como opciones
de respuesta pre-vacuna y post-vacuna. El codigo de la respuesta de pre-vacuna
sera 0 y post-vacuna sera 1.
Ejemplo
Momento de ingreso al hospital

(0) Pre-vacuna

(1) Pos-vacuna

I1.5.- Severidad de la enfermedad.
En los siguientes items, se reportaran la severidad de la enfermedad a través de
diversos criterios.
Ejemplo:
Puntos qSOFA
3 puntos
En maxima severidad de la enfermedad, que se categoriza en 3, se planteara en
moderada, severa y critica y se codificara de la siguiente manera:
(0) Moderada
(1) Severa
(2) Critica
En requerimiento de ventilacion mecanica, se maneraran dos opciones y se
codificara de la siguiente manera:
(0) No
(1) Si
También se documentara los dias de ventilacion mecanica, que también se
establecera a través de numeros arabigos.
Por ejemplo:
10 dias
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La estancia hospitalaria, también se presentara en término de numero de dias.
Por ejemplo
20 dias

Y por ultimo se buscara la informacion respecto a la letalidad intrahospitalaria, que
se codificara

(0) No
(1) Si
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ANEXO D. SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Organo de Operacién Administrativa Desconcentrada
Aguascalientes

Direccién de prestaciones médicas

Coordinacién Clinica de Educacién e Investigacion en salud

Fecha: 07/02/2023
Mtra. Sarahi Estrella Maldonado Paredes
presidente del CEI 1018

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacién en salud,
solicito al Comité de Etica en Investigacion de Hospital General de Zona No. 1 que apruebe la
excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion
“ASOCIACION DE LA APLICACION DE VACUNA ANTI-COVID-19 CON LA LETALIDAD EN
ADULTOS MAYORES DE 60 ANOS HOSPITALIZADOS EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA
NO. 1 DEL IMSS EN AGUASCALIENTES” es una propuesta de investigacion sin riesgo que implica
la recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en una base de datos:

a) Edad

b) Sexo

c) Comorbilidades

d) Aplicacion de vacuna y nimero de dosis

e) Fecha de ingreso al hospital

f) Puntuacion QSOFA

g) Complicaciones agudas

h) Requerimiento de ventilacién mecanica y dias
i) Estancia hospitalaria en dias

j) Desenlace (alta por mejoria o muerte)

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

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

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo “ASOCIACION
DE LA APLICACION DE VACUNA ANTI-COVID-19 CON LA LETALIDAD EN ADULTOS MAYORES
DE 60 ANOS HOSPITALIZADOS EN EL HOSPITAL GENERAL DE ZONA NO. 1 DEL IMSS EN
AGUASCALIENTES” cuyo propdsito es producto comprometido tesis.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las sanciones
que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales en materia de investigacion
en salud vigentes y aplicables.

Atentamente
Nombre: Dra. Alicia Alanis Ocadiz

Categoria contractual: Médico Familiar
Investigador(a) Responsable
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ANEXO E. CARTA DE NO INCONVENIENTE DEL DIRECTOR DE HGZ NO. 1
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