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CAPITULO | PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de larealidad problematica

Actualmente la infeccion por coronavirus es un tema de fundamental relevancia en la
salud publica mundial, es por el ello que la mayoria de estudios van dirigidos a recabar
datos estadisticos sobre esta emergente enfermedad. En diciembre del 2019, en
Wuhan, una provincia de la Republica de China, empezaron a aparecer una serie de
casos de neumonia agresiva y fallo respiratorio consecuente similar a los evidenciados
en la epidemia SARS del 2003. ! La infeccién causada por este coronavirus del 2019
(COVID-19) ocasiona un sindrome respiratorio agudo severo por coronavirus 2 (SARS-
COV-2) que presenta un espectro de sintomas que van desde una infeccion
asintomatica hasta una neumonia severa caracterizada por injuria respiratoria aguda
en aproximadamente el 20% de personas que acuden a recibir atencién médica.? En
enero del 2020, un nuevo tipo de beta-coronavirus seria aislado del lavado
broncoalveolar de uno de los pacientes indices, siendo proclamado como el SARS-
COV-2. 3 El 23 de Enero del 2020 la ciudad de Wuhan fue aislada, sin embargo debido
a la gran movilizacion por el Festival de la Primavera en China; se calcula que 5
millones de personas lograron salir de la ciudad antes del cierre, lo que facilito la
transmision persona a persona del virus expandiéndose por todo China.* Desde
entonces, y gracias a la globalizacién, el COVID-19 ha llegado a cada rincon del
mundo, contagiando a mas de 100 millones de personas y causando la muerte de mas
2 millones de ellas. Recientes estudios han demostrado que hay ciertos factores que
podrian influir en un curso potencialmente mas mortal de la enfermedad. >¢ Personas
longevas y que tienen enfermedades o condiciones crénicas como cancer,
enfermedades cardiovasculares, diabetes, enfermedades crénicas respiratorias,
enfermedades renales y obesidad fueron mas propensas a desarrollar infeccion

moderada-severa por COVID 19. 56

En los ultimos 50 afios la poblacion mundial practicamente se ha triplicado.’Sin
embargo a ello se ha sumado la disminucion de la fertilidad y un incremento en la

expectativa de vida lo que hara que en los proximos 40-60 afos los adultos mayores



superen al numero de jovenes en casi todos los paises. Se estima que la poblaciéon
mayor de 60 afios aumentara de los 800 millones actuales a 2000 millones en el 2050,
convirtiéndose este grupo etario en el 22% de la poblacion mundial.2 En 1995, Italia
era el unico pais que tenia mas personas mayores de 65 que menores de 15 afios,
pero en el 2017 ya eran 30 paises alrededor del mundo que se encontraban en esta
situacion. Es por eso que el envejecimiento de la poblacion esta generando un enorme
desafio sanitario y social para este grupo etario en expansion continua.® En el Per( la
poblacion de adultos mayores representa el 10% del total y se espera que para el 2025
estd crezca hasta una proporcion del 12.6% convirtiéndose en un pais con un
envejecimiento acelerado.'® Es por eso que es imprescindible prestar atencion a este
grupo poblacional, ya que el aumento de edad condiciona una disminucion de la
respuesta inmunoldgica y capacidad de regeneracion, asi como una disminucion de la
masa corporal, la funcionalidad, el aumento de otras enfermedades y la
polifarmacia.''Se ha visto que la testosterona cumple un papel fundamental en los
adultos mayores, ya que mientras en los hombres disminuye con la edad, en las
mujeres sucede exactamente lo contrario. Estableciéndose wuna relacion
indirectamente proporcional entre la cantidad de testosterona y la severidad del

cuadro.1?

La diabetes es una enfermedad en continuo incremento, el nimero de personas con
diabetes aumento de 108 millones en 1980 a 422 millones en el 2014. La prevalencia
mundial de la diabetes en adultos (mayores de 18 afos) ha aumentado del 4.7% en
1980 a 8.5% en el 2014. Se estima que en el 2016 la diabetes fue la causa directa de
1.6 millones de muertes. Otros 2.2 millones de muertes eran atribuibles a la
hiperglucemia en el 2012. Es alta la prevalencia en los mayores de 75 afios, es por
eso que las personas diabéticas son fragiles.'® Existen varias teorias que explicarian
el mal prondstico de los pacientes diabéticos, en primer lugar destaca el mayor riesgo
de infecciones, causada por defectos en la inmunidad innata que afectan a la funcion
de los linfocitos y macréfagos, sin que parezca afectada la inmunidad humoral.141% La
expresion del receptor ACE2 esta incrementada por la hiperglucemia aguda, recordar
que el virus SARS-Cov-2 penetra a la célula a través de los receptores de la ACE2,

que se distribuyen en los riflones, corazén, intestino, pulmones, pancreas y células



endoteliales; es por ello que los periodos de hiperglicemia aguda podrian significar un
mayor riesgo para la penetrancia del virus del COVID-19. Por otro lado, la
hiperglucemia cronica favorece que las células pierdan su mecanismo protector y sean
mas propensas a los estados proinflamatorios del virus.'® El coronavirus tiene un
efecto potencialmente lesivo sobre los islotes pancreaticos, pudiendo causar DM
aguda insulinodependiente o una mayor descompensacion de los pacientes
previamente diabéticos.'® A este hecho, hay que agregar el uso de corticoides en la
fase moderada-severa de la enfermedad, los cuales producen un efecto
hiperglucémico'’; es por ello que este tipo de farmacos se deben administrar con
maxima precaucion sobre los pacientes diabéticos y agregarle farmacos
antinflamatorios como el Tocilizumab.'® Reciente evidencia ha sugerido un potencial
efecto positivo en el uso de farmacos IDPP-4 en la infeccion por COVID-19 por su

efecto en la reduccién de la replicacion viral. 1920

La hipertension arterial es una enfermedad grave que predispone a la persona de sufrir
cardiopatias complejas, nefropatias, encefalopatias y otras enfermedades. Se calcula
gue actualmente existen 1130 millones de personas con esta enfermedad y hasta 2/3
de ellas viven en paises en vias de desarrollo. Para el afio 2015, 1 de cada 5 mujeres
y 1 de cada 4 hombres tenian hipertensién y solamente 1 de cada 5 tenia controlada
la enfermedad. La hipertension arterial siendo una de las causas principales de muerte
prematura en el mundo, es por eso que una de las metas mundiales es reducir la
presion elevada en un 25% para el 2025.2'En cuanto al COVID-19 se refiere, no esta
claro si la hipertension arterial no tratada es un factor de riesgo para adquirir COVID-
19, o el uso de farmacos hipotensores constituye un factor de riesgo.?? Esto debido a
gue los pacientes con esta enfermedad son tratados con inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (IECA) y bloqueadores del receptor de angiotensina 2
(ARA-II); y como ya se ha propuesto el SARS-CoV-2 se une a la enzima convertidora
de angiotensina (ACE2) en el pulmén para ingresar a la célula.?®?* Es por eso que
tedricamente el tratamiento de la hipertensién podria aumentar la union del virus al
pulmén y potenciar sus efectos fisiopatoldgicos. Sin embargo, en ensayos clinicos se
ha demostrado que la ACE2 forma angiotensina 1-7 a partir de angiotensina Il y, por

ello, reduce la accion inflamatoria de la angiotensina 1l y aumenta el efecto



antiinflamatorio de la angiotensina 1-7. Por lo tanto, al reducir la formacion de
angiotensina Il por parte de los IECA o al antagonizar la accion de la angiotensina Il
por medio del bloqueo de los receptores AT1 podria reducir la inflamacién sistémica.?®
Es por eso que los IECA y ARA-Il podrian disminuir el riesgo de desarrollar un
sindrome de dificultad respiratoria aguda, miocarditis o lesion renal aguda, es mas,
incluso el uso de ARA-Il se ha propuesto para el uso del COVID-19 y sus

complicaciones.?®

Es comun encontrar concomitancia entre las enfermedades crénicas y la obesidad, por
ejemplo, diabetes-obesidad, hipertensién arterial-obesidad, eventos coronarios-
obesidad. Se ha descrito a la obesidad como la epidemia del siglo XXI, pues se ha
triplicado su incidencia desde 1975, afectando a 650 millones de adultos y 124 millones
de nifios y adolescentes.?’” Un estudio publicado en la revista The Lancet Infectious
Disease encontr6 un 7.7 de mayor probabilidad de tener una prueba positiva para
COVID 19 en los pacientes obesos. 22 En otro estudio publicado en la revista medRxiv
que conté con la participacion de 4103 pacientes se encontr6 que los factores
asociados a un mayor riesgo de hospitalizacion fueron los mayores de 65 afios y los
obesos.?° En la revista Clinical Infectious Disease de la Academia de Oxford se publicé
un estudio de 3651pacientes positivos para COVID-19 de los cuales un 21% tenian un
IMC 30-35 y un 16% mayor de 35%, de estos el 12% fue transferido directamente a
UcClL.%

En el Centro de Emergencias de Lima Metropolitana del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins se requiere determinar la necesidad de ventilacion mecanica en los

pacientes obesos.
1.2 Formulacién del problema

¢, Cual es el riesgo de ventilacion mecanica invasiva en pacientes con COVID-19

severo y comorbilidades hospitalizadas en el HNERM en el afio 20207

1.3 Linea de investigacion
De acuerdo a las prioridades nacionales de investigacion en salud del Perd 2019

— 2023, corresponde a la prioridad: Infecciones respiratorias. Asimismo, la



infeccion por COVID-19 de acuerdo a las prioridades internacionales tomadas en

la Asamblea Mundial de la Salud de Ginebra 2020 se otorga prioridad a fortalecer

los Estados Miembros frente a esta emergencia sanitaria, asi como un nuevo

calendario vacunal 2020-2030 y la preparacion de todas las naciones para una

préxima pandemia.

1.4 Objetivos: General y especificos

1.4.1 General

Determinar el riesgo de ventilacion mecanica invasiva en pacientes con COVID-

19 severo y comorbilidades hospitalizadas en el HNERM, 2020

Especificos

Determinar las comorbilidades para ventilacion mecanica invasiva en los
pacientes con COVID-19 severo en hospitalizadas en el HNERM, 2020
Determinar las comorbilidades que conlleva a un mayor compromiso
pulmonar por tomografia en hospitalizadas en el HNERM, 2020
Determinar la comorbilidad que mas se asocia a mortalidad en los
pacientes con COVID-19 severo en ventilacion mecéanica invasiva en
hospitalizadas en el HNERM, 2020

Determinar las comorbilidades asociadas a recuperacién en pacientes
con COVID-19 severo en ventilacibn mecénica invasiva en
hospitalizadas en el HNERM, 2020

1.5 Justificacion

La infeccion por COVID 19 es un problema de salud publica debido a la alta tasa de

mortalidad que presenta en las personas mayores y con comorbilidades, siendo las

gue requieren mayor ingreso hospitalario: ser mayor de 65 afios y obesidad (IMC

mayor de 30)%°

El impacto de la obesidad sobre la funcidon pulmonar es multifactorial, pues repercute

desde el aspecto mecanico hasta el aspecto inflamatorio celular. La obesidad

5



abdominal esta asociada con una ventilacion disminuida o deteriorada de la base de
los pulmones, lo que resulta en una saturacion basal mermada. Ademas, existe un
estado proinflamatorio por la secrecion anormal de adipokinas y citocinas que pueden

perjudicar o agravar la respuesta inflamatoria en el contexto de una enfermedad.3!

En el segundo trimestre del afio 2020 la incertidumbre era tal que provoco la volatilidad
de los mercados financieros mundiales comparada con una crisis financiera
generalizada, es por ello que la Agencia de Comercio y Desarrollo de la ONU
(UNCTAD) ha previsto que el COVID-19 probablemente cueste una desaceleracion
econdémica mundial proporcional a 1 billén de délares. Bloomber Economics advirtio
que en el panorama mas sombrio el crecimiento del PBI mundial de todo el afio podria

caer a cero.3?

Teniendo en consideracién que existen estudios internacionales que describen la
necesidad de atencion médica especializada en pacientes con COVID-19 y obesidad,
en contraparte con la poca evidencia hallada a nivel nacional en este grupo de

pacientes es lo que motivo la necesidad de realizar este estudio.
1.6 Delimitacién

Pacientes mayores de 18 afios con diagndstico de neumonia severa por COVID-19

que requieran ventilacibn mecéanica invasiva.
1.7 Viabilidad

La institucion ha autorizado la investigacion y cuenta con acceso a la base de datos
de CELIM del HNERM, asi como los recursos econdmicos para desarrollarla. Se
accedera al archivo de historias clinicas virtuales del HNERM a través de la plataforma
y base de datos del ESSI.



CAPITULO II. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de investigacion

En un estudio realizado por Fei Zhou et al que lleva por nombre “Evolucion clinica y
factores de riesgo de mortalidad de pacientes adultos hospitalizados con COVID-19
en Wuhan, China: un estudio de cohorte retrospectivo” en donde se incluyeron 191
pacientes, de los cuales 137 fueron dados de alta y 54 murieron en el hospital. 91
(48%) tenian una comorbilidad, siendo la hipertension la mas comuan (58, 30% de
pacientes), seguida de la diabetes (36, 19% de pacientes) y la enfermedad coronaria
(15, 8% de pacientes). La regresion multivariable evidencié un aumento de las
probabilidades de muerte hospitalaria asociada con la edad avanzada (odds ratio 1-10,
95% CI 1-03-1-17, per year increase; p=0-0043). La duracién mas larga observada de
la diseminacién viral fue de 20 dias en los supervivientes, pero en SARS-CoV-2 fue
detectable hasta la muerte en los no supervivientes. Siendo la duracion mas larga

encontrada de diseminacion viral: 37 dias.33

Giacomo Grasselli en su estudio titulado “Factores de riesgo asociados con la
mortalidad en pacientes COVID-19 en unidades de cuidados intensivos en Lombardia,
Italia” fue un estudio cohorte de 3988 personas en donde la mediana de edad fue 63
anos (rango intercuartilico 56-69 afios), 1998 tenian al menos una comorbilidad
(60.5%, IC 95%, 58.9%-62.2%). Al ingreso a UCI 2929 pacientes requirieron
ventilacion mecanica invasiva (87.3%, IC del 95%, 86.1%-88.4%). La mediana desde
el inicio de los sintomas hasta el ingreso a UCI fue de 10 dias (IC del 95%, 9-10; IQR,
6-14). La duracion media de la estancia en UCI fue de 12 (IC del 95%, 12-13; IQR 6-
21). La mediana de duracion en VMI fue de 10 dias (IC 95%, 10-11; IQR, 6-17). Las
tasas de mortalidad hospitalaria y de la UCI fueron 12 (IC del 95%, 11-12) y 27 (IC del
95%, 26-29), respectivamente. Los factores de riesgo independientes asociados con
la mortalidad fueron sexo masculino, alta fraccion de oxigeno inspirado, alta presion

positiva al final de la espiracion o PaFi baja al ingreso a UCI y antecedente de



enfermedad pulmonar obstructiva crénica. Ningin medicamento se asocié de forma

independiente con la mortalidad.3*

En una revisidn sistematica realizado por John J Y Zhang et al llamado “Factores de
riesgo para desarrollar enfermedad grave y eficacia del tratamiento en pacientes
infectados por COVID-19: revision sistematica, metaanalisis y metaanalisis de
regresion” en donde se estudiaron 4203 pacientes en donde las comorbilidades méas
frecuentes fueron la hipertension arterial, la enfermedad cardiovascular y diabetes
(16.4%, 12.1% y 9.8% respectivamente). Los sintomas clinicos mas frecuentes fueron
la fiebre, tos y disnea (80.5, 58.3 y 23.8% respectivamente). El periodo de incubacion
medio agrupado fue de 6.1 dias (IC del 95%, 5-7.3 dias). Las anomalias sanguineas
mas frecuentemente observadas fueron la PCR elevada (59.4%), la albumina
disminuida (58.5%), la LDH elevada (51.5%) y la linfopenia (47.7%). Las anomalias
radiograficas mas frecuentes fueron infiltrados bilaterales (80.8%), opacidades en
vidrio deslustrado (73.0%), engrosamiento del tabique interlobulillar (46.7%), lineas
subpleurales (45.5%) y consolidacion (41.6%). También se encontré que la tasa de
admisiéon a UCI combinada fue de 10.9% (IC del 95%, 4.5-19.3%). La tasa de
mortalidad combinada fue del 4.3% (IC del 95%, 1-9.1%). El sindrome de dificultad
respiratoria aguda fue la complicacion mas frecuente, con una tasa de eventos
combinada del 18.4% (IC del 95%, 7.4-32.4%)

Leonidas Palaiodimos et al en su estudio “Obesidad severa, edad avanzada and el
sexo masculino estan independientemente asociados con un peor resultado
intrahospitalario, y mayor mortalidad intrahospitalaria, en una cohorte de pacientes con
COVID-19 en el Bronx, Nueva York” encontré que pacientes con edad avanzada, sexo
masculino, IMC=35, falla cardiaca, enfermedad coronaria, enfermedad renal cronica y
enfermedad en estadio terminal tiene un mayor riesgo de mortalidad. De manera
similar edad avanzada, sexo masculino y obesidad IMC=35 son factores predictores

para un mayor requerimiento de oxigeno e intubacién orotraqueal. 3°

En un estudio realizado por Qingxian Cai et al llamado “Obesidad y COVID-19 severo
en un Hospital de Shenzen, China” que conto con 383 pacientes, de los cuales un

10.7% fueron obesos. Estos pacientes obesos tuvieron mas riesgo de desarrollar tos



y fiebre en comparacion con los pacientes no obesos. Ademas, los pacientes con
sobrepeso en comparacion con los de peso normal, presentan 1.84 veces mas
probabilidades de desarrollar COVID-19 severo (OR=1.84. IC del 95%: 0.99-3,43;
p=0.05), mientras los que eran obesos tenian 3.4 veces mas probabilidades de
desarrollar enfermedad grave (OR=3.45. IC del 95%: 1.4-2.86; p=0.007. Finalmente,
los pacientes obesos de sexo masculino eran los que tenian mayor probabilidad de
desarrollar COVID-19 severo (OR 5.66. IC del 95%: 1.8-17.55; p=0.003). 36

“Obesidad en pacientes menores de 60 anos es un fator de riesgo para la admision
hospitalaria en COVID-19” un estudio realizado por Jennifer Lighter et al contd con la
participacion de 3615 individuos con COVID-19 de los cuales 755 (21%) tenian IMC
30-34 y 595 tenian un IMC=35. EIl primer grupo (IMC 30-34) tenian 1.8 veces mas
riesgo de ser ingresados en una unidad de cuidados intensivos en comparacion con
los individuos con una IMC<30 (95% ClI, 1.2-2.7; P = .006). Por otro lado los pacientes
con un IMC=35 tenian 3.6 veces mas riesgo de ingresar a una unidad de cuidados
intensivos en comparacion con los individuos no obesos (95% CI, 2.5-5.3;
P <.0001).%

Dafina Petrova et al en su estudio “La obesidad como factor de riesgo en personas con
COVID-19: posibles mecanismos e implicaciones” en donde sefiala que el COVID-19
es un factor de riesgo para la hospitalizacion, el ingreso a UCI y desarrollo de
consecuencias graves. También propone que el tejido adiposo puede servir como sitio
de reservorio, ya que expresa la proteina ACE2, utilizada por el SARS-CoV2 como
puerta de entrada para infectar a la célula. ¥’

Arthur Simonnet et al en su estudio “Alta prevalencia de obesidad en sindrome agudo
respiratorio grave por coronavirus (SARS-CoV-2) que requieren ventilacion mecanica”
en donde contaron con 124 paciente de los cuales un 46.7% tenian un IMC>30y 28.2%
tenian un IMC>35; de estos Ultimos 85 pacientes, es decir el 68.6% requirieron
ventilacion mecanica invasiva. El requerimiento de ventilacibn mecanica fue mayor en
los pacientes obesos de sexo masculino independientemente de la edad, diabetes e

hipertension. 38



Yamile Hurado Roca et al en su estudio “Revision sobre obesidad como factor de
riesgo para mortalidad por COVID-19” realizado en Peru en donde se identificaron 29
articulos en los cuales se hall6 que la presencia de obesidad no solamente tiene
impacto sobre la mortalidad, sino que también es un factor de riesgo para las
presentaciones clinicas de mayor severidad como el sindrome de distrés respiratorio

agudo, necesidad de ventilacién mecanica o ingreso a UCI.*°

2.2 Bases tedricas

Los coronavirus son virus ARN con envoltura monocatenario que se divide genotipica
y serolégicamente en cuatro tipos alfa, beta, gamma y delta que infectan
principalmente a animales. 234°Sin embargo, se sabe que el SARS-CoV-2 es un beta-
coronavirus igual que el SARS-CoV y el MERS-CoV que se sabe que causan
infecciones mortales del tracto respiratorio en humanos, como es el sindrome de
distrés respiratorio agudo.*! El SARS-CoV-2 se transmite principalmente por medio de
gotitas respiratorios y aerosoles, y secundariamente por contacto con superficies de
mucosas infectadas y fecal-oral.*?#3 La puerta de entrada para este coronavirus es la
enzima convertidora de angiotensina (ACE2) del huésped receptor.*344 La ACE2 se
expresa en las células alveolares, bronquiales y el endotelio vascular del pulmén por
lo que esta implicada en la patogenia de lesién pulmonar aguda y edema pulmonar.4>-
47 La replicacion viral rapida provoca dafios en las células epiteliales y endoteliales
causando un aumento de la permeabilidad vascular con una consecuente fuga
vascular, asociado a la mala regulacion de la ACE2 y la mejora dependiente de
anticuerpos; todo en conjunto causan una respuesta inflamatoria sistémica
exacerbada donde las células T CD4 y CDS8 liberan citocinas y quimiocinas
proinflamatorias que incluyen IL-8, IL-18, IL-1, FNT-alfa, IL-6 e 1L-10.4849

La mayoria de personas infectadas por este virus presentan cuadros respiratorios
leves que no requieren hospitalizacion, sin embargo, otro grupo en donde con
frecuencia estan las personas mayores y con afecciones medicas subyacentes, como
enfermedades cardiovasculares, diabetes, enfermedad renal crénica, cancer,

enfermedades respiratorias cronicas y obesas tiene mayor probabilidad de presentar
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cuadros graves. 0 Los sintomas iniciales mas comunes son tos, fiebre, dolor de
cabeza, mialgias y diarrea. La clinica severa inicia aproximadamente una semana
después del inicio de los sintomas. La disnea es el sintoma mas comun que indica
severidad de la enfermedad y frecuentemente se acompafa de hipoxemia. En
aproximadamente 21% de estos pacientes que padecen de disnea e hipoxemia se
instaurara un fallo respiratorio agudo. Los criterios para este Estos pacientes cumplen
los criterios para el sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA), que se define
como la aparicion aguda de infiltrados bilaterales, hipoxemia grave y edema agudo de
pulmén que no se explica completamente por insuficiencia cardiaca o sobrecarga de
liguidos.®! Los pacientes con infeccidon severa suelen cursar con linfopenia®?, y
complicaciones de origen tromboembodlicos®®. Otras complicaciones son la falla
cardiaca, injuria renal aguda, injuria hepética, arritmias, rabdomidlisis, coagulopatias,
desordenes del sistema nervioso central o periférico y shock.>*%° Este fallo
multiorganico pueden estar asociados con la clinica y marcadores proinflamatorios,
como son la fiebre, trombocitopenia, hiperferritinemia, elevacion de la PCR e

interleuquina 6.5

El diagnostico de COVID-19 se basa en la clinica y la deteccion del SARS-CoV-2 en
secreciones respiratorias. La radiografia de térax muestra frecuentemente
consolidaciones bilaterales y la tomografia nos muestra caracteristicamente un patron
en vidrio deslustrado bilateral y periférico. Para fines epidemiolégicos, covid severo en
adultos se define como disnea, una frecuencia respiratoria 230 por minuto, infiltrados
en mas del 50% del campo pulmonar, una saturacion de oxigeno <93% o un
Pa02/FiO2 < 300.2

La obesidad y el sobrepeso se definen como una acumulacién excesiva o anormal de
grasa que puede ser perjudicial para la salud. Una forma simple de medir la obesidad
es con el indice de masa corporal (IMC), esto es el peso de una persona en kilogramos
dividido por el cuadrado de la talla en metros. Una persona con un IMC igual o superior
a 30 es considerada obesa, siendo un factor de riesgo importante para el desarrollo de
enfermedades cronicas entre las que destacan la diabetes, osteoartrosis,

enfermedades cardiovasculares y el cancer.>” En el 2016, mas de 1900 millones de
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adultos de 18 afilos 0 mas tenian sobrepeso, de los cuales, mas de 650 millones eran
obesos.%® La obesidad ocasiona cambios mecanicos e inflamatorios a nivel de los
pulmones y caja torécica, los cambios mecanicos pueden ocasionar asma, sintomas
similares al asma como disnea, sibilancias e hiperreactividad de las vias respiratorias.
El exceso de tejido adiposo esta asociado a un incremento en la produccion de
citoquinas proinflamatorias como las adipokinas e interleucina 6.3 Se presume que
debido a estos cambios fisiopatologicos en el organismo, la infeccién por COVID-19
tiene un peor prondstico en los pacientes obesos.

2.3 Definiciones conceptuales

e COVID-19 severo: lo definiremos como una frecuencia respiratoria 230 por
minuto, infiltrados en mas del 50% del campo pulmonar, una saturacion de
oxigeno £93% o un PaO2/FiO2 < 300.

e Obesidad: La obesidad se define como una acumulacion anormal o excesiva de
peso que puede ser perjudicial para la salud. Una forma simple de medir la
obesidad es con el indice de masa corporal (IMC), esto es el peso de una
persona en kilogramos dividido por el cuadrado de la talla en metros. Una
persona con un IMC igual o superior a 30 es considerada obesa.

¢ Ventilacibn mecanica invasiva: Procedimiento de respiracion artificial, mediante
el cual se conecta un respirador al paciente a través de un tubo endotraqueal o
de una traqueostomia con el fin de sustituir la funcién ventilatoria.

e Categorizacion de compromiso pulmonar por tomografia: Se dividieron los 18
segmentos pulmonares en 20 regiones asignando un porcentaje a cada una de
ellas de la totalidad del pulmoén. A las 20 regiones se asigna un puntaje segun
el area comprometida: O puntos si no existian opacidades presentes, 1 punto
para un compromiso menor a 50%, y 2 puntos si el compromiso es mayor o
igual a 50.

¢ Mortalidad: Cantidad de muertes de los pacientes con COVID-19 severo en VMI

e Tasa de recuperados: Cantidad de pacientes con COVID-19 severo en VMI que

son dados de alta con o sin complicaciones a largo plazo.
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2.4 Hipotesis
Hipotesis general

Existe un mayor riesgo de ventilacion mecanica invasiva en pacientes con
COVID-19 severo y comorbilidades hospitalizados en el HNERM en el 2020

Hipdtesis especificas

e El factor de riesgo mas importante para ventilacion mecéanica invasiva en los
pacientes con COVID-19 severo es la edad avanzada.

e Existe un mayor compromiso pulmonar por tomografia en los pacientes con
COVID-19 severo y obesidad.

e Existe una mayor mortalidad en pacientes de edad avanzada con COVID-19
severo en ventilacion mecénica invasiva.

e [Existe una mayor tasa de recuperacion en los pacientes con COVID-19 severo

en ventilacién e hipertension arterial.
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CAPTULO Ill: METODOLOGIA
3.1 Tipo de estudio

Es transversal, debido a que los datos se recopilaran en un periodo de tiempo;
observacional porque no habra intervencion por parte del investigador; analitico, ya
que se demostrard una asociacion entre las comorbilidades y mayor riesgo de
ventilacion mecanica; y cuantitativo porque se expresara numericamente y hara uso

de las estadisticas.
3.2 Disefio de investigacion

Es un disefio no experimental porqgue no se manipulara variables, es transversal
porque se realizard la investigacion en un momento determinado y de casos y

controles
3.3 Poblacion y muestra
3.3.1 Poblacioén

Pacientes con COVID-19 severo y comorbilidades hospitalizadas en el HNERM
en el 2020.

3.3.2 Muestra

Para el calculo del tamafio de muestra se utilizé la formula para casos y
controles, La proporcién caso/control es de 1:1 y el OR utilizado fue de 2.50 el
cual se tomo6 como referencia de la publicacion de “Estudios epidemioldgicos de

casos y controles. Fundamento tedrico, variantes y aplicaciones”.
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Tamaiio de la muestra para estudio de casos-

controles n: os
(1-alpha) generalmente
5

Nivel de confianza de dos lados

95%
Potencia (% de probabilidad de Generalmente 80%

deteccion)

- Para muestras iguales,
Razon de controles por caso utilice 1.0 Y
Porcentaje de controles expuestos Entre 0.0 y 99.99

Por favor, rellene uno de los siguientes. El otro se calculara.

2.50

Odds Ratio

Porcentaje de casos con exposicion Entre 0.0 y 99.99

Tamaiio de la muestra para estudios de casos-controles no pareados

Para:
Nivel de confianza de dos lados (1-alpha) 95
Potencia (% de probabilidad de deteccion) 80
Razon de controles por caso 1
Proporcion hipotética de controles con exposicion 40
Proporcion hipotética de casos con exposicion: 62.5
Odds Ratios menos extremas a ser detectadas 2.50
Kelsey Fleiss Fleiss con CC
Tamano de la muestra - Casos 78 77 85
Tamaiio de la muestra - Controles 78 77 85
Tamanio total de la muestra 156 154 170

3.3.3 Seleccion de la muestra

El tipo de muestreo es probabilistico estratificado. Se dividira a la poblacion en
2 grupos. El primer grupo seran los casos y estara conformado por los pacientes
con COVID-19 severo y comorbilidades que requieren ventilacibn mecanica
invasiva. Y el segundo, seran los controles y estaran incluidos los pacientes con
COVID-19 severo y comorbilidades que no requieren ventilacibn mecanica
invasiva. Los criterios de inclusion y exclusion se definiran de la siguiente

manera.

e Criterios de inclusién
o Pacientes con COVID-19 severo y comorbilidades hospitalizados en
el HNERM en el afio 2020.

o Pacientes que cuentes con historia clinica virtual en el sistema ESSI.

15



©)

Pacientes que cuenten con tomografia registrada en el Kanteron
CELIM o Rebagliati

e Criterios de exclusion

©)

o

Pacientes con COVID-19 no severo hospitalizados en el HNERM.
Pacientes con COVID-19 severo sin comorbilidades hospitalizados en
el HNERM.

Pacientes que no se pueda acceder a su historia clinica virtual en el
sistema ESS.

Pacientes que no se pueda acceder a las imagenes de Kanteron
CELIM o HNERM

3.4 Operacionalizacion de variables

3.4.1 Variables
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3.4 Operacionalizacion de variables

3.4.1 Variables

Nombre de Definicion Operacional Tipo Naturaleza Escala Indicador Medicion Instrumento
Variable

COVID-19 Frecuencia respiratoria 230 Independiente | Cualitativa Nominal - Frecuencia COVID-19 Criterios de
severo por minuto, infiltrados en mas dicotémica respiratoria severo Si Zunyou

del 50% del campo pulmonar, - Compromiso COVID-19

una saturacion de oxigeno pulmonar severo No

<93% o un PaO2/FiO2 < 300. - Saturacion de

oxigeno
- PaO2/Fi02

Grupo etario Cantidad de afios cumplidos Independiente | Cualitativa Nominal no | Grupo etario -Joven 18-29 Criterios de la

por una persona dicotémica -Adulto 30-59 OMS

-Adulto mayor
260

Hipertension Se le llamara hipertension Independiente | Cualitativa Nominal Valor obtenido Hipertension Criterios de la
arterial arterial a los valores de PA dicotomica en milimetros de | arterial Si OoMS

=140/90, arrojados en 2 mercurio Hipertension

diferentes tomas o el arterial No

diagnadstico realizado en la

historia clinica por un médico

0 especialista
Diabetes Mellitus | Sindrome heterogéneo Independiente | Cualitativa Nominal -Unico criterio en | Diabetes Si Asociacion
tipo 2 originado por la interaccién dicotdmica paciente Diabetes No europea de

genético-ambiental y sintomatico: endocrinologia

caracterizado por una
hiperglucemia cronica, como
consecuencia de una
deficiencia en la secrecién o
accion de la insulina, que
desencadena complicaciones
agudas y cronicas

Glicemia sérica
al azar
2200mg/dl

-Dos criterios en
paciente
asintomatico:
Glicemia en
ayunas =
126mg/dl o
Glicemia 2200
2hrs post SOG
75mg o HbA1c 2
6.5%

- Diagndstico
realizado en la
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historia clinica
por un médico o

especialista
Obesidad Acumulacién anormal o Independiente | Cualitativa Ordinal IMC Obesidad tipo 1 Criterios de la
excesiva de peso que puede 30.0-34.9 OMS
ser perjudicial para la salud Obesidad tipo 2
35.0-39.9
Obesidad
marbida
=240
Ventilacion Procedimiento de respiracion Dependiente Cualitativa Nominal Uso de soporte VM si
mecanica artificial, mediante el cual se Dicotomica | ventilatorio VM no
invasiva conecta un respirador al invasivo
paciente a través de un tubo
endotraqueal o de una
traqueostomia con el fin de
sustituir la funcién ventilatoria.
Compromiso Se dividieron los 18 Dependiente Cuantitativa | Continua Regiones Porcentaje “Chest severity
tomografico segmentos pulmonares en 20 comprometidas pulmonar score” de Yang
pulmonar regiones asignando un comprometido
porcentaje a cada una de
ellas de la totalidad del
pulmén. A las 20 regiones se
asigna un puntaje segun el
area comprometida: 0 puntos
si no existian opacidades
presentes, 1 punto para un
compromiso menor a 50%, y
2 puntos si el compromiso es
mayor o igual a 50.
Mortalidad Cantidad de muertes de los Dependiente Cuantitativa | Continua Numero de Porcentaje de
pacientes obesos con COVID- fallecimientos fallecimientos del
19 en VMI total de
pacientes
obesos con
COVID-19
severo
Tasa de Cantidad de pacientes obesos | Dependiente Cuantitativa | Continua Numero de altas | Porcentaje de
recuperados en VMI que son dados de alta altas del total de

con o sin complicaciones a
largo plazo.

pacientes
obesos con
CovID-19
Severo
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3.5 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Se pedird autorizacion al Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins para poder
acceder a la base de datos de historias clinicas digitales en el sistema ESSI y a las

tomografias en el sistema KANTERON de los pacientes con COVID-19 hospitalizados.

Para medir en grado de la enfermedad por COVID-19, se utilizaran los criterios
propuestos en el estudio de Zunyou en donde para distinguir si un paciente padece de

COVID-19 severo se tendra en cuenta 3 criterios fundamentales:

e Frecuencia respiratoria 230 por minuto

e Infiltrados en mas del 50% del campo pulmonar
e Una saturacion de oxigeno <93%

e Pa02/FiO2 < 3007

Para caracterizar a la poblacion en grupos segun sus edades se tomaran en cuenta

los criterios de estadificacion de edades propuestos por la OMS:

e Joven: 18-29
e Adulto 30-59

e Adulto mayor 260°

Para definir si la persona padece de hipertension arterial se utilizaron los criterios de
la OMS en donde se tendra que encontrar presién arterial mayor de 140/90 en 2
oportunidades diferentes con el paciente en estado de reposo?, sin embargo para
fines practicos, también se tomaran en cuenta los pacientes que previamente cuenten

con diagnostico de hipertension arterial realizado por el especialista.

En el caso de la diabetes usaremos los diagndsticos previamente establecidos por el
especialista o los criterios establecidos por la Asociacion Europea de Endocrinologia

en donde se incluyen:

 Unico criterio en paciente sintomatico: Glicemia sérica al azar =2200mg/d|
e Dos criterios en paciente asintomatico:

o Glicemia en ayunas = 126mg/d|

o Glicemia 2200 2hrs post SOG 75mg
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o HbA1c 26.5%°

Para establecer la obesidad se utilizaron los criterios establecidos por la OMS, los

cuales divide a la obesidad en 3 grupos

e Obesidad tipo 1 30-34.9
e Obesidad tipo 2 35-39-9
e Obesidad morbida 240%’

La ventilacibn mecénica invasiva es un procedimiento artificial de respiracion mediante
el cual se conecta un respirador al paciente a través de un tubo endotraqueal o una
traqueostomia con el fin de sustituir la funcién ventilatorio. En el caso de este item se

procedera a verificar si el paciente esta en uso o no de VMI.%0

En el caso del compromiso pulmonar Se dividiran los 18 segmentos pulmonares en 20
regiones asignando un porcentaje a cada una de ellas de la totalidad del pulmén. A las
20 regiones se asigna un puntaje segun el area comprometida: O puntos si no existian
opacidades presentes, 1 punto para un compromiso menor a 50%, y 2 puntos si el

compromiso es mayor o igual a 50.5

Finalmente, para la mortalidad y tasa de recuperados se tomaran el cuenta el numero
de pacientes fallecidos por COVID-19 severo y los que logren ser dados de alta con o

sin complicaciones.

3.6 Procesamiento y plan de analisis de datos

Se elaborard una base de datos de acuerdo a la matriz de codificacién de variables.

Cada variable procesada tendra un codigo numérico:

A. COVID-19 severo
a. Si
b. No
B. Grupo etario
a. Joven: 18-29
b. Adulto 30-59
c. Adulto mayor =60
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C. Hipertension arterial
a. Si
b. No
D. Diabetes Mellitus
a. Si
b. No
E. Obesidad
a. Obesidad tipo 1 30-34.9
b. Obesidad tipo 2 35-39-9
c. Obesidad mérbida 240
F. Compromiso pulmonar
a. 0 puntos si no existian opacidades presentes
b. 1 punto para un compromiso menor a 50%

C. 2 puntos si el compromiso es mayor o igual a 50.
3.7 Aspectos éticos

Se informarén y solicitaran los permisos respectivos para la recoleccion de datos y el
acceso a las historias clinicas digitales del sistema ESSI, asi como el acceso a la
plataforma de visualizacion de radio imagenes en el sistema KANTERON de la red
Rebagliati. Los datos recopilados y la informacion del paciente seran tratados con la
confidencialidad y privacidad exigidos por la Organizacion Internacional de

Estandarizacion (ISO).
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CAPITULO IV: RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1 Recursos

La fuente de financiamiento son

financiamiento externo. Y en cuanto a recursos:

los recursos propios del investigador, sin

RECURSOS HUMANOS

Docente investigador

Alumna investigadora

Profesional en estadistica

MATERIALES

Laptop

Servicio de conectividad (Internet)

4.2 Cronograma

ETAPAS

2021

Abr

May

Jul

Ago

Sep

Oct

Dic

Elaboracion del

proyecto

Presentacion del

proyecto

Revision bibliogréafica

Trabajo de campo y
captacién de

informacion

Procesamiento de datos

de datos

Andlisis e interpretacion

Elaboracion del informe

Presentacion del

informe

x
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4.3 Presupuesto

DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD COSTO (S))
UNITARIO TOTAL
PERSONAL
Asesor Horas 60 1000 1500
estadistico
BIENES
Papel bond A-4 Medio millar 4 10 40
Lapiceros Unidad 20 2 40
Corrector Unidad 10 4 40
Resaltador Unidad 4 5 20
Perforador Unidad 1 10 10
Engrapador Unidad 1 15 15
Grapas Caja 1 7 7
CD-USB Unidad 2 60 60
Espiralado Unidad 5 6 30
Internet Hora 2 60 120
Fotocopias Unidad 0.2 100 20
Movilidad Pasaje 50 2 100
COSTO TOTAL 2202
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ANEXOS
1. MATRIZ DE CONSISTENCIA

PROBLEMA DISENO POBLACION TECNICA E PLAN DE
DE OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES | METODOLOGICO | Y MUESTRA | INSTRUMENT ANALISIS

INVESTIGA oS DE DATOS

CION

¢ Existe OBJETIVO GENERAL HIPOTESIS GENERAL VI. COVID-19 Estudio Pacientes Historia clinica | Estadistica

mayor riesgo | Determinar el riesgo de | Existe mayor riesgo de | severoy Observacional, hospitalizados | electrénica descriptiva

de ventilacion mecanica | ventilacién mecanica | comorbilidade analitico y con COVID 19

ventilacion invasiva en pacientes | invasiva en pacientes | s retrospectivo, severoy Tomografias de | Analisis

mecanica hospitalizados con | hospitalizados con | VD: no experimental comorbilidade | la base de bivariado

invasiva en COVID-19 severo y | COVID-19 severo y | Ventilaciéon senel datos Kanteron

pacientes comorbilidades en el | comorbilidades en el | mecénica HNERM en el | Rebagliati Regresion

hospitalizado | HNERM en el afio 2020 HNERM en el afio 2020 invasiva afo 2020 logistica

s con
COVID-19
severoy
comorbilidad
es en el
HNERM en
el afio 2020?

Datos clinicos

Datos

personales
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¢ Existe
mayor riesgo
de
ventilacion
mecanica
invasiva en
pacientes
obesos con
COVID-19
severo
hospitalizado
s en CELIM
del HNERM
de marzo del
2019 a
marzo del
20207

OBJETIVO ESPECIFICO | HIPOTESIS ESPECIFICA | VI: Pacientes Estudio Pacientes Historia clinica
Determinar cual es el | El factor de riesgo mas | con COVID- Observacional, hospitalizados | electrénica
factor de riesgo mas | importante para | 19 severo en analitico y con COVID 19
importante para ventilacion mecanica | edad retrospectivo, severoy Tomografias de
ventilacién mecénica invasiva en los pacientes | avanzada no experimental comorbilidade | la base de
invasiva en los | €ON COVID-19 severo | VD: VMI senel datos Kanteron
pacientes con COVID- | * 'a edad avanzada :F’:E;I\;Oen o | Rebagial
19 severo. Datos clinicos
Datos
personales
OBJETIVO ESPECIFICO | HIPOTESIS ESPECIFICA | VI: Pacientes Estudio Pacientes Historia clinica | Estadistica
Determinar cual es la |La comorbilidad que | obesos con Observacional, hospitalizados | electrénica descriptiva
comorbilidad que conlleva | conlleva a un mayor | COVID-19 analitico y con COVID 19
a un mayor compromiso | compromiso pulmonar por | severo retrospectivo, severoy Tomografias de | Analisis
pulmonar por tomografia | tomografia es la obesidad | VD: Mayor no experimental | comorbilidade | la base de bivariado
compromiso s enel datos Kanteron
pulmonar por HNERM en el | Rebagliati Regresion
tomografia afo 2020 logistica
OBJETIVO ESPECIFICO HIPOTESIS ESPECIFICA | VI: Obesos Datos clinicos
Determinar la | La edad avanzada es la | con COVID-
comorbilidad que mas se | comorbilidad que mas se | 19 severo en Datos
asocia a mortalidad en los | asocia a mortalidad en los | ventilacién personales
pacientes con COVID-19 | pacientes con COVID-19 | mecénica
severo en ventilacidon | severo en VMI invasiva
mecdnica invasiva. VD:
Mortalidad
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OBJETIVO ESPECIFICO
Determinar en qué grupo
la taza de recuperacién

fue mayor

HIPOTESIS ESPECIFICA
La taza de recuperacion
fue mayor en los pacientes

con hipertension arterial

VI: Menos
comorbilidade
s

VD: Mayor
tasa de

recuperacion
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2. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Nombre de | Definicién Operacional Tipo Naturaleza | Escala Indicador Medicion Instrumento
Variable
COVID-19 | Frecuencia respiratoria 230 | Independiente | Cualitativa Nominal - Frecuencia respiratoria | COVID-19 severo Si Criterios de Zunyou
severo por minuto, infiltrados en mas dicotébmica | - Infiltrados en mas del | COVID-19 severo No
del 50% del campo 50% del campo pulmonar
pulmonar, una saturacién de Compromiso pulmonar
oxigeno <93% o un - Saturacién de oxigeno
PaO2/Fi02 < 300 en - PaO2/FiO2
presencia de una prueba
molecular o  antigénica
positiva.
Grupo Cantidad de afios cumplidos | Independiente | Cualitativa Nominal no | Grupo etario -Joven 18-29 Criterios de la OMS
etario por una persona dicotémica
-Adulto 30-59
-Adulto mayor 260
Hipertensié | Se le llamara hipertensién | Independiente | Cualitativa Nominal Valor obtenido en | Hipertensién arterial Si | Criterios de la OMS
n arterial arterial a los valores de PA dicotdmica | milimetros de mercurio Hipertension arterial No

2140/90,

diferentes

arrojados en 2

tomas o el
diagnoéstico realizado en la
historia clinica por un médico

0 especialista
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Diabetes Sindrome heterogéneo | Independiente | Cualitativa Nominal -Unico criterio en paciente | Diabetes Si Asociacion europea
Mellitus originado por la interaccion dicotémica | sintomatico: Glicemia | Diabetes No de endocrinologia
tipo 2 genético-ambiental y sérica al azar 2200mg/dl
caracterizado por una -Dos criterios en paciente
hiperglucemia crénica, como asintomatico:
consecuencia de una Glicemia en ayunas =2
deficiencia en la secrecion o 126mg/dl o Glicemia 2200
accion de la insulina, que 2hrs post SOG 75mg o
desencadena HbA1c = 6.5%
complicaciones agudas vy - Diagndstico realizado en
cronicas la historia clinica por un
médico o especialista
Obesidad Acumulacion  anormal o | Independiente Cualitativa Ordinal IMC Obesidad tipo 1 30.0- | Criterios de la OMS
excesiva de peso que puede 34.9
ser perjudicial para la salud Obesidad tipo 2
35.0-39.9
Obesidad morbida
240
Ventilacién | Procedimiento de respiracion | Dependiente Cualitativa Nominal Uso de soporte | VM si
mecéanica artificial, mediante el cual se Dicotdmica | ventilatorio invasivo VM no
invasiva conecta un respirador al
paciente a través de un tubo
endotraqueal o de una
traqueostomia con el fin de
sustituir la funcion
ventilatoria.
Compromis | Se  dividieron los 18 | Dependiente Cuantitativa | Continua Regiones comprometidas | Porcentaje  pulmonar | “Chest severity score”
0 segmentos pulmonares en comprometido de Yang

20 regiones asignando un
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tomografic | porcentaje a cada una de
o pulmonar | ellas de la totalidad del
pulmén
Mortalidad | Cantidad de muertes de los | Dependiente Cuantitativa | Continua Numero de fallecimientos | Porcentaje de
pacientes obesos con fallecimientos del total
COVID-19 en VMI de pacientes obesos
con COVID-19 severo
Tasa de | Cantidad de  pacientes | Dependiente Cuantitativa | Continua NUmero de altas Porcentaje de altas del
recuperado | obesos en VMI que son total de pacientes
S dados de alta con o sin obesos con COVID-19

complicaciones a largo

plazo.

severo

35




3. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA N°
N[0T 0 ] o = SR
DN
Edad: .
P A
H. G T
M. C:
. COVID-19 severo:
SI NO
Frecuencia respiratoria 230 por minuto
Infiltrados en mas del 50% del campo pulmonar
Saturacién de oxigeno <93%
PaO2/FiO2 < 300
II.  Grupo etario:
Joven 18-29
Adulto 30-59
Adulto mayor 260
lll.  Hipertension arterial:
SI  NO

H.T.A (= 140/90)

V. Diabetes mellitus:

v Unico criterio en paciente sintomatico: Glicemia sérica al azar 2200mg/dl.

v Dos criterios en paciente asintomatico: Glicemia en ayunas = 126mg/dl y/o
Glicemia 2200 2hrs post SOG 75mg y/o HbA1c = 6.5%

v Diagnéstico realizado en la historia clinica por un médico o especialista




VI.

VII.

VIII.

Sl
D. M tipo 2
Obesidad:

Obesidad tipo: 1 30.0 - 34.9
Obesidad tipo 2: 35.0 — 39.9
Obesidad morbida 240

Ventilacién mecéanica invasiva:

Sl
V.M.

Compromiso pulmonar:

0: No opacidades
1: <50%
2: 250%

Desenlace:

Muere
Recupera

NO

NO
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4. CONSENTIMIENTO INFORMADO

DOCUMENTO DE INFORMACION Y AUTORIZACION PARA EL ACCESO
A LA HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE CON FINES DE
INVESTIGACION Y/O DE DOCENCIA Y PARA LA UTILIZACION DE
SUS DATOS CLINICOS CON FINES CIENTIFICOS

Nombre y apellidos: ........c..veevvvererrnierennnnens

Edad: D.N.L: NO historia clinica:

Con frecuencia, los médicos deben de utilizar los datos de la enfermedad de
los pacientes con fines de revision, de confirmacién del diagnéstico, de
docencia, de investigacion o de difusion en medios cientificos.

Se trata de conceptos generales de la enfermedad, datos analiticos, informes
de exploraciones complementarias, imagenes relativas al proceso, muestras
de sonido, etc.

En ningln caso, se utilizan datos que puedan identificar al/los paciente/s
concretos, si bien se suelen utilizar siglas relativas al nombre —que son
figuradas- la edad, el sexo y la ocupacion del/de los pacientes.

Todo ello, al amparo de lo previsto en el Articulo 16.3 de la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica. De acuerdo
a esta Ley, el acceso a la historia clinica con fines de estudio o investigacion
obliga a preservar los datos de identificacion personal del paciente, separados
de los de caréacter clinico-asistencial, de manera que quede asegurado su
anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para no
separarlos.

Por su parte, el personal médico asume que esté sujeto al deber de secreto
con respecto a los datos personales a los que tenga acceso y, por tanto, estara
obligado a no reproducir, modificar, hacer publica o divulgar a terceros la
informacion personal a la que pueda tener conocimiento de manera incidental
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0 con motivo de la realizacibn de sus estudios o0 publicaciones,
comprometiéndose a mantener la mas estricta confidencialidad de la
informacién personal, aun después de la conclusion del estudio, a expensas,
en el caso de transgresion de este compromiso, de sufrir las sanciones
previstas por la ley.

Tras todo ello, se autoriza a los médicos a acceder a la historia clinica con los
fines mencionados, sin mas autorizacion que la presente y sin mediar ninguna
contraprestacion econdmica, ni de ninguna otra naturaleza.

En ,a de de 20

Fdo.: Fdo.:

Gerencia El facultativo
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SOLICITUD DE EVALUACION POR COMITE DE ETICA DE LA INSTITUCION.

SOLICITO: AUTORIZACION PARA LA EJECUCION DEL ESTUDIO

DR. JUAN ALBERTO SANTILLANA CALIRGOS
GERENTE HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS
ATENCION: JEFATURA DEPARTAMENTO DE MEDICINA

Yo, Miguel Angel Llanos Bellido, médico cirujano, con DNI N° 46417440, con
domicilio en Jirén Jose Leal 1545, dpto 28. Lince; con el debido respeto me

presento y expongo:

Que debido a que me encuentro realizando la tesis RIESGO DE
VENTILACIONMECANICA INVASIVA EN PACIENTES CON COVID 19 SEVERO Y
COMORBILIDADES EN EL HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS. 2020,
para obtener el titulo de Especialista en Medicina de Enfermedades Infecciosas y
Tropicales; es por ello requiero se me autorice la ejecucién de la investigacion,
para llevar a cabo dicha tesis.

Conocedor de su espiritu de investigacion es que agradezco su colaboracién a la

presente solicitud.

Atentamente

M.C. MIGUEL ANGEL LLANOS BELLIDO
CMP: 82143

40



