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RESUMEN

Introduccion:

Para el momento que se presenta este trabajo, Colombia se encuentra en fase de aceleracién
de los casos y se espera alcanzar el pico en el siguiente mes. Se espera que llegue a producir
un numero desbordado de casos de pacientes criticos, que puede llegar a sobrepasar los
recursos locales de atencion médica, tanto de personal capacitado como de ventiladores,
terapia de reemplazo renal y camas de unidades de cuidados intensivos. Se hace necesaria
la descripcidn clinica y epidemioldgica de esta poblacion para la toma de desiciones

Objetivo:

Caracterizar la poblacién de los pacientes criticos hospitalizados por enfermedad por
coronavirus (COVID) — 19 en un centro de referencia para el manejo de estos pacientes. Asi
como establecer los factores relacionados con los desenlaces adversos en esta poblacion.

Metodologia:

Estudio observacional analitico de cohorte retrospectivo en el que se incluiran pacientes
hospitalizados en el drea de cuidados intensivos del hospital el Tunal con diagndstico
confirmado de COVID-19 mediante la prueba RT-PCR para SARS-CoV-2 durante un periodo
de seis meses (15 de abril al 30 de septiembre de 2020). Se excluiran a aquellos pacientes en
los que se tuviera dificultades para el acceso a la informacion. Se revisaran los registros de la
historia clinica electronica de los pacientes hospitalizados en la unidad de cuidados
intensivos reservados para la atencidn de pacientes sospechosos de cursar con COVID-19
seleccionando los casos positivos para la prueba de RT-PCR para SARS-CoV-2 procediendo al
diligenciamiento del formato que reune a las caracteristicas demograficas, clinicas,
antecedentes, imagenes y laboratorios asi como los desenlaces durante su estancia en la
unidad y la hospitalizacion hasta el egreso utilizando un formulario de registro de casos
armonizado a nivel mundial y respaldado por la OMS.

El desenlace sera la tasa de muertes hospitalarias. Los resultados secundarios incluiran la
frecuencia y la duracién de la ventilacion mecanica invasiva, el uso de vasopresores vy la
terapia de reemplazo renal.

Las variables cualitativas se reportaran con frecuencias absolutas y porcentajes. Las variables
cuantitativas se resumirdn con medidas de tendencia central y dispersion segin la
distribucion de las variables. Bajo una incidencia del desenlace primario del 50%, se
requerirdn 100 pacientes con el desenlace, el nimero de pacientes por incluir seria de
doscientos a trescientos. Se realizard un andlisis bivariado con las diferentes variables
independientes y se reportan sus respectivos OR para el desenlace de muerte junto con el IC
95% y su correspondiente valor de p, el cual se define como significativo si se encuentra
menor de 0,05. Luego se someteran estas varibles a un analisis multivariado.

El estudio se considera como “sin riesgo”, por lo que no se requiere el diligenciamiento del
consentimiento informado. Esta condicidn sera evaluada por el respectivo comité de ética e
investigaciones del hospital el Tunal — Subred Integrada de Servicios de Salud.



PALABRAS CLAVE:

Coronavirus, COVID-19, SARS-CoV-19, Neumonia severa, Factores de riesgo, Mortalidad,
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Desde finales del afio 2019, en la Provincia de Hubei de la Republica Popular de China, se
comenzaron a identificar casos de una nueva enfermedad respiratoria severa (1) que mas
adelante se determinaria que estaba causada por una nueva especie de coronavirus
inicialmente llamado 2019-nCoV y luego se le nombraria como SARS-CoV-2. A la enfermedad
causada por este virus se le llamd COVID (coronavirus disease)-19.

El 11 de marzo de 2020 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la declardé oficialmente al
coronavirus una pandemia al considerar que se habia constatado que en varios paises se
presentaba transmisién comunitaria sostenida (2). En Colombia el primer caso se diagnostico
el 6 de marzo de 2020y la primera muerte el 16 del mismo mes.

De acuerdo con el mapa del panel de COVID-19 generado por el Centro de Ciencia e
Ingenieria de Sistemas de la Universidad Johns Hopkins (3), el 29 de junio de 2020 se habian
confirmado 10.180.816 casos de infeccidon por el SARS-CoV-2 entre 187 paises de todo el
mundo, con 502.634 muertes. En Colombia para este mismo momento se han documentado
91.769 personas infectadas con 3.106 muertes y 38.280 recuperados, ocupanto el puesto 21
de casos a nivel mundial. Se considera que nos encontramos en fase de aceleracién bajo la
proyeccion de alcanzar el pico en las siguientes semanas.

El COVID-19 (la enfermedad causada por el SARS-CoV-2) tiene una variedad de
manifestaciones clinicas, que incluyen tos, fiebre, malestar general, mialgias, sintomas
gastrointestinales y anosmia. Su diagndstico generalmente se basa en la deteccion de
antigenos del SARS-CoV-2 mediante la prueba de reaccion en cadena de la polimerasa (PCR)
en tiempo real en un hisopo nasofaringeo u otra muestra.

En algunas series de pacientes hospitalizados, la dificultad para respirar desarrollé una
mediana de 5 a 8 dias después del inicio de los sintomas iniciales; su aparicion sugiere un
empeoramiento de la enfermedad (4).

MARCO TEORICO
Categorias Clinicas de la Infeccion por SARS CoV-2 /COVID-19

El espectro clinico de COVID-19 varia ampliamente, desde una infeccion asintomatica hasta
neumonia grave vy critica con altas tasas de mortalidad. Los Centros para el Control de
Enfermedades de China informaron que la mayoria de los casos confirmados se clasificaron
como leves o moderados, el 13,8% como graves y solo el 4,7% como enfermos criticos (5).



Nivel de o oo
Descripcion
gravedad pe
Sintomas locales en vias respiratonas altas y puede
cursar con sintomas inespecificos como fiebre, dolor
muscular o sintomas atipicos en ancianos

Enfermedad no
complicada

Confirmada con radiografia de torax y sin signos
de gravedad. 5a02 aire ambiente >93%. Tener
en cuenta la escala CURB-65 para determinar
hospitalizacion

MNeumonia leve

Sospecha de infeccion respiratona, falla de 1 érgano,
MNeumonia grave | 5a02 aire ambiente <90% o frecuencia respiratona
» 30 resp/min

Sindrome de

Dificultad Hallazgos clinicos, radiograficos infiltrados bilaterales

+ déficit de oxigenacion:

Respiratoria del -Leve: 200 mmHg < PaO2/R02 < 300 mmHg.
Adulto -Moderado: 100 mmHg < PaD2/R0O2 < 200 mmHg.
SDRA -Grave: Pa02/H02 < 100 mmHg.

Si Pa02 no disponible 5a02/R02

Definida como disfuncion organica y que puede ser
identificada como un cambio agudo en la escala
SOFA 2 puntos. Quick SOFA (qSOFA) con 2 de las
siguientes 3 vanables clinicas puede identificar a
pacientes graves: Glasgow 13 o infenor, presion
sistélica de 100 mmHg o inferior y frecuencia
respiratonia de 22/min o supenor.

La insuficienca organica puede manifestarse con las
siguientes alteracones: Estado confusional agudo,
Insuficiencia respiratona, Reduccion en el volumen
de diuresis, Taquicardia, Coagulopatia, Acidosis
metabolica, Elevacon del lactato.

Sepsis

Hipotension arterial que persiste tras volumen

de resucitacion y que requiere vasopresores para
mantener PAM =65 mmHg y lactato >2 mmel/L (18
mg/dL) en ausencia de hipovolemia.

Shock séptico

Tabla 1. Categorias clinicas de las infeccién por SARS-COV-2/COVID-19
(Tomado del Consenso colombiano de atencidn, diagndstico y manejo de la infeccion por SARS-COV-2/COVID-
19 en establecimientos de atencion de la salud (6))

Marcadores Clinicos de Severidad en Pacientes con SARS-COV-2/COVID-19

Un estudio en el que se evaluaron las caracteristicas clinicas de 113 pacientes que fallecieron,
documenté que el sindrome de dificultad respiratoria aguda junto con la insuficiencia
respiratoria, la sepsis, la lesion cardiaca aguda e insuficiencia cardiaca fueron las
complicaciones criticas mas comunes durante la exacerbacién de covid-19 (7). El sexo
masculino, la hipertensién cronica y otras comorbilidades cardiovasculares fueron mas
frecuentes entre los pacientes fallecidos que entre los recuperados. De igual forma, los
sintomas relacionados con la hipoxemia fueron mas comunes en pacientes fallecidos los que
también desarrollaron con mayor frecuencia inflamacion sistematica y disfuncién
multiorganica. Los indicadores de lesién cardiaca mostraron anormalidades mas frecuentes
o prominentes en pacientes fallecidos que en pacientes recuperados.



El mismo trabajo indicd que la incidencia de sintomas como fiebre, tos, fatiga, anorexia,
mialgia y diarrea no difiri¢ significativamente entre los pacientes fallecidos y los pacientes
recuperados, mientras que la disnea, opresion en el pecho y trastornos de la conciencia
fueron mas comunes en los fallecidos. La mayoria de los pacientes fallecidos y solo unos
pocos pacientes recuperados desarrollaron leucocitosis. Ademas tenian linfopenia
persistente y mas grave, trastornos de coagulacion (elevacién del tiempo de protrombina y
dimero D), insuficiencia hepatica y renal (elevacién leve o moderada de alanina
aminotransferasa, aspartato aminotransferasa, bilirrubina total, fosfatasa alcalina, vy-
glutamilo transpeptidasa, nitrégeno ureico en sangre y creatinina e hipoalbuminemia
frecuente, hematuria y albuminuria), alteracién electrolitica (hipercalemia e hipernatremia),
marcadores inflamatorios elevados (proteina reactiva C de alta sensibilidad, ferritina y
elevaciéon de sedimentacion globular). En particular, se observaron concentraciones
notablemente mas altas de creatina quinasa, lactato deshidrogenasa, troponina | cardiaca y
péptido natriurético pro-cerebro N-terminal en pacientes fallecidos que en pacientes
recuperados (7).

Una cohorte de 416 pacientes hospitalizados con COVID-19 documentd que la lesion
cardiaca es una afeccién comun entre los pacientes hospitalizados con COVID-19 en Wuhan,
China, siendo encontrada en el 19,7% de los casos (8). Se asocia con un mayor riesgo de
mortalidad hospitalaria, tanto durante el tiempo desde el inicio de los sintomas (HR 4.26 [IC
95%, 1.92-9.49]) como desde el ingreso hasta el punto final (HR 3,41 [IC 95%, 1,62-7,16]).

Una revision sistematica que evalud la capacidad discriminativa de los biomarcadores
hematoldgicos, bioquimicos e inmunoldgicos en pacientes con y sin las formas graves o
fatales de COVID-19 encontré que las interleucinas 6 (IL-6) y 10 (IL-10) y la ferritina sérica
fueron discriminadores fuertes para la enfermedad grave (9). Recomiendan que en pacientes
hospitalizados con dificultad respiratoria, los médicos que vigilen de cerca el recuento de
leucocitos, el recuento de linfocitos, el recuento de plaquetas, la IL-6 y la ferritina sérica
como marcadores de posible progresion hacia una enfermedad critica.

Una cohorte de 201 pacientes con neumonia COVID-19 confirmada ingresados en el Hospital
Wuhan Jinyintan en China encontré en el analisis de regresién de Cox bivariado, los factores
de riesgo asociados con el desarrollo de SDRA y la progresion a la muerte incluyeron edad
avanzada (HR 3.26; IC 95% 2.08-5.11; y HR, 6.17; IC 95%, 3.26- 11.67, respectivamente),
neutrofilia (HR, 1.14; IC del 95%, 1.09-1.19; y HR, 1.08; IC del 95%, 1.01-1.17,
respectivamente) y disfuncion orgdnica y de la coagulacion (p. Ej., Mayor cantidad de lactato
deshidrogenasa [HR, 1.61 ; IC del 95%, 1,44-1,79; y HR, 1,30; IC del 95%, 1,11-1,52,
respectivamente] y dimero D [HR, 1,03; IC del 95%, 1,01-1,04; y HR, 1,02; IC del 95%, 1.01-
1.04, respectivamente]). La fiebre alta (>39°C) se asocié con una mayor probabilidad de
desarrollo de SDRA (HR, 1.77; IC del 95%, 1.11-2.84) y una menor probabilidad de muerte
(HR, 0.41; IC del 95%, 0.21-0.82) (10).



No esta claro si otras afecciones como la enfermedad renal, inmunosupresién, cancer y la
infeccién no controlada por el virus de la inmunodeficiencia humana [VIH] confieren un
mayor riesgo de complicaciones, pero debido a que estas condiciones pueden estar
asociadas con peores resultados después de la infeccion con otros patégenos respiratorios,
se justifica un monitoreo cercano de los pacientes con Covid-19 que tienen estas
condiciones.

SERIES QUE DESCRIBEN DE LOS CASOS CRITICOS CON COVID-19

Quiza la primera serie de casos en que se describieron especificamente los pacientes hospitalizados
en la unidad de cuidados intensivos fue el reporte de Yang en febrero 21 de 2000 (*), incluyé a 52
pacientes adultos en estado critico. La edad media fue de 59.7 (SD 13.3) afios, 35 (67%) eran
hombres, 21 (40%) tenian enfermedades crénicas, 51 (98%) tenian fiebre. 32 (61,5%) pacientes
habian fallecido a los 28 dias, y la mediana de duracién desde el ingreso a la unidad de cuidados
intensivos (UCI) hasta la muerte fue de 7 (RIC 3-11) dias para los no sobrevivientes. En comparacion
con los sobrevivientes, los no sobrevivientes eran mayores (64.6 afios [11.2] frente a 51.9 afios
[12.9]), mas propensos a desarrollar SDRA (26 [81%] frente a 9 [45%]) y mas probabilidades de recibir
ventilacion mecénica (30 [94%)] frente a 7 [35%)]), ya sea de forma invasiva o no invasiva. La mayoria
de los pacientes tenfan dafio en la funcion del érgano, incluidos 35 (67%) con SDRA, 15 (29%) con
dafio renal agudo, 12 (23%) con dafio cardiaco, 15 (29%) con disfuncion hepatica y uno (2%) con
neumotorax. 37 (71%) pacientes requirieron ventilacion mecdnica. La infeccién adquirida en el
hospital ocurrid en siete (13,5%) pacientes (11).

Enlatabla 2 Y 3 se describen varias series de casos de adultos hospitalizados en la unidad de cuidados
intensivos encontrando alto rango de edades, con una alta frecuencia de comorbilidades. Alcanzan
mortalidades muy altas que varian entre el 26 al 61%. En la inmensa mayoria de los casos la indicacion
para su ingreso fue falla respiratoria hipoxemica con indicacion de ventilacién mecanica entre el 38
al 88% de los casos, el choque se presentd entre el 15 al 71% de los casos y se requirid terapia de
reemplazo renal entre el 11 al 31% de los casos. Estos resultados reflejan una amplia variabilidad en
las indicaciones de ingreso a cuidados intensivos, siendo probablemente el factor mas determinante
la fase de evolucion de la pandemia; de tal forma que las descripciones del drea de Lombardia y
Nueva York en pleno pico (13, 15) demostraron las mayores tasas de requerimiento de ventilacion
mecanica.
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Tabla 3. Series de casos con la descripcion de los pacientes hospitalizados en cuidados intensivos

por COVID-19 severo: desenlaces.



JUSTIFICACION

Una caracteristica distintiva de la pandemia de Covid-19 es la aparicion repentina de un
numero sin precedentes de pacientes criticos en un area geografica pequefia (5, 13, 17). Esto
puede sobrepasar los recursos locales de atencion médica, lo que resulta en la escasez de
personal capacitado, ventiladores, terapia de reemplazo renal y camas de unidades de
cuidados intensivos (18).

Una idea compartida por diferentes los grupos de médicos que intervienen en el manejo de
pacientes con COVID-19 es que la deteccion temprana de pacientes con alta probabilidad de
desarrollar enfermedades criticas es de gran importancia y puede ayudar a brindar una
atencion adecuada y optimizar el uso de recursos limitados, es por esto que nos
preguntamos:

¢Cudles son las caracteristicas y los factores relacionados con el desarrollo de desenlaces
clinicos adversos en pacientes hospitalizados en la unidad de cuidados intensivos por COVID-
19?7



OBJETIVO GENERAL

Establecer los factores relacionados con los desenlaces adversos (muerte o indicacion de
ingreso a la unidad de cuidados intensivos) en pacientes hospitalizados en sala general por
COVID-19.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Describir los datos demograficos, presentacion clinica, antecedentes mas frecuentes,
hallazgos al examen fisico, laboratorios e imagenes de pacientes hospitalizados en
cuidados intensivos por COVID-19.

e Establecer la prevalencia de los desenlaces adversos (mortalidad, requerimiento de
cuidados intensivos, SDRA, choque, disfuncion multiorganica y enfermedad
tromboembdlica) en pacientes hospitalizados en cuidados intensivos por COVID-19.



METODOLOGIA

Tipo de estudio:
Estudio observacional analitico de cohorte retrospectivo multicéntrico.

Sitio de realizacion:

Se realizara el estudio con datos de los pacientes hospitalizados en el adrea de cuidados
intensivos reservada para pacientes con COVID-19 procedentes de las cinco (5) unidades de
cuidados intensivos de un hospital de cuarto nivel de atencién clinica de caracter publico: la
Unidad de Servicios de Salud (USS) Hospital el Tunal, Bogotd (perteneciente a la Subred
Integrada de Servicios de Salud Sur). Este hospital fue designado como el sitio de referencia
de la zona sur de la ciudad de Bogota para el manejo de los casos criticos de COVID-19
durante la duracion de la pandemia.

Duracion total del estudio:

Se espera llevar a cabo la inclusion de pacientes durante un periodo de tiempo de seis (6)
meses, del 15 de abril al 30 de septiembre de 2020.

Criterios de Inclusion:
Pacientes adultos (mayores de 18 afios) hospitalizados en alguna de las unidades de cuidado

intensivo del la USS hospital El tunal que halla sidoconfirmado como COVID-19 severo por
RT-PCR para SARS-CoV-2.

Criterios de exclusion:
- Condicidon que afecte gravemente la supervivencia del paciente, incluyendo cualquier
cancer activo u otra condicion definida en la historia clinica
- Mujeres en estado de gestacion
- Pacientes que hallan sido vinculados previamente en el estudio
- Pacientes de los que no se cuente con los datos de la historia clinica, laboratorios o
imagenes

Procedimientos:

Se realizara la tamizacion de los pacientes a partir de los censos de hospitalizacion de las
diferentes dreas de cuidados intensivos (cinco en total) reservados para casos respiratorios
con sospecha de COVID-19. A partir de alli, se procedera a revisar las historias clinicas para
revisar aquellos casos que hallan sido confirmados con enfermedad por Coronavirus
(COVID)-19 a través de un reporte de RT-PCR en un hisopado nasal o una muestra de
secrecion traqueal. Tras la verificacién de la ausencia de criterios de exclusion se procedera
a la recoleccién diligenciando el formato reservado para tal fin.

La informacidon serd almacenada en una base datos ubicada en un disco duro virtual
(formulario de google) que sera alimentada a diario por los investigadores del proyecto. El



acceso a dicho espacio virtual sélo sera posible por uno de los investigadores principales (JS),
de esta manera se asegura la calidad y seguridad de los datos.

Posteriormente, los datos consignados en la base de datos se exportaran a la base de datos
de STATA versién 16 que sera la utilizada para el analisis estadistico. De esta base de datos
también se realizaran dos copias.

Se realizard una verificacion del 10% de los pacientes recolectados con el fin de evaluar la
calidad del dato. Lo mismo se realizara sobre cada caso positivo para el desenlace primario,
con el fin de determinar por duplicado la relacién temporal de los factores de riesgo
identificados.

Definiciones Operativas:

1. Enfermedad no complicada: Sintomas locales en vias respiratorias altas y puede
cursar con sintomas inespecificos como fiebre, dolor muscular o sintomas atipicos en
ancianos.

2. Neumonia leve: Confirmada con radiografia de térax y sin signos de gravedad. Sa02
aire ambiente >93%. Tener en cuenta la escala CURB-65 para determinar
hospitalizacion.

3. Neumonia grave: Sospecha de infeccion respiratoria, falla de 1 érgano, SaO2 aire
ambiente <90% o frecuencia respiratoria > 30 resp/min.

4. Sindrome de Dificultad Respiratoria del Adulto (SDRA): Hallazgos clinicos, radiograficos
infiltrados bilaterales, mas déficit de oxigenacién:

a. Leve: 200 mmHg < Pa02/Fi0O2 < 300 mmHg.
b. Moderado: 100 mmHg < Pa02/Fi02 < 200 mmHg.
c. Grave: Pa02/Fi02 < 100 mmHg. Si Pa02 no disponible Sa02/Fi02

5. Sepsis: Definida como disfuncion organica y que puede ser identificada como un
cambio agudo en la escala SOFA >2 puntos. Quick SOFA (gSOFA) con 2 de las
siguientes 3 variables clinicas puede identificar a pacientes graves: Glasgow 13 o
inferior, presion sistélica de 100 mmHg o inferior y frecuencia respiratoria de 22/min
o superior. La insuficiencia organica puede manifestarse con las siguientes
alteraciones: Estado confusional agudo, Insuficiencia respiratoria, Reduccion en el
volumen de diuresis, Taquicardia, Coagulopatia, Acidosis metabdlica, Elevacion del
lactato.

6. Shock séptico: Hipotension arterial que persiste tras volumen de resucitacién y que
requiere vasopresores para mantener PAM >65 mmHg vy lactato >2 mmol/L (18
mg/dL) en ausencia de hipovolemia.



Desenlace Primario

e Muerte evaluada durante el seguimiento intrahospitalario.

Andlisis estadistico:
1. Estadistica descriptiva: Las variables cualitativas se reportardan con frecuencias

absolutas y porcentajes. Las variables cuantitativas se resumirdn con medidas de
tendencia central y dispersion segun la distribucion de las variables.

2. Calculo del tamafio de la muestra: Se requiere contar con al menos de cinco a diez

eventos (pacientes con muerte o ingreso a cuidados intensivos) por cada una de las
variables que seran evaluadas en el andlisis bivariado.

Bajo una incidencia minima del desenlace primario del 25 al 40%, se espera alcanzar
al menos 100 pacientes con este desenlace, con lo que el nimero minimo de
pacientes por incluir seria de trescientos a seiscientos (300 - 450).

3. ldentificacion de los factores de riesgo: Para establecer diferencias en el desarrollo

del desenlace primario como variable dependiente se realizé un analisis bivariado con
las diferentes variables independientes y se reportan sus respectivos OR junto con el
IC 95% vy el correspondiente valor de p, el cual se definio como significativo si era
menor de 0,05. Luego se sometieron estas varibles a un analisis multivariado.

El andlisis estadistico de la informacion se realizard en el programa estadistico STATA version

16.

Las variables que serdn tenidas en cuenta para evaluar su relacion como factores de riesgo a
partir de la bibliografia consultada seran:

1.

edad

sexo masculino

Numero de comorbilidades: diabetes mellitus, enfermedad cardiovascular,
hipertensidn arterial cronica, enfermedad pulmonar crénica

recuento de los leucocitos

recuento de los linfocitos

niveles sericos de lactato deshidrogenasa

niveles sericos de bilirrubina directa

proteina C reactiva (PCR)

niveles de Dimero D

. prolongacién en tiempos de coagulacién (PT y PTT)

. niveles de ferritina

. Puntuacion del SOFA

. Tratamientos: antibioticos, antivirales, antimalaricos, corticoides o ivermectina

Estas variables serdn las primeras evaluadas dentro de las 72 horas iniciales de la
hospitalizacién en cuidados intensivos.



Definicidn de las Variables

La siguiente tabla lista cada una de las variables que seran recolectadas con su respectiva
definicién vy clasificacién

Nombre de la Variable

Definicién Operativa

Naturaleza y  Nivel

Medicién

de

Nivel Operativo

Sexo Género registrado en la historia clinica al | Cualitativa nominal 1- Masculino
ingreso 2- Femenino
Edad Afios registrado en la historia clinica al ingreso | Cuantitativa continua Valor en afios
Trabajador de la Salud En caso de que su profesidn estd vinculado con | Cualitativa nominal 0- No
la atencion en salud 1- Médico

2- Enfermero

3- Terapia respiratoria
4- De laboratorio

5- Otro

Tiempo de duracién de los
sintomas

Duracion de los sintomas presentados por el
paciente al momento de la aleatorizacion

Cuantitativa continua

Valor en dias

Temperatura

Valor de la mediciéon de la temperatura al
momento de la evaluacién inicial del estudio

Cuantitativa continua

Valor en grados centigrados

Frecuencia cardiaca

Valor de la medicién de la frecuencia cardiaca
al momento de la evaluacion inicial del estudio

Cuantitativa continua

Valor en latidos/minuto

Frecuencia respiratoria

Valor de la medicion de la de la frecuencia
respiratoria al momento de la evaluacion
inicial del estudio

Cuantitativa continua

Valor en respiraciones/minuto

Tension arterial

Valor de la medicion de la de la tensidn arterial
al momento de la evaluacién inicial del estudio

Cuantitativa continua

Valor en latidos/minuto

Saturacién de oxigeno

Porcentaje de la saturacion de oxigeno
periferica al momento de la evaluacion inicial
del estudio

Cuantitativa continua

Valor en porcentaje

Uso de oxigeno Requerimiento de suplementacion de oxigeno | Cualitativa nominal 1-SI

suplementario al momento de la evaluacién inicial del estudio 0-NO

Estado de conciencia Determinacidn clinica del estado de conciencia | Cualitativa nominal A- Alerta
mediante la escala AVUP al momento de la V- verbal
evaluacidn inicial del estudio P- al dolor

U- sin respuesta

Escala de coma de

Resultado de la puntuaciéon de la escala de

Cuantitativa continua

Valor en puntos entre 3y 15

Glasgow conciencia al momento de la evaluacion inicial

del estudio
Antecedente de Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
enfermedad cardiaca historia clinica al ingreso 0-NO
crénica
Antecedente de Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
hipertension arterial historia clinica al ingreso 0-NO
Antecedente de Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
enfermedad pulmonar historia clinica al ingreso 0-NO
crénica
Antecedente de Asma Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI

historia clinica al ingreso 0-NO
Antecedente de Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
enfermedad renal crénica historia clinica al ingreso 0-NO
Antecedente de Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
enfermedad hepatica historia clinica al ingreso 0-NO
crénica
Antecedente de trastorno Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
neuroldgico crdnica historia clinica al ingreso 0-NO
Antecedente de Infeccion Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
por virus de historia clinica al ingreso 0-NO
inmunodeficiencia
humana (VIH)
Antecedente de diabetes Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
mellitus historia clinica al ingreso 0-NO




Tabaquismo Documentacién en la Historia clinica de | Cualitativa nominal 0- No
medicina interna y/o cardiologia de consumo 1- Activo
de cigarrillo (al menos un cigarrillo en el dltimo 2- Extabaquismo (mas de
mes) un afio)

Antecedente de Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI

Tuberculosis historia clinica al ingreso 0-NO

Antecedente de Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI

neoplasias malignas historia clinica al ingreso 0-NO

Antecedente de Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI

enfermedades historia clinica al ingreso 0-NO

autoinmunes

Antecedente de uso de Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI

Inhibidores de la enzima historia clinica al ingreso 0-NO

convertidora de la

angiotensina (IECA)

Antecedente de uso de Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI

Antagonistas de los historia clinica al ingreso 0-NO

receptores de la

angiotensina Il (ARA)

Antecedente de uso de Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI

Antiinflamatorios no historia clinica al ingreso 0-NO

esteroideos (AINE)

Antecedente de uso de Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI

Consumo de corticoides o historia clinica al ingreso 0-NO

inmunosupresores

Fiebre Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
historia clinica al ingreso 0-NO

Tos Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
historia clinica al ingreso 0-NO

Dolor de garganta Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
historia clinica al ingreso 0-NO

Goteo nasal Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
historia clinica al ingreso 0-NO

Dolor toracico Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
historia clinica al ingreso 0-NO

Dolor osteomuscular Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
historia clinica al ingreso 0-NO

Fatiga o malestar Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
historia clinica al ingreso 0-NO

Disnea Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
historia clinica al ingreso 0-NO

Cefalea Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
historia clinica al ingreso 0-NO

Diarrea Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
historia clinica al ingreso 0-NO

Lesiones en la piel Descrita por el paciente registrado en la | Cualitativa nominal 1-SI
historia clinica al ingreso 0-NO

Uso de antivirales Tratamiento hospitalario con algun antiviral: | Cualitativa nominal 1-SI
Lopinavit/ritornavir, Remdesivir u otro 0-NO

Uso de corticoides Tratamiento hospitalario con corticoides Cualitativa nominal 1-SI

0-NO

Uso de antibioticos Tratamiento hospitalario con uno o varios | Cualitativa nominal 1-SI
antibioticos 0-NO

Uso de antimalaricos Tratamiento hospitalario con Cloroquina o | Cualitativa nominal 1-SI
hidroxicloroquina 0-NO

Uso de Antiinflamatorio Tratamiento hospitalario con AINE Cualitativa nominal 1-SI

no esteroideo (AINE) 0-NO

Hemoglobina (g/l) Reportado en los examenes del ingreso del | Cuantitativa continua Valor en gr/l

paciente al estudio

Leucocitos (/1)

Reportado en los examenes del ingreso del
paciente al estudio

Cuantitativa continua

Valor en celulas/I

Plaquetas (/1)

Reportado en los examenes del ingreso del
paciente al estudio

Cuantitativa continua

Valor en celulas/!

Tiempo de protrombina
(TP, segundos)

Reportado en los examenes del ingreso del
paciente al estudio

Cuantitativa continua

Valor en segundos




paciente al estudio

Tiempo parcial de Reportado en los examenes del ingreso del | Cuantitativa continua Valor en segundos

tromboplastina (TTP, paciente al estudio

segundos)

Transaminasas Reportado en los examenes del ingreso del | Cuantitativa continua Valor en mg/dl
paciente al estudio

Bilirrubina total (umol/l) Reportado en los examenes del ingreso del | Cuantitativa continua Valor en pmol/I
paciente al estudio

Urea (BUN) (mmol/I) Reportado en los examenes del ingreso del | Cuantitativa continua Valor en mmol/I
paciente al estudio

Creatinina (umol/I) Reportado en los examenes del ingreso del | Cuantitativa continua Valor en pmol/I
paciente al estudio

Lactato (mmol/I) Reportado en los examenes del ingreso del | Cuantitativa continua Valor en mmol/I
paciente al estudio

Proteina C reactiva (mg/I) Reportado en los examenes del ingreso del | Cuantitativa continua Valor en mgl/l)
paciente al estudio

Lactato deshidrogenasa Reportado en los examenes del ingreso del | Cuantitativa continua Valor en U/I

(LDH, U/I) paciente al estudio

Troponina (ng/ml) Reportado en los examenes del ingreso del | Cuantitativa continua Valor en ng/ml
paciente al estudio

Dimero-D (mg/l) Reportado en los examenes del ingreso del | Cuantitativa continua Valor en mg/ml
paciente al estudio

Ferritina (ng/ml) Reportado en los examenes del ingreso del | Cuantitativa continua Valor en ng/ml
paciente al estudio

Troponina | Reportado en los examenes del ingreso del | Cuantitativa continua Valor en ng/ml con la hora de su

toma

Estancia hospitalaria

Numero de dias de hospitalizacién por la
neumonia, evaluado al finalizar el estudio

Cuantitativa continua

Valor en nimero de dias

Estancia en la unidad de
cuidados intensivos

Numero de dias de hospitalizacion en la
unidad de cuidados intensivos, evaluado al

finalizar el estudio

Cuantitativa continua

Valor en nimero de dias

Condicién a la salida

Evaluado al finalizar el estudio

Cualitativa nominal

1-  Alta o remisién
2-  Muerte

La siguiente direccion contienen el vinculo al formato de recoleccion:

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLSfpGJIHXC7ja0-LO01HFh6C-

UICXA8EJuVU7PJ8wW MWc9vyTw/viewform?usp=sf link

Las variables tenidas en cuenta para la elaboracién del formato de recoleccién del presente
ensayo fueron seleccionadas a partir la herramienta de obtencion de datos para la
caracterizacién clinica de infeccion respiratoria aguda de la OMS — ISARIC (International
Severe Acute Respiratory and Emerging Infections Consortium), a la que se puede acceder a

través de la pagina:

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/05/ISARIC_WHO_COVID-
19 CORE_CRF V1.3 24Feb2020 ES.pdf



https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfpGJJHxC7jaO-LOo1HFh6C-UICxA8EJuVU7PJ8w_MWc9vyTw/viewform?usp=sf_link
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfpGJJHxC7jaO-LOo1HFh6C-UICxA8EJuVU7PJ8w_MWc9vyTw/viewform?usp=sf_link

Control de sesgos

En términos de validez interna, resulta deseable el control de sesgos, y dado que este disefio
de cohorte es susceptible de sesgos, el grupo investigador considera:

Sesgo de seleccion: durante la seleccion de la poblacion del estudio se incluird toda la
poblacion hospitalizada con sospecha o confirmacion de que sea una neumonia por COVID-
19, con lo cual se mitiga el riesgo, incluyendo toda la poblacion disponible, para garantizar
que los participantes tienen la misma probabilidad de ser incluidos y seguidos en el estudio.

El grupo investigador no conoce los eventos y tampoco se definieron incentivos a la
poblacion participante que pueda influir para afectar la poblacién incluida asociada a su
condicion de exposicion.

En cuanto a los sesgos de informacion, el grupo de investigacion definié declarar
previamente las variables y como van a ser medidas, ademas de una revision de calidad del
dato con un maxima tolerancia de error en el registro del 10% de los registros revisados; asi
mismo y dado que los registros provienen de historias clinicas electrénicas que cumplen los
requisitos de inalterabilidad establecidos en el marco legal colombiano. Adicionalmente la
recoleccion de los datos de la historia clinica se hace por un equipo con formacién médica,
lo cual permite obviar algunos errores en la medicion.

Para mitigar error de medicion aleatorio, el grupo de investigacion considerd la medicién de
eventos agudos cuyo periodo de latencia es corto, con estas medidas en gran medida se
mitiga el riesgo de sesgos de informacion.



Consideraciones Eticas

El trabajo de investigacién se desarrollara en conformidad con los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos que se encuentran inmersos en la declaracién de
Helsinki y el informe de Belmont. Brindado confidencialidad de los participante del estudio
se trabajara sobre una base de datos que se obtendra de manera retrospectiva.

La informacién obtenida se extraera de la historia clinica de los pacientes hospitalizados, la
cual tendrd un caracter confidencial, con fines investigativos, manteniendo en reserva la
identidad de la poblaciéon a estudio y garantizando el respeto a la confidencialidad de la
informacién de caracter institucional, adicionalmente no se recolectard informacion sensible
(conducta sexual, practicas religiosas o politicas), y por lo tanto la informacién recolectada
tampoco pondrd en riesgo al paciente, buen nombre de la institucion y el acceso a los
resultados finales del estudio.

Acogiéndonos a las declaraciéon de Helsinki queremos con nuestro estudios evaluar escalas
pronosticas del desarrollo de enfermedades prevenibles; y asi promover en un futuro
investigaciones seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad; pudiendo identificar la
poblacion en riesgo.

Todo el proceso de investigacion serd conducido por un grupo idéneo profesionales del area
de la salud con competentes en el manejo del paciente, se contara con la autorizacion del
Comité de investigaciones y Etica de cada una de las instituciones participantes.

De acuerdo a la resolucién 8430 el estudio se puede catalogar como “Sin Riesgo” al tratarse
de un estudio de cohorte retrospectivo para prondstico clinico, en el que Unicamente se hara
revision de material ya documentado en la historia clinica y no se realizard ningun tipo de
intervencion sobre el paciente. Se debe tener en cuenta que estd consideracion se encuentra
sujeta a la disposicién del comité de ética de cada institucién. Por esta razdn no se debe
diligenciar ningun formato de consentimiento informado para los pacientes.



Resultados, Productos esperados y potenciales beneficiarios

Al establecer actividades de investigacién concernientes a la evaluacién de pacientes con
COVID-19 dentro de la fase inicial de la pandemia se busca recolectar informacion de calidad
con respecto al comportamiento en nuestro medio de esta enfermedad, con lo que se
permita la planeacion de actividades preventivas o intervenciones especificas para la gestion
del brote.

Al evaluar los factores de riesgo, identificaremos las particularidades de nuestra poblacién
que puedan establecer el comportamiento de las poblaciones de riesgo que en Ultima
instancia sirvan para la correcta disposicion de los casos individuales. En algin momento
permitiria establecer la subpoblacion de pacientes que requeririan intervenciones agresivas
mas tempranas, tanto de seguimiento como de manejo farmacoldégico.

Se espera poder generar al menos una publicacién en una revista internacional en el cuartil
2 o 3 de Scopus, asi como tambien divulgar el conocimiento en algin Congreso Nacional o
Internacional de Cuidados Intensivos. No se excluye la posibilidad de usar la base de datos
generada para lograr otros productos académicos posteriores.

Declaracion de conflicto de interés

Los investigadores dejamos constancia que no tenemos ninglun conflicto de intereses
alrededor de la ejecucién del presente trabajo de investigacion.
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pacientes
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verificacion de los casos

Desarrollo y ensamble
de las redes
Consolidacién y Analisis
de los Resultados
Escritura del Articulo
Final

PRESUPUESTO

No se solicitara ninguna financiacion al Hospital el Tunal — Subred Integrada de Servicios de
Salud del Sur para la conduccién del presenta trabajo. Posteriormente se considerara la
solicitud de apoyo para fines de traducciéon y publicacién del estudio (en caso de considerarse
que pueda presentarse en una revista de alto impacto)



