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CAPITULO |

RESUMEN

ANTECEDENTES

La tos ferina es una enfermedad causada principalmente por el cocobacilo Gram
negativo, Bordetella pertussis caracterizada por episodios de tos paroxistica severa
gue puede persistir por semanas posterior al inicio del cuadro; ademas, estridor
inspiratorio, vomitos, rubicundez y/o cianosis posteriores a los episodios de tos
paroxistica. El término “sindrome coqueluchoide” ha sido ampliamente utilizado
para describir un cuadro con signos y sintomas similares al presentado en pacientes
con tos ferina sin estar asociado a un caso confirmado o en la ausencia de un
aislamiento microbiologico que confirme el diagndstico. Si bien, la mayoria de las
infecciones respiratorias agudas en nifios, incluidas el sindrome coqueluchoiche, se
asocian a agentes virales como agente etiologico de la enfermedad, la presentacion
de estos pacientes puede ser clinicamente indistinguible de las infecciones
causadas por bacterias. En algunos estudios se ha comprobado la disminucion de
dias de uso de antibioticoterapia posterior a la introduccién del diagnostico

molecular.

OBJETIVO
Determinar el impacto del panel viral respiratorio en el consumo de antibidticos de
los pacientes que se presentan en urgencias con diagnostico clinico de sindrome

coqueluchoide.



MATERIAL Y METODOS

Se llevdo a cabo un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo y
transversal durante el periodo 2016 a 2020 en el Hospital Universitario “Dr. José
Eleuterio Gonzalez” en pacientes menores de 1 afio con diagndstico clinico de
sindrome coqueluchoide, realizando la recoleccion de informacion de los

expedientes clinicos

RESULTADOS

Se incluyeron un total de 38 pacientes, de los cuales 29 constituyen el grupo control
y 9 el grupo de casos. La diferencia del costo de internamiento entre ambos grupos
fue un promedio de $3,063, siendo mayor el costo de internamiento del grupo control
(media de $22,444 vs. $19,381 en los casos), sin embargo, no fue estadisticamente
significativo. En ambos grupos el sintoma mas comun fue la tos paroxistica (100%
en el grupo con panel viral respiratorio y 97% grupo control). Ademas, en 48% del
grupo control presentd cianosis en comparacion con el 11% del grupo con panel
viral respiratorio (p=0.046). Ademas, se observo que en los pacientes con panel viral

respiratorio tuvieron menor cantidad de dias de uso de antibioticos (p= <0.001).

CONCLUSION

Se observo una disminucidn significativa en los dias de uso de antibioticoterapia en
los pacientes en los que se implementd el uso del panel viral respiratorio, por lo cual,
se sugiere su implementacién como estudio rutinario para disminuir el uso de este
tipo de medicamentos en los pacientes en los que se detecta un agente etioldgico

viral.



CAPITULOII

INTRODUCCION

2.1 ANTECEDENTES:

Las infecciones respiratorias agudas son las enfermedades mas comunes a
nivel mundial !'l. Estas son una de las principales causas de morbilidad y mortalidad
en nifos a nivel mundial, representando aproximadamente hasta el 30% de todas
las muertes infantiles en paises en desarrollo ?l. De acuerdo con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), la prevalencia de las infecciones respiratorias agudas
en nifios menores de 5 afos hospitalizados se estima en 20% 1. Los virus son los
agentes etiologicos mas frecuentemente aislados en las infecciones respiratorias

agudas, presentandose hasta en el 80% de los casos ..

La tos ferina es una enfermedad altamente contagiosa causada
principalmente por el cocobacilo Gram negativo, Bordetella pertussis. Se caracteriza
por episodios de tos paroxistica severa que puede persistir por semanas posterior
al inicio del cuadro I°l; ademas, estridor inspiratorio, vomitos, rubicundez y/o cianosis

posteriores a los episodios de tos paroxistica [,

A pesar de ser una enfermedad prevenible por vacunacion, la tos ferina ha
resurgido en multiples paises, asociado con factores como el cambio de vacunas
de células enteras a las vacunas acelulares en paises en desarrollo, ya que estas

ultimas confieren una disminucion temprana de la inmunidad inducida por la vacuna



[7. 8 Puede afectar a individuos de cualquier grupo de edad; sin embargo, se ha
visto que los casos con mayor morbilidad y mortalidad se presentan en lactantes

menores de 3 meses, siendo la principal fuente de contagio el entorno familiar.

Algunas de las complicaciones que se pueden observar, sobre todo en este
grupo de edad, son episodios de apnea, neumonia, ademas de hiperleucocitosis, e
hipertension pulmonar . Frecuentemente requieren de hospitalizacion e ingreso a
la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica para su adecuado manejo; un menor

porcetaje muere, reportadndose en México una mortalidad de hasta el 8.5% ["01.

El término “sindrome coqueluchoide” ha sido ampliamente utilizado para
describir un cuadro con signos y sintomas similares al presentado en pacientes con
tos ferina sin estar asociado a un caso confirmado o en la ausencia de un

aislamiento microbiologico que confirme el diagnostico '],

Se ha visto que el agente causal mas aislado en los pacientes con sindrome
coqueluchoide se encuentra el Adenovirus con el 49% de los casos, Mycoplasma
pneumonia con el 26% y el virus de la influenza-B con el 19.8% de los casos [2]. Sin
embargo, en otros estudios se ha encontrado que el agente causal mas aislado es

el virus sincitial respiratorio con el 20% de los casos y adenovirus con el 18%!"3l.

Si bien, la mayoria de las infecciones respiratorias agudas en nifios, incluidas
el sindrome coqueluchoiche, se asocian a agentes virales como agente etiolégico

de la enfermedad, la presentacion de estos pacientes puede ser clinicamente

10



indistinguible de las infecciones causadas por bacterias. En algunos pacientes
susceptibles de enfermedad grave y/o invasiva por bacterias, como neonatos y
pacientes hemato-oncologicos, definir una etiologia viral para su enfermedad puede
conducir a un desescale de tratamientos. Se ha descrito en la literatura que hasta

el 20 al 30% de los pacientes quedan sin diagndstico etiologico [4: 151,

En algunos estudios se ha comprobado la disminucion de dias de uso de
antibioticoterapia posterior a la introduccion del diagndstico molecular, asi como
menor duracidn de la terapia con antibioticos para aquellos con pruebas positivas y
diagndsticos respiratorios comunes ['6: 171, La identificacion de etiologias virales
puede ayudarnos a desescalar tratamientos en los pacientes y disminuir los costos
en cuanto a utilizacion de recursos y disminucién de dias de internamiento

hospitalario 181,
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2.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

DISCREPANCIA: La tosferina es una enfermedad causada por el cocobacilo
Gram negativo Bordetella pertussis, la cual, es los ultimos afios ha tenido una
reemergencia a nivel mundial a pesar de ser una de las enfermedades prevenibles
por vacunacion. Sin embargo, el sindrome coqueluchoide puede tener otros agentes

causales entre los cuales en su mayoria se encuentran los virus o bacterias atipicas.

MAGNITUD: En México, se ha hecho una correlacion entre el numero de
casos estudiados de sindrome coqueluchoide y el numero de casos diagnosticados
de tos ferina. El Boletin de Epidemiologia informa que, en el afio 2018, de un total
de 2060 casos, 657 (31.8%) fueron confirmados y, en 2019, del total de 3190, se
confirmaron 791 casos (24.7%). Esto se traduce en un incremento en la incidencia

de sindrome coqueluchoide y de tos ferina en el pais durante los ultimos anos.

TRASCENDENCIA: Se ha visto que la reciente utilizacion del panel viral
respiratorio por medio de PCR para realizar el diagnostico etiologico de las
infecciones respiratorias agudas estda asociada significativamente con la
disminucién de la utilizacion de recursos econdmicos al disminuir el uso de
antibidticos. Se han realizado numerosos estudios en los cuales se ha observado la
disminucién de los dias de uso de antibidticos en pacientes con infecciones
respiratorias agudas secundarias a un agente viral, sin embargo, existe poca
literatura de esto sobre el sindrome coqueluchoide y ningun estudio en poblacion

mexicana.
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2.3 JUSTIFICACION:

RAZON: A pesar de ser una de las enfermedades prevenibles por
vacunacion, la tos ferina sigue presentando cada afio aumento en su incidencia,
requiriendo confirmacion por medio de cultivo y/o PCR para el aislamiento de
Bordetella pertussis. Sin embargo, la mayoria de los casos de sindrome
coqueluchoide se debe a agentes de origen viral 0 a bacterias atipicas. El cultivo, a
pesar de ser un método diagndstico altamente especifico, su sensibilidad disminuye
por causas como toma inadecuada de las muestras, uso previo de antibioticos, y
fallo en el transporte de las muestras. Con el reciente uso de la PCR, el aislamiento
de Bordetella pertussis u otras causas de sindrome coqueluchoide, han mejorado

el abordaje terapeutico de los pacientes con dicho diagnostico.

BENEFICIO: Identificar los principales agentes etiologicos de sindrome
coqueluchoide en México al hacer la identificacion de estos por medio del panel viral
respiratorio para disminuir los dias de tratamiento con antibiético en los pacientes

que se aisle un agente viral.

RELEVANCIA: Existe poca literatura y ningun estudio de este tipo en
poblacién mexicana sobre los beneficios del uso del panel viral respiratorio y la
reduccion de los dias de tratamiento con antibidtico en pacientes con diagndstico

clinico de sindrome coqueluchoide con aislamiento de un agente viral.
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CAPITULO Il

HIPOTESIS:

La identificacion del agente etiologico mediante panel viral respiratorio por
PCR en pacientes con diagnostico clinico de sindrome coqueluchoide que se
presentan en la consulta de urgencias pediatria disminuye el uso de esquema de

antibiotico.
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CAPITULO V

OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL.:

Determinar el impacto del panel viral respiratorio en el consumo de antibidticos de

los pacientes que se presentan en urgencias con diagnostico clinico de sindrome

coqueluchoide.

5.2 OBJETIVOS PARTICULARES:

Identificar los agentes mas comunes que ocasionan sindrome coqueluchoide

en nuestro medio.

Determinar la duracidén del tratamiento con antibidtico en pacientes con

aislamiento de agente viral por medio del panel viral respiratorio.

Determinar los dias de estancia intrahospitalaria y comparar el total de costo

de internamiento entre pacientes a los que se les realiza panel viral

respiratorio y a los pacientes que no.
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CAPITULO V

MATERIAL Y METODOS:

5.1 TIPO DE ESTUDIO
Se llevd a cabo un estudio observacional, descriptivo, ambispectivo y
transversal durante el periodo 2016 a 2020 en el Hospital Universitario “Dr. José

Eleuterio Gonzalez”.

5.2 POBLACION

En el estudio se incluyeron a todos los pacientes atendidos en la consulta de
urgencias pediatria de la institucidn, con diagndstico clinico de sindrome
coqueluchoide (definido como tos paroxistica, cianosis, vomito, estridor inspiratorio
0 apnea) menores de 1 afo. Se incluira a todos los pacientes independientemente

de la duracién de sus sintomas.

5.3 CRITERIOS DE INCLUSION

Se llevo a cabo una recopilacion de los datos del expediente clinico: nombre,
registro, sexo y edad, sintomas clinicos (tos paroxistica, cianosis, vomito, estridor
inspiratorio o apnea), fiebre, hemorragia conjuntival, asi como la presencia de
complicaciones como neumonia, crisis convulsivas, falla cardiaca, hipoglucemia,
requerimiento de ingreso a la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP),
ventilacion mecanica asistida y desenlace. Se recopilaron los resultados del panel

viral respiratorio y biometria hematica (Tabla 1). Los casos controles se asignaron
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a un grupo de pacientes con diagndstico clinico de sindrome coqueluchoide previo
a la disposicion de panel respiratorio. Se realizé la comparaciéon de la disminucion
de dias totales de tratamiento con antibioticoterapia tomando como referencia un
total de 5 dias de tratamiento, a partir de la implementacién del panel viral
respiratorio como meétodo diagnodstico de rutina en esta institucién, asi como la
disminucion de costos en cuanto a disminucion de dias de uso de tratamiento y

disminucién de dias de estancia hospitalaria.

wWBC 4-19.5 6-17.5
NEU 1-8.5 1.5-8.5
LYM 25-16.5 4-13.5
PLT 150 — 350 150 — 350

Tabla 1. Valores de referencia de biometria hematica por grupo etario.

5.4 CONSIDERACIONES ETICAS

Toda informacidon personal y del estado de salud de los pacientes fue
recopilado por medio del expediente clinico. La informacion que se obtuvo fue
confidencial, con la finalidad de respetar la privacidad de los pacientes y garantizar
la integridad cientifica de la investigacion. El estudio recabd y registré informacion
personal confidencial, entre las cuales se encontraban las iniciales, fecha de
nacimiento, peso y edad del paciente. Esta informacién no mencionaba el nombre
completo ni domicilio del paciente en estudio. Toda esta informacion tuvo como

finalidad garantizar la integridad cientifica de la investigacion. La informacion
17



recabada durante este estudio fue recopilada en bases de datos del investigador,
los cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no
incluyeron informacion meédica personal confidencial. Se mantuvo el anonimato del

paciente.

Debido a que se tratd de un estudio sin riesgo y retrospectivo, en el cual no
se llevd a cabo ningun tipo de intervencidn por parte de los investigadores, y que
unicamente se realizo la recopilacion de los resultados de un estudio que ya se lleva
a cabo de forma rutinaria en el abordaje de los pacientes, por medio de la revision

de expedientes clinicos, no se recabd consentimiento ni asentimiento informados.

Se inicio la captura de pacientes posterior a la aprobacion del comité de ética

en investigacion de la institucion.

5.5 CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA:

Se utilizé una férmula de estimacion de medias en dos poblaciones, con el
objetivo primario de evaluar el impacto del panel viral respiratorio por PCR en la
reduccion de uso de antibioticos en sindrome coqueluchoide, con una precision del
90%, con una significancia unilateral de 5% vy una potencia del 95%, se necesitan

un minimo de 21 sujetos de estudio por grupo.

Los parametros fueron establecidos en base a la literatura: Subramony, A.,
Zachariah, P., Krones, A., Whittier, S., & Saiman, L. (2016). Impact of Multiplex

Polymerase Chain Reaction Testing for Respiratory Pathogens on Healthcare
18



Resource Utilization for Pediatric Inpatients. The Journal of pediatrics, 173, 196—

201.e2. doi:10.1016/j.jpeds.2016.02.050.

5.6 PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO:

En la estadistica descriptiva se reportaron frecuencias y porcentajes para
variables cualitativas y medidas de tendencia central y dispersion para las variables
cuantitativas. En la estadistica inferencial se evalud la distribucion de la muestra por
medio de la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Se utilizé la prueba de Chi-cuadrado
de Pearson para evaluar variables categoricas. Para comparar grupos
independientes se utilizaron pruebas de T-student y/o U de Mann Whitney. Se utilizé
prueba de correlacion de Pearson y/o Spearman. Se consideraron significativos los
valores de p<0.05. Se utilizé el paquete estadistico SPSSv20IBM Corp. Released

2011. IBM SPSS Statistics for Windows, Version 20.0. Armonk, NY: IBM Corp.
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CAPITULO VI

RESULTADOS

Se incluyeron un total de 38 pacientes, de los cuales 29 constituyen el grupo
control y 9 el grupo de casos. En el grupo de los pacientes en los que se realizo el
panel viral respiratorio se encontréo que 5 (56%) eran de sexo femenino con una
edad media de 2 meses. El grupo control fue conformado por 15 (52%) pacientes
del sexo masculino con una media de edad de 3 meses. No se observaron

diferencias significativas en ambos grupos.

Femenino 14 (48) 5 (56)

0.703
Masculino 15 (52) 4 (44)
Edad 3.4 2.45 0.339
Prematurez 3(10.3) 1(11) 0.948
Vacunas 8 (28%) 2 (22) 0.75
Contactos 0 1(3) 0.572
Costo total de $22,444 $ 19,381 0.779

internamiento
Tabla 2. Caracteristicas clinicas y demograficas de los pacientes.

La diferencia del costo de internamiento entre ambos grupos fue un promedio
de $3,063, siendo mayor el costo de internamiento del grupo control (media de
$22,444 vs. $19,381 en los casos), sin embargo, no fue estadisticamente
significativo (Tabla 2).
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En ambos grupos el sintoma mas comun fue la tos paroxistica (100% en el
grupo en el que se realiz6 el panel viral respiratorio y 97% en el grupo control), no
habiéndose encontrado diferencia significatica entre otros sintomas caracteristicos
del sindrome coqueluchoide como son tos emetizante (41% en el grupo control vs.
33% de los pacientes con panel viral respiratorio realizado, p= 0.666) y tos
rubicundizante (78% de los pacientes del grupo control vs 62% de los casos, p=
0.386). Por otro lado, se observé que en los pacientes del grupo control, el 48%
presento cianosis en comparacion con el 11% del grupo con panel respiratorio,

siendo este resultado estadisticamente significativo (p= 0.046) (Tabla 3).

Tos paroxistica 28 (97) 9 (100) 0.572
Vémito 15 (41) 3 (33) 0.666
Rubicundez 7 (78) 18 (62) 0.386
Cianosis 14 (48) 1(11) 0.046
Fiebre 12 (41) 2 (22) 0.298
Falla cardiaca 1(3) 0 0.572
Hipoglucemia 1(3) 0 0.572
Neumonia 6 (21) 2 (22) 0.922
Ventilacion 2(7) 0 0.418
mecanica

Tabla 3. Signos y sintomas de la enfermedad.
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Dentro de las complicaciones que frecuentemente se observan en el
sindrome coqueluchoide, no se encontro diferencia estadisticamente significativa
de ellas en ambos grupos, sin embargo, pudimos observar mayor asociacion de
necesidad de utilizar ventilacidn mecanica invasiva en aquellos pacientes en los que
no se realizo el diagnostico etioldgico por medio de PCR (7% de los pacientes en el

grupo control vs 0 pacientes en el grupo de casos, p= 0.418).

En cuanto a los dias de uso de antibidticos, observamos que en los pacientes
en los que se realiza el panel viral respiratorio presento una menor cantidad de dias

de uso de antibidticos (p= <0.001) (Tabla 4).

No se observo diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos
en cuanto los valores de serie blanca en la biometria hematica, encontrando
leucocitosis en el 21% de los pacientes del grupo control y 22% de los pacientes
con agente etiologico de origen viral por PCR (p= 0.922), ademas, se encontraron
igualmente porcentajes similares entre ambos grupos en cuanto a presentacion de
linfocitosis en la biometria hematica, con 10% de los pacientes del grupo control vs.
11% de los pacientes a los que se les realizé el diandstico etiologico por PCR (p=

0.948) (Tabla 4).
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Grupo control

N (%)
WBC 6 (21)
NEU 5 (17)
LYM 3 (10)
PLT 21 (72)

Mayor a 5 dias 29 (100)
de uso de
antibioticos

Tabla 4. Valores de biometria hematica y dias de uso de antibiético.

23

PCR
N (%)

2 (22)
1(11)
1(11)
8 (89)

1(11)

0.922

0.66

0.948

0.31

0.001



CAPITULO VII

DISCUSION

En este estudio hemos demostrado la necesidad de implementar el panel
viral respiratorio en el diagnostico etioldgico de las enfermedades respiratorias como
el sindrome coqueluchoide para disminuir los dias de uso de antibioticoterapia en
los pacientes. Estos resultados fueron similares a los encontrados en otros estudios,
los cuales han demostrado la disminucion de dias de uso de antibi6ticos en los
pacientes que dieron positivo a alguno de los agentes virales que se evaluaba. En
un estudio realizado por Subramony, et al encontraron que los pacientes
pertenecientes al grupo en los que se realizé panel viral respiratorio recibieron 4
dias de antibiético comparado con 5 dias en los pacientes en los que no se realizd
el estudio (p <0.01) ['6]. En otro estudio realizado por Schulert, et al encontraron que
un resultado positivo en el PVR se asociaron con una duracion mas corta de uso de

antibioticoterapia intravenosa con una reduccién media de dias de uso del 42% ['7].

En nuestro estudio, ademas, observamos que el costo total de internamiento
en el grupo en el que se realizo el panel viral respiratorio fue menor que en el grupo
control, sin embargo, este no fue estadisticamente significativo. En cuanto a esto,
determinamos varios factores causales, uno de ellos fue el numero total de sujetos
estudiados en el grupo con el estudio realizado que fue considerablemente menor
que en el grupo control. Otro factor que pudiera ser determinante en cuanto a una

diferencia no significativa es el costo del estudio, ya que a pesar de la reduccion de
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gastos en cuanto a disminucidon de uso de recursos hospitalarios como
medicamentos y dias de estancia intrahospitalaria, la realizacion del estudio

conlleva un gasto importante dentro del total del internamiento.

En este estudio, incluimos unicamente pacientes menores de 1 afo,
observando que la mayoria de los pacientes se encontraban en un rango de edad
menor a 3 meses en ambos grupos, coincidiendo con el periodo en el cual estos
pacientes no han completado su esquema de vacunacion. Estos resultados
coinciden con los reportados en otros estudios similares. En un estudio publicado
por Saiki-Macedo et al, determinaron que mas del 80% de su poblacion de estudio
se trataban de lactantes con un rango de edad entre 1 y 5 meses, de los cuales, el
grupo de lactantes entre 29 dias y 2 meses y el grupo de 3 a 5 meses representaban
cada uno el 27.4% de la poblacion, seguidos de cerca por el grupo de 2 a 3 meses
(26,4%) ['?]. En un estudio por Aquino, et al, observaron que la el 75.5% de la

poblacion estudiada se encontraba en un rango de edad entre 1 a 3 meses ['3].

En nuestro estudio, el sintoma que con mayor frecuencia se encontré en
ambos grupos fue la tos paroxistica, similar a otros estudios ['% 12 13.20] Asimismo,
se observo que la cianosis se observd con mayor frecuencia en el grupo control que
en el grupo en el que se realizo el panel viral respiratorio. Este ultimo hallazgo puede
ser relacionado a mas casos debidos a Bordetella pertussis como los mencionados
en otros estudios, en los que este sintoma se asociaba mas al aislamiento de este

agente causal [0 27].
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Algunas de las limitaciones de nuestro estudio fue su disefio retrospectivo y
el bajo numero de pacientes a los que se les realizé el panel viral respiratorio.
Debido a que durante el reclutamiento de los pacientes estudiados nos encontramos
en la pandemia de COVID 19, muchos de los pacientes con enfermedades
respiratorias en general disminuyeron significativamente, esto atribuido
principalmente al aumento en la implementacion de medidas higiénicas en los
familiares de nuestra poblacion pediatrica, asi como el aumento en la frecuencia del
lavado de manos, el uso de mascarilla o cubrebocas, el distanciamiento social, asi
como la disminucidon de la asistencia a guarderias. Por estas razones,
determinamos que algunas variables estudiadas no fueron estadisticamente

significativas.
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CAPITULO VI

CONCLUSION

La implementacion de los estudios de biologia molecular para el diagndstico
etiologico de las enfermedades infecciosas ha cambiado el enfoque terapéutico a
los pacientes ayudando a disminuir el uso indiscriminado de antibidticos, lo cual,
contribuye al aumento en las resistencias a estos medicamentos. En nuestro
estudio, observamos que es posible disminuir a menos de 5 dias el uso de
antibidticos en nifios con sindrome coqueluchoide en los cuales se aisla un agente

etiologico viral con la implementacién del panel viral respiratorio.

Es probable que podamos observar junto con esto, la disminucion de costos de
internamiento asociado a disminucion de dias de internamiento y menor uso de
medicamentos, sin embargo, es necesario realizar un estudio en el cual se puedan
incluir un numero mas amplio de pacientes para observar significancia estadistica
en los resultados. De ser asi, se podria proponer la utilizacién del panel viral
respiratorio de manera rutinaria dentro del abordaje de estos pacientes para llevar
a cabo un mejor abordaje diagndstico y brindar el tratamiento adecuado segun su

aislamiento etiologico.
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CAPITULO XI

ANEXOS

CARTA DE ACEPTACION POR EL COMITE DE INVESTIGACION:

‘UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. ABIEL HOMERO MASCARENAS DE LOS SANTOS.
Investigador Principal
Departamento de Pediatria.

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”
Presente.-

Estimado Dr. Mascarefias:

En respuesta a su solicitud con numero de ingreso P120-00154 con fecha del 08 de junio del
2020, recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccién de
Investigacion, se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la
Ley General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso II, 102, 111 y 112 del Decreto que
modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia
2 de abril del 2014; ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la
Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion
de proyectos de investigacién para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento
interno de Investigacion de nuestra Institucion.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion
clinica abajo mencionado cumple con la calidad técnica y el mérito cientifico para garantizar
la correcta conduccion que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido APROBADO.

Titulado “Impacto del panel viral respiratorio por PCR en la reduccién de antibiéticos
en sindrome coqueluchoide”.

De igual forma los siguientes documentos:
e Protocolo escrito en extenso, version 2.0 de fecha 01 de julio de 2020.

Por lo tanto usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Departamento de
Pediatria del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado
ha sido registrado con la clave PE20-00023. La vigencia de aprobacion de este proyecto es
al dia 29 de Septiembre del 2021.

Participando ademas la Dra. Ana Karen Leqs. Leija como Tesista, Dr. José Ivan Castillo
Bejarano, Dra. Denisse Natalie Vaquera Aparicio, Dr. med. Manuel de la O Cavazos y la Et.
Cecilia Cardenas Gallegos como Co-Investigadores.

Toda vez que el protocolo original, asl como la carta de consentimiento informado o
cualquier documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan
someterse para su re-aprobacion.

Sera nuestra obligacién realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacién para que
todo lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este
Comité tiene la autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacién en curso
todo esto con la finalidad de resguardar la calidad de los datos generados durante |a
conduccién del proyecto.

Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. M;):J“co

|
! Comité de Investigaclén
| Teléfonos: B18329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo El

Segnamtre 18, 2017
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FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

El proyecto aprobado sera revisado:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion. o »
2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte calidad técnica, el mérito
cientifico y/o en la conduccién del estudio. L
3. Cualquier evento o nueva informacién que pueda afectar la proporcion de beneficio/riesgo
del estudio. )
4. Asi mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de la Coordinacién de Control de
Calidad en Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite. ) .
5. Toda revision serd sujeta a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en
Investigacion, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de investigacion para la salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reqlamento Interno de
Investigacion de nuestra Institucion, asi como las demas regulaciones aplicables.

I\

0
% S
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACION

DR. C. GUILLERMO ELIZONDO RIOJAS
Presidente del Comité de Investigacion

tigacion
A(\:/(I,’rr:‘rfgifcg fr\dl;}::reoi A\g Gonazalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterey, N.L. México

l.com
Teléfonos: 818329 4050, Ext, 2870 a 2874. Correo El @

Septiombra 18, 2017
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CARTA DE ACEPTACION POR EL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION:

UNIVERSIDAD RL’T(‘)NO.\IA DE NUEVO LEON

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. ABIEL HOMERO MASCARENAS DE LOS SANTOS.
Investigador Principal

Departamento de Pediatria.

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Presente.-

Estimado Dr. Mascarefias:

En respuesta a su solicitud con nimero de ingreso P120-00154 con fecha del 08 de junio del
2020, recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de
Investigacion, se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la
Ley General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso |, 102, 109 y 112 del Decreto que
modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia
2 de abril del 2014; ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la
Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los-criterios para la ejecucion
de proyectos de investigacién para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento
interno de Investigacién de nuestra Institucion.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion

clinica abajo mencionado cumple con los aspectos éticos necesarios para garantizar el

bienestar y los derechos de los sujetos de investigacion que la sociedad mexicana demanda,
% por lo cual ha sido APROBADO.

Titulado “Impacto del panel viral respiratorio por PCR en la reduccién de antibiéticos
en sindrome coqueluchoide".

De igual forma los siguientes documentos:
e Protocolo escrito en extenso, version 2.0 de fecha 01 de julio de 2020.

Por lo tanto usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Departamento de
Pediatria del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado
ha sido registrado con la clave PE20-00023. La vigencia de aprobacion de este proyecto es
al dia 29 de Septiembre del 2021.

Participando ademas la Dra. Ana Karen Leos Leija como Tesista, Dr. José Ivan Castillo
Bejarano, Dra. Denisse Natalie Vaquera Aparicio. Dr. med. Manuel de la O Cavazos y la Et.
Cecilia Cardenas Gallegos como Co-Investigadores.

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o
cualquier documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan

someterse para su re-aprobacion.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que
todo lo anterior se encuentre debidamente conS|gnad_o_. En caso de no apegarse, este
Comité tiene la autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso,

s de Eti Investigacion
Comité de Etica en 9 fitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México

Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s, Col. M L L Mo
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Cormreo Electrénico: investigacionclinica@meduani.com
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todo esto con la finalidad de resguardar el bienestar y seguridad de los sujetos en
investigacion.

El proyecto aprobado sera revisado:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion.

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte bienestar y los derechos de los
sujetos de investigacion o en la conduccién del estudio. .

3. Cualquier evento o nueva informacién que pueda afectar la proporcion de beneficio/riesgo
del estudio.

4. Asi mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de la Coordinacién de Control de
Calidad en Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite.

5. Toda revisién serd sujeta a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en
Investigacion, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de investigacion para la salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Interno de
Investigacién de nuestra Institucion, asi como las demas regulaciones aplicables.

Atentamente,
“Alere Flammam Veritatis” 2
Monterrey Nuevo Ledn a 29 degSeptiembre del 1(,.

E DE ETICA EN INV]
ESTIGACI
COMITE DE INVESTIGACION N

DR. med. J ERARDO GARZA LEAL
Presidente del Comité de Etica en Investigacién

Comité de Etica en Investigacién _
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Manleney, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Comeo Electrénico: investigacionclinica@meduanl.com
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. FERNANDO FELIX MONTES TAPIA
Secretario Académico del Area Clinica

Facultad de Medicina y Hospital Universitario, UANL
Presente-

Estimado Dr. Montes Tapia:

Por medio de la presente, hago constar que la tesis titulada “IMPACTO DEL PANEL VIRAL
RESPIRATORIO POR PCR EN LA REDUCCION DE ANTIBIOTICOS EN SINDROME
COQUELUCHOIDE", cuyo autor es la DRA. ANA KAREN LEOS LEUA, del Curso de

Especialidad en Pediatria, ha sido revisada por el programa Turnitin, encontrando un 21%
de similitud.

Después de la interpretacion de los datos, se ha llegado a la conclusién que no existe
evidencia de plagio de la tesis.

Quedo a sus ordenes para cualquier duda o aclaracién.

Atentamente,
"Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Leén a 21 enero de 2022,

U

DR. FERNANDO GAR({A RODRIGUEZ
Coordinador de Investigacion
Departamento de Pediatria

e
FIAX * X
R

DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA

Av. Francisco |, Madero Pte. y Av. Gonzalitos
Col. Milras Centro C.P. 64460 Monterrey, N.L.
México Apartado 1-4459 Tel.: (81) 8348 5421 Departamento de Pediatria
Tel. y Fax: 8346 9959 Y ESPECULIOADES, MOSPITAL UNVERSTARID, YA,

35



CAPITULO XI

RESUMEN AUTOBIOGRAFICO

Ana Karen Leos Leija

Candidato para el grado de especialista en Pediatria

Tesis

“Impacto del panel viral respiratorio por PCR en la reduccion de antibioticos en

sindrome coqueluchoide.”

Campo de estudio: ciencias de la salud

BIOGRAFIA

Nacida en Monterrey, Nuevo Leon, México; el 14 de julio de 1994.

Hija de la Sra. Alma Rosa Leija Rodriguez y el Ing. Arnoldo Leos Cantu.

Educacion: Egresada de la Facultad de Medicina de la Universidad Auténoma de

Nuevo Ledn, grado obtenido: Médico Cirujano y Partero, en 2017.

36



