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RESUMEN
Obijetivos: Investigar la sintomatologia secuelar de la COVID-19 en Cuenca, Ecuador en el
periodo 2021-2022. Asimismo, determinar la frecuencia de comorbilidades, factores

sociodemogréaficos y su relacion con estos sintomas.

Meétodos: Con una muestra de 217 pacientes se realiz6 un estudio observacional, analitico y
transversal, usando Chi2 de Pearson, para determinar asociacion estadistica. Los factores de

riesgo fueron analizados mediante Odds ratio con un Intervalo de Confianza del 95%.

Resultados: Predominé la edad de 18 a 64 afios (70%), sexo femenino (56%), estado civil
soltero (58%), empleados (61%) y de residencia urbana (72%). Seis decada diez pacientes
refirieron sintomas secuelares, los mas frecuentes fueron: fatiga(29%), tos (20%), alteraciones
del gusto y/o olfato (16%) y otros sintomas (16%). El 27% tuvo comorbilidades; obesidad
(19%), hipertension arterial (13%) y diabetes (12%). Sin embargo, no se encontro

significancia estadistica entre los factores sociodemogréaficos y la presencia de estos sintomas.

Conclusion: Los sintomas secuelares de la COVID-19 tienen alta prevalencia y son
independientes de la severidad de la infeccion. El estudio no demostr6 significancia

estadistica, sin embargo; por la heterogeneidad entre poblaciones, serequieren mas estudios.

Palabras clave: COVID prolongado, Comorbilidades,

FactoresSociodemograficos, Prevalencia, Sintomas post agudos de la COVID-19.



ABSTRACT
Objectives: To research the sequelae symptoms of COVID-19 in Cuenca, Ecuador, in October-
December 2023 and determine the frequency of comorbidities, sociodemographic factors, and

their relationship with the previous symptoms.

Methods: Through a sample of 217 patients, an observational, analytical, and cross-sectional
study was conducted using Pearson's Chi Square to determine statistical association. The risk

factors were analyzed using Odds ratio with a 95% Confidence Interval.

Results: The predominant age was 18 to 64 years old (70%), female (56%), single marital status
(58%), employed (61%), and urban residence (72%). Six out of ten patients reported sequelae
symptoms, and the most frequent were fatigue (29%), cough (20%), alterations in taste and/or
smell (16%) and other symptoms (16%). Other results were comorbidities (27%), obesity
(19%), high blood pressure (13%), and diabetes (12%). However, no statistical significance was

found between sociodemographic factors and the presence of these symptoms.

Conclusion: The sequelae symptoms of COVID-19 have a high prevalence and are independent
of the severity of the infection. The study did not demonstrate statistical significance. However,

due to the heterogeneity between populations, more studies are required.

Keywords: Comorbidities, Long COVID, Post-acute symptoms of COVID-19, Prevalence,

Sociodemographic Factors.
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INTRODUCCION

La incidencia de pacientes con COVID-19 cada dia es menor; sin embargo, hastael2023 la
Organizacion mundial de la salud ha reportado 788,6 millones de muertes acausa del SARS-
CoV-2 (1). Aun no hay un acuerdo sobre la duracion completa de la enfermedad (2), debido a
que algunos pacientes se recuperan en el lapso de unassemanas, mientras que un 10 a 20%
reportan sintomas respiratorios, fatiga y trastornos mentales (1,3) pasadas 3 semanas 0 mas de

la convalecencia y que puedendurar meses (4).

Actualmente esta condicion lleva el nombre de COVID de larga duracion o en inglés“LongCOVID” y
se define como la persistencia de sintomas luego de tres meses de haber padecido el cuadro
viral agudo (5) siendo los mas prevalentes fatiga, disnea, mialgias, cefaleas, trastornos
mentales y tos (6-8). Aunque el porcentaje de pacientes afectados varia entre poblaciones, se
considera un fenémeno bastante frecuente, como fue observado en las encuestas nacionales de
Inglaterra, reportandoque 1 de cada 5 pacientes COVID-19 positivos presentd complicaciones

crénicas una vez superada la fase aguda (7).

La fisiopatologia de la COVID- 19 esta definida principalmente por afeccion pulmonar,
alteraciones en la coagulacion, dafio endotelial y organico, todo esto mediado por una
respuesta inmunoldgica alterada. Se considera en general que las complicaciones son el
resultado de un proceso hipdxico, sin embargo, estahipotesisno es suficiente para justificar la
prevalencia de alteraciones post agudas,ya que loscuadros leves y moderados también son
capaces de generar secuelas (6,9). Se ha establecido que la COVID-19 de larga duracion es
una condicién multisistémica que tiene semejanzas con el Sindrome de Fatiga Crénica (2), al
igual que otras secuelas de infecciones por patdgenos virales y bacterianos, como el virus del
Ebola(10), el Sindrome Respiratorio del Oriente Medio (MERS) y el Sindrome Respiratorios
Agudo Severo (SARS); en los cuales se han descrito cuadros post infeccion aguda con

manifestaciones fisicas y psicologicas variadas (8).
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Las cardiomiopatias (inflamacion cardiaca, arritmias, falla cardiovascular y muertesubita) han
sido hasta el momento las complicaciones mas estudiadas después de haber padecido la
COVID-19 (11). Un estudio realizado en Alemaniaen pacientes convalecientes demostro
mediante resonancia magnética, que el 78% de ellos teniafalla cardiaca 71 dias posteriores al
diagnéstico, independientemente de sus antecedentes (12). Se ha visto que la persistencia de
sintomas respiratorios representd un 64% de los pacientes en seguimiento de 3 meses
posteriores al cuadro viral, hallindose como principales factores; fibrosis pulmonar y

engrosamiento intersticial (13).

Si bien estos sintomas secuelares se pueden desarrollar en cualquier individuo, son més
frecuentes en pacientes con infeccién inicial grave (14). Este estudio pretendedeterminar si los
factores de riesgo que predisponen a una enfermedad grave por SARS-CoV-2, también pueden
influir en el desarrollo del Long COVID-19. Una investigacion realizada en 292 pacientes
COVID-19 positivos manejados ambulatoriamente encontré que el 35% no regreso a su estado
de salud basal luegode la convalecencia de la infeccion, endonde la mayoria de estos pacientes
con manifestaciones seculares eran mayores de 50 afios (47%) (15). Asi también, es
importante mencionar que las comorbilidades como la diabetes, hipertension arterial,
enfermedades renales y respiratorias estan fuertemente asociadas a la severidad y riesgo a
padecer secuelas. Un estudio realizado en el Reino Unido demostr6 que de 44,672 pacientes
con COVID-19 y 1023 muertes tuvieron relaciéncon enfermedades cronicas no transmisibles
(16). Con respecto al sexo, los pacientes masculinos tienen 3 veces mas posibilidades de
requerir ingreso a la unidad de cuidados intensivos y mayores probabilidades de muerte a
comparacion con las mujeres (17). Segun Sudre C et al. (18) un reporte prospectivo

observacionalde cohorte demostro que estas son mas prevalentes en la poblacion femenina.

La investigacion pretende determinar la prevalencia de comorbilidades y su relacioncon los
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sintomas secuelares en pacientes COVID-19 positivos en la ciudad de Cuenca. En primera
instancia se describira a la probacion socio demograficamente (edad, sexo y ocupacion), se
establecera la prevalencia de secuelas y comorbilidades, para encontrar la asociacion
estadistica entre las comorbilidades, factores sociodemograficos y secuelas en esta muestra.
Su importancia radica, en que aporta un area de conocimiento deficiente, como es la valoracion
de la sintomatologia secuelar post COVID-19 en un pais latinoamericano (Ecuador) conetnia

de predominio mestizo.
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METODOLOGIA
El presente estudio se realiz6 en la ciudad de Cuenca a partir de un proyecto de investigacion

ganador de la carrera de Medicina de la Universidad Catélica de Cuenca, con el nombre de
“Prevalencia y factores asociados a la automedicacion enpacientes sintomaticos durante la
pandemia de COVID-19, en las parroquias urbanas de Cuenca- Ecuador 2023”, del cual los
autores formaron parte. Se llevé a cabo un estudio analitico transversal, en el que se utilizo la
base de datos existente del proyecto. La muestra consistié en 595 individuos, de los que se
recopild informacion mediante un cuestionario disefiado por los autores y validado por
expertos en el area, que luego se aplicé a 30 individuos aleatoriamente, para asegurar que era

apto para el publico y que cumpliera con los objetivos de la recoleccion de informacion.

La informacion recopilada pasd por un proceso de depuracion de datos y seleccion de
variables, en el cual se aplicaron criterios de inclusion y exclusion. Estos fueron: con
diagnostico confirmado de SARS-CoV-2 que presentaron sintomas, estableciendo asi una
poblacion para este estudio de 217 pacientes,tomando un margende error del 1% y un nivel de

confianza del 98% para posteriormente realizar un muestreo aleatorio simple.

Los datos de los individuos seleccionados fueron analizados por medio dos programas
estadisticos, el SPSS v.25 y Excel 2019; en donde para medir la relacionde las variables
cualitativas se usé el chi cuadrado de Pearson, donde se determind significancia estadistica
con un valor p menor a 0,05. Los resultados se representaron mediante tablas y gréaficos con
las unidades de tendencia central. Mientras que los factores de riesgo se determinaron con

medidas del Odds Ratio con un intervalo de confianza del 95%.
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Tabla No.1 Descripcion sociodemografica de la muestra de 217 individuos

del cantén Cuenca.

Indicadores f %
> 65 afios 63 29,03
Edad
18 a 64 afios 154 70,97
Hombre 96 44,24
Sexo
Mujer 121 55,76
Soltero (a) 126 58,06
Union libre 7 3,23
Estado civil Casado (a) 61 28,11
Divorciado (a) 19 8,76
Viudo (a) 4 1,84
Jubilado (a) 4 1,84
Desempleado (a) 17 7,83
Ocupacion
Empleado (a) 133 61,29
Estudiante 63 29,03
Lugar de Urbano 156 71,89
Residencia Rural 61 28,11

Fuente: Base de datos de la investigacion.
Elaborado por: Est.Vintimilla Leguizam6n Maria Emilia ; Est.Peralta Ledn

Maria Emilia.

Se realizé un estudio observacional, transversal, analitico que incluyé a 217 individuos adultos

del canton Cuenca. El rango etario mas frecuente fue el de 18 a64 afos. El sexo predominante

fueron mujeres, estado civil solteros/as, ocupacion empleados/as y de residencia urbana

(Tabla No.1).
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Tabla No.2 Frecuencia de las comorbilidades y los sintomas secuelares
en lospacientes COVID-19 positivos.

VARIABLE f %
Comorbilidades 58 26,7
Sintomas secuelares 130 59,9

Fuente: Base de datos de la investigacion.
Elaborado por: Est.Vintimilla Leguizamén Maria Emilia ; Est.Peralta Le6n
Maria Emilia.

A pesar de que la mayor parte de la poblacion fue joven, 3 de cada 10 individuos reportaron
comorbilidades y el 60% refirié haber experimentado sintomatologia secuelar después de 3

meses de pasar la infeccion por COVID-19 (Tabla No. 2).

Figura No.1 Comorbilidades de la poblacion de estudio.

Comorbilidades

Obesidad

Cardiopatias

Fuente: Base de datos de la investigacion.
Elaborado por: Est.Vintimilla Leguizamén Maria Emilia; Est.Peralta Leon
Maria Emilia.

La enfermedad cronica mas significativa fue la obesidad con 14 participantes, seguida de la
hipertension arterial sistémica con 10 individuos. ElI Sindrome de ovario poliquistico que
represento el 1,8% y el conjunto de otras patologias dio cuenta de un 4%. En el cuestionario

se incluy6 a las patologias renales como comorbilidad, pero ningln individuo tenia dicho



diagnéstico (Figura No.1).
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Figura No.2 Sintomas que persistieron por mas de 3 meses.

SECUELAS POST-COVID

PORCENTASE

Otro NI 16,1

" . 3 7
Pérdida de cabelloPérdida de
|

peso Trastornos emocionales
—— 10,1

Dolor de pechoFalta de aire I
Pérdida de apetito INEGG———————— 143
.
TosAlteraciones del olfato y/o s 19,8
USTO I 1 1
D ———————— L XS

Fuente: Base de datos de la investigacion.
Elaborado por: Est.Vintimilla Leguizamén Maria Emilia; Est.Peralta Ledn
Maria Emilia.

En lo que respecta a los sintomas que persistieron por mas de 3 meses después de la
convalecencia, el mas frecuente fue la fatiga, experimentada por 62 individuos; seguido de la
tos, presente en 43 pacientes. En relacion a otros sintomas secuelares,entre los mas comunes
constaron: dolores osteomusculares (2,3%), cefalea (1,4%),molestias de las vias respiratorias
superiores (2,7%), insomnio (0,9%) y sudoracion(0,9%) (Figura No.2).

Tabla No.3 Factores asociados a la persistencia de sintomas post COVID-19en lapoblacion
de estudio.

Indicador Sintomas que han persistido por mas de 3 meses
Si No
f (%) f (%) OR (1C95%) p=0,05
Edad > 65 afios 38 (29,23) 25 (28,74) 1,0 (0,5-1,8) p=0,93
18-64 afios 92 (70,77) 62 (71,26)
Sexo Hombre 52 (40,00) 44 (50,57) 0,6 (0,3-1,1) p=0,12
Mujer 78 (60,00) 43 (49,43)
Comorbilidad Si 34 (26,15) 24 (27,59) 0,9 (0,5-1,7) p=0,81
No 96 (73,85) 63 (72,41)

Fuente: Base de datos de la investigacion.

Elaborado por: Est.Vintimilla Leguizam6n Maria Emilia ; Est.Peralta Ledn

Maria Emilia.
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Para la poblacion de estudio (217), la edad, el sexo y las comorbilidades, no son factores de
riesgo ni de proteccion para que se presenten sintomas persistentes de COVID-19, no existiendo
asociacion o relacion estadisticamente significativa entrelas variables (p > 0,05), para esta

poblacion de estudio (Tabla No.3)



20

DISCUSION

Las secuelas post agudas de la COVID-19 se describen como una afeccién multisistémica que
se desarrolla generalmente después de una infeccion grave por el SARS-CoV-2 pero también
se relaciona con casos leves y moderados (14). Su importancia radica en la falta de
conocimiento debido a suamplia presentacién clinica, variabilidad entre individuos y vacios
en las areas de investigacion, ya que hasta la actualidad no se han llevado a cabo estudios del

Long-COVID en la poblacién cuencana.

La sintomatologia secuelar, tras una infeccion de SARS-CoV-2 fue referida por 6 de cada 10
individuos. Contrastado con un estudio llevado a cabo en Quito, Ecuadoren 1,366 individuos;
encontro que el 64,22% refirié manifestaciones post agudas dela COVID-19 en un rango de 1-
6 semanas (2). Al igual que Bell et al. (5) en dondetras un seguimiento de 30 dias se demostro

que el 68,7% de los 543 individuos presentaron secuelas.

Los sintomas secuelares observados con mayor frecuencia en nuestra poblacion fueron: fatiga
y/o cansancio, tos, alteraciones del olfato y/o gusto y “otros”, al compararlos con diferentes
estudios, la fatiga también fue referida como el sintomasecuelar mas frecuente por Gonzéles
(2). Seguido de la tos como principal malestarde las vias respiratorias; igual que la fatiga
(37,5%) fue uno de los 10 sintomas masfrecuentes, segun Bell et al. (5) en Arizona, EEUU. El
estudio realizado por Sudre et al. (18) reporto a la fatiga (97.7%) y a la cefalea (91.2%) como
los sintomas masprevalentes en su poblacion de 4,182 individuos, seguido de manifestaciones

de lasvias respiratorias bajas.

Si bien los sintomas varian dependiendo del pais y la poblacion, la mayoria de los estudios

concuerdan que los sintomas mas comunes son: tos, febricula y fatiga, todos los cuales pueden
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experimentar una recaida o remision (4). Esto concuerda con los resultados del presente
estudio, con excepcion de la elevacion de latemperatura corporal, que puede estar relacionada
con el curso de una infeccion leve-moderada por SARS- CoV-2. Razon por la que este sintoma
no fue detectado.EI cuadro clinico de la muestra del presente estudio se asemeja a lo sefialado
en otras investigaciones, en donde se describe al cuadro post-COVID-19 como una amplia
variedad de sintomas que van desde la cefalea, dolor pleuritico, anosmia, ageusia, trastornos
emocionales, entre otros (5,18). La frecuencia y en el espectro de sintomas varian de acuerdo

a las caracteristicas de la poblacién, sus factores sociodemograficos y comorbilidades (14).

En lo que respecta a las enfermedades no transmisibles, de los 217 individuos de laciudad de
Cuenca, el 30% refirid tener antecedentes de enfermedades crénicas. Laspatologias més
referidas fueron: la obesidad (19%), seguido de hipertension arterial(13%) y finalmente diabetes
(12%). Se incluy6 la opcion “otros” (38%) que se refiere a patologias distintas a las ya
mencionadas, en donde las mas significativas fueron las patologias tiroideas. Lo que demuestra
que, a pesar de contar con una muestra mayoritariamente joven, la presencia de patologias
cronicas fue prevalente.Sin embargo, al determinar la relacién entre las comorbilidades y los
sintomas secuelares de la COVID-19, no hubo significancia estadistica (OR: 0,9; 1C95% 0,5-
1,7; p=0,81). Contrariamente, en un estudio retrospectivo de cohorte conformado 486,149
individuos, se encontrd que la presencia de sobrepeso y obesidad estaban relacionadas con la
presencia de secuelas tras la infeccion por SARS- CoV-2, especificamente con un IMC de >30
(obesidad), donde el riesgo era 10% mayor; enel mismo estudio se identificaron diversas
comorbilidades como: EPOC, hiperplasiaprostatica benigna, fibromialgia, ansiedad, disfuncién
eréctil, depresion, enfermedad celiaca y esclerosis multiple (3). Las cuales fueron
completamente diferentes a las encontradas en la poblacion de este estudio, la explicacion de

estas discrepancias esta relacionada con el tamafio de la muestra y las distintas enfermedades



22

cronicas que reportaron los individuos encuestados.

La relacién entre la edad con las manifestaciones secuelares tampoco fueronsignificativas ni se
encontro asociacion (OR: 1,0; 1C95% 0,5 — 1,8; p=0,93). Mientras que Subramanian et al. (3),
después de ajustar para las covariables basales,la mayor edad se asoci6é con un riesgo menor.
Los individuos entre 30-39 afios contaban con un riesgo 6% menor (0.94, 0.90-0.97), y aquellos
>70 afios reportaronun 25% menos riesgo (0.75, 0.70-0.81) en comparacion con el grupo etario
de 18- 30 afios. Al comparar estos resultados con los del presente estudio, la explicacion radica
en que ambos fueron realizados en pacientes ambulatorios que presentaron COVID-19 leve-
moderado. Se debe tener en cuenta que los pacientes ancianos tienen una predisposicion para
desarrollar infecciones mas severas y, por ende, ser hospitalizados (5). Esto resulta en la
exclusion de gran parte de esta poblacion por ambos estudios, llegando solo a contar con una
minoria de pacientes mayores a 65 afios que tuvieron una infeccion por SARS-CoV-2 leve y

pocos sintomas asociados.

El sexo masculino, no presenta una relacion estadisticamente significativa con la
sintomatologia secuelar persistente (OR: 0,6; 1C95% 0,3-1,1; p=0,12), tras ser comparada con
lainvestigacion de Subramanian et al. (3), que menciona que el sexofemenino tiene mayor riesgo
de desarrollarla en comparacién a los hombres (aHR 1.52, 95% CI 1.48-1.56). Al contrastarlo
con un estudio prospectivo observacionalde cohorte con una muestra de 4,182 pacientes,
denominado “COVID Symptom Study”, el cual reportd que los sintomas que persistieron por
mas de 28 dias afectaban desproporcionadamente mas a las mujeres (14,9%) en relacion con
los hombres (9,5%) (18). Refutando la teoria de que los hombres tienen mas riesgo de presentar

infeccion grave de COVID-19 y sintomas secuelares.
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CONCLUSIONES

Hasta la actualidad los sintomas secuelares de la COVID-19 representan unaincégnita en el
campo de la investigacion; sin embargo, este estudio demuestra que la presencia de
comorbilidades no posee una significancia estadistica que lascaracterice como factores de

riesgo o proteccion.

La poblacion estudiada fue una muestra de 217 pacientes con diagnostico de SARS-CoV-2, de
los cuales el mayor porcentaje se vio representado por un rango de edadde 18-64 afios, mujeres,
solteros/as y empleados; los factores sociodemograficos no presentan relacion con la

prevalencia de sintomatologia secuelar.

Los datos estadisticos obtenidos en esta investigacién contribuyen de maneraimportante a los
vacios que existen acerca de esta enfermedad en las poblaciones depaises subdesarrollados con

predominio de etnia mestiza.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda realizar mas estudios acerca de la asociacion estadistica entre las
comorbilidades y los sintomas secuelares en las etnias mas representativas de los paises
latinoamericanos, principalmente mestizos, indigenas y afrodescendientes por el déficit de

datos en estas poblaciones.
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GLOSARIO

e Sintoma secuelar: Manifestacion clinica que un paciente presenta posterior a la
curacion de una enfermedad y traumatismo, y que es consecuencia de ellos.

e COVID de larga duracion: Es una variedad de sintomas prolongados con una
duracion de mediano y largo plazo después de recuperarse de la enfermedad inicial.
Entre los sintomas mas frecuentes asociados a esta condicion son: la fatiga,disnea y
disfuncion cognitiva, que hace referencia a pérdida de memoria, confusion o falta de
concentracion.

e Comorbilidad: Coexistencia de dos 0 més enfermedades en un mismo individuo.

e Factores sociodemograficos: Indicadores empleados para describir a los individuos
en términos de edad, sexo, raza/etnia, nivel educativo, ingresos, situacion laboral,
estado civil, entre otros.

e Factores de riesgo: Situaciones o conductas de un individuo que lo exponen a unmayor
riesgo de presentar una determinada enfermedad.

e Obesidad: Es un aumento del peso corporal, a expensas de un incremento del tejido
adiposo.

e Hipertension arterial: Se define como la elevacién de los niveles de presién arterial,
que es la fuerza que ejerce el corazon sobre las arterias de forma continuay sostenida.

e Diabetes: Enfermedad metabolica crdnica caracterizada por niveles elevados de
glucosa en sangre, que con el tiempo produce complicaciones micro y
macrovasculares.

e SARS-CoV-2: Virus de la familia de los coronavirus que causa una infeccion
respiratoria denominada como COVID-19.

e Sindrome de Fatiga Cronica: Conjunto de sintomas como fatiga, agotamiento
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extremo después de hacer ejercicio, problemas de la memoria y el razonamiento,suefio
no reparador, dolor muscular o articular y cinetosis.

Sindrome Respiratorio del oriente Medio (MERS): Enfermedad respiratoria virica
causada por el coronavirus MERS-CoV, el cual se caracteriza por un amplioespectro
clinico que va desde una infeccion asintoméatica o sintomas respiratorios leves, a
enfermedades respiratorias agudas graves e incluso la muerte.

Sindrome Respiratorio Agudo Severo (SARS): Enfermedad respiratoria virica
causada por el SARS-CoV-2 que se caracterizd por una rapida propagacion en 2003.Sus
sintomas van desde fiebre (> 38°C), tos seca y disnea.

Cardiomiopatias: Es una enfermedad del musculo cardiaco que hace que al corazén
le cueste mas bombear sangre al cuerpo, esta puede evolucionar ainsuficiencia
cardiaca.

Fibrosis pulmonar: Es una enfermedad en la cual hay una afeccion del tejido
pulmonar que provoca cicatrices.

Engrosamiento intersticial: Patologia a nivel pulmonar en la que los tejidos estan
inflamados y dafiados.

Afeccion multisistémica: Conjunto de signos y sintomas que afecta de manera
simultanea a un conjunto de 6rganos o sistemas.

Anosmia: Pérdida parcial o completa del sentido del olfato.
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ANEXOS

Anexo N°1 APROVACION DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACIONEN SERES
HUMANOS CEISH H.H

\&{J

Hospital Humanitario o v ®

FUNDACION PABLO JARAMILLD C. ‘ )

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
EN SERES HUMANDS
Oficio N°® 016-23 CEISH-HH
Cuenca, 16 de mayo de 2022

CEISH H.H.

Doctora

Katherine Salazar

UNIVERSIDAD CATOLICA DE CUENCA
Presente.-

Titulo del Protocolo: Prevalencia y factores asociados a la automedicacion en padientes sintomaticos
durante la pandemia por Covid-19, en las parroquias urbanas de Cuenca - Ecuador 2023.

Protocolo #: 008-2022-CEISH-HH

Version: 1.5

Fecha de recepcioén: 01 de julio de 2022.

Referencia: Aprobacion de protocolo de
investigacion

008-2022-CEISH-HH
DIS-CEISH-HH-01-011

De mi consideracion:

Por medio de la presente se remite la resolucion sobre el estudio de investigacion denominado:
“Prevalencia y factores asociados a la automedicacion en pacientes sintomaticos
durante la pandemia por Covid-19, en las parroquias urbanas de Cuenca - Ecuador
2023." fue recibido por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos CEISH-HH, de
conformidad a la siguiente informacion:

Fecha de ingreso del tramite: 01-07-22

Fecha de la sesion de resolucion sobre el protocolo: 15-05-23

Nimero de miembros que asistieron: 7

Cumplimiento de requisitos conforme a la certificacion de recepcion: Si x No ____

FUNDAMENTACION

Tipo de evaluacion: Observacional

Aspectos Eticos: Se cumplen adecuadamente con los temas éticos en el protocolo
presentado.

Aspectos Metodoldgicos: Se cumple adecuadamente con los aspectos
metodoldgicos en el protocolo presentado.

Mail: com _bisatica@clinicabhumanitara.com
Av, Carlos Arizaga Vega y Av. de las Américas, Cuenca-Azuay,
Teléfono: 07-409364%
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
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CEISH H.H.

Aspectos Legales:

Los miembros del CEISH-HH basan su analisis en los criterios legales que se recogen
en la siguiente normativa:

Constitucion de la Republica del Ecuador, en sus articulos 341 y 358; en la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos aprobada por la Conferencia General
de la UNESCO en el afio 2016, articulo 19. En la Declaracion de Helsinki de Ia
Asociacion Médica Mundial — Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en
Seres Humanos, articulo 8.

En las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres
Humanos, preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS), en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud.

En la Ley Organica de Salud articulo 7, literales €), h), 1); asi como el articulo 207,
dice que: “La investigacion cientifica en salud, asi’ como el uso y desarrollo de Ia
biotecnologia, se realizara orientada a las prioridades y necesidades nacionales, con
sujecion a principios bioéticos, con enfoque pluricultural, de derechos y de género,
incorporando las medicinas tradicionales y alternativas."

Asi como en el articulo 208 de la mencionada Ley Organica que expresa, que: "“La
investigacion cientifica tecnologica en salud serd regulada y controlada por la
autoridad sanitaria nacional, en coordinacion con los organismos competentes, con
sujecion a principios bioéticos y de derechos, previo consentimiento informado y por
escrito, respetando la confidencialidad.”

En el Reglamento del CEISH-HH, articulos 2, 3, del 21 al 37, basando su resolucion
en el Art. 23, literal a), que dice:

“Art. 23: La resolucion del CEISH-HH, frente a la revision de un protocolo de
investigacion, contara con la justificacion argumentada de la decision
adoptada, y puede ser:

a. Aprobacion: Aprobado el protocolo de investigacion, sin condiciones explicitas.

RESOLUCION

Mail: com_bioetica@dlinicahumanitaria.com

Av. Carlos Arfzaga Vega y Av. de las Américas, Cuenca-Azuay.
Teléfann: 07-4N93449



33

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

EN SERES HUMANOS
CEISH H.H.

El estudio observacional aprobado por el CEISH-HH, tiene un tiempo de validez de 12 meses

contados a partir de la presente fecha.

Hospital Humanitario g
FUNDACION PABLO JARAMILLO C.

El investigador principal (IP) tiene la obligacion de notificar el inicio de la ejecucion del documento
al CEISH-HH por escrito para el archivo respectivo del proceso.

El CEISH-HH ha asignado a la Dra. Joanna Paez 1., para el seguimiento de la investigacion, a
quien debe reportar mediante informe trimestral el avance de la investigacion respectiva. Los
datos de contacto son: ipaez@clinicahumanitaria.com y 0995830295.

El IP, tiene obligacion de presentar el informe al cierre o finalizacion de la investigacion aprobada.

De requerir enmiendas o modificaciones en el transcurso de la ejecucion, debera ingresar la
solicitud respectiva contemplada en el Reglamento Interno del CEISH-HH para el proceso.

Cordialmente,
PEDRO '_"":_'___ o
JAVIER FLONO AVER

MARTINEZ ~ Msvnez nomeig
Peche 20710517

BORRERO S8 Q500

Dr. Pedro Martinez Borrero
PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
CEISH-HH
HOSPITAL HUMANITARIO DE LA FUNDACION PABLO JARAMILLO CRESPO

cc. Dra, Joana Pdez L.
Miembro CEISH Responsable del seguimiento

Mail: com_bisetica@dinicahumanitaria.com
Av. Carlos Arizaga Vega y Av. de las Américas, Cuenca-Azuay.
Teléfono: 07-4093649



Anexo N°2 CUESTIONARIO DE RECOLECCION DE DATOS

CUESTIONARIO SOBRE LA AUTOMEDICACION

El siguiente cuestionario ha sido disefiado por este grupo de trabajo con el motivo de
conocer la prevalencia de la automedicacion durante la emergencia sanitaria producido el
SARS-CoV2. Los datos de la encuesta son anénimos. Tanto su contenido como los
resultados seran tratados con la maxima confidencialidad.

CODIGO:

Ocupacion: [ ] Masculino

. Femenino
Parroquia: |:|

Edad:[ | afios Estado civil:

1 ¢/ Usted padece alguna enfermedad crénica?:

Obesidad Céncer

Diabetes EPOC
Hipertension Enfermedad renal
Cardiopatias Asma

Otro (Especifique): Ninguna

2. ¢Ha tenido sintomas relacionados con el COVID desde el inicio de la pandemia?

Sl

NO

* En caso de que su respuesta sea POSITIVA pase al formulario 1

* En caso de que su respuesta sea NEGATIVA pase al formulario 2
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FORMULARIO NUMERO 1 PARA PACIENTES SINTOMATICOS

1. Especifique el sintoma. (Puede haber mas de una opcion):

Fiebre

Tos

Dolor muscular

Dolor de cabeza

Dolor de garganta

Pérdida de apetito

Pérdida de olfato y/o gusto

Néauseas y/o vomitos

Diarrea

Congestion nasal

Falta de aire

Dolor de pecho

2. ¢ Tuvo contacto con alguna persona con sospecha o confirmaciéon por alguna
prueba para Covid-197?

N

NO

3. ¢ Tomo algun medicamento para EVITAR y/o TRATAR sintomas similares a la
infeccion por Covid-19?

Sl

NO

* En caso de que su respuesta fuera NO pase a la pregunta 9

35
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4. Especifique el farmaco y su duracion (Puede seleccionar varias opciones):

Paracetamol ( semana/s).

Antiinflamatorios no esteroideos, tales como: Ibuprofeno, Aspirina, Naproxeno, Diclofenaco
( semana/s).

Antibidticos, tales como: Azitromicina, Amoxicilina + Acido Clavulanico, Eritromicina,
Ceftriaxona ( semana/s).

Anticoagulantes, tales como: Heparina, Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban ( semana/s).

Hidroxicloroquina, Cloroquina ( semana/s).

lvermectina ( semana/s).

Antiviricos, tales como: Lopinavir, Ritonavir, Tamiflu ( semana/s).

Corticoides, tales como: Prednisona, Dexametasona o Metilprednisolona ( semana/s).

Dio6xido de Cloro ( semana/s).

Jarabe para la tos, tales como: Abrilar, Kaloba, Mucosolvan ( semana/s).

Vitaminas ( semana/s).

Potenciadores del sistema inmune, tales como: Herbalife, BIRM, Inmunolive (
semana/s).

Plantas medicinales, tales como: eucalipto, jengibre, canela ( semana/s).

Otro (Especifique):

5. ¢ Cuanto le costé sus medicamentos?

Menos de 50 délares

De 51-100 délares

Mas de 100 dolares

6. ¢ De donde obtuvo la recomendacién acerca del tratamiento para prevenir Covid-
19? (Puede seleccionar mas de una opcion)

Redes sociales, tales como: Facebook, Twitter, Instagram, Tiktok, Whatsapp, Youtube, etc.

Radio y/o televisién

Asesoria médica

Amigos y/o familiares

Otros (Especifique):
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7. ¢ En ddnde consiguid los medicamentos? (Puede seleccionar mas de una opcion)

Farmacia

Tienda

Botiquin de la casa

Redes Sociales

Otro (Especifique):

(Solo y unicamente en caso de que su respuesta haya sido “Redes sociales” responda la
pregunta namero 8, caso contrario PASE A LA PREGUNTA 9)

8. Especifique en cudl de las siguientes redes sociales fue que adquirio los
medicamentos: (Puede seleccionar mas de una opcion)

Facebook

Instagram

Twitter

WhatsApp

Mercado libre y/o OLX

9. ¢Usted se realiz6 alguna prueba de sangre, hisopado, PCR, etc para el COVID-
197:

Sl

NO

*En el caso de su respuesta haber sido NO aqui termina el cuestionario*

10. ¢ Qué prueba se realizd? (Puede seleccionar més de una opcidn).

Hisopado para antigenos

Prueba PCR

Examen de sangre

Estudios de imagen

Ninguno

Otros (Especifique):




11. El resultado de la prueba que se realizo fue:

Positiva

Negativa
*En caso de que la respuesta anterior sea NEGAT IVA aqui termina su cuestionario.

*En caso de que la respuesta anterior sea POSITIVA responda las siguientes preguntas.

12. ¢ Ha persistido algun sintoma después de 3 meses de haber padecido Covid-19?

Sl

NO

* En caso de que su respuesta haya sido NO, pase a la pregunta 14

* En caso de que su respuesta haya sido Sl, responda las siguientes preguntas

13. ¢ Cual de los siguientes? (Puede seleccionar mas de una opcion)

Fatiga y/o cansancio Pérdida de apetito
Alteraciones del olfato y/o gusto Falta de aire

Tos Dolor de pecho

Otro (Especifique): Trastornos emocionales

14. ¢ Acudio al médico?

Sl
NO

Si su respuesta fue NO pase a la pregunta 21
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15. Su tratamiento para COVID fue:

Hospitalizado

Domiciliario

Ambos

*En caso de que la respuesta anterior haya sido "Hospitalizado™ de por finalizado el
cuestionario.

16. Su monitorizacién durante la enfermedad fue por medio de: (Puede seleccionar
mas de una opcion)

Termometro

Oximetro de pulso

Personal Sanitario (Si lo visitd mas de 3 veces)

Ninguno

17. ¢ Qué medicamento le prescribieron? (Puede seleccionar mas de una opcion):

Paracetamol ( semana/s).

Antiinflamatorios no esteroideos, tales como: Ibuprofeno, Aspirina, Naproxeno, Diclofenaco
( semana/s).

Antibiéticos, tales como: Azitromicina, Amoxicilina + Acido Clavulanico, Eritromicina,
Ceftriaxona ( semana/s).

Anticoagulantes, tales como: Heparina, Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban ( semana/s).

Hidroxicloroquina, Cloroquina ( semana/s).

Ivermectina ( semana/s).

Antiviricos, tales como: Lopinavir, Ritonavir, Tamiflu ( semana/s).

Corticoides, tales como: Prednisona, Dexametasona o Metilprednisolona ( semana/s).

Dioxido de Cloro ( semanars).

Jarabe para la tos, tales como: Abrilar, Kaloba, Mucosolvan ( semana/s).

Vitaminas ( semana/s).

Potenciadores del sistema inmune, tales como: Herbalife, BIRM, Inmunolive (
semana/s).
Plantas medicinales, tales como: eucalipto, jengibre, canela ( semana/s).

Otro (Especifique):




18. ¢ Usb oxigeno domiciliario?

Sl

NO

*En caso de que su respuesta haya sido NO, pase a la pregunta 20

19. ¢ Cuantos litros de oxigeno utiliz6?

1-2 litros

2-4 litros

Més de 5 litros

No recuerda

20. ¢ Cuanto costo su tratamiento?

Menos de 100 délares

De 101-500 dolares

De 501-1000 dolares
Mas de 1000 dolares

21. ¢Usted tomé algun medicamento sin prescripcion médica después de haber
padecido de Covid-19 confirmado por la prueba?

S

NO

* Si su respuesta fue NO de por finalizado su cuestionario.

40



22. Especifique le farmaco y su duracion (Puede seleccionar mas de una opcién)

Paracetamol ( semana/s).

Antiinflamatorios no esteroideos, tales como: Ibuprofeno, Aspirina, Naproxeno, Diclofenaco
( semana/s).

Antibidticos, tales como: Azitromicina, Amoxicilina + Acido Clavulanico, Eritromicina,
Ceftriaxona ( semana/s).

Anticoagulantes, tales como: Heparina, Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban ( semana/s).

Hidroxicloroquina, Cloroquina ( semana/s).

Ivermectina ( semana/s).

Antiviricos, tales como: Lopinavir, Ritonavir, Tamiflu ( semana/s).

Corticoides, tales como: Prednisona, Dexametasona o Metilprednisolona ( semanar/s).

Dioxido de Cloro ( semana/s).

Jarabe para la tos, tales como: Abrilar, Kaloba, Mucosolvan ( semana/s).

Vitaminas ( semana/s).

Potenciadores del sistema inmune, tales como: Herbalife, BIRM, Inmunolive (
semana/s).

Plantas medicinales, tales como: eucalipto, jengibre, canela ( semana/s).

Otro (Especifique):

23. ¢ Cuanto costo su tratamiento?

Menos de 50 ddlares

De 51-100 ddlares

Mas de 100 doélares

24. ¢De ddnde obtuvo la recomendacion acerca del tratamiento para prevenir el
Covid-19? (Puede seleccionar mas de una opcion)

Redes sociales, tales como: Facebook, Twitter, Instagram, Tiktok, Whatsapp, Youtube, etc.

Radio y/o television

Amigos y/o familiares

Otros (Especifique):
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25. ¢ En dénde consigui6 los medicamentos? (Puede seleccionar méas de una opcidn)

Farmacia

Tienda

Botiquin de la casa

Redes Sociales

Otro (Especifique):

(Solo y Unicamente en caso de que su respuesta haya sido “Redes sociales” responda la
pregunta nimero 26, caso contrario pase a la pregunta 27)

26. Especifigue en cual de las siguientes redes sociales fue que adquirio los
medicamentos: (Puede seleccionar mas de una opcion)

Facebook

Instagram

Twitter

WhatsApp

Mercado libre y/o OLX

27. ¢ Cual fue el motivo por el cual no acudio6 al médico? (Puede seleccionar mas de
una opcion)

Problemas econdmicos

Miedo al contagio en el hospital

Recomendaciones de familiares 0 amigos

Influencia de redes sociales

Falta de confianza en los médicos

Sintomas leves

Otros (Especifique):
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Dra. Zoila Katherine Salazar Torres, Ph.D.
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De mi consideracion:

Es un placer comunicarle que el proyecto de investigacion titulado ‘“Prevalencia y factores
asociados a la automedicacion en pacientes sintomaticos durante la pandemia por Covid-19, en las
parroquias urbanas de Cuenca - Ecuador 2023 (codigo de Etica: DIS-CEISH-HH-01-011), que
usted lidera, ha sido revisado y aprobado por la coordinacién del Centro de Investigacion dela
Unidad Académica de Salud y Bienestar.

Hemos considerado detenidamente los objetivos, la metodologia propuesta y la relevancia del
proyecto, y creemos que contribuira significativamente al entendimiento y mejora del tratamiento
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cientifico de su propuesta, asi como la relevancia social que tiene en el contexto actual de la
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Se proporciona el aval y apoyo completo para la realizacion de este proyecto. Le deseamos mucho
éxito en todas las etapas de la investigacion.

Atentamente,

Dr. Andrés Ramirez
Centro de Investigacion de la Unidad Académica de Salud y Bienestar
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