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Introduccidn: la vacunaciéon masiva con los distintos compuestos anti SARS-CoV-2 es hasta el momen-
to la mejor herramienta para sortear la crisis sanitaria mundial. Sin embargo, a pesar de contar con dis-
tintos documentos que avalan la eficacia de las vacunas, una buena parte de la poblacidon permanece
reticente o temerosa.

Este estudio busca demostrar la utilidad de las vacunas con datos locales simples surgidos de nuestra
experiencia en vida real.

Métodos: se describe la evolucién de 97 pacientes ingresados en el drea de COVID severa de un hospi-
tal publico de referencia regional en el sur de la provincia de Mendoza, Argentina, segin su estado de
vacunacién al ingreso.

Todos los pacientes recibieron el tratamiento sugerido por las guias vigentes del Ministerio de Salud.
Resultados: el 60,82% de los pacientes internados tenian esquema de vacunacion incompleto (< 2 do-
sis) y su tasa de mortalidad fue mds elevada que la de los pacientes con 2 o mds dosis de vacunas anti
COVID-19 (30,50% vs 21,05%). Las diferencias observadas resultaron mds marcadas cuando se anali-
zaron comparativamente los grupos de pacientes menores de 60 anos.

Conclusiones: las observaciones descriptas en nuestro trabajo respaldan la utilidad de las vacunas pa-
ra el SARS-CoV-2, independientemente de su origen, con pacientes en los que coexisten diversos facto-
res de riesgo y fuera de un laboratorio de ensayos clinicos.

Palabras clave: inmunizaciones, hospitalizacién, terapia intensiva, ventilaciéon, ARM, gravedad.
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Abstract

Introduction: mass vaccination with the
different anti SARS-CoV-2 compounds is
so far the best tool to overcome the global
health crisis. However, despite having dif-
ferent documents that support the efficacy
of vaccines, a good part of the population
remains reticent or fearful.

The present study seeks to demonstrate
the usefulness of vaccines with simple lo-
cal data arising from our real-life experi-
ence.

Methods: the evolution of 97 patients ad-
mitted to the severe COVID-19 area of a
public regional reference hospital in the
south of the Province of Mendoza, Argen-
tina, according to their vaccination status
at admission, is described. All patients re-
ceived the treatment suggested by the cur-
rent guidelines of the Ministry of Health.
Results: 60.82% of hospitalized patients
had an incomplete vaccination schedule (<
2 doses) and their mortality rate was high-
er than that of patients with 2 or more dos-
es of anti-COVID-19 vaccines (30.50% vs
21.05%). The differences observed were
more marked when the groups of patients
younger than 60 years were comparative-
ly analyzed.

Conclusions: the observations described in
our work support the usefulness of SARS-
CoV-2 vaccines, regardless of their origin,
with patients in whom various risk factors
coexist and outside of a clinical trial labo-
ratory.

Keywords: immunizations, hospitalization, Intensive therapy,

ventilation, mechanical ventilatory support, severity.

Introduccion
La enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2 re-
quiere cuidados en internacién en aproximadamente
el 14% de los pacientes infectados. El 5% cursa enfer-
medad critica con necesidad de monitoreo en Unidad
de Terapia Intensiva (UTI) y el 3,2% requiere intuba-
cion orotraqueal (I0T) y asistencia respiratoria mecd-
nica (ARM).3

La gran demanda de estos servicios exige una mi-
nuciosa clasificacién de los casos para el mejor apro-

vechamiento de los recursos. Asi, surge la opcidn
de tratamiento mediante cdnula nasal de alto flujo
(CNAF) o ventilacion con helmet a quienes presentan
hipoxemia refractaria (frecuencia respiratoria — FR -
=30/min, SatO,< 90%) recibiendo oxigenoterapia con
mdscara de reservorio y maniobras de pronacién vi-
gil** como medida para evitar la internacion en UTI.

Siguiendo esa estrategia, la indicacion de UTI/
ARM se ofrece a quienes presentan FR = 30/min, Sa-
t0,< 90% o trastorno de sensorio, luego de 30-60 mi-
nutos de CNAF/helmet; o imposibilidad para la aplica-
cién de dichos dispositivos.3-®

A diferencia de las medidas mencionadas, con
funciones de soporte que no evitan la progresién de la
enfermedad, con la introduccién de las vacunas con-
tra el coronavirus 19 se busca disminuir el nimero de
contagios y la severidad de los casos. Dado que la
mortalidad es mayor en los pacientes de edad avan-
zada (> 60 afios) y con comorbilidades,® se priorizé a
estos grupos para iniciar la vacunacidn. Las experien-
cias con las poblaciones inmunizadas hasta el mo-
mento reportan efectividad para prevenir las hospi-
talizaciones y muertes causadas por el SARS-CoV-2,
incluso para las nuevas variantes.”® Lamentablemen-
te, aun existen dudas y temores en la poblacién gene-
ral que retrasan el avance de la vacunacion.

El presente estudio se planificé en visperas de la
tercera ola de la pandemia en nuestra regién, al re-
presentar una oportunidad para la generacién de da-
tos sobre la efectividad de las vacunas a nivel local.
Se intentd representar lo que ocurre en vida real, pa-
ra difundir entre nuestros pacientes, colegas y otros
promotores de salud y asi fomentar la inmunizacion
anti-COVID.

Se planted un objetivo sencillo y contundente: con-
firmar los beneficios de haber recibido esquema de
vacunacion completo para SARS-CoV-2 en pacien-
tes que contraen la enfermedad, entendido como un
curso mds benigno, con menor mortalidad, menor re-
querimiento de helmet/CNAF, ARM eingreso a UTI, en
comparacion con los enfermos no vacunados.

Material y métodos
Estudio prospectivo, observacional, descriptivo. Se in-
cluyeron todos los pacientes mayores de 18 anos in-
ternados por neumonia severa, definida como la pre-
sencia de sintomas respiratorios, con evidencia de
infiltrados pulmonares en estudios de imdgenes (ra-
diografia y/o tomografia de térax) y saturacién por
oximetria de pulso < 90% o FR = 30 ciclos/min).

Dado que se planted como un estudio de “vida re-
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al”, el unico criterio de exclusidn fue que no se conta-
ra con la totalidad de registro de los antecedentes o
la evolucidn del caso, pero no se excluyeron pacien-
tes por su edad, antecedentes o estado general a su
ingreso, para representar lo mds fielmente posible lo
que ocurre en la prdctica cotidiana.

En todos los casos, el diagndstico de infeccidn por
SARS-CoV-2 fue confirmado por laboratorio median-
te reaccién en cadena de la polimerasa con transcrip-
tasa reversa (RT-PCR) o test rdpido de antigenos por
inmunocromatografia de difusion.

En un libro de Microsoft Excel® se registraron las
variables demogrdficas de cada individuo al momen-
to del ingreso, asi como las patologias descriptas co-
mo factores de riesgo para desarrollo de COVID gra-
ve* diabetes mellitus (DBT), sobrepeso (indice de
Masa Corporal — IMC - 25 a 29,9), obesidad (IMC =
30),° enfermedad respiratoria crénica (EPOC, asma
moderada/severa y enfermedad pulmonar intersti-
cial), enfermedad cardiovascular (hipertension arte-
rial — HTA, insuficiencia cardiaca - IC - y enfermedad
coronaria). Las patologias coexistentes con menor in-
cidencia se agruparon bajo el titulo de “otras”.

Se registraron también los antecedentes de vacu-
nacién anti-SARS-CoV-2, con fecha de inoculacién,
marca de vacuna aplicada y cantidad de dosis admi-
nistradas. Se considerd “esquema completo” cuando
los pacientes habian recibido al menos 2 dosis y ha-
biendo pasado al menos 14 dias desde su aplicacion,
ya que este era el objetivo propuesto por el progra-
ma de vacunacion al momento de la confeccién de es-
te protocolo.?

Todos los pacientes recibieron los tratamientos re-
comendados por las guias vigentes propuestas por el
Ministerio de Salud de la Provincia de Mendoza.*

Se calcularon las tasas de requerimiento de CNAF/
helmet — cociente entre pacientes con requerimiento
de CNAF/helmet sobre el total de pacientes interna-
dos; tasa de requerimiento de ARM/UTI — cociente en-
tre pacientes con requerimiento de ARM/UTI sobre el
total de pacientes internados; tasa de egreso hospi-
talario - cociente entre los pacientes que se externan
con vida del hospital, sobre el total de pacientes in-
gresados; y tasa de mortalidad: cociente entre los pa-
cientes fallecidos por cualquier causa en contexto de
neumonia severa por COVID sobre el total de pacien-
tes ingresados.

El tamafo muestral (n) se calculd con base en la
calculadora de muestras en linea QuestionPro,'° con
un nivel de confianza del 95% y asumiendo un mar-
gen de error de 10%, se obtuvo una n de 97 casos. Pa-

ra el cdlculo de variables estadisticas se utilizé la cal-
culadora online MedCalc Ltd.!!

El protocolo fue autorizado por el Comité de Etica
e Investigacion del Hospital Central de Mendoza. Se
utilizaron datos anonimizados de las historias clinicas
de los pacientes. Por la naturaleza observacional de
nuestro estudio, no se propusieron intervenciones ac-
tivas sobre los participantes, ni su inclusién en el es-
tudio modificé de manera alguna su tratamiento, es-
tudio o seguimiento.

Resultados

Desde el inicio de la tercera ola de casos positivos en
nuestra ciudad (enero de 2022) se registraron los pri-
meros 97 pacientes internados en el drea de trata-
miento de COVID severa que cumpliesen con los cri-
terios de inclusidon propuestos. No hubo pacientes
excluidos del estudio, ya que se pudo registrar ade-
cuadamente la informacién de todos los casos.

De los 97 casos, 59 (60,82%) no contaban con es-
quema de vacunacion completo (menos de 2 dosis) y
de ellos, la mayoria (49 = 50,51%) no habia recibido
dosis alguna.

En promedio, el grupo de pacientes con esque-
ma de vacunacién completo (= 2 dosis) tenia 68,73
afnos (SD 11,92) y el grupo sin vacunacion 66,33 anos
(SD 19,04). El reporte de comorbilidades fue 94,73%
y 91,52%, respectivamente, y la prevalencia de sexo
masculino fue 55,26% entre los vacunados y 44,06%
entre los no vacunados (p=0.86). La distribucién com-
parativa de las patologias registradas se resume en
la Tabla 1.

El andlisis de subgrupos por edades muestra que
las distribuciones difieren entre vacunados y no vacu-
nados. Entre aquellos con 2 dosis aplicadas, se halla-
ron 2 individuos con 50 afnos o menos cursando en-
fermedad grave, mientras que entre los no vacunados
encontramos 16 (5,26% vs 27,11% - OR 6,69; IC95%
1,44 - 31,09; p = 0,015). La distribuciéon de comorbi-
lidades también fue diferente entre subgrupos. Los
2 pacientes menores de 50 afios vacunados tenian
2 0 mds patologias asociadas (obesidad + trastorno
de personalidad y asma + sobrepeso + sindrome de
Down), mientras que 4 de los 16 pacientes menores
de 50 afios que no habian recibido inmunizaciones no
presentaban otras patologias asociadas.

El grupo de pacientes sin esquema completo de
vacunacion presentd peor evolucidn en comparacién
con el grupo de vacunados, con una tasa de mortali-
dad del 30,50% contra 21,05% (p=0,12).
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Tabla 1.

Caracteristicas demograficas de los pacientes internados con diagnostico de COVID severa. Se destacan antecedentes considera-

dos como factores de riesgo
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Con vacunacién completa Sin vacunacion completa

Edad en afios (DS) 68,73 (11,92) 66,33 (19.04)
>60 afios (%) 31(81,57) 38 (64,40)
51-60 afios (%) 5(13,15) 5(8,47)
<50 anos (%) 2 (5,26) 16 (27,11)
Sexo masculino (%) 21 (55,26) 26 (44,06)
Sin comorbilidades (%) 2(5,26) 5(8,47)
Con comorbilidades (%) 36(94,73) 54 (91,52)
Hipertension arterial (%) 19 (23,45) 30 (20,40)
Diabetes Mellitus (%) 10 (12,34) 12(8,16)
Patologia respiratoria crénica (%) 9(11,11) 6 (4,08)
Patologia cardiovascular (%) 5(6,67) 12 (8,16)
Sobrepeso (%) 14 (17,28) 13 (8,84)
Obesidad (%) 13 (16,04) 16 (10,88)
Otra (%) 11(13,58) 25(17,00)

La evolucidén también mostrd diferencias cuando
se analizd por grupos etarios. Asi, entre los pacien-
tes no vacunados, menores de 60 afos, 5 requirieron
tratamiento con CNAF/ARM (23,80%) y 2 fallecieron
(9,52%). En contraste, en el grupo de pacientes va-
cunados menores de 60 afios, hubo uno que requirié
CNAF/ARM (14,28%) y no hubo fallecidos. (Figura 1)

El resto de los pardmetros evolutivos registrados
se comparan en la Tabla 2.

Tabla 2.
Comparacién de la evolucién de los pacientes luego de su in-
greso

Discusion
Los resultados obtenidos en esta investigacion obser-
vacional de vida real muestran, al igual que trabajos

previos de mayor volumen,'? una tendencia a favor
de la confirmacidn de nuestra hipdtesis: los pacientes
que no han recibido esquemas completos de vacuna-
cién anti SARS-CoV-2 tienen mds probabilidades de
desarrollar enfermedad grave, entendida en la prdc-
tica como mayor requerimiento de internacién y ma-
yor mortalidad.

Si bien es cierto que esta asociacién entre varia-
bles analizadas no alcanza la magnitud esperada
cuando se planificé el estudio, la explicaciéon puede
encontrarse justamente en una mayor adherencia a
la campana de vacunacion por parte de la poblacion
general durante el desarrollo de nuestro protocolo.

El periodo de observacion y registro inicié durante
la “tercera ola” de pandemia en nuestra comunidad,
momento en que aproximadamente el 75% de los ha-
bitantes ya se encontraba vacunado con 2 dosis.'3 Es-
to quiere decir que desde el principio existia una asi-
metria de volumen entre los grupos a comparar.

Aun asi, se evidencid que entre los pacientes in-
gresados por neumonia severa por SARS-CoV-2 hu-
bo predominio de pacientes no vacunados (60,82%).
Esta observacion gana interés si se interpreta que la
mayoria de los pacientes graves proviene de un gru-
po minoritario, ese 25% de la poblacién que no habia

Con vacunaciéon Sin vacunacién
completa completa

Duracién media 8,63 9,22
de internacién
(dias)
Requerimiento de 5(13,15) 11 (18,64)
CNAF (%)
Requerimiento de 2(5,26) 3(5,08)
helmet (%)
Traslado a UTI (%) 5(13,15) 8 (13,55)
Muerte 8(21,05) 18 (30,50)
Los resultados se expresan como el nimero de eventos re-
gistrados para cada variable y el porcentaje que represen-
tan del total de casos en su grupo.
*CNAF: canula nasal d-e élto flujo sido vacunado.
*UTI: unidad de terapia intensiva

Por otro lado, los pacientes que habian sido com-
pletamente vacunados y que siguieron mala evolu-
cion tenian claros factores de riesgo (edad promedio
cercana a los 69 anos, predominio de sexo masculino
y casi 95% tenian comorbilidades significativas, mu-
chos de ellos 2 0 mds). En este sentido, los hallazgos
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Figura 1.

Porcentaje de pacientes en cada grupo que siguié una evolucién desfavorable, entendida como requerimiento de terapia con
CNAF (cénula nasal de alto flujo), helmet, traslado a UTI (unidad de terapia intensiva) y muerte.

(%)
I]

Vacunacion Completa

B CNAF (%6) Helmet (%)

mds llamativos surgen del andlisis por grupos etarios.
Evidenciamos una marcada diferencia en la evolu-
cidén segun estado de vacunacién cuando se compa-
ran pacientes menores de 60 anos, a favor de aque-
llos con esquema completo.

Por supuesto que las limitaciones de nuestro tra-
bajo son muchas. La principal es el pequeno tamano
muestral que condiciona fuertemente las conclusio-
nes. Sin embargo, fue suficiente para probar una rela-
cién entre gravedad y vacunacién en menores de 50
anos. Llamativamente, este es un grupo que adhiere
menos a la vacunacion®?®y se considera de menor ries-
go, en comparacion con los mayores de 60.

En segundo lugar, el hecho de no haber definido
criterios de exclusién y considerar dentro de las ta-
sas de mortalidad a los fallecidos por cualquier cau-
sa en contexto de neumonia severa por COVID, puede
haber actuado como sesgo. Sin embargo, la principal
fortaleza del estudio es su cardcter de aplicacién en
“vida real”, que lo diferencia de los estudios llevados
a cabo por los desarrolladores de vacunas, realizados
en ambientes controlados.*

El disefio de la investigacion puede ser considera-
do una limitante por su naturaleza puramente obser-
vacional, que no podria haber sido diferente por razo-
nes éticas. Aun asi, dentro de este tipo de ensayo, el
punto a favor fue que se llevé a cabo en forma pros-
pectiva, lo que permitié el registro homogéneo de to-
das las variables de estudio y se siguid la evolucién de
los casos durante la totalidad de su estadia, indepen-
dientemente del tiempo que durase.

Vacunacion Incompleta

mUTI (%) ™ Mortalidad (%)

Conclusiones

En este sencillo trabajo se encontré que existe una re-
lacién beneficiosa entre la aplicaciéon de un esquema
de vacunacion completo respecto de las probabilida-
des de contraer neumonia severa por SARS-CoV-2.
Se encontré también que, en caso de contraerla, es
mds probable que su curso sea mds benigno, si se
considera la necesidad de aplicar medidas de ventila-
cién y la tasa de mortalidad.

Los hallazgos fueron significativamente mds noto-
rios entre las personas menores de 60 anos y, por lo
tanto, se debe estimular activamente la vacunacion
entre individuos de ese grupo.
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