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APARTADO -3
RESUMEN EJECUTIVO

Resumen estructurado y palabras clave

[maximo 350 palabras, 6 palabras clave].

En diciembre del afio 2019, en la ciudad China de Wuhan se inicié un brote, los
cuales eran causados por un nuevo coronavirus. El 11 de marzo del afio 2020, la
OMS declar6 oficialmente esta enfermedad como una pandemia de riesgo mundial.
El alto nimero de casos reportados, personas fallecidas confirmadas, fallecidos
probables por COVID-19, hospitalizados estables y hospitalizados con prondstico
reservado, provocaron el colapso del sistema sanitario en todo el territorio
ecuatoriano. Del 29 de febrero al 31 de diciembre de 2020, se registraron 212.512
casos confirmados por RT-PCR en el pais. EI COE nacional estableci6 el sistema
de semaforizacion como herramienta de gestiéon de la emergencia. A pesar del
escenario presentado en 2020, los escasos estudios detallados de investigacion
sobre la eficiencia de las medidas gubernamentales, asi como el nimero limitado
de trabajos sobre los factores de riesgo de contagio a nivel regional, indican la
necesidad de efectuar analisis de la efectividad de dichas medidas a nivel local. Por
ello, el objetivo que plantea el presente proyecto, es evaluar la influencia de la
seroprevalencia de inmunoglobulinas M y G anti SARS-CoV-2 bajo contexto de
semaforizacion en la provincia de Cotopaxi en el afio 2020. Los materiales y
métodos que se utilizard en este proyecto tienen: consideraciones éticas, como:
autorizacion de uso de datos de Cruz Roja Ecuatoriana; autorizacion de uso de
datos de pacientes mediante consentimiento informado, otorgado previamente por
un comité de bioética; un disefio de estudio observacional, transversal y
retrospectivo; criterios de inclusion y de exclusién, entre ellos: edad, residencia y
aceptacion; célculo de numero muestral que se determin6 un N° de 400 para
asegurar una adecuada cobertura poblacional en el estudio; descripcion, validacion
previa de la prueba comercial de tamizaje y estadistica; asi, esperar evidenciar en
periodos establecidos del afio en estudio, una mayor seroprevalencia en los meses
de ejecucion del plan de semaforizacién, donde las medidas fueron drasticas en el
semaforo rojo, flexibles en amarillo; y, con menos restricciones en el semaforo
verde; ademas de generar estudios poblacionales de seroprevalencia como aporte
al control sanitario a nivel cantonal y provincial, identificando zonas criticas.

Palabras clave: Cotopaxi, Inmunoglobulinas, Seroprevalencia, COVID-19,
Epidemiologia, Semaforizacion.
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Abstract and keywords

[méaximo 350 palabras, 6 palabras clave].

In December 2019, an outbreak started in the Chinese city of Wuhan, which was
caused by a new coronavirus. On March 11, 2020, the WHO officially declared this
disease a global risk pandemic. The high number of reported cases, confirmed
deaths, probable deaths from COVID-19, stable hospitalized and hospitalized with a
reserved prognosis, caused the collapse of the health system throughout the
Ecuadorian territory. From February 29 to December 31, 2020, 212,512 cases
confirmed by RT-PCR were registered in the country. The national COE established
the traffic light system as an emergency management tool. Despite the scenario
presented in 2020, the few detailed research studies on the efficiency of government
measures, as well as the limited number of studies on the risk factors of contagion
at the regional level, indicate the need to carry out an analysis of the effectiveness
of these measures at the local level. Therefore, the objective of this project is to
evaluate the influence of the seroprevalence of anti-SARS-CoV-2 immunoglobulins
M and G under the context of traffic lights in the province of Cotopaxi in 2020. The
materials and methods to be used In this project they have: ethical considerations,
such as: authorization to use data from the Ecuadorian Red Cross; authorization for
the use of patient data through informed consent, previously granted by a bioethics
committee; an observational, cross-sectional and retrospective study design;
inclusion and exclusion criteria, including: age, residence and acceptance;
calculation of the sample number that determined a N ° of 400 to ensure adequate
population coverage in the study; description, prior validation of the commercial
screening and statistical test; thus, expect to show in established periods of the year
under study, a greater seroprevalence in the months of execution of the traffic light
plan, where the measures were drastic at the red traffic light, flexible in yellow; and,
with fewer restrictions on the green light; in addition to generating population studies
of seroprevalence as a contribution to sanitary control at the cantonal and provincial
level, identifying critical areas.

Keywords: Cotopaxi, Immunoglobulins, Seroprevalence, COVID-19, Epidemiology,
Traffic lights.
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Marco Teorico, Definiciones y Fundamentos (Marco de referencia: Definicion de
términos, Antecedentes, Fundamentos Teoricos)

[Antecedentes] Maximo tres (3) paginas.

GENERALIDADES

En diciembre del afio 2019, en la ciudad China de Wuhan se inicié un brote de casos
de una neumonia grave (Wu et al., 2020), los cuales eran causados por un nuevo
coronavirus (Lee et al.,, 2020). ElI 12 de enero de 2020 China hizo publica la
secuencia genética del virus causante de la enfermedad, ahora conocida como
COVID-19 (Organizacion Mundial de la Salud, 2020a).

El 30 de enero de 2020 el Director General de la OMS declaré que el brote por el
nuevo coronavirus, constituia una emergencia de salud publica de importancia
internacional (ESPII) (Ministerio de Sanidad del Gobierno de Espafia, 2020). Para
ese momento, el informe de situacion de la OMS sefialaba la existencia de 7818
casos confirmados en todo el mundo, la mayoria de ellos en China y 82 en otros 18
paises. EI 11 de marzo, se declar6 oficialmente esta enfermedad como una
pandemia de riesgo mundial (Organizaciéon Mundial de la Salud, 2020a).

El virus del Sindrome Respiratorio Agudo Severo provocado por el coronavirus tipo-
2 (SARS-CoV-2), causante de la COVID-19, se ubica taxonémicamente en la familia
Coronaviridae. Esta familia se subdivide en cuatro géneros: Alphacoronavirus,
Betacoronavirus, Gammacoronavirus y Deltacoronavirus (Chan et al., 2020;
Berhanu et al., 2020) con genomas de ARN grandes. El SARS-CoV-2 se identifico
como un coronavirus beta con un genoma de una longitud de aproximadamente 30
K nucledtidos, y contiene ARN monocatenario de sentido positivo encapsulado
dentro de una envoltura de membrana con un didmetro promedio de 75 a 150 nm. La
envoltura esta cubierta con picos de glicoproteina que le dan a los coronavirus su
apariencia de corona (Habas et al., 2020).

El SARS-CoV-2 posee casi un 85% de homologia con el SARS-CoV y presenta
cuatro proteinas estructurales principales, la glicoproteina de superficie de la espiga
(S), la proteina de la membrana (M), la proteina de la envoltura (E) y la proteina de
la nucleocapside (N) (Fig. 1a) (Duart et al., 2020; Majumder, Joydeb; Minko 2021).
Varias otras proteinas no estructurales también estan codificadas por el genoma
viral (ARN polimerasa, RdRp; proteasa similar a la papaina, PLpro; proteasa
principal de coronavirus, 3CLpro). En la (Fig. 1b), también se muestra una imagen
representativa de microscopio electrénico de transmision (TEM) de los virus del
SARS-CoV-2 en las células hospedador (Majumder & Minko, 2021).



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7784226/figure/Fig1/
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Figura 1. SARS-CoV-2. a Estructura esquematica del virus SARS-CoV-2. b Una
imagen de microscopio electronico de transmisién de particulas virales esféricas
del SARS-CoV-2 en la célula.

Fuente: (Majumder & Minko, 2021)

Generalidades epidemiologicas del COVID-19 (SARS-CoV-2)

El 13 de enero de 2020 se confirmd, oficialmente, el primer caso registrado fuera de
China, en Tailandia, mientras que el 14 de enero de 2020 la responsable técnica de
la OMS report6 la transmision limitada del coronavirus entre seres humanos vy el
riesgo de un posible brote mas amplio (Khan et al., 2021). En las primeras etapas
de la propagacion global del COVID-19, los casos identificados fuera de China
fueron en su mayoria viajeros que se infectaron en dicho pais y luego viajaron a
areas fuera de este (Berhanu et al.,, 2020). Los paises fuera de China que
informaron casos asociados a viajes fueron Singapur, Japon, Republica de Corea,
Malasia, Vietnam, Australia, Estados Unidos de América, Alemania,
etc. Desafortunadamente, COVID-19 comenz6 a extenderse a nivel nacional en
Corea del Sur, ltalia, Iran y Japon desde mediados de febrero de 2020 (Palacios et
al., 2020).




UNIVERSIDAD INTERNACIONAL SEK 11

La transmision entre personas del SARS-CoV-2 ocurre principalmente en presencia
de la proximidad de un individuo infectado. El individuo infectado puede
potencialmente transmitir el virus a través de las gotitas infectadas de su mucosa
(boca y nariz) o conjuntiva (0jos), la transmision del virus a través de la conjuntiva
es relativamente menos comun (Khan et al., 2021).

El COVID-19 posee una alta transmisibilidad con un niumero basico reproductivo
(Ro) de 5,7 (95% CI 3,8-8,9) y mayor gravedad en personas con comorbilidades y
en mayores de = 50 anos. Si bien el riesgo de propagacion de un patdégeno esta
influenciado por factores especificos del mismo, el impacto en la poblacién puede
estar influenciado por factores relacionados con determinantes sociales y la
vulnerabilidad (Lin, Yen et al., 2020).

La rapida propagacion de la enfermedad ha llevado a los funcionarios de salud
publica y los organismos gubernamentales a hacer cumplir medidas sin precedentes
como restricciones de viaje, imposicion de toques de queda a gran escala,
aislamiento y cuarentena de las personas infectadas, entre otras (Khan et al., 2021).

COVID-19 en Ecuador

El gobierno de Ecuador declaré emergencia sanitaria el 11 de marzo de 2020,
después de que el primer caso fue reportado el 29 de febrero en Babahoyo-Los
Rios, en una mujer de 71 afios que regreso al pais el 14 de febrero, desde Espafia.
(Rios, Calderén, Piedra, & Guerrero, 2021). En los meses de marzo a mayo, el
mayor predominio de casos se encontrd en la region costa (provincia del Guayas),
con etapa de transmision comunitaria en las provincias de Guayas, Pichincha y
Azuay y con progresiva expansion a todo el pais (Carriel et al., 2020; Rios et al.,
2021).

El 16 de marzo, con 58 casos positivos de COVID-19 y 2 fallecidos, el presidente
del Ecuador, Lenin Moreno Garcés declar6 el Estado de Excepcion para evitar la
transmision de COVID-19 (Guerrero, 2020). Dentro de las resoluciones mas
importantes fueron: 1) Cierre de servicios publicos a excepcién de salud, seguridad,
servicios de riesgos. 2) Permaneceran abiertos, hospitales, tiendas de barrio,
mercados y supermercados. 3) Suspension total de la jornada laboral presencial del
sector publico y privado a partir del martes 17 de marzo. 4) Toqgue de queda (para
vehiculos y personas) desde martes 17 de marzo del 2020 desde 21h00 a 5h00 del
siguiente dia. 5) Suspensién de vuelos nacionales de pasajeros. 6) Suspension de
transporte interprovincial (Santilan & Palacios, 2020).

Debido a la elevada infecciosidad del SARS-CoV-2 entre la poblacién susceptible,
el objetivo de las intervenciones epidemioldgicas (distanciamiento social, uso de
cubre bocas, aislamiento o cuarentena, cierre de fronteras, las pruebas
diagnésticas, los rastreos de los contactos y sus resultados) fue disminuir el nGmero
de reproduccion de nuevos casos (Ministerio Salud Publica, 2014).
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Mientras que los profesionales de la salud operaron en una desigual de distribucion
de establecimientos de la salud para atender la demanda de la poblacion, de los
3,321 establecimientos de salud publica 184 tenian capacidad de internacién (6%
del total), es decir, aquellos donde se pueden atender a los pacientes de COVID-19
con complicaciones y que no pudieron ser cuidados en sus hogares ni atendidos en
los centros de salud, de esos, el 45% estaban en la Sierra (82), 21 en Pichincha, 3
en Santo Domingo de los Tsachilas; el 43% en la Costa (80), 29 en Guayas, 8 en
Los Rios; el 11% en la Amazonia (20), 7 en Morona Santiago, 2 en Sucumbios y 2
en Galapagos (Unidas, 2020). La OMS-OPS recomienda a los Estados garantizar
2.7 camas por cada 1,000 habitantes, sin embargo, en Ecuador a 2019, el promedio
nacional fue de 1.39 camas publicas y privadas; todas las provincias estaban por
debajo de la recomendacion, Tungurahua (2.04), Pichincha (1.80) y Santo Domingo
de los Tsachilas (1.70) tenian las tasas mas altas de camas por cada habitante. En
contraposicion Bolivar (0.91), Esmeraldas (0.92) y Carchi (0.95) con las tasas mas
bajas. En las provincias donde primero sucediod el brote la situacién era compleja:
Guayas (1.35), Los Rios (1.22) y Santa Elena (1.10) (Hurtado & Velasco, 2020).

IMPORTANCIA DE LA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y TAMIZAJE

La vigilancia epidemiolégica es una de las principales herramientas en salud publica,
la cual implica un conjunto de actividades y de procedimientos que permiten
recolectar, analizar, evaluar y difundir la informacién indispensable sobre el
comportamiento y los factores determinantes que influyen de manera negativa y
positiva en la evolucién y desarrollo de la enfermedad. Se realiza con la finalidad de
actuar o intervenir para evitar la apariciéon de nuevos casos o disminuir los riesgos
de las complicaciones de individuos ya afectados por la enfermedad objeto de la
vigilancia (Ornelas & Vidal, 2020). La deteccién y la propagacion de todo patégeno
nuevo van acompafiadas de incertidumbre sobre sus principales caracteristicas
epidemiolégicas y serolégicas y, en particular, sobre su transmisibilidad y su
virulencia (es decir, la gravedad de los casos). El caso del virus SARS-CoV-2, no es
una excepcion (Organizacién Mundial de la Salud, 2020b).

La OMS define tamizaje como “el uso de una prueba sencilla en una poblacion
saludable, para identificar a aquellos individuos que tienen alguna patologia, pero
que todavia no presentan sintomas”. Las pruebas de tamizaje tienen la enorme
ventaja de ser en su mayoria pruebas estandarizadas que se caracterizan por ser
rapidas, con un bajo costo y facilmente reproducibles por cualquier personal de
salud no necesariamente médico (Ozaeta et al., 2020).

Puesto que SARS-CoV-2 se trata de un agente infeccioso nuevo, se puede
considerar que la seroprevalencia inicial en la poblacion es insignificante. Por
consiguiente, a partir del control de la seropositividad (la presencia de anticuerpos)
en una determinada poblacién, se puede deducir la amplitud de la infeccién y la
incidencia acumulada de esta en la poblacion (Organizacién Mundial de la Salud,
2020b).
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Pruebas serolégicas

Las pruebas rapidas serolégicas son examenes inmunocromatograficos o de
inmunoensayo de flujo lateral, sencillos y muy faciles de realizar que detectan en un
solo paso los anticuerpos contra el virus, las pruebas seroldgicas se basan en la
deteccion de las inmunoglobulinas (Corman et al., 2012). Los ensayos serologicos
gue detectan los anticuerpos producidos por el organismo humano en respuesta a
la infeccion por el SARS-CoV-2 pueden ser Utiles en diversas circunstancias, por
ejemplo, los estudios de serovigilancia donde pueden utilizarse para apoyar la
investigacion de un brote en curso y para respaldar la evaluacion retrospectiva de
la tasa de ataque o el tamafio de un brote (Paradiso et al., 2020). También es util
para estudiar la epidemiologia: casos asintomaticos, personas candidatas a la
vacuna, personal sanitario o sociosanitario para la reincorporacion al trabajo o para
investigar transmision intrafamiliar (OMS, 2020).

Con la finalidad de evaluar su desempefio en campo, las pruebas seroldgicas se
validan previamente usando la técnica de RT-PCR, prueba diagndstica Gold-
Standard que detecta la presencia del virus SARS-CoV-2 como causante de la
infeccion, mediante la reaccibn en cadena de la polimerasa inversa (del
inglés reverse-transcription polymerase chain reaction [RT-PCR]) (Castro et al.,
2020).

Para estas pruebas se pueden utilizar muestras de suero, plasma o sangre total,
son complementarias a otras pruebas y no sustituyen la deteccion del material
genético viral por RT-PCR. Por la compleja sintomatologia del perfil de COVID-19,
las pruebas seroldgicas de IgM e IgG especificas a SARS-CoV-2 no deben utilizarse
como diagndéstico definitivo, sino que siempre es necesario el analisis molecular
genético y el acompafiamiento médico (Aguilar et al., 2020).
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Problema de Investigacién (Descripcidn, formulacién y preguntas accesorias)

[Problema de Investigacién] Maximo dos (2) paginas.

El alto nimero de casos reportados, personas fallecidas confirmadas, fallecidos
probables por COVID-19, hospitalizados estables y hospitalizados con prondstico
reservado, provocaron el colapso del sistema sanitario en todo el territorio
ecuatoriano (Defensoria del Pueblo, 2020). La pandemia de COVID-19 dejo al
descubierto problematicas que llevaban muchos afios sin encontrar una respuesta
por la mayoria de los Estados, como la insuficiente capacidad de los sistemas de
salud y también puso al debate la importancia de la vigilancia en cuanto a la salud
publica basica, y de que los sistemas de salud y de emergencias deben ser lo
suficientemente fuertes, asi como la conducta de las poblaciones para hacer frente
a nuevos virus o pandemias (Defensoria del Pueblo, 2020).

Segun (COE, 2020a) del 29 de febrero al 31 de diciembre de 2020, se registraron
212.512 casos confirmados con pruebas RT-PCR a nivel nacional. A lo largo del
mencionado afio diferentes medidas de control se implementaron. Ademas, los
Comités de Operaciones de Emergencia Cantonales (COE) y los municipios
tuvieron la facultad para regular y controlar el funcionamiento de las actividades de
cada cantén. EI COE nacional estableci6 el sistema de semaforizacion como
herramienta de gestion de la emergencia sobre la base de indicadores
epidemioldgicos y comportamientos ciudadanos. La semaforizacion pudo variar, de
acuerdo con el comportamiento del COVID-19; por ejemplo, las medidas fueron mas
drasticas en el semaforo rojo, més flexibles en amarillo y se presenté mayor libertad
de medidas con en el semaforo verde (COE, 2020a). Esto permitié orientar y emitir
recomendaciones para los alcaldes y COEs municipales y metropolitanos, para la
toma de decisiones y fortalecimiento en la gestidon sanitaria en el territorio.

Para el 19 de junio de 2020, las cifras de contagios de COVID-19 en las provincias
centrales del pais se incrementaron (COE, 2020b). En Cotopaxi del lunes 15 de
junio al jueves 18 de junio, los casos confirmados subieron de 767 a 832 y los
fallecidos de 68 a 83, es decir , 15 muertos en cuatro dias segun el informe oficial
del Ministerio de Salud Publica (COE, 2020b).

A pesar del escenario presentado en 2020, los escasos estudios detallados de
investigacion sobre la eficiencia de las medidas gubernamentales de restriccidn para
controlar la transmision del virus, asi como el namero limitado de trabajos sobre los
factores de riesgo de contagio a nivel regional, indican la necesidad de efectuar
analisis de la efectividad de dichas medidas junto con el estudio de susceptibilidad
poblacional, en un contexto local, como es la provincia de Cotopaxi.
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Justificacién de Investigacion (Importancia, significado)

[Justificacién de Investigacion] Maximo dos (2) paginas.

Segun (COE, 2020a), del 29 de febrero al 31 de diciembre de 2020, se registraron
5.655 casos confirmados con pruebas RT-PCR en la provincia de Cotopaxi. El
namero de casos confirmados es el resultado tanto de las medidas de control
implementadas por el Gobierno Nacional de Ecuador, la corresponsabilidad de la
ciudadania y determinantes sociales propios de la comunidad. Con base en esto, el
presente proyecto busca proponer una aproximacion retrospectiva para evaluar la
seroprevalencia de inmunoglobulinas M y G anti SARS-CoV-2. Con ello, determinar
si las medidas de control, mitigacion y vigilancia epidemiolégica orientadas al
COVID-19, han sido efectivas en esta provincia. Adicionalmente, debido a la
masificacion, facilidad de implementacién, costes reducidos y aceptacion por parte
de la poblacién, la seroprevalencia determinada por pruebas rapidas puede dar una
vision mas cercana sobre el nivel de individuos que han estado expuesto al agente
infeccioso. Esto con la finalidad de establecer el comportamiento y el nivel de
exposicién general al SARS-CoV-2 que tuvo la poblacion de la provincia de Cotopaxi
y para sugerir planes de intervencion detallados para futuros eventos de brotes,
epidemias y pandemias (Moura da Silva et al., 2020).

De igual manera, esta investigacion beneficia al mejoramiento de vigilancia
epidemiologica como herramienta en el Sistema Nacional de Salud Publica, asi
también al mejoramiento de las medidas de control y guiar el proceso de toma de
decisiones, la planificacion de estrategias y recursos y la incorporacion de técnicas
con el fin de prevenir y controlar la propagacion de SARS-CoV-2 u otros agentes
infecciosos de importacion local o global. Adicionalmente, este trabajo busca
constituir un aporte para restablecer los mecanismos de analisis, interpretacion y
difusion de la informacién sobre el comportamiento de la transmision de SARS-CoV-
2 (da Cunha e Silva Vieira et al., 2020).
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Hipotesis General de Investigacion (hipdtesis especificas, razonamiento y afirmacién
que da respuesta al problema y a las preguntas de investigacion)

[Hipotesis de Investigacion]

Hipotesis General

e Existe una mayor seroprevalencia de SARS-CoV-2 determinada por pruebas
de flujo lateral, en los meses con medidas de restriccion flexibles, en
comparacion a los meses en las que se aplicaron estas medidas de forma
mas rigurosa, en la provincia de Cotopaxi, durante el afio 2020.

Objetivo/s de Investigacion (general y especificos)

[Objetivo/s de Investigacion]

Objetivo General
e Evaluar la influencia de las medidas de semaforizacion en la seroprevalencia
de inmunoglobulinas M y G anti SARS-CoV-2 en la provincia de Cotopaxi en
el afio 2020.

Objetivos Especificos

¢ Relacionar los datos de seroprevalencia de Inmunoglobulinas M Anti SARS-
CoV-2, con los meses donde se aplicaron medidas de restriccion.

e Relacionar los datos de seroprevalencia de Inmunoglobulinas G Anti SARS-
CoV-2, con los meses donde se aplicaron medidas de restriccion.
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APARTADO -4
METODOLOGIA

Area de Estudio-Materiales-Métodos (incluye métodos de campo, laboratorio
estadistico, bioinformaticos, deben asociarse con los objetivos)

[Material - Métodos] Maximo una (1) pagina.

e Consideraciones éticas

Para la ejecuciéon del presente proyecto de desarrollo se obtendran previamente
permisos, los cuales seran concedidos por la Institucion Cruz Roja Ecuatoriana y la
Junta Provincial de Cotopaxi, quien permitird el uso de resultados de pacientes
atendidos en los servicios de laboratorio de diagnéstico clinico, asi como también el
uso de sus datos demograficos.

Se obtendra el consentimiento por escrito e informado para los participantes del
proyecto donde autorizan el uso de sus datos. El proyecto sera evaluado por un
comité de Bioética debidamente autorizado por el MSP.

e Disefo de estudio

De acuerdo al grado de control que tiene el investigador sobre las variables en su
estudio, este proyecto es de tipo observacional, ya que el investigador se mantiene
al margen del curso de los acontecimientos ocurridos (Varela, 2005).

En relacion a la temporalidad de las mediciones y a la existencia de seguimiento se
puede mencionar que el proyecto es de tipo transversal, ya que se recolectaran
datos en un tiempo Unico. Los estudios transversales se utilizan para describir la
frecuencia y distribucion de una enfermedad, en este caso, COVID-19 en una
poblacion determinada, mediante el indicador denominado prevalencia (Manterola
et al., 2019; Mendivelso & Rodriguez, 2018).

Para referirnos al momento en que se llevara a cabo la obtencion y el analisis de la
informacion, se puede decir que el proyecto es de tipo retrospectivo ya que, la
informacion es captada en el pasado y analizada en el presente (Miiggenburg &
Pérez, 2007; Sanchez & Méndez, 2008).

e Lugar de estudio

Los datos a analizar proceden de la Provincia de Cotopaxi. La toma de muestras de
cada paciente y la realizacion de las pruebas de tamizaje mediante la aplicacion de
pruebas de flujo laminar de inmunoglobulinas M y G anti SARS-CoV-2, fueron
efectuadas en la Cruz Roja Ecuatoriana, Junta Provincial de Cotopaxi, en el servicio
de diagndstico por laboratorio clinico.
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Localizada en las zonas sierra centro del Ecuador con una proyeccion poblacional
segun INEN para 2020 de 448.716 habitantes, Cotopaxi tiene una extensioén de
6.015 km2, o que representa aproximadamente el 2,4% del territorio nacional, y
limita con las provincias de Pichincha, Napo, Tungurahua, Bolivar y Los Rios.
Comprende siete cantones y 45 parroquias de las cuales 33 son rurales y 12
urbanas a su vez las parroquias estan conformadas por un total de 861
comunidades, barrios o anejos (Martinez, 2006).

B Capital provincial Divisién
@® Cabecera cantonal A politico-administrativa
Cabecera parroquial = . Puo
y =gt . Quemado
" Limite provincial ) Stn"r ise
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Limite parroquial
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La Mand

A
Ramdn Campatia A e "?‘ "

El Corazébn® e
Moraspungo. Pinitopata

Division cantonat

ta Mana Pangua @ salcedo
Latacunga Pujili % Saquisili

& sigchos

Fuente: SIISE 2003, EcoCiencia 2005

Figura 2. Division politico-administrativo de la provincia de Cotopaxi.
Fuente: (Martinez, 2006)

La provincia posee pisos climéticos que oscilan entre los 800 y los 4.500 metros
sobre el nivel del mar, que dan lugar a diferentes ambientes, desde el glacial en las
mas altas cumbres, pasando por el frio propio de los paramos, hasta el tropical en
las tierras mas bajas, cercanas a la Costa (Hanna, 2011).

Dada la variada topografia, por las caracteristicas de los pisos altitudinales
predominantes en el territorio de la provincia de Cotopaxi, se han identificado siete
tipos climaticos en la provincia de Cotopaxi, Clima seco sin exceso de agua,
mesotérmico semifrio, lima seco sin exceso de agua, mesotérmico templado, Clima
subhumedo con pequefio déficit de agua, mesotérmico semifrio, Clima subhumedo
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con pequefio déficit de agua, mesotérmico templado frio, Clima subhimedo con
moderado déficit de agua en época seca, megatérmico o calido, Clima superhimedo
con pequefo déficit de agua, mesotérmico templado calido, Clima hiumedo con
pequeiio déficit de agua, megatérmico o calido (Martinez, 2006).

Estacion meteorologica TipOS climaticos
B Capital provincial

Cabecera cantonal

Limite provincial C2s A”
-
C2rB71
Sigchos
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B3rA® Saquisili *
C2sA” e
> DdB'1
- R = Latacunga
La Mané Pujili
Salcedct
95 0o 10 20, .\
[ =
DdaB’1l Clima seco sin exceso de agua. Mesotérmico semifrio
DdB 2 Clima seco sin exceso de agua. Mesotérmico templado frio
C2rB’1 Climasubhumedo con pequeno déficit de agua. Mesotérmico semifrio

C2 rB°2 Clima subhimedo con pequeno déficit de agua. Mesotérmico templado frio
C2s5A Clima subhimedo con moderado déficit de agua en época seca, Megatérmico o calido
B3rA Chima himedo con pequeno déficit de agua. Megatérmico o célido

@ A B3 Clima superhimedo con pequeio déficit de agua. Mesotérmico templado cilido

Fuente: INAMH] 2005, EcoCiencia 2005

Figura 3. Tipos climaticos identificados en la provincia de Cotopaxi y localizacion
de estaciones meteorolégicas.
Fuente: (Martinez, 2006)

Es esta regién, representada por los diferentes tipos climaticos identificados en la
provincia de Cotopaxi a su vez podemos identificar los variantes rangos térmicos de
la provincia como por ejemplo temperatura del aire de El Corazén y La Mana la
temperatura oscila entre los 18°C y 24°C, en comparacion con el clima seco sin
exceso de agua semifrio o frio que oscilan entre alrededor de 24.5°C y 3.7°C, esta
zona extensa, caracterizada por un sistema de vida montafioso, presenta un amplio
rango de temperatura del aire, cuyos valores extremos medios comprenden entre
los 13°C y los 31°C (Martinez, 2006).
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Figura 3. Rangos térmicos presentes en la provincia de Cotopaxi.
Fuente: (Martinez, 2006)

e Datos y registros de seroprevalencia

Los datos de seroprevalencia seran clasificados segun el sistema de
semaforizacion. El sistema de restricciones con base en seméforos fue una
herramienta de gestion de la emergencia sobre la base de indicadores
epidemiolégicos y comportamientos ciudadanos, que permitieron orientar y emitir
recomendaciones para los alcaldes y COE municipal y metropolitano para la toma
de decisiones y fortalecimiento en la gestion sanitaria en territorio (COE, 2020a). La
clasificacion de datos de seroprevalencia se realizar4 de acuerdo a la fecha de
registro de cada participante, tomando en cuenta la semaforizacion correspondiente
a esa fecha en la provincia de Cotopaxi.

Los meses seleccionados para realizar la evaluacion de la seroprevalencia fueron
los siguientes: para semaforo rojo el mes de junio de 2020 y para semaforo amarillo
el mes de agosto de 2020. Tomando en cuenta que a la fecha todavia en la provincia
de Cotopaxi no se ha optado por una semaforizacion verde, se evaluara el mes de
diciembre de 2020, en condiciobn de semaforizacion amarillo, pero con menos
restricciones y responsabilidad social. Esto debido a la carencia de un mes 6ptimo
de semaforizacion verde hasta la fecha.
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La matriz de informacion recopila datos demograficos, edad, género, locacion
geografica y resultados obtenidos de las pruebas realizadas de inmunoglobulinas M
y G anti SARS-CoV-2, de cada participante.

e Criterios de inclusién y exclusion
Criterios de elegibilidad

La poblaciéon de estudio que sera seleccionada comparten los siguientes criterios de
elegibilidad:
v Edad 25-65 afios
v Residir en cualquier cantén de la provincia de Cotopaxi.
v" Haber aceptado participar en el estudio previamente con un consentimiento
informado.

Criterios de exclusién

Se excluira a la poblacion si:
v" No se encuentra dentro del grupo etario previamente establecido.
v No reside en los cantones pertenecientes a la provincia de Cotopaxi.
v" No acepta entregar su informacion y/o participar en el estudio.

e Calculo del nUmero muestral

Para calcular el tamafio de la muestra requerido para estimar una proporcién (o
prevalencia) con un nivel especifico de confianza y precision se utilizara el software
Epitools (https://epitools.ausvet.com.au/oneproportion), cumpliendo los siguientes
parametros: Proporcién estimada de 0.5 (50%) debido a que es una enfermedad
nueva de la cual no se tiene registro o antecedentes previos al 2020, precision de
estimacion deseada de 0.05, nivel de confianza de 0.95.

La poblacion total de la provincia de Cotopaxi es de 488.716 habitantes segun la
proyeccion demografica del INEC para 2020. Siendo el resultado 385 personas
como tamafo de la muestra. Para asegurar una adecuada cobertura poblacional en
el estudio, se empleard un tamafio muestral de 400 personas, que cumplan con los
criterios de inclusion, para cada nivel de semaforizacion. Ademas, la selecciéon de
datos a analizar serd de manera aleatoria.

e Descripcion de la prueba comercial de tamizaje

La prueba que se utilizo en esta investigacion es la denominada “OnSite COVID-19
IgM/IgG Rapid Test”, destinada a la deteccion cualitativa y diferenciacion de
anticuerpos IgM e IgG anti-SARS-CoV-2 en muestras humanas de suero, plasmay
sangre.
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Esta prueba es un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral. La tira de prueba
en el soporte (casete) consta de: 1) una almohadilla coloreada que contiene
antigenos recombinantes SARS-CoV-2 conjugados con oro coloidal y un anticuerpo
de control conjugado con oro coloidal, 2) una tira de membrana de nitrocelulosa que
contiene dos lineas de prueba (lineas M y G) y una linea de control (linea C). La
linea M esta recubierta previamente con anticuerpos para la deteccion de IgM anti-
SARS-CoV-2, la linea G esta recubierta previamente con anticuerpos para la
deteccion de IgG anti-SARS-CoV-2, y la linea C esta recubierta previamente con un
anticuerpo de la linea de control.

Posterior a su aplicacion en el soporte, la muestra migra por accion capilar a lo
largo de la tira del casete. La IgM anti-SARS-CoV-2, si estd presente en la
muestra, se unirA a los conjugados SARS-CoV-2, formando una linea M
coloreada, indicando un resultado positivo de la prueba a IgM anti-SARS-CoV-2 y
sugiriendo una infeccion aguda por SARS-CoV-2. La IgG anti-SARS-CoV-2, si
esta presente en la muestra, se unira a los conjugados SARS-CoV-2, formando
una linea G coloreada, indicando un resultado positivo de la prueba a IgG anti-
SARS-CoV-2, sugiriendo una infeccion reciente o una infeccion previa. Un
resultado positivo doble a IgM e IgG sugiere una infeccion aguda tardia. La
ausencia de ambas lineas de prueba (M o G) sugiere un resultado negativo.

El fabricante informé una sensibilidad del 96.7% (95% CI: 93.3%-98.4%) para IgG y
del 91.4% (95% CI: 86.9%-94.5%) para IgM y una especificidad del 98.1% (95% CI:
95.7%-99.2%) para IgG y del 99.3% (95% CI: 97.3%-99.8%) para IgM, utilizando
RT-PCR como Gold-Standard.

e Estadistica

Los registros u observaciones efectuados proporcionaran una serie de datos que
necesariamente deberan ser ordenados y presentados de una manera inteligible,
de modo que sera Util para este proyecto el uso de estadistica descriptiva para el
analisis de los resultados, la cual nos permite esquematizar o mostrar los datos en
forma ordenada y gréfica. La estadistica descriptiva también desarrolla técnicas que
estudian la dependencia que puede existir entre dos 0 mas caracteristicas
observadas en una serie de individuos, son las denominadas técnicas de regresion
y correlacion (Fernandez, Sanchez, & Cérdoba, 2002).

En cuanto a la comparacion de medias de los datos de seroprevalencia entre los
grupos de los diferentes periodos de semaforizacion, sera de utilidad la prueba t-
student que se emplea para comparar diferencias entre los promedios de grupos u
observaciones independientes donde las muestras sean seleccionadas
aleatoriamente de la poblacién (Moncada, 2005).
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APARTADO -5
RESULTADOS ESPERADOS

Resultados Esperados

[Resultados Esperados] Maximo una (1) pagina.

Los resultados de este estudio a nivel de la provincia de Cotopaxi para el SARS-
CoV-2 permitiran evaluar la seroprevalencia de anticuerpos IgM e IgG frente a este
coronavirus. Debido a que el estudio fue disefiado para obtener datos
representativos en diferentes meses en donde se implementé la medida de
semaforizacion tanto a nivel nacional como provincial, se espera evidenciar en
periodos establecidos del afio 2020 una mayor seroprevalencia en los cuales se
ejecutaba el plan de semaforizacion con menos restricciones, menos
responsabilidad social, ademas de generar estudios poblacionales de
seroprevalencia como aporte al control sanitario a nivel cantonal y provincial. Se
espera observar una elevada prevalencia en zonas criticas como Latacunga, al ser
el canton con mayor poblacién de la provincia, cabecera cantonal y al ser una zona
clave para intercambios comerciales, ya que su ubicacion geogréfica permite la
comunicacion entre Costa Sierra y Oriente en comparacion a lo que se espera
constatar en regiones de bajo riesgo como la mayoria de cantones aledafos a la
cabecera cantonal.

Participacion de partes interesadas Incluya una lista de las principales partes
interesadas (Stakeholders) que estaran involucradas en el disefio y en la implementacion del
proyecto. Asimismo, detalle el plan que utilizard para lograr que las partes interesadas
(Stakeholders) se comprometan en la ejecucion de las actividades del proyecto.

[Stakeholders, otras instituciones colaboradoras] Maximo una (1) pagina.

e Cruz Roja Ecuatoriana - Junta Provincial de Cotopaxi.

e Universidad Internacional SEK.
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APARTADO -6
PRESUPUESTO

Presupuesto Detallado y Cronograma

[Presupuesto Detallado y Cronograma]

e Presupuesto

RECURSO CANTIDAD FUENTE COSTO
FINANCIADORA
Licencia de Software 1 Personal $ 300
Estadistico
Reactivos, Materiales Cruz Roja $ 500
y Consumibles Ecuatoriana
Evaluacion del Personal $ 800
estudio por el comité
de bioética
Gastos de Trabajo de Personal $ 100
Campo
TOTAL: $ 1700

e Cronograma

2021 2022
project | ‘ | ‘ |
Nombre Fechadeinicio|  Fechade fin nciubre naviemire diciembre ENED febrero Marzo
o Consideraciones Eticas 110721 1M O
o Disedio y Lugar de Estudio Mmpt s [
o |evantamiento de Informacion FANTH 112 [
o Criterios de Inclusion y Exclusion de participantes 1/12/21 0121 [
o Determinacion de N° Muestral A 14/01/22 ]
o Analsis Estadistico 7R 150222 7

o Presentacion de Resultados 16072 1032 —
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APARTADO -7
DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Patentes

[Titulo]

[Resumen]

Produccién Cientifica en prospeccion, Indexacion Scopus, WoS, DOAJ

[Articulo Cientifico 1] [Base de Datos 1]
[Articulo Cientifico 2] [Base de Datos 2]
[Articulo Cientifico 3] [Base de Datos 3]

Produccién Regional en prospeccion (ejem, Indexacion tipo Latindex)

[Articulo Regional 1] [Base de Datos 1]
[Articulo Regional 2] [Base de Datos 2]
[Articulo Regional 3] [Base de Datos 3]

Congresos y otros

[Congreso 1]

[Congreso 2]

UNIVERSIDAD Universidad Internacional SEK
INTERNACIONAL Campus Miguel de Cervantes

i

o]

E{ Calle Alberto Einstein s/n
) y 5ta. Transversal

im) Telf. 3974800 (Carcelén)
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APARTADO -8
SOSTENIBILIDAD, EFECTOS MULTIPLICADORES, Y VINCULACION CON
LA SOCIEDAD/COMUNIDAD

Sostenibilidad posible de este estudio

[Sostenibilidad] Maximo una (1) pagina.

En Cotopaxi no existe informacion precisa de la prevalencia de enfermedades infecciosas y
endoparasitarias que afectan a la poblacion, muchas de ellas de caracter zoondético, el caso
de la Brucelosis y la Tuberculosis son patologias consideradas zoondéticas con un alto riesgo
para la salud publica, sus caracteristicas epidemiolégicas y evolutivas hacen que tenga un
impacto social y econdmico superior al de otras enfermedades. Teniendo base en el modelo
de investigacién del presente proyecto pueden llevarse a cabo otras investigaciones
retrospectivas para describir enfermedades zoondticas como la Brucelosis y la Tuberculosis
gue afectan a la poblacion de la provincia de Cotopaxi al caracterizarse por ser una provincia
ganadera y productora.

El incremento de las infecciones de transmision sexual (ITS) se debe sobre todo a los
escasos conocimientos e informacién sobre ITS que tiene la poblacién de Cotopaxi tanto del
nivel educativo como del nucleo familiar, lo que repercute en sus practicas sexuales y
reproductivas. Al ser estas infecciones de importancia de la Salud Publica es meritorio el
analisis de la prevalencia de estas patologias, por ende, también se puede tomar como base
este proyecto para analizar desde un punto retrospectivo la prevalencia de las ITS en la
poblacion de la provincia de Cotopaxi.

Efectos Multiplicadores en la sociedad y/o en el ambito cientifico y/o en salud

[Efectos Multiplicadores] Maximo una (1) pagina.

La divulgacién del conocimiento cientifico es una responsabilidad de todo aquel que
investiga, porque contribuye a la democratizacion del conocimiento, realimentar las
desigualdades preexistentes o comunicar resultados a la comunidad formada por los
especialistas en la materia. Este proyecto es de interés social y cientifico dado que sus
resultados influenciarén en las medidas de control en el Sistema Nacional de Salud Publica,
ademas de ayudar al mejoramiento de vigilancia epidemioldgica para futuros eventos de
brotes, epidemias y pandemias.

Ademas, se dara a conocer por medio de articulos cientificos como aporte a la comunidad
cientifica y académica para contribuir en las mallas académicas de la Universidad
Internacional SEK a estudiantes de postgrado de la maestria de Biomedicina y conocimiento
generado para la concientizacion de estudiante de la facultad de ciencias de la salud FACIS.
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APARTADO -9
BENEFICIARIOS

Beneficiarios

[Usuarios]

[Productos]

[Beneficiarios Inmediatos]

Comité de operaciones de Emergencias
(COE)

[Productos]

Presentacion del proyecto titulado
“‘Evaluacion de la seroprevalencia de
inmunoglobulinas G y M anti SARS-CoV-2
en la provincia de Cotopaxi en el ano 2020”
como aporte a la optimizacion en la
aplicacion de futuras medidas restrictivas
para el correcto control de la propagacion de
la enfermedad en cuestion.

[Beneficiarios Mediatos]

Poblacién de Cotopaxi

[Productos]

La aplicacion de normas de restriccion
corregidas en funcién a estudios realizados
en la provincia con el objetivo de mejorar la
calidad en salud, disminuir el nimero de
casos y muertes.
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APARTADO - 10
IMPACTO AMBIENTAL

Permiso Ambiental (de ser necesario o No Aplica N/A)
[No] [si]

X |

[Detallar] Maximo una (1) pagina.

N/A

APARTADO - X
ASPECTOS BIOETICOS Y SOCIALES

[Detallar] Maximo una (1) pagina.

La epidemiologia clinica se ocupa del estudio de la distribucion de situaciones o sucesos
relacionados con la salud y sus determinantes en poblaciones humanas especificas, y de la
aplicacion del conocimiento al control de los problemas sanitarios. La investigacion
epidemioldgica tiene por objeto la obtencion de un conocimiento generalizable a través de
la observacion en seres humanos de los fendmenos en estudio. Esta utilizacion de grupos
de poblacion para adquirir conocimiento aplicable después a la sociedad le confiere
connotaciones éticas especificas y diferenciadas de la investigacion biomédica, porque el
beneficiario de la investigacion es siempre la sociedad en su conjunto.

Consentimiento informado. Las pautas denominan "acuerdo de la comunidad” al respeto
a la autodeterminacién de ésta. Cuando van a participar individuos en un estudio
epidemiolégico, se procura obtener por escrito su consentimiento informado. Para utilizar
las historias médicas, muestras de esputo, sangre, tejidos, entre otros, debe obtenerse el
consentimiento, aunque el estudio no implique un riesgo o dafio, e incluir las medidas para
proteger la confidencialidad de los sujetos. Cuando no sea posible obtener conformidad de
cada persona involucrada en el estudio, puede procurarse la de un representante de la
comunidad o grupo. Los investigadores deben tener en cuenta los derechos y la proteccion
de la comunidad. Los dirigentes comunitarios pueden expresar la voluntad colectiva; no
obstante, debe respetarse la negativa de las personas a participar.

Protecciéon a la intimidad y confidencialidad de los datos. Los investigadores deben
proteger la confidencialidad de los datos, personas o grupos. Cuando no pueda mantenerse
la confidencialidad del grupo o ésta se viole se deben tomar medidas para mantener o
restituir el prestigio del mismo.
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Reducir el dafio al minimo. La evaluacién ética siempre debe evitar el riesgo de que haya
participantes o grupos que sufran perjuicios fisicos o economicos, o pérdida de prestigio o
autoestima como resultado de tomar parte en un estudio. Se debe informar sobre los
posibles riesgos y demostrar que los beneficios exceden en importancia a aquéllos, en
individuos o grupos. Si se obtiene informacion delicada, se debe ser discreto al comunicar y
explicar los resultados o conclusiones. Los investigadores deben respetar las normas éticas
de los respectivos paises.

Conflicto de intereses y funcién de los comités de ética. Los investigadores no deben
tener incompatibilidad no revelada de intereses con sus colaboradores, patrocinadores o
participantes en el estudio. Es deber de los investigadores epidemioldégicos someter sus
proyectos de investigacion a los comités de revision ética de sus respectivos centros de
educacion o investigacion.
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