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GUIA DE DIAGNOSTICO Y MANEJO DE PACIENTES SOSPECHOSOS
Y CONFIRMADOS DE COVID-19

En atencién a la pandemia por SARS-CoV-2, productor de COVID-19, se establece la
presente guia clinica que resume las recomendaciones actuales, provisionales y dinamicas,
para la evaluacion, diagnoéstico por laboratorio, estratificacion de riesgo y manejo de casos
confirmados de la enfermedad por coronavirus (COVID-19 por sus siglas en inglés) asi como
para el seguimiento de contactos, casos confirmados, manejo de cadaveres y control de la
infeccién. Esta guia ha sido adaptada desde protocolos internacionales’, estudios de cohortes
prospectivas y retrospectivas, ensayos clinicos controlados y no controlados, asi como a partir
de las instituciones rectoras de salud a nivel local, regional y mundial?, con el objetivo de
condensar la mejor evidencia cientifica disponible que permita el manejo adecuado de esta
entidad nosoldgica.

El grupo de realizacién de la presente guia pretende informar al personal médico del Hospital
General de Enfermedades y al Instituto Guatemalteco de Seguridad Social en general, sobre
las directrices basadas en la evidencia cientifica generada hasta el momento para el manejo
de COVID-19, advirtiendo que la guia sera revisada por el grupo redactor cada vez que sea
necesario y se informara de los cambios realizados durante el paso del tiempo y el
comportamiento de la infeccion por SARS-CoV-2 en nuestro pais y a nivel mundial, a través
de nuestras autoridades institucionales.

Abreviaciones y Definiciones

COVID-19 Coronavirus disease 2019, por sus siglas en inglés. Es el nombre de la
enfermedad producida por SARS-CoV-2, creado por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS). Para mas informacion acceder a
https://www.who.int/dg/speeches/detail/who-director-general-s- opening-
remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---------enm-- 11-march-2020

SARS-CoV-2 Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2, por sus siglas en
inglés. Es el nombre formal del coronavirus productor de COVID- 19
segun determinacion del Comité Internacional para la Taxonomia de los
Virus, para mas informacion acceder a
https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2020.02.07.937862v1..full.pdf
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Puntos Actualizados Respecto a la Guia Previa de junio 30 de 2020
= Definiciones de caso confirmado por laboratorio, por nexo epidemiolégico y caso
probable. Pagina 2.
= Tratamiento de caso confirmado con neumonia grave y SDRA con plasma
convaleciente. Pagina 11. Anexo 2, pagina 41.
= Algoritmo de Manejo de Caso Confirmado con COVID-19. Figura 3. Pagina 17.
1. Definicion de Caso

Caso Confirmado por Laboratorio

Una persona con confirmacion de laboratorio de infeccion por SARS-CoV-2,
independientemente de los signos y sintomas clinicos®.

Caso Confirmado por Nexo Epidemiolégico

Caso sospechoso que no requiere hospitalizacion, contacto de un caso confirmado por
laboratorio®.

Caso Sospechoso*

A. Persona con infeccion respiratoria aguda de cualquier nivel de gravedad que incluya fiebre
(=38°C) y al menos uno de los siguientes signos/sintomas: tos, dolor de garganta, dificultad
respiratoria, anosmia°®, ageusia®.

O

B. Persona con infeccion respiratoria aguda moderada o grave y que requiere hospitalizacion.
O

C. Todo trabajador de la salud con contacto directo con paciente confirmado, quien tenga
temperatura >37.5 °C e infeccion respiratoria aguda (Ver Manejo de Trabajador de Salud
mas Adelante).

Caso Probable
A. Es una persona fallecida con sintomas respiratorios sin muestra adecuadapara prueba de

SARS- CoV-2 y que fue contacto de un caso confirmado®.
B. En el que la causa basica de muerte registrada en el certificado de defunciénde COVID-19°.
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Definicién de Contacto®

Contacto con caso confirmado: Un contacto es una persona que experimenté cualquiera de
las siguientes exposiciones en el periodo comprendido de 2 dias anteriores al inicio de los
sintomas (o a la toma de muestra para un caso asintomatico) y la recuperacion de un caso
confirmado:
= Vivir en el mismo hogar o ser un compafiero intimo de un caso confirmado.
= Brindar atencién sin EPP adecuado a un caso confirmado en o fuera de unentorno
médico.
= Contacto cercano sin uso de mascarilla (dentro de 1.5 metros durante 15 minutos o
mas) con un caso confirmado.

Caso Recuperado
Un caso recuperado es un caso confirmado que cumple con uno de los siguientes criterios:

= Para pacientes sintomaticos: En el caso de pacientes sintomaticos leves llevar al
menos 10 dias desde el inicio de los sintomas y al menos 3 dias sin sintomas (sin
necesidad de hacer una prueba control)3. Para pacientes hospitalizados quienes
fueron clasificados como casos moderados o severos, con requerimiento de
oxigenoterapia, la evidencia actual disponible ha demostrado viabilidad viral hasta el
dia 20 (media de 8 dias) desde el inicio de los sintomas, con una probabilidad de
deteccion de virus infectante por debajo del 5% después de 15.2 dias desde el inicio
de lo sintomas®; por lo que para estos pacientes, se considerard& como caso
recuperado a aquel que lleve al menos 3 dias sin sintomas y se encuentre al menos
en el dia 15 desde el inicio de los sintomas (sin prueba control), o bien tenga la
posibilidad de realizarse una titulacion de anticuerpos neutralizantes totales con un
valor de al menos 1:20°.

= Para pacientes asintomaticos: llevar al menos 10 dias desde la toma de la muestra
que salio positiva (sin necesidad de hacer una prueba control)3.

2. Transmision Comunitaria

Se refiere a los paises, areas o territorios que presenten brotes extensos de transmision local
definidos a través de una evaluacion de factores que incluyen, pero no se ven limitados a%:

= Alto numero de casos confirmados no enlazables a cadenas de transmision.

= Alto numero de casos confirmados diagnosticados en un laboratorio centinela.

= Grupos multiples no relacionados en diferentes areas del pais, area o territorio.

3. Manejo de Caso Sospechoso y Contactos*

Se realizara de la siguiente forma:

e Realizar listado preliminar de contactos cercanos a partir de 72 horas previas al inicio
de los sintomas o del diagnéstico de casos sintomaticos o asintomaticos
confirmados, respectivamente. Toda la informacion debe estar contenida en la ficha
epidemiolégica correspondiente.
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e Instalacion en aislamiento (domiciliar u hospitalario segun gravedad de la enfermedad)
hasta que se tenga resultado de laboratorio; si este es negativo se levanta el
aislamiento con plan educacional para prevencion de infecciones respiratorias agudas
y manejo de acuerdo a criterio de profesional de salud. Evaluar segunda muestra al
séptimo dia del contacto o inicio de los sintomas si se sospecha falso negativo (toma
de muestra en las primeras 72 horas del inicio de los sintomas).

= Siresultado es indeterminado tomar segunda muestra tres dias después de la primera
toma, utilizando nueva ficha epidemioldgica con actualizacién de datos especialmente
los relacionados a sintomas. Asegurarse del llenado completo y correcto de datos y
colocar el numero de identificacién registrado por el laboratorio en la primera muestra.

Caso Positivo*

Continuar aislamiento estricto en domicilio o establecimientos asignados para el manejo de
pacientes, segun evaluaciéon de condiciones de vivienda, factores de riesgo y nivel de
gravedad hasta que se clasifique como recuperado.

Contactos

= A todo contacto identificado se le debera tomar muestra de hisopado nasofaringeo al
primer contacto, y debe ser sometido a cuarentena supervisada de 14 dias®. Si se
tratara de personal de salud indispensable se le enviara a cuarentena supervisada por
7 dias.

= A los contactos que durante la cuarentena desarrollen sintomas se les debera tomar
segunda muestra de hisopado nasofaringeo, registrando en una nueva ficha
epidemiolégica los datos actualizados, especialmente los relacionados a sintomas y su
fecha de inicio®.

= Si el resultado es indeterminado, tomar segunda muestra tres dias después de la
primera toma*.

Con los viajeros®
= [Investigar informacion sobre signos, sintomas y posibles medios de infeccién.

= Cuarentena supervisada por 14 dias.

Notificaciéon al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

El reporte se realizara por el servicio de Epidemiologia de manera inmediata e individual.
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4. Diagnéstico por Laboratorio e Imagen

Todo paciente que cumpla la definicion de caso sospechoso descrita anteriormente debera
ser testado dependiendo de la gravedad y grupo de riesgo mediante un test de acidos
nucleicos en tiempo real para SARS-CoV-2, o mediante un ensayo basado en la deteccion de
antigenos. En el primer caso se utilizara el Xpert Xpress SARS-CoV-2, que realiza la
deteccion cualitativa de acidos nucleicos, de una forma rapida (alrededor de 45 minutos),
mediante la secuenciacion del genoma del virus, utilizando especificamente las dianas E y
N2’. Si esta resultara negativa y la sospecha es alta por clinica e imagen radiolégica, podra
realizarse una segunda prueba de RT-PCR con una diana diferente de amplificacion, en
nuestro caso se amplificara la RNA-polimerasa dependiente de RNA (RdRp por sus siglas en
inglés, ver algoritmo diagndstico y toma de muestra, Figura 1y 2).

En el contexto de alta sospecha clinica y por rayos X de térax, en ausencia de una segunda
prueba de RT-PCR con diana distinta, en el Hospital General de Enfermedades podra
solicitarse Tomografia Computada de Térax (TAC) con analisis cuantitativo (coeficiente de
similitud de dados + diferencia de volumen absoluto [DICE + AVD, por sus siglas en inglés])
de opacidades en vidrio esmerilado pulmonar y consolidaciéon pulmonar mediante software de
inteligencia artificial, tomando como caso de COVID-19 a los pacientes con puntaje mayor al
61% (Ver Anexo 1). El diagnéstico por tomografia ha demostrado una excelente correlacién
con la RT-PCR® y una sensibilidad mayor que esta para el diagndstico de COVID-19°%;
tomando en cuenta la movilizacién del paciente con el riesgo de diseminacion viral asi como
la radiacion ionizante inherente, se considerara para el abordaje diagndstico de casos
descritos anteriormente y para todo caso con infeccion respiratoria con RT-PCR negativa para
SARS-CoV-2 que amerite ingreso hospitalario.

Para casos prioritarios con insuficiencia respiratoria aguda con falla ventilatoria inminente,
pacientes con factores de alto riesgo (diabetes, enfermedad cardiovascular, pulmonar o renal,
inmunodeficiencia congénita o adquirida), adultos mayores de 60 anos de edad, mujeres
embarazadas, recién nacidos, nifilos menores de 5 afios con desnutricién y fallecidos, el test
de eleccién sera RT-PCR; el resto de los casos podran evaluarse inicialmente mediante
deteccion de antigenos que de ser positiva confirmaria el diagndstico, no asi si el resultado es
negativo, en el cual debera realizarse test de acidos nucleicos por el mayor niumero de falsos
negativos inherentes a la prueba antigénica®°.
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Figura 1. Algoritmo Diagnéstico de Caso Sospechoso para Infecciéon por SARS- CoV-2

Paciente con
criterios de

caso
sospechoso

Prueba
diagnostica
SARS-CoV-2,
Xpert Xpress

(RT-PCR)

Resultado No

Resultado .
reactivo

reactivo

Diagnostico de Alta sospecha
infeccion por de COVID-19 Busqueda de

SARS-CoV-2. No por hallazgos dllagnosglco
excluye otros clinicos y alternativo

diagndsticos radioldgicos

Segunda Evalugr.con el
prueba de servicio de
RT-PCR Segun criterio Infectologia la
clinico evaluar realizacion de Panel
realizacion de de Patogenos
Prueba de Respiratorios (PCR)
influenza A, HIN1,

mediante
NAT, diana
distinta

A/B y VSR por PCR

pneumoniae,
pneumoniae.

Figura 2. Recoleccion de Hisopado Nasofaringeo

Fuente: Xpert Xpress SARS-CoV-2. Instructions for Use under an Emergency Use Authorization Only
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Cuando se proceda a tomar la muestra, deberan aplicarse las medidas de precaucion de
transmisién independientemente de la presencia o ausencia de sintomas en el caso
sospechoso. Para la mayoria de los pacientes con enfermedad comunitaria leve, la
recoleccion de especimenes respiratorios (hisopado nasofaringeo u orofaringeo) es un
procedimiento de bajo riesgo y deben utilizarse las precauciones de contacto y gotas
respiratorias:

= Higiene de manos antes de colocarse bata, guantes, proteccidon ocular (lentes o careta
protectora) y mascarilla quirdrgica.

= Para recolectar la muestra se recomienda colocarse a un lado del paciente y no frente
a él para evitar la exposicion a secreciones respiratorias, por tos o estornudo del
paciente.

= Al completar la toma de muestra y/o consulta, retire el EPP, realice lavado de manos y
limpie con desinfectante las superficies de contacto o contaminadas.

Si el paciente tiene sintomas severos que sugieran neumonia, ejemplo: fiebre, dificultad
respiratoria o accesos de tos frecuente y productiva, la recoleccion de la muestra debe
realizarse utilizando precaucion de transmisién aérea, con respirador N95, en un cuarto con
presion negativa si estuviera disponible o bien en un cuarto sin circulacién de aire a otras
areas. La puerta debe ser cerrada durante la recoleccion de los especimenes ydejar el area
vacante por al menos 30 minutos. La limpieza del area de contacto puede ser realizada en el
mismo momento por la persona que recolecta la muestra y utiliza EPP.

La realizacion de pruebas paraclinicas para neumonia/neumonitis, como cultivos, serologia,
antigenemia, antigenos urinarios, test de acidos nucleicos, debe realizarse cuando esté
indicado siguiendo los protocolos locales para la misma.

5. Manejo de Caso
Tiempos de Respuesta

En el mismo dia de identificacion del caso sospechoso o confirmado, se debe iniciar la
investigacién de contactos y notificacién al departamento de epidemiologia local para
posterior informe a epidemiologia central. La notificacion se realizard mediante ficha

epidemiolégica, la cual debe entregarse al laboratorio clinico desde el procesamiento de la
muestra, una copia al departamento de epidemiologia local y otra que quedara en el archivo.
La ficha epidemiolégica debe de contener todos los datos solicitados correctamente (En la
clinica de evaluacién de paciente sospechoso se cuenta con dicha ficha en electrénico para
garantizar la legibilidad de esta, de no ser posible completarla electrénicamente, la letra debe
de ser clara y legible).
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Estratificacion de Riesgo de Caso Confirmado

Varias caracteristicas clinicas y de laboratorio han sido descritas como factores
independientes asociados al desarrollo de sindrome de distrés respiratorio agudo (SDRA)
severo y aumento de mortalidad'’, los cuales deben tomarse en cuenta para la estratificacion
de riesgo y la decisidon de tratamiento intrahospitalario o ambulatorio, o bien, el ingreso a
unidad de cuidados intensivos (UCI). Existe cada vez mas evidencia que la obesidad debe
incorporarse como factor independiente de desenlace adverso incluyendo muerte'?. Mas alla
de la estratificacion de riesgo, el abordaje terapéutico temprano con terapia anticitoquinas13’14,
la reduccion de la inflamacion mediante esteroides'"'®'® y colchicina'’, asi como la
anticoagulacion'® (por el riesgo aumentado de trombosis en COVID-19) deben ser tomados en
cuenta como pilares del manejo y reduccién de mortalidad en estos pacientes.

En una cohorte china de 201 pacientes con neumonia confirmada por SARS-CoV-2, los
factores independientes asociados al desarrollo de SDRA y progresion de SDRA a muerte
fueron edad avanzada, neutrofilia, disfuncidon organica y trastornos de coagulacién (elevacién
de LDH y dimero D)'". En el estudio de Zhou y colaboradores, los marcadores asociados a
pobre sobrevida fueron linfopenia, niveles elevados de dimero D, troponina | ultrasensible,
ferritina sérica, LDH e IL-6; en los pacientes que no sobrevivieron, los niveles de troponina |
ultrasensible se incrementaron rapidamente desde el dia 16 después de la instauracién de la
enfermedad, mientras que los niveles de LDH se incrementaron de forma temprana tanto en
sobrevivientes como en no sobrevivientes, pero a diferencia de los que murieron, el nivel de
LDH disminuy6 al dia 13 en los sobrevivientes'®. El aumento de mortalidad en el contexto de
lesidon cardiaca demostrada mediante valores elevados de troponina | ultrasensible y NT-pro-
BNP al ingreso del paciente también ha sido documentado®. En una revision sistematica y
metaanalisis reciente se identificaron los factores predictores de ingreso a UCI, mortalidad y
SDRA, el ingreso a la UCI fue precedida por una elevaciéon de leucocitos, alanino
aminotransferasa (ALT), aspartato transaminasa (AST), lactato deshidrogenasa (LDH) y
procalcitonina; el SDRA fue precedido mediante la elevacion de la LDH, mientras que la
mortalidad fue precedida por el incremento leucocitario y elevacién de LDH?".

El desarrollo de neumonia por SARS-CoV-2 esta dada por hiperactivacion de células T
efectoras y produccién excesiva de citoquinas inflamatorias, particularmente IL-6,
adicionalmente a esta, otras citoquinas (por ejemplo IL-1, TNF e IFN-J ) las cuales son
producidas en el contexto de una tormenta de citoquinas, contribuyen al proceso patoldgico
que provoca fuga plasmatica, aumento de la permeabilidad vascular y coagulacion
intravascular diseminada'. Una revision sistematica y metaanalisis realizado por Coomes y
colaboradores? evidencié que la elevacion de IL-6 por arriba de 2.9 veces el valor de corte
superior se asocia a COVID-19 complicado, correlacionandose con compromiso pulmonar
(r=0.45 p=0.001) y temperatura corporal maxima (r=0.52, p=0.001), asi como mayor riesgo de
SDRA (valor medio de 7.39 pg/ml) y muerte. Hallazgos similares fueron descritos por Tobias
Herold et al, evidenciando que la elevacion de IL-6 igual o mayor a 80 pg/ml predecia de
forma temprana falla ventilatoria y necesidad de ventilacion mecéanica 22 veces mas que
los pacientes con niveles de IL-6 mas bajos, la prediccion de la falla ventilatoria logré una
exactitud importante (p=1.7 x 10, AUC=0.98)*. Actualmente se reconoce por la FDA que la
elevacion de los niveles de IL-6 es un factor de riesgo independiente de SDRA y muerte.
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Ya son varios los reportes de caso sobre coagulopatia, trombosis y sindrome de anticuerpos
antifosfolipidos asociados a COVID-19%*. La Sociedad Internacional de Trombosis y
Hemostasia (ISTH por sus siglas en inglés) establece la estratificaciéon de riesgo en la
admisién del paciente con COVID-19 y el manejo de la coagulopatia asociada, basado en
parametros de laboratorio disponiblesm. La guia propone que los pacientes que tengan
niveles de dimero D marcadamente elevados (definido como 3 a 4 veces el limite superior) al
ingreso, deberian ser considerados, incluso en ausencia de otros sintomas de severidad,
como paciente con un claro incremento en la generacion de trombina, y, por tanto, con un
riesgo aumentado de eventos trombdticos. Describe también otros factores de riesgo, como
tiempo de protrombina (TP) arriba de 15.5 segundos y consumo plaquetario (PLT), éste ultimo
menos importante. Se ha descrito también la utilidad en la medicién del fibrindgeno
plasmatico, por riesgo de coagulacion intravascular diseminada (CID) en estos pacientes, que
en promedio se ve incrementado con un valor por arriba de 800 mg/dl.

En definitiva, en la Tabla 1 se exponen los laboratorios sugeridos al ingreso del paciente con
COVID-19, asi como los valores de riesgo a ser considerados.

Parametros

inflamatorios Albumina <3.0 g/dL
ALT >40 U/L
Creatinina >1.5 mg/dL
Lactato >245 U/L
Deshidrogenasa (LDH) >40 pg/mL
IL-6 >300 ng/mL
Ferritina sérica >0.5 ng/mL
Procalcitonina <0.8 x 10%/uL

Linfocitos totales

Parametros de lesion

cardiaca Troponina | de >28 pg/mL
alta sensibilidad Creatin >185 U/L
kinasa >900 pg/mL

N-terminal pro-BNP

Parametros de

Coagulopatia Tiempo >15.5 segundos
de protrombina Dimero >1,500 ng/mL
D >800 mg/dL
Fibrinégeno <250 x 10°/uL

Conteo plaquetario
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Puntaje de Clasificacion del paciente criticamente enfermo

Basados en el estudio de Liang W, Liang H, et al, quienes describen un puntaje de riesgo para
el paciente criticamente enfermo, realizado en el Instituto de Salud Respiratoria de
Guangzhou, China, se busca priorizar a los pacientes desde su ingreso, mediante la
clasificacién en bajo, moderado y alto riesgo de los eventos de muerte, ventilacion mecanica e
ingreso a unidad de cuidados intensivos. Con una media de area bajo la curva de 0.88
(1C95%, 0.85-0.91) y un area bajo la curva en la cohorte de validacién de 0.88 (IC95%, 0.84-
0.93)%*(Ver Tabla 2).

Anormalidad Sio No

radiografica toracica

Edad X Afos

Hemoptisis Sio No

Disnea Sio No

Inconsciente Sio No

Numero de 0 a 9: Hipertension arterial,
comorbilidades diabetes mellitus tipo I,

EPOC, cardiopatia
isquémica, enfermedad
renal crénica, cancer,
hepatitis B, VIH, evento
vascular cerebral.

Historia de cancer Sio No
indice 0-80
Neutroéfilos/Linfocitos

LDH 0-1500 U/L
Bilirrubina directa 0 — 24 umol/L
Probabilidad:

- Bajoriesgo: 0.7%
- Mediano riesgo: 7.3%
- Alto riesgo: 59%

Link: http://118.126.104.170/%

12

72. Avenida 22-72, zona 1, Centro Civico Guatemala, C. A. PBX: 2412-1224 WWW.igssgt.org



Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
Subgerencia de Prestaciones en Salud

Tratamiento de Caso Confirmado

En ausencia de tratamiento especifico del patdégeno, el abordaje terapéutico inicial sera de
soporte, vigilancia y tratamiento de complicaciones.

Tras revision de la evidencia cientifica disponible, se propone el tratamiento farmacolégico de
casos leves, moderados y graves como sigue (Ver algoritmo de manejo de caso confirmado
con COVID-19, Figura 3):

= Sindrome Respiratorio Leve: todo paciente sin datos clinicos de gravedad, factores de
riesgo de desenlace fatal o evidencia radiolégica de neumonia (rayos X de térax
postero-anterior y lateral obligatorio), podra egresarse con tratamiento sintomatico
ambulatorio y plan educacional extenso sobre medidas de aislamiento domiciliar,
valorando el contexto social que permita al paciente su cuidado en casa (por ejemplo,
estado funcional adecuado y apoyo familiar de bajo riesgo). Si bien es cierto que la
TAC de torax ofrece una excelente correlacion con la RT-PCR para SARS-CoV-2 y
puede servir como predictora de SDRA®®, el riesgo que representa la radiacion
ionizante como potencial carcindgeno incluso a dosis bajas26 y el aumento de riesgo
de cancer descrito en TAC?, nos permiten sugerir la realizaciéon de TAC toracica
unicamente en el contexto de pacientes con rayos X de térax con lesiones pulmonares
iniciales o poco especificas, que podrian estar subestimadas, y para las cuales se
necesita una evaluacion de imagenes tomograficas para considerar una conducta de
manejo ambulatorio.

= Neumonia Moderada a Grave: evidencia radiolégica de neumonia, edad mayor de 70
anos, comorbilidades (HTA, cardiopatia, VIH, cancer activo, ERC, DM, AKI, EPOC,
obesidad) inestabilidad hemodinamica, riesgo incrementado de mortalidad (PSI clase
[11/1V), al menos un marcador de laboratorio de riesgo de ARDS o riesgo aumentado de
mortalidad, saturacion de O, < 90% o frecuencia respiratoria > 30 por minuto.

o Colchicina 1.5 mg via oral de carga, 0.5 mg tras 60 minutos y luego 0.5 mg
cada 12 horas por un maximo de 3 semanas .

o Si el paciente tiene requerimiento de oxigeno iniciar dexametasona 6 mg IV
cada 24 horas por un maximo de 10 dias o hasta el egreso, lo que sea mas
corto'®; por considerarse dosis alta de glucocorticoide debera traslaparse a su
equivalente (37.5 mg) de prednisona via oral, con disminucion progresiva de la
dosis de 5 mg cada 5 dias hasta omitir, a partir de una dosis inicial de 35 mg.

o Como alternativa a la dexametasona se puede utilizar, de segunda linea,
metil1;;]>r1<—,;dnisolona 40 mg IV BID por 3 dias, seguido de 20 mg BID por 3
dias .

o Remdesivir 200 mg IV de carga y 100 mg IV cada 24 horas por 5 dias

o El presente tratamiento de casos moderados estara aunado a tromboprofilaxis
0 anticoagulacion segun se requiera (ver abajo), asi como tocilizumab si se
cumplen los criterios para la utilizacion del mismo.

o Protocolo de pronacion con una duracién minima de 3 horas, 3 veces al dia
en el paciente despierto®>*. Para protocolo de pronacién en el paciente
ventilado dirigirse a la guia de manejo del paciente criticamente enfermo
por COVID-19.

28-32
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= Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo, sepsis o disfuncién organica por sepsis,

requerimiento de oxigenoterapia de alto flujo, ventilacion mecanica invasiva o no

invasiva, sindrome de hiperinflamacion (HS score > 169) o niveles de IL-6 >40

pg/mL22'23'31.

o Tratamiento de neumonia moderada a grave. Si presentara sindrome de

hiperinflamacion o niveles de IL-6 >40 pg/mL agregar a la terapia Tocilizumab 8

mg/Kg (dosis maxima de 800 mg) IV, cada 12 horas por 2 dosis (diluir en 100

ml de SSN 0.9%, invertir bolsa o frasco de infusién gentiimente para mezclar

evitando espuma, administrar como infusién unica en el transcurso de 1 hora);

de no existir el farmaco para administracion IV, podra optarse como alternativa

su administracion subcutanea a una dosis de 324 mg en una unica dosis*3°78,

o Plasma de paciente convaleciente a una dosis =2 400 mL para una Unica

infusién, o 2 200 mL cada 12 horas por infusidén, no mas de 2 a 3 dias; aunque

existen estudios de su uso por 10 a 15 dias, estos ultimos estan relacionados a

lesién pulmonar aguda producida por transfusiéon (TRALI) y otros efectos

adversos severos. Cada unidad de plasma debe infundirse en un periodo de 60

minutos. Premedicar con acetaminofén oral o paracetamol intravenoso mas

difenhidramina o clorferinamina intravenosa (Ver Anexo 2, Terapia de Plasma

Convaleciente en Pacientes Con Infeccion Por COVID-19 en el Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social)*®.

= Tromboprofilaxis y Anticoagulacién: Todo paciente con criterios de ingreso hospitalario
debe recibir profilaxis trombotica’®*°, de preferencia con heparinas de bajo peso
molecular (HBPM) a menos que presente alguna contraindicacién (falla renal terminal,
sangrado activo y conteo plaquetario <250 mil/uL). Si el paciente presentara Dimero D
mayor a 1,500 ng/mL y fibrinbgeno mayor a 800 mg/dL, iniciar HBPM a dosis de
anticoagulacién a menos que exista alguna contraindicacion'®. En el paciente que
haya recibido HBPM a dosis de anticoagulacién de forma intrahospitalaria y presente
bajo riesgo de sangrado, podra considerarse el uso de anticoagulantes orales de
accion directa (edoxaban, rivaroxaban, etc.) durante 30 dias tras el egreso*'*2.
Considerar el uso de angiotomografia pulmonar, ecocardiograma y Doppler venoso de
miembros inferiores en sospecha de tromboembolia pulmonar y trombosis venosa
profunda®®.

Razonamiento de la Terapia Elegida

La mayor evidencia disponible hasta el momento estd sustentada por los estudios
RECOVERY, GRECCO-19 y SIMPLE, que han demostrado mejoria clinica y de la mortalidad
con el uso de dexametasona, colchicina y Remdesivir, respetivamente. Asimismo, el mayor
estudio de cohorte retrospectiva que sustenta el uso de Tocilizumab en pacientes con cuadro
de COVID-19 con neumonia severa.

El estudio RECOVERY'® es un ensayo clinico aleatorizado, controlado, etiqueta abierta el cual
ha comparado el espectro de posibles tratamientos para pacientes hospitalizados con
COVID-19; el reporte preliminar hasta el momento ha colocado a dexametasona a una dosis
de 6 mg/dia por 10 dias como un tratamiento prometedor con reducciéon de la mortalidad a 28
dias significativa en los pacientes que han requerido oxigenoterapia. Dexametasona redujo
las muertes en un tercio de los pacientes que requirieron ventilacion oxigeno.
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Redujo también la caida en ventilacion mecanica invasiva en comparacién con el tratamiento
convencional. El analisis completo del ensayo clinico, mas all4 del uso de dexametasona y
lopinavir/ritonavir, esta pendiente de ser publicado, sin embargo, fuera del estudio, debemos
considerar los efectos de supresién adrenal que una dosis de 6 mg al dia de dexametasona
puede producir; dicha dosis es equivalente a 150 mg de hidrocortisona y a 37.5 mg de
prednisona, las cuales entran en el rango de dosis altas, por lo que este panel recomienda en
contra del uso de dosis mas altas de dexametasona. Al final de los 10 dias de tratamiento, o
al egreso, debe considerarse un plan para reemplazo de corticoides; considerando que su uso
fue durante menos de 3 semanas, puede optarse por un esquema de reduccion rapida de 5
mg cada 5 dias hasta su omision.

Hemos considerado el uso de metilprednisolona como terapia alternativa al uso de
dexametasona resultado del nivel de evidencia disponible. Un estudio de cohorte retrospectiva
ha evaluado el desarrollo de SDRA y muerte en pacientes con COVID-19 destacando el uso
temprano de metilprednisolona como factor protector de riesgo de muerte en pacientes con
factores de riesgo independientes de complicaciones (HR, 0.38; CIl95%, 0.20-0.72)44.
Recientemente el ensayo GLUCOCOVID, estudio multicéntrico, parcialmente aleatorizado,
preferencial, etiqueta abierta, que incluy6é pacientes adultos con neumonia por COVID-19,
alteracién del intercambio gaseoso y datos bioquimicos de hiperinflamacion, evalu6 el
tratamiento estandar versus tratamiento estandar mas metilprednisolona intravenosa (40
mg/12 horas por 3 dias, luego 20 mg/12 horas por 3 dias); definié el punto primario
compuesto como muerte, admision a UCI| y requerimiento de ventilacibn mecanica no
invasiva, demostrando un efecto beneficioso sobre el mismo en el brazo de
metilprednisolona15.

En el estudio GRECCO-19" (the Greek Study in the Effects of Colchicine in COVID-19
Complications Prevention, por sus siglas en inglés), estudio prospectivo, aleatorizado, etiqueta
abierta, en el cual se evalud el efecto del tratamiento con colchicina sobre biomarcadores
cardiacos y caracteristicas clinicas de pacientes hospitalizados con COVID-19, se demostré
una mejoria del tiempo al deterioro clinico en el grupo con colchicina versus el grupo con
tratamiento estandar. No hubo diferencias significativas en los niveles de troponinas de alta
sensibilidad o proteina C reactiva.

Existe evidencia que SARS-CoV-2 puede desencadenar sindrome de hiperinflamacién
(linfohistiocitosis hemofagocitica secundaria), mediado por citoquinas inflamatorias®’,
preponderantemente IL-6 y GM-CSF, las cuales lideran una tormenta inflamatoria, resultante
en un incremento de la disfuncién de intercambio gaseoso capilar-alveolar, alteracion de la
difusion de oxigeno y, eventualmente, fibrosis pulmonar y falla orgénica45.
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El uso de Tocilizumab mediante la unidon especifica a sIL-6R (receptor de IL-6 soluble) y mIL-
6R (de membrana) produce una inhibicién de las sefales de transduccién que llevan a la
tormenta inflamatoria producida por SARS-CoV-2, este efecto ha mostrado beneficio en la
evolucion clinica y ha reducido el deterioro en los pacientes con COVID-19 severo®>®. El
estudio multicéntrico de cohorte retrospectiva mas grande realizado hasta el momento para
evaluar tocilizumab en COVID-19, ha demostrado que su uso indistinto de la via de
administraciéon (endovenoso o subcutaneo) reduce el riesgo de ventilacién mecanica

invasiva o muerte en pacientes con neumonia severa por COVID-19 (HR ajustado 0.61,
IC95% 0.40-0.92; p=0.020), a costa, como esperado, de una mayor tasa de infecciones
bacterianas concomitantes™. En estudios recientes se ha evidenciado la utilidad de los niveles
de IL-6 como predictores de SDRA y mortalidad aumentada?*%, lo que permite utilizarlo como
factor predictor desde el ingreso del paciente, aprobado recientemente por la FDA. La
informacién disponible hasta el momento respecto al uso de tocilizumab, aunado al reporte
reciente del ensayo clinico CORIMUNO sobre su potencial efecto beneficioso, nos
proporciona las bases suficientes para sugerir su uso temprano. En la presente guia se afnade
una segunda dosis de tocilizumab IV tras 12 horas de la primera y se incluye su uso via
subcutanea, primero, por el estudio de Guaraldi et al en mencion, y, segundo, por la
informacién sobre la farmacocinética del farmaco que sugiere que los niveles plasmaticos de
la droga pueden ser obtenidos solo después de dos dosis, esto basado en los resultados de
modelos farmacocinéticos estudiados durante una tormenta de citoquinas inducida por un
receptor antigénico quimérico de células T***®. La administracién de una dosis doble
subcutanea se basa en la tasa de absorcion que puede variar segun el lugar de inyeccion y
considerando que la concentracion plasmatica pico puede tomar algunos dias después de una
unica dosis habitual debido a la absorcién lenta por el sistema linfatico®’.

El andlogo de adenosina Remdesivir, el cual se incorpora a las cadenas ARN nacientes del
virus produciendo terminaciéon prematura, ha demostrado actuar en una fase post entrada con
efecto antiviral como analogo nucledtido, inhibiendo la replicacién viral*2. La mejoria clinica
demostrada en el 60% de pacientes hospitalizados con enfermedad moderada y uso de
oxigenoterapia tras el uso compasivo de Remdesivir descrito por J. Grein y colaboradores en
una cohorte retrospectivazg, fue reafirmada en el ensayo clinico controlado SIMPLE?, en el
cual los pacientes fueron aleatorizados a recibir Remdesivir 200 mg de dosis de carga en el
primer dia, seguido de 100 mg al dia hasta por 10 dias versus placebo. Remdesivir fue
superior al placebo en acortar el tiempo de recuperacién (11 vs 15 dias, p<0.001) con la
resultante menor coinfeccion del tracto respiratorio inferior. En este estudio se evidencio
también por Jason Goldman y colaboradores que en los pacientes con COVID-19 severo que
no requirieron ventilacion mecanica, no hubo diferencia entre un curso de 5 o 10 dias de
remdesivir’’, por lo que en la presente guia se sugiere un curso de 5 dias, considerando las
limitantes que pueden llegar a existir de abastecimiento a nivel internacional, asi como para la
reduccion de efectos adversos de transaminitis, nausea, constipacion y exacerbacion de la
falla respiratoria.

Respecto al protocolo de pronacion, el estudio PRON-COVID, un estudio de cohorte
prospectiva realizado en pacientes adultos con neumonia por COVID-19 bajo oxigenoterapia y
ventilacion mecanica no invasiva, evalud la variacion de la oxigenacion entre el estado basal y
la resupinacion (3 horas como minimo en decubito prono) como una medida de reclutamiento
alveolar, demostrando mejoria en la oxigenacion con un efecto mantenido tras una hora
desde la resupinacion en la mitad de los pacientesss. Al igual que el anterior, el estudio de
Caputo y colaboradores demostrd la mejoria en la oxigenacion tras la pronacion temprana34.
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El resultado de estudios controlados y cohortes retrospectivas en los que se evidencia la
escasa mejoria clinica y el aumento de efectos adversos principalmente cardiovasculares, asi
como el reciente pronunciamiento de la FDA contra el uso de hidroxicloroquina sola o en
combinaciéon con otra terapia antiviral, demanda el cese de su uso en la presente guia de
manejo del paciente con COVID-19*749,

Respecto a Lopinavir/ritonavir, un ensayo clinico reciente no ha demostrado diferencia frente
a la terapia estandar en cuanto al tiempo de mejoria clinica ni disminucién de la mortalidad a
28 dias®. El estudio RECOVERY tampoco encontré beneficio sobre el estado clinico ni sobre
la mortalidad tras su uso. Aunado a estos dos ensayos clinicos, el analisis farmacocinético de
lopinavir/ritonavir propuesto por Schoergenhofer vy colaboradores® sugiere que las
concentraciones para el tratamiento de COVID-19 deberian ser 60 a 120 veces mayores de
las alcanzadas con las dosis de tratamiento para pacientes con VIH, por lo que su uso no se
recomienda mas en esta guia.

A pesar del uso exitoso en analisis in vitro de la ivermectina en células infectadas por
SARS-CoV-2 en dos publicaciones sin revision por pares, estudios recientes de analisis
farmacocinético han demostrado el requerimiento de dosis 50 a 100 veces mas altas que la
habitual de 200 mcg/Kg (dosis maxima segura de 120 mg) para producir aclaramiento viral, lo
que supone efectos téxicos en su uso®?. La organizacion panamericana de la salud (OPS) ha
generado una advertencia en la cual proscribe el uso de ivermectina para el tratamiento de
COVID-19 tras realizar una revision de estudios publicados in vitro e in vivo concluyendo que
los estudios sobre ivermectina tenian un alto riesgo de sesgo, muy poca certeza de evidencia
y que la evidencia existente es insuficiente para llegar a una conclusion sobre sus beneficios y
sus dafios®. Aunque la efectividad de la ivermectina se esta evaluando actualmente en varios
estudios clinicos aleatorizados, debe enfatizarse que la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) excluyé la ivermectina del estudio "Solidarity", por lo que no se considera su uso en la
presente guia.

El uso del plasma del paciente convaleciente ha sido reconocido como una opcion terapéutica
para pacientes con cuadro de COVID-19 severo con SDRA, choque o falla organica. Se ha
publicado el primer estudio aleatorizado, etiqueta abierta, multicéntrico, con el objetivo de
evaluar la eficacia y efectos adversos de la terapia con plasma convaleciente mas la terapia
estandar versus terapia estandar. El ensayo clinico fue terminado de forma prematura tras
completar 103 de los 200 pacientes a enrolar lo que no permitié alcanzar el punto primario de
mejoria clinica en los primeros 28 dias o el punto secundario de reduccién de mortalidad a 28
dias. Sin embargo, en el subgrupo de pacientes con enfermedad severa (sin falla organica o
amenaza de muerte) se alcanzd el punto primario; también se ha evidenciado la seguridad en
su administracion sin efectos adversos severos, por lo que este panel considera su uso para
pacientes con COVID-19 severo con o sin requerimiento de ventilacion mecanica invasiva®®.
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Coinfecciones en pacientes con COVID-19

El tratamiento de las coinfecciones bacterianas ha sido de suma importancia en pandemias
previas por influenza. Segun un metaanalisis reciente las coinfecciones bacterianas que
debemos considerar en pacientes hospitalizados son dadas por Mycoplasma
pneumonia, Pseudomonas aeruginosa y Haemophilus influenzae, con mayor proporcion en
UCI que en encamamiento general. La tasa de coinfecciones bacterianas en general fue baja
(7%)54. Pese a estos datos debemos considerar nuestra prevalencia bacteriana local, asi
como los patrones de resistencia preponderantes en cada unidad hospitalaria, por lo que
ademas del

abordaje clasico de estas infecciones es importante la consulta al servicio de infectologia con
el objetivo de optimizar el abordaje terapéutico. FilmArray, como en la erapre-COVID- 19, ha
demostrado un mejor rendimiento que el cultivo en pacientes con COVID-19 ingresados en la
UCI, las bacterias encontradas con mayor frecuencia tras un analisis del rendimiento de esta
técnica molecular fueron Enterobacteriaceae, S. aureus, Klebsiella spp y P. Aeruginosa en
pacientes con neumonia intrahospitalaria o asociada a ventilador; las infecciones virales
concomitantes fueron casi nulas®.

Tamizaje y Tratamiento de Tuberculosis Latente

Si bien Tocilizumab presenta un “black box warning” sobre aumento de riesgo de infecciones
severas, de predominio respiratorio, incluyendo reactivacién tuberculosa, los reportes de
efectos adversos no esperados relacionados a esta droga fueron realizados en el contexto de
terapia prolongada y en tratamiento concomitante con otros medicamentos inmunosupresores
e inmunomoduladores.

Considerando el contexto clinico de COVID-19, la administracién en dos unicas dosis, el
tiempo apremiante de riesgo inminente de muerte que no permitiria la administracién de
tratamiento para tuberculosis latente previo al uso de Tocilizumab y la exclusiéon del tamizaje
para tuberculosis latente en los ensayos clinicos que se encuentran actualmente en
reclutamiento, es consenso de este panel junto al panel de expertos del servicio de
Reumatologia, recomendar diferir el tamizaje para tuberculosis latente, con la condicién del
reporte obligatorio de efectos adversos severos asociados al farmaco y la evaluacién de la
suspension de la terapia como protocolo en COVID-19 grave con falla ventilatoria, si se
demostrara mayor riesgo que beneficio en su uso.

Las contraindicaciones para el uso de Tocilizumab son las siguientes:

= Serologia positiva para VHB (no incluye a HBsAc aislado)

= AST/ALT con valores superiores 5 veces el limite alto de normalidad.
= Neutréfilos < 500 cel/uL

= Plaquetas <50,000 cel/uL

= Sepsis por otro microorganismo

= Tuberculosis activa

= Tuberculosis latente conocida

= Diverticulitis complicada por perforacién intestinal

= Infeccién cutanea

= Terapia inmunosupresora anti-rechazo.
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Quimioprofilaxis

Hasta el momento no existe evidencia suficiente en profilaxis primaria y post exposicién para
infeccién por SARS-CoV-2, por lo que su uso no esta justificado en la presente guia. Sin
embargo, se recomienda la investigacién sobre el uso de hidroxicloroquina en ensayos
clinicos para evaluar su efecto preventivo®.

Oxigeno Nasal de Alto Flujo

Basados en la experiencia del uso de oxigeno nasal de alto flujo (ONAF) en SDRA, éste
método de soporte respiratorio podria reducir los requerimientos de ventilacion mecanica en
pacientes con COVID-19%". Sin embargo, en el estudio HOT-ER, estudio aleatorizado,
controlado, en el contexto de SDRA, en el que se comparé el ONAF con el oxigeno dado
mediante dispositivo estandar y evalud su efectividad para reducir la necesidad de ventilacién
mecanica no invasiva e invasiva, ONAF no demostré6 ningun beneficio en la caida a
ventilacién mecanica®®. En un estudio prospectivo, aleatorizado, controlado en que se evalud
la intubacién traqueal por fibra éptica, asistida mediante ONAF en pacientes con neumonia
por COVID-19, ONAF demostré un tiempo mas corto de intubacién y menor frecuencia en la
incidencia de desaturacién durante la intubacién traquealsg. Considerando que la OMS
establece que para el uso de ONAF se debe asegurar su administracion en un cuarto de
aislamiento respiratorio con presién negativa, o bien, cuarto individual por paciente o filtro de
particulas de alta eficacia y sopesando el riesgo de infeccion por aerosoles del personal de
salud con la baja eficacia demostrada para prevenir la caida en ventilacion mecéanica de los
pacientes con SDRA, este panel recomienda su uso condicional si se cumplen las medidas de
aislamiento respiratorio citadas y su asistencia en intubacién traqueal por fibra O&ptica
mediante anestesidlogo experto. De lo contrario, consideramos que los riesgos superan a los
beneficios. Dicha conducta debera ser discutida entre los especialistas de intensivologia,
anestesiologia y neumologia.

Educacion
Asegurar que el caso confirmado, sospechoso y sus contactos conozcan los sintomas y
signos de COVID-19, los requerimientos de cuarentena y aislamientos. Informar sobre los

detalles de las practicas de control de la infeccidon que pueden prevenir la transmision de
COVID-19.
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Figura 3. Algoritmo de Manejo de Caso Confirmado con COVID-19

Caso confirmado

* Tromboprofilaxis con HBP a
todo paciente con manejo
intrahospitalario (sin

contraindicacién). Valorar
anticoagulacién si Dimero D
>1,500 mg/mL o fibrinégeno
>800 mg/dL

Subgerencia de Prestaciones en Salud

Sintomas respiratorios leves Fiebre (>37.5 °C), tos,
y rayos X y/o TAC toréacica sintomas de resfriado sin
normal. disnea

Disnea leve a moderada,
SatO, <90% o FR > 30 rpm o
SDRA

* Paciente con sintomas
respiratorios moderados y/o
edad > 70 afios y/o presencia
de comorbilidades y/o riesgo
aumentado de mortalidad
por criterios clinicos, de
laboratorio (Ver Tabla 1) o
radiolégicos.

* Paciente con sintomas
severos (SDRA o insuficiencia
respiratoria global y
descompensacion hemodi-
namica) o sintomas leves/
moderados con niveles de
IL-6 > 40 pg/mL

Sindrome de
hiperinflamacion (HS Socore
> 169) oIL-6 > 40 pg/mL o
SDRA

Aislamiento y Restricciones

Tratamiento sintomatico
ambulatorio

Tratamiento sintomatico y
oxigenoterapia segun lo
requerido +
Dexametasona (si
oxigenoterapia) 6 mg IV QD
por 10 dias, traslape a 35 mg
de prednisona PO con
descenso de 5 mg ¢/5 dias
hasta omitir (Alternativa
metiprednisolona 40 mg IV
BID por 3 dias y 20 mg IV BID
por 3 dias) + Colchicina 1.5
mg de carga, 0.5 mgtras 1 h
y 0.5 mg PO BID por hasta 3
semanas + Tromboprofilaxis
o anticoagulacion® +
Remdesivir 200 mg carga y
100 mg IV cada 24 horas por
5 dias.

Tocilizumab 8 mg/kg
(maximo 800 mg) IVc/12 h
por 2 dosis 0 324 mg SC
unica dosis

Plasma convaleciente, dosis
> 400 mL para una unica

infusién, o = 200 mL cada 12
horas por infusién, no mas
de 2 a3dias

Si clinicamente el paciente presenta enfermedad leve, puede ser manejado en casa,
asegurando que sus contactos en el hogar estan informados de los riesgos y las medidas de
control a tomar.

Debe realizarse una evaluacion de riesgo para casos sospechosos que inicialmente fueron
negativos para la prueba de RT-PCR de SARS-CoV-2. Si no se considera un diagnéstico
alternativo y existe alta sospecha de COVID-19, las medidas de aislamiento en casa o en el
hospital deben ser tomadas. Se recomiendan las medidas de precaucion en casa,
reevaluacién del paciente y realizacién de nuevas pruebas si fuera necesario.
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Se debe conocer la diferencia entre cuarentena y aislamiento. Cuarentena se refiere a la
restriccion del movimiento de personas que pueden haber estado expuestas al virus y no lo
saben, la duracién es de 14 dias en casa, correspondiente al periodo de incubacién del virus.

Aislamiento se refiere a la toma de medidas de proteccidn para evitar el contagio porparte de
un caso confirmado de COVID-19, la cuales incluyen en el caso de hacerlo en el hogar:
permanecer en una habitacion con ventana hacia la calle, con adecuada ventilacion, si es
posible con sanitario (con cierre de tapa previo a descarga de agua en cada uso para evitar
aerosolizacion viral6°) y ducha exclusivos para el paciente, lavado de lozas, cubiertos y ropa
utilizada por el paciente de forma separada de la del resto de la familia, utilizando el
encargado del lavado, guantes y mascarilla para su manipulacién, asegurando el lavado de
manos luego del contacto; si fuera necesario hablar con el paciente, este debe tener
mascarilla quirdrgica y colocarse al menos a 1.8 metros de distancia del contacto/familiar.

Adicionalmente a las precauciones para el uso de EPP durante el cuidado del paciente con
posible COVID-19, se debe afiadir segun las recomendaciones actuales (Ver Figura 4):

* Precauciones de Contacto y gotas respiratorias estan recomendados para el cuidado
rutinario de pacientes en cuarentena, confirmados o con sospecha de COVID-19.

* Precauciones de contacto y de particulas esparcidas en el aire son recomendadas
para la realizacion de procedimientos con generacidén de aerosoles, los cuales incluyen
intubacién orotraqueal, endoscopia gastrointestinal, broncoscopia y cuidado de pacientes
en estado critico.

Otras recomendaciones de medidas de control a tomar con el paciente son:

= Cuando un paciente quien cumple con la definicion de caso sospechoso se presente al
hospital, independientemente de la sintomatologia respiratoria, debe darsele
inmediatamente mascarilla quirdrgica, bata y guantes y ser dirigido a la sala de espera de
evaluacién y toma de muestra de paciente sospechoso de COVID-19. Si el paciente tiene
sintomas de neumonia, debe ser enviado directamente al cuarto de aislamiento con
presion negativa si esta disponible o un cuarto en el cual el aire no circule a otras areas.

= Si un paciente confirmado para COVID-19 necesita ser transferido fuera del area de
aislamiento, el paciente debe utilizar mascarilla quirdrgica, bata y guantes, asi como
seguir el protocolo de higiene respiratoria y la etiqueta de la tos. Si el paciente esta bajo
oxigenoterapia de alto o bajo flujo o ventilacion mecanica, debe asegurarse la cobertura
de fosas nasales y boca durante el proceso de traslado.
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Figura 4. Manejo de Equipo de Proteccion Personal Relacionado a COVID-19°"

EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

SEGUN NIVELES DE PROTECCION

NIVEL DE EQUIPO DE
PROTECCION PROTECCION ESCENARIO DE APLICACION PERSONAL DE RIESGO

“, » Lavado de manos

' + Uniforme de trabajo

* Mascarilla quirdrgica
C.J desechable

» lentes de proteccién
Nivel | o careta

[}
‘ » Lavado de manos

' + Uniforme de trabajo

| + Gorro quirurgico
M '/ desechable

+ Lentes de proteccion
o careta

* Mascarilla protectora
meédica (KN95 o N95)

' + Bata impermeable
* - Guantes de latex

Nivel Il

desechables

+ Lavado de manos

+ Uniforme de trabajo

Gorro guirurgico
desechable

* Lentes de proteccién
o careta

* Mascarilla
protectora médica
(KN95 o N95)

+ Uniforme médico de
proteccion
desechable
(mameluco)

» Guantes de

+ Personal administrativo sin
contacto con pacientes

sospechosos o confirmados

+ Triage Pre - examen
+ Area de preclasificacién
+ Atencién a pacientes

ambulatorios / consulta
externa

+ Examen de muestras no
respiratorias de pacientes
sospechosos o
confirmados

+ Limpieza de instrumental
quirdrgico utilizado en
pacientes sospechosos o
confirmados

« Estudio de imdagenes de
pacientes sospechosos
confirmados

* Cuando el personal realiza
procedimientos como:
Intubacién endotragueal,
traqueotomia,
broncofibroscopia,
endoscopia
gastroenterolégica, etc.

+ Procedimientos en los que
el paciente sospechoso o
confirmado puede expulsar
o salpicar secreciones
respiratorias, fluidos
corporales o sangre

+ Cuando el personal de
salud realiza cirugia o
necropsia a pacientes
sospechosos o
confirmados.

+ Cuando el personal lleva a
cabo pruebas de NAT (Test
Acido Nucleico) para

/ID-19.
npieza de los
aislamientos para
pacientes sospechosos o
confirmados

Lo

entlva %

+ Secretarias

+ Admisién en consulta externa
* Psicélogos

+ Trabajo social

» Informdatica

» Estadistica

* Mantenimiento

+ Ayudantes de enfermeria

+ Departamento de nutricién
(dietista, personal que reparte
dietas en encamamientos)

+ Bodega y farmacia
+ Unidosis

+ Ambulancias que no transportan
pacientes sospechosos o
confirmados

+ Personal de preclasificacion de la
emergencia

+ Enfermeria, auxiliares de
enfermeria y médicos de consulta
externa

+ Técnicos de radiologia

+ Servicios varios

+ Servicio de alimentacién en
contacto con trabajadores de la
salud

+ Técnicos de laboratorio clinico

+ Personal de seguridad

+ Personal de roperia

* Médicos que realizan
procedimientos que generan
aerosoles

» Médicos en dreas de cuidado
critico

+ Personal que maneja deshechos
biocinfecciosos

» Personal de ambula
transporta pacientes
o confirmados

ias que
spechosos

+ Personal encargado de la

manipulacién de caddveres con
pacientes sospechosos o
confirmados

* Médicos odontélogos
+ Enfermeras

« Servicios varios que tienen

contacto directo con personas
positivas

Fuente: Handbook of COVID 19 Prevention and Treatment
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En definitiva: 1. Todo el personal de salud debe usar mascarilla médica quirL'JrgicaGZ, ya que la
transmision de SARS-CoV-2 puede darse desde personas asintomaticas®*®*. 2. Todo el
personal que trabaja en el area de emergencia, clinica de clasificacion y toma de muestras
respiratorias, encamamiento COVID-19 sin pacientes con oxigenoterapia de alto flujo,
consulta externa de enfermedades infecciosas, consulta externa de neumologia,
departamento de procedimientos endoscépicos como: endoscopia gastrointestinal,
broncoscopia, laringoscopia, debe usar mascarilla de proteccion médica (N95 o KN95) mas
careta facial y bata quirdrgica. 3. El personal de cuidados intensivos y sala de operaciones (si
el paciente es positivo para infeccion por SARS-CoV-2) debe utilizar dispositivo de proteccién
respiratoria de cara completa (mascarilla N95 o KN95 mas careta facial) y uniforme médico de
proteccion desechable (traje de polipropileno).

Egreso de Aislamiento
Un caso confirmado puede ser egresado de aislamiento si cumple los siguientes criterios:

= El paciente ha estado afebril en las ultimas 72 horas.

= Resoluciéon de la enfermedad aguda en las 72 horas previas*.

= Estar al menos en el 10°. dia desde el inicio de la enfermedad aguda si el paciente fue
sintomatico leve o moderado sin uso de oxigeno de alto qujoB.

= Estar al menos en el dia 15 desde el inicio de la enfermedad aguda si el paciente fue
clasificado como moderado o severo con uso de oxigenoterapia de alto flujo o

ventilacion mecanica®®.

*Algunos pacientes pueden tener enfermedad respiratoria preexistente, con signos y sintomas
respiratorios crénicos. Para estas personas, el médico debe evaluar la resolucion de los
sintomas relacionados con COVID-19. Si el paciente tiene tos productiva debido a
enfermedad respiratoria preexistente u otra enfermedad del tracto respiratorio inferior, el
esputo u otro espécimen del tracto respiratorio inferior (por ejemplo, aspirado traqueal o
lavado bronqueo alveolar) debe estar negativo en la prueba de RT-PCR para SARS-CoV-2.
De otra forma, los especimenes del tracto respiratorio superior (hisopado nasofaringeo u
orofaringeo) deben estar negativos.

Procedimientos Generadores de Aerosoles

Precauciones especificas deberan ser tomadas durante los procedimientos generadores de
aerosoles. Estos incluyen: intubacidon traqueal, ventilacibn mecanica no invasiva,
traqueostomia, reanimacion cardiopulmonar, ventilacion manual previo a intubacion,
broncoscopia, endoscopia gastrointestinal y oxigeno nasal a alto flujo. La recoleccion de
especimenes del tracto respiratorio superior no se considera un procedimiento generador de
aerosoles, pero las precauciones para aerosoles deben ser tomadas en los pacientes
severamente sintomaticos.
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El respirador N95 debe ser utilizado para estos casos. A menos que se utilice correctamente
(evaluacion de ausencia de fugas), no sera protectora contra los virus esparcidos en el aire.
Aparte de esta precaucion, las nebulizaciones deben evitarse tanto como sea posible,
pudiendo utilizar alternativamente dispositivos espaciadores. EI EPP incluye ademas del
respirador N95, bata de manga larga, careta facial o lentes protectores y guantes no estériles,
a menos que se vaya a realizar un procedimiento que los requiera. El vello facial debe ser
removido para asegurar un sello adecuado del respirador N95.

Procedimientos Endoscdpico
Los departamentos de endoscopia presentan riesgo de produccion de aerosoles durante el
procedimiento, ademas de estar en contacto con secreciones respiratorias y material fecal
que pueden ser portadoras de carga viral cuantificable®®, por lo tanto, se plantean las
siguientes intervenciones®’:
= Estratificacion de riesgo para COVID-19 previo al procedimiento endoscopico; por el
momento, basado en interrogatorio y examen clinico para establecer enfermedad
respiratoria y nexo epidemioldgico relacionado.
= El departamento de endoscopia debe estandarizar sus procedimientos de prevencion y
medidas de control para infeccion por SARS-CoV-2 y compartirlas con sus miembros
implicados en cada procedimiento.
= Las endoscopias altas son procedimientos de alto riesgo para la generacion de
aerosoles por lo que se debe asegurar el uso del EPP (mascarilla N95, FFP2/3,
guantes, bata de manga larga, lentes herméticos o careta facial, gorro y zapatos
protectores descartables); esto aplica para endoscopias bajas hasta descartarse la
posible transmisién fecal-oral/mucosas.
= El servicio de endoscopia puede discutir acerca de la reduccion de los procedimientos
no esenciales como tamizaje o seguimiento de pdlipos, eso6fago de Barrett, etc., vy,
restringir los procedimientos a criterios de emergencia. Si los recursos de EPP son
muy limitados las indicaciones de endoscopia pueden limitarse a sangrado
gastrointestinal con riesgo de muerte, obstruccidén esofagica con bolo alimenticio o
cuerpo extrafio y colangitis ascendente.

Medidas a Considerar en el Servicio de Radiologia

El servicio de radiologia que contendra al paciente con COVID-19 de forma transitoria no
representa un servicio de alto riesgo de contagio ni de produccién de aerosoles. Sin embargo,
deben tomarse las medidas preventivas de contacto, desinfeccién y de gotas respiratorias, asi
como proteccion con respirador N95 si el paciente acude con dispositivo respiratorio de alto
flujo o bajo ventilacion mecanica.

El departamento de radiologia debe contar con el servicio de rayos X portatiles, instaurando el
equipo y personal exclusivo para el area de aislamiento respiratorio que contendra a los
pacientes con diagndstico de COVID-19. La jefatura del servicio debera realizar las gestiones
administrativas correspondientes para solicitar los EPP para todo el equipo de técnicos,
equipo médico y administrativo que estara en contacto directo con el caso
sospechoso/confirmado.

Si por alguna razén necesaria el paciente con COVID-19 debe presentarse al departamento
de radiologia, el personal técnico, médico y administrativo que estara en contacto con el
paciente debe portar el EPP (guantes, bata impermeable de manga larga, mascarilla N95,
gorro y lentes protectores), este sobre el equipo protector de plomo.
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El personal de radiologia debe minimizar el contacto del paciente con el equipo de rayos X y
observar detenidamente las areas de contacto que seran sujetas a desinfeccion luego de la
toma de rayos X o estudio tomografico. Es responsabilidad del personal médico y paramédico
que acompafia al paciente asegurar que este porte mascarilla quirdrgica, bata cerrada y
guantes nuevos (distintos a los portados en el area de aislamiento en presencia de mas
pacientes sospechosos/confirmados). Es responsabilidad del personal técnico de rayos X la
desinfeccién con hipoclorito de sodio al 10% por al menos 10 minutos de las areas que
estuvieron en contacto con el paciente o que pudieron contener secreciones contaminadas. El
equipo de desinfeccidén sera otorgado por el departamento de Servicios Varios mediante la
asesoria de Administracion Hospitalaria.

El servicio de rayos X destinara un juego de chasises radiograficos en sus diferentes tamafios
(8 x 107, 10 x 12", 11 x 14”7, 14 x 14” y 14 x 17”) exclusivos para la toma de los casos
sospechosos o confirmados de COVID-19. Luego de cada uso, cada chasis radiografico debe
ser desinfectado previo a ingreso al cuarto oscuro. Se debe asignar una sala o equipo de
rayos X especifico para la toma de los pacientes sospechosos o confirmados. Las sondas de
los equipos de ultrasonido deben ser desinfectadas tras su uso. Debe realizarse limpieza
terminal una vez a la semana de la sala de rayos X, ultrasonido y tomografia. No se
recomienda la limpieza terminal después de cada uso, mas alla de la desinfeccién.

Las radiografias de los pacientes sospechosos o0 confirmados seran interpretadas
directamente en el servicio de radiologia y las placas en fisico no seran enviadas al servicio
de aislamiento.

Medidas a Considerar en el Servicio de Sala de Operaciones

Considerando que sala de operaciones puede ser un lugar de generacién de aerosoles tras
intubacién traqueal del paciente, ventilacion mecanica y uso de dispositivos de alto flujo de
oxigeno, se considerara priorizar las cirugias dependientes del tiempo, asi como cirugias de
emergencia, debiendo realizar prueba de RT-PCR para SARS-CoV-2, previo a pasar a sala
de operaciones, a todo paciente con indicacidon quirdrgica proveniente de la comunidad o
paciente hospitalizado. Si este fuera positivo, debe informarse de inmediato al personal de
salud que participara en el proceso de cirugia para la utilizacion del EPP durante la misma. Si
la situacién hace imposible esperar el resultado de laboratorio, deberd actuarse como si el
paciente fuera positivo hasta demostrar lo contrario. Es responsabilidad del jefe de sala de
operaciones y de la jefatura del departamento de cirugia la solicitud de EPP para todo su
personal de salud y asistencial.

Procedimientos Menores: para los procedimientos que se realizaran a pacientes
hospitalizados que requieran sedacidn y analgesia por parte del servicio de anestesiologia, los
cuales no estan exentos de complicaciones y el consecuente manejo avanzado de la via
aérea, debe solicitarse RT-PCR para descartar infeccion por SARS-CoV-2. Los pacientes a
los que se les realizard un procedimiento menor con uso de anestesia local (por ejemplo,
aspirado de médula 6sea, toma de biopsia, colocacion de catéter, drenaje de absceso,
curacion, etc.) requeriran unicamente las medidas de asepsia y antisepsia generales (bata
quirdrgica, guantes estériles, gorro, lentes protectores y mascarilla quirdrgica) y no seran
testados para infeccién por SARS-CoV-2, exceptuando los procedimientos en los cuales
deba manipularse la via aérea como naso laringoscopia. Todo procedimiento que requiera
sedacién y analgesia de urgencia y no permita esperar resultado de RT-PCR para
SARS-CoV-2 se realizara bajo las medidas de proteccion personal nivel lll.
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Posicién ante el Retraso en el Diagndéstico o Tratamiento de Cancer con el Objetivo de
Disminuir el Riesgo de Exposiciéon a COVID-19

La enfermedad por SARS-CoV-2 es particularmente letal en el grupo de pacientes
oncoldgicos. Por lo que los especialistas en Oncologia y médicos dedicados al diagnéstico,
tratamiento y seguimiento de estos pacientes deben tener en consideracion:
= Balancear el retraso en el diagndstico o inicio de tratamiento en pacientes con riesgo
de exposicion a COVID-19
= Mitigar el riesgo originado de la interrupcion de la atencion médica derivado de la
medida de distanciamiento social.
= Manejar de forma apropiada los recursos de atenciéon médica en este momento de
crisis.

Riesgo de la demora del tratamiento versus dafio de la exposicion a COVID-19:

Es conocido que COVID-19 cursa con mayores complicaciones en personas de mayor edad y
en personas con comorbilidades. El diagndstico de cancer reciente o pasado coloca en riesgo
sustancialmente mayor de complicaciones a pacientes infectados. En los primeros estudios
realizados en China los pacientes con cancer que adquirieron la enfermedad tuvieron riesgo
de 3.56 veces mayor de requerir soporte ventilatorio (IC 95%, 1.65-7-69), asi como mayor
riesgo de mortalidad®®.

Por lo tanto, debe sopesarse la utilidad del tratamiento versus el riesgo de exposicion
involuntaria a COVID-19 en el area hospitalaria, especialmente en las primeras semanas de
brotes, donde el riesgo de diseminacion viral aun no puede cuantificarse.

Se debe considerar también la mayor vulnerabilidad a las posibles complicaciones por
COVID-19 después de recibir tratamiento oncoldgico como: Cirugia, quimioterapia sistémica y
radioterapia. Tumores sdlidos como cancer de pulmén o pancreas por ejemplo y algunas
neoplasias hematoldgicas requieren diagndstico y tratamiento inmediato. Otras neoplasias en
estadio temprano como: cancer de prostata, mama, cérvix, piel (no melanoma) pueden no
requerir abordaje inmediato. Cada experto debe elegir la conducta a seguir de acuerdo a si el
tumor es mas agresivo o es posible retrasar el tratamiento (Ver Tabla 3)69
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Tabla 3. Decision de Tratamiento Inmediato en Cancer Durante la Crisis de COVID- 1959

RIESGO DE MORBILIDAD
SIGNIFICATIVA POR COVID-19

RIESGO DE PROGRESION POR RETRASO EN EL

TRATAMIENTO

Bajo (Seguro de retrasar
>3 meses)

Cirugia:

Cancer de piel no melanoma

HR +, HER2 -, posmenopausica,
cancer de mama con enfermedad
local no avanzada (necesidad de
terapia endocrina neoadyuvante)
Riesgo bajo o intermedio en cancer
de prostata.

Cancer endometrial tipo 1 Cancer
urotelial de bajo grado La mayoria de
cancer de tiroides Masa renal <3 cms.
Cancer cervical estadio IA1

Hematologia/O
ncologia

Cancer hematoldgico crénico

Radiacion oncolégica
Cancer de piel no melanoma
HR +, HER2 -,
posmenopausica, cancer de
mama con enfermedad local
no avanzada (necesidad de
terapia endocrina
neoadyuvante)

Riesgo bajo o intermedio en
cancer de préstata

Linfoma de bajo grado

Bajo

Mediano

| Alto

Retraso inmediato en el tratamiento

Intermedio (Retraso
aceptable de 3 meses)

Cirugia:

Cancer de prostata de alto
riesgo (considerar
supresién androgénica si el
retraso es significativo)
Cancer de colon con bajo
riesgo de obstruccion
Estadio IA2 cancer cervical
Melanoma de bajo riesgo

Hematologia/Oncologia
Quimioterapia para cancer
avanzado de mama, colén o
pulmén

Radiacion oncoldégica Post
reseccion de cancer
endometrial

Cancer de prostata de alto
riesgo (iniciar supresion
androgénica)

Tratamiento
inmediato

Balance riesgo/
beneficio del
tratamiento

Retrasar el inicio de
tratamiento

Alto (idealmente no retrasar)

Cirugia:

Masa pulmonar = 2 cms

Cancer de coldn con obstruccion
inminente

Cancer endometrial Tipo 2

Masa pancreatica sospechosa de
malignidad

Masa ovarica sospechosa de malignidad
Masa en higado sospechosa de
malignidad

Cancer urotelial de alto riesgo sin
invasién a musculo o con invasién a
musculo Cancer renal localizado > T1b
Cancer cervical estadio IB Sarcomas de
grado no bajo

Hematologia/Oncologia
Quimioterapia para cancer
testicular, rectal y hematoldgicas
de grado no bajo

Sarcomas de grado no bajo
Cancer de pulmén de células
pequefias

La mayoria de cancer de cabeza
y cuello (excepto tiroides)

Radiacion oncolégica Cancer
de pulmon Cancer rectal
Cancer de cabeza y cuello
Cancer ginecolégico Sarcomas
de grado no bajo

Tratamiento
inmediato

Tratamiento
inmediato

Balance riesgo/
beneficio del tratamiento

HR: Receptor hormonal positivo HER2-: Receptor del factor de crecimiento epidérmico negativo

Atencion durante el distanciamiento social

Las practicas en el area de atencion en oncologia como: visita a la clinica, cirugias, sesiones
de tratamiento, citas de seguimiento, ingresos hospitalarios, tomas de laboratorio y estudios
de imagenes; actividades en las que generalmente los pacientes acuden acompanados por
familiares, incrementa el riesgo de transmisién viral. Es necesario implementar estrategias no
tradicionales de atencién como el uso de plataformas telemétricas para proporcionar servicios
meédicos sin tener que acudir a un centro hospitalario o clinica.
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Asignacion de recursos limitados de atencién médica

Las estrategias de tratamiento que llevan a los pacientes a acudir a los centros de atencion
como pruebas de laboratorio, estudios de imagen y visitas de seguimiento; se puede
posponer de forma cuidadosa y usando la herramienta de plan educacional a pacientes y
familiares.

6. Evaluacion Ambiental

Cuando la transmision local de COVID-19 sea posible, deben revisarse exhaustivamente los
factores ambientales de riesgo y evaluar el control de procedimientos y oportunidades para
exposicion respiratoria y contaminacion fecal.

Hemos establecido una ruta critica para el manejo del caso sospechoso o confirmado cuando
se presenta al servicio de urgencias de nuestro hospital, asi como la ruta de acceso al
personal de salud, el cual mostramos en la Figura 5:

Figura 5. Ruta Critica para Manejo de Caso Sospechoso o Confirmado, Hospital General
de Enfermedades
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El paciente es interrogado en la clinica de preclasificacién (1), donde el médico interrogador,
el cual cuenta con el EPP, establecera los criterios para casos sospechoso; si el paciente
cumple criterios, se le otorga una mascarilla quirdrgica, bata y guantes, para luego ser
enviado por el conducto de paso (2) hacia la clinica de evaluacion de paciente
sospechoso/confirmado (3), donde el médico evaluador quien cuenta con el EPP, realizara la
exploracion fisica, cumplimentacion de la ficha epidemiolégica y toma de muestra de
espécimen respiratorio cuando aplique. El paciente sera colocado a la espera de su resultado
si sus sintomas son leves o moderados en la sala de espera de paciente sospechoso (4). Si
el paciente presenta signos de neumonia o signos de enfermedad respiratoria grave, sera
ingresado al cuarto de aislamiento (5) donde el personal médico y paramédico realizara el
abordaje terapéutico respectivo, extremando las medidas de proteccidn para virus esparcidos
en el aire (proteccién respiratoria para aerosoles).
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Si se presenta un paciente al servicio de emergencias en falla ventilatoria inminente, serd
conducido por el pasillo de acceso a cuidado critico para caso sospecho de COVID-19 grave
(6) hacia el cuarto de Shock en aislamiento (7) donde el personal médico y paramédico
realizara el abordaje terapéutico respectivo, extremando las medidas de proteccién para virus
esparcidos en el aire (proteccidon respiratoria para aerosoles); tras su estabilizacion, el
paciente de cuidado critico sera seguido en la Unidad de Cuidado Critico de Casos
Confirmados para COVID-19 (8). Si el paciente en sala de espera (4) o en el cuarto de
aislamiento (5) se confirma positivo para infeccion por SARS-CoV-2 por laboratorio y se
encuentra sin insuficiencia respiratoria o inestabilidad hemodinamica, sera dirigido hacia el
cuarto de aislamiento de encamamiento general (9). Existira una Unica puerta de acceso
hermética para el personal de salud que se dirige al aislamiento de cuidado critico o
encamamiento general (flechas amarillas), en el vestidor externo se quitara la ropa que lleva
del exterior, pasara al area de ducha y luego al vestidor interno donde se vestird con ropa
limpia hospitalaria, colocara traje de polipropileno y todo el EPP para luego acceder al area de
aislamiento. Cada vez que se dirija al bafio o tenga que salir debera retirarse el traje de
polipropileno, lentes, gorro, zapatones y guantes externos en el area de aislamiento; los
guantes internos, previa desinfeccion, los desechard como Uultimo proceso después de
quitarse la mascarilla dentro de vestidores. Debera quitarse la ropa hospitalaria en el vestidor
interno, ducharse para salir al cuarto de descanso con acceso al bafio y al exterior, vestido de
la ropa externa, que se colocara en el vestidor externo.

7. Periodo de Infectividad

El periodo de infectividad de COVID-19 permanece incierto, sin embargo, hay alguna
evidencia que soporta la ocurrencia de transmision presintomatica o asintomatica. Como
medida de precaucion consideramos al paciente confirmado como infeccioso 48 horas antes
del inicio de los sintomas, por lo que los casos confirmados asintoméaticos también deben ser
puestos en aislamiento en casa. Los contactos cercanos sin confirmaciéon por laboratorio
deben ser puestos en cuarentena. Debemos recordar que los contactos expuestos al virus
con el EPP adecuado no cumplen criterios para contacto cercano.

El tamizaje de rutina de contactos cercanos asintomaticos no estd recomendado. La profilaxis
primaria para contactos cercanos tampoco esta disponible por el momento. Se deberan
monitorizar diariamente los contactos puestos en cuarentena para descartar el aparecimiento
de sintomas en los 14 dias desde el ultimo posible contacto con un caso confirmado de
COVID-19. El monitoreo sera menos frecuente si el numero de contactos cercanos se vuelve
extenso, reforzando las medidas de educacion en el momento del primer abordaje.

8. Casos Especiales

Trabajadores de Salud

Todos los trabajadores de salud deberan supervisar las practicas de control y prevencién de
la infeccion en su lugar de trabajo. Esto incluye al personal médico y paramédico, asi como
cualquier personal auxiliar que tenga contacto directo con el paciente.

Todo personal de salud con cuadro sintomatico respiratorio no debe trabajar hasta la

resolucién de los sintomas. Debe ir a aislamiento y realizarse prueba de RT-PCR para
SARS-CoV-2 si se cumple la definicion de caso (fiebre y enfermedad respiratoria aguda).
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Los trabajadores de la salud que sean considerados como contactos cercanos deben ir a
cuarentena por 7 dias y realizacion de RT-PCR para SARS-CoV-2 en el séptimo dia desde el
ultimo contacto con el caso confirmado o antes si presentara sintomasiciar labores al
octavo dia por considerarse personal de salud esencial; se repetira la prueba si iniciara con
sintomas respiratorios y fiebre en cualquier momento. Si la RT-PCR para SARS-CoV-2
resultara positiva se enviara a aislamiento domiciliar u hospitalario por 14 dias a partir del
resultado de la prueba. Los contactos cercanos del trabajador de salud sintomatico deben ser
avisados mientras se confirma o descarta la infeccion por SARS-CoV-2 y colocados en
cuarentena.

Se reconoce que las restricciones del trabajo asistencial en los contactos del trabajador de
salud socaban el servicio de salud, por lo que es de suma importancia asegurar que el
trabajador de salud implemente de una forma adecuada las precauciones para el control de la
infeccién, asi como otorgarle todo el recurso disponible para tomar las medidas preventivas
durante la evaluacion de casos confirmados de COVID-19"°.

Manejo de Contactos Sintomaticos

Si cualquier contacto presentara fiebre o sintomas respiratorios independiente de la fiebre, u
otros sintomas consistentes con COVID-19, los cuales se desarrollan entre los 14 dias
posterior al contacto, el personal de salud debera aislarlo inmediatamente y debe ser
manejado segun las recomendaciones para caso sospecho de COVID-19 mencionadas
anteriormente, con realizacidon de prueba diagnostica de forma urgente.

Los contactos enfermos quienes son evaluados por COVID-19 pueden ser aislados
apropiadamente y manejados en casa, a menos que su condicién sea lo suficientemente
severa para requerir hospitalizacién o la evaluacion del perfil social no lo permita.

Los contactos sintomaticos que resultan negativos para RT-PCR de SARS-CoV-2,
necesitaran ser monitorizados en cuarentena por 14 dias después de su ultimo contacto con
un caso confirmado de COVID-19 y podrian requerir nueva prueba diagndstica.

Manejo de Casos Confirmados con Enfermedad Pulmonar Crénica de Base

Se ha encontrado que entre los pacientes con COVID-19, aquellos con enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC) como comorbilidad, presentaron mortalidad incrementada’". Sin
embargo, en general existe una baja prevalencia reportada de asma y EPOC en los pacientes
diagnosticados con COVID-19 y podria deberse a tres teorias, la primera, infradiagndstico y
poco reconocimiento de la enfermedad respiratoria cronica, la segunda propone que tener
enfermedad respiratoria cronica representa un factor protector contra COVID-19 y la tercera,
considera que la terapia utilizada por pacientes con neumopatia crénica reduce el riesgo de
infeccién o el desarrollo de sintomas que llevan al diagnéstico. La posibilidad que los
corticoides inhalados podrian prevenir el desarrollo de sintomas o presentaciones severas de
COVID-19 no puede ser ignorada’?.

Cualquiera que sea el caso, no se justifica en ningun momento los cambios en el tratamiento
de las enfermedades respiratorias cronicas preexistentes. Si que podemos sugerir evitar las
nebulizaciones de estos pacientes e incentivar la utilizacién de pulverizadores y aerocamaras
espaciadoras, con el objetivo de reducir la generacion de aerosoles.
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El diagnéstico de infeccion por SARS-CoV-2 en estos pacientes debe hacerse
preferentemente sobre muestra respiratoria inferior (esputo no inducido o lavado bronqueo
alveolar), asi como la evaluacién de su negativizacién. Los criterios de resolucion para egreso
de aislamiento incluyen la negativizacién de la RT-PCR para SARS-CoV-2 si el paciente
continuara con sintomas respiratorios cronicos que no pueden diferenciarse de los sintomas
relacionados a COVID-19.

Consideraciones en los Pacientes con coinfeccion SARS-CoV-2/VIH

Se ha descrito en una cohorte sudafricana un mayor riesgo de desenlace fatal en personas
que viven con VIH (PLWH)"® atin en ausencia de falla viroldgica e inmunoldgica, como es el
caso de aquellos pacientes con conteo de células T CD4+ >500 cel/mm® y carga viral
plasmatica indetectable. Sin embargo, Keith Sigel y colaboradores no encontraron diferencias
en cuanto a progresion a ventilacion mecanica, muerte y egreso, en la cohorte newyorkina
analizada’. En conclusion, la adherencia Optima al tratamiento antirretroviral que asegure la
supresién viral y la recuperacion inmunoldgica puede ser preponderante para reducir las
complicaciones en caso de infeccion por SARS-CoV-2.

Las PLWH deben adoptar las medidas preventivas recomendadas para la poblacion en
general de acuerdo con la orientacion de OPS/OMS. Al igual que otras poblaciones de alto
riesgo de padecer COVID-19 grave, las PLWH mayores de 60 afios o con enfermedades
cronicas subyacentes pueden tener riesgo considerablemente mayor de sufrir enfermedades
graves relacionadas.

Acciones Generales

= Espaciar la entrega de medicamentos antirretrovirales entre 3 y 6 meses segun las
capacidades de abastecimiento de las unidades.

= Espaciar las citas médicas entre 2 y 6 meses a los pacientes con carga viral
indetectable (menor de 50 copias/mL) y con CD4 mayor a 500 células/mm?, y sin otros
problemas de salud.

= Programar toma de muestras para CD4 y Carga Viral cada 6 meses en pacientes con
carga viral suprimida de larga data.

= Establecer vias de comunicacion directa con los pacientes.

= Se debera verificar la presencia de pacientes o familiares tanto dentro como fuera de
las instalaciones de consulta externa, quienes se apersonan diariamente para recoger
tratamiento antirretroviral, se deberan atender dando prioridad a los pacientes con
conteo de CD4<500 cel/mm?.

= En el caso de pacientes nuevos, asegurar el inicio de tratamiento a mas tardar 7 dias
después de establecer el diagnostico, exceptuando las contraindicaciones como
infeccién criptocécica a sistema nervioso central y otras conocidas por el servicio de
infectologia.

Manejo de la coinfeccion COVID-19/VIH
= Se debera priorizar la atencion a aquellos pacientes que se encuentren en falla

virolégica e inmunoldgica ya que corren riesgo de desarrollar formas graves de la
enfermedad.

31

72. Avenida 22-72, zona 1, Centro Civico Guatemala, C. A. PBX: 2412-1224 WWW.igssgt.org



Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
Subgerencia de Prestaciones en Salud

= Los pacientes seran ingresados en el area designada para la atencién de pacientes
con diagndstico de COVID-19 establecida por el Instituto, segun el nivel de gravedad.

= Se debe realizar siempre interconsulta al servicio de Infectologia.

= Se debe garantizar la disponibilidad de medicamentos antirretrovirales para la
continuidad del tratamiento y asegurar la adherencia terapéutica.

= No es necesario cambiar el régimen establecido a uno que incluya inhibidores de
proteasa.

= Garantizar la disponibilidad de la historia clinica de los pacientes en la plataforma
MEDIIGSS, para tener acceso a informacion relevante que pudiera influir en el manejo
del caso.

Pacientes bajo Tratamiento con inhibidores de la ECA o Antagonistas del Receptor de
Angiotensina

Se ha planteado la hipétesis que los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(IECAs) o antagonistas del receptor de angiotensina (ARAs) podrian sensibilizar al paciente
con infeccién por SARS-CoV-2 a una mayor carga viral y peor desenlace considerando la
regulacion al alza del receptor viral, la enzima convertidora de angiotensina 2 (ECAZ2).

Un estudio de cohorte retrospectiva del registro danés ha evaluado si los IECAs o ARAs se
asocian a un peor desenlace de COVID-19, evaluando como punto primario la muerte y como
punto secundario compuesto el desenlace de muerte o COVID-19 severo, evidenciando que
el uso de estos farmacos no se asocia a mayor mortalidad ni a un cuadro de COVID-19 mas
severo’®. Pendiente aun los resultados de ensayos clinicos.

Manejo del Cadaver de Caso Confirmado

En consenso con el departamento de patologia del Hospital General de Enfermedades se
plantean las siguientes indicaciones’®’":

= EIl cadaver debe ser transferido lo antes posible a la morgue con el certificado de
defuncién cumplimentado. Desinfectar todas sus pertenencias con hipoclorito de sodio
al 10% y devolver a la familia si asi lo desean, sino descartarlas.

= Antes del traslado del cadaver a la morgue, debe permitirse el acceso para
reconocimiento por parte del familiar mas cercano.

= E| familiar debe permanecer a un metro de distancia del cadaver, no debe haber
contacto fisico, el familiar debe usar bata descartable, mascarilla quirdrgica y guantes
descartables.

= Previo a introducir el cadaver completamente desnudo en una bolsa sanitaria o bolsa
negra para cadaveres, esta debe limpiarse con hipoclorito de sodio con una esponja
por fuera y por dentro de la bolsa.

= E| cadaver completamente desnudo debe limpiarse con hipoclorito de sodio y
posteriormente introducirse en una bolsa sanitaria biodegradable que cumpla con
todas las caracteristicas sanitarias.
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= Una vez que el cadaver esté en el interior de la bolsa y esta esté sellada, el cadaver
puede ser trasladado a la morgue, una vez en la morgue ya no puede ser visto de
nuevo.

= El| personal de enfermeria sera el encargado del traslado del cadaver de la sala de
aislamiento a la morgue.

= Solo pueden participar personal médico, paramédico y de enfermeria del hospital.

= Todo el personal que participe en el traslado debe utilizar mascarilla quirdrgica,
guantes descartables, bata descartable.

= El equipo de proteccion individual del personal de traslado debe de ser descartado al
finalizar el traslado.

= No se permite velatorio, servicios religiosos, embalsamiento o necropsias clinicas.
= Elentierro debe ser en menos de 6 horas.
= Siesta permitido el crematorio para quienes lo deseen.

= Para los casos medico legales deben seguirse los mismos lineamientos y remitir al
INACIF.

9. Manejo de Casos Sospechosos o Confirmados en Mujeres Embarazadas

El embarazo se considera una condicion de riesgo potencial mayor por lo que se debe
monitorizar constantemente, incluyendo la evaluacion de la frecuencia cardiaca fetal y
contracciones uterinas. Los casos confirmados deben trasladarse inmediatamente a la sala de
aislamiento respiratorio y considerar oxigenoterapia temprana (objetivos de oxigenacién Sat0,
2 95% o Pa0, =2 70 mmHg). En insuficiencia respiratoria considerar ventilacion mecanica
invasiva temprana, las técnicas de ventilacion no invasivas incrementan el riesgo de
aspiracion durante el embarazo. Evaluar liquidos intravenosos de manera conservadora a
menos que exista inestabilidad hemodindmica. Los corticoesteroides no deben considerarse
de forma rutinaria, sino individualmente segun el requerimiento de maduracion fetal.

El personal hospitalario a cargo deberd implementar las medidas de proteccion en base a
nivel de riesgo de exposicion al igual que en otros casos. En cuanto a la estratificacion de
riesgo y tratamiento farmacoldégico de pacientes confirmados se actuard bajo los mismos
criterios de gravedad e insuficiencia respiratoria, pudiendo utilizar Lopinavir/ritonavir.
Favipiravir y cloroquina estan contraindicados’®.
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Paciente que Ingresa por Motivo Obstétrico’®

= EI personal de obstetricia no debera actuar hasta que la paciente esté
convenientemente aislada y cuente con EPP definida. Un procedimiento obstétrico
urgente no sera demorado para la obtencidon de las muestras respiratorias ni para
realizar el protocolo diagnéstico de COVID-19.

= La paciente permanecera en régimen de aislamiento respiratorio y de contacto hasta
que se pueda descartar la infeccion por SARS-CoV-2. En el caso confirmado se
mantendra en aislamiento hasta que cumpla los mismos criterios de egreso en la
poblacién general.

= Siempre que tenga criterios de ingreso por motivos obstétricos se realizara una
observacién del estado materno que incluye control de la temperatura, frecuencia
respiratoria y saturacién de oxigeno. Las decisiones del manejo de la infeccién seran
consensuadas con medicina interna.

= Los procedimientos terapéuticos obstétricos seran los habituales, pero de forma
racionalizada, teniendo en cuenta que la atencién médica y de enfermeria se realizara
unicamente por el personal indispensable.

= Maduracion pulmonar fetal con corticoides: la evidencia actual sugiere que en el
contexto de COVID-19, la administracion de corticoesteroides para la maduracién
pulmonar fetal no produce efectos adversos maternos. De cualquier manera, la
decision se tomara de forma consensuada con medicina interna y pediatria. La
indicacion de su administracién no demorara la necesidad de finalizacién urgente de la
gestacion por causa materna.

= Acompafiamiento por familiares: no se aprueba de manera ordinaria el
acompafiamiento de familiares, que por otro lado deben estar en situacion de
aislamiento domiciliario. Se podra considerar el acompafiamiento durante el puerperio
para hacerse cargo del neonato y en tal caso se debera instruir a un familiar sobre
medidas de proteccién personal.

Asistencia del Parto

= COVID-19 no representa una indicacién para adelantar el parto o realizacién de
cesarea. De preferencia el parto se debera producir tras negativizacion de test
diagnéstico.

= En las gestantes positivas para SARS-CoV-2, la via del parto dependerad de las
condiciones obstétricas y del estado fetal. Se dispondra de toda la proteccion
necesaria para el personal de salud.

= En caso de situacion materna de gravedad, todo el proceso del parto se realizara en
una sala de partos de preferencia con presion negativa o en su defecto en el quiréfano
establecido en el protocolo vigente. La paciente debera utilizar mascarilla quirdrgica
durante todo el proceso y el numero de personal implicado debera ser minimizado al
maximo. Las indicaciones de cesarea seran las maternas y fetales habituales.
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= Si se opta por parto vaginal debera monitorizarse continuamente por pérdida de
bienestar fetal; asi como frecuencia respiratoria materna, temperatura y saturacién de
oxigeno horaria. La analgesia epidural no esta contraindicada y de preferencia deberia
administrarse de forma precoz para minimizar el riesgo de anestesia general, con
mayor generacion de aerosoles, en caso de necesidad de finalizacién urgente.
Considerar abreviar el periodo expulsivo segun criterios obstétricos.

= Traslado Intrahospitalario: se debe asegurar el cumplimiento de la ruta critica
establecida y conocida previamente por todo el personal implicado, para minimizar al
maximo el riesgo de diseminacion viral. Como concepto general se deben minimizar
todos los traslados que no sean estrictamente necesarios, hacerlos en forma
programada previo a una adecuada comunicacién entre los actores. Las superficies
que entren en contacto con la paciente, o sus secreciones o fluidos, deben
posteriormente ser desinfectadas antes de ser utilizadas por otros pacientes o
trabajadores sanitarios.

Manejo en el Postparto

= No existe evidencia al momento sobre transmisién vertical o a través de leche materna
y los casos de infeccion neonatal descritos provienen de infeccion respiratoria. Para
evitar el contacto horizontal es preferible separar al recién nacido de la madre e
ingresarlo si hay disponibilidad en una habitacion individual con aislamiento de
contacto y gotas respiratorias; en ultima instancia colocar al recién nacido a 2 metros
de la madre la cual debe portar mascarilla quirdrgica. Una vez descartada la infeccion
del recién nacido, si su estado lo permite y de forma consensuada con la madre,
podria ser dado de alta a cargo de un familiar que no sea contacto.

= La mayoria de las sociedades internacionales (CDC, RCOG, OMS) recomiendan que
si el estado materno lo permite se promueva la lactancia materna también durante el
periodo de riesgo infeccioso, utilizando un extractor de leche con estrictas medidas de
higiene. El extractor debe ser desinfectado después de cada extraccion. La leche
materna serd administrada al recién nacido de preferencia por un familiar no
considerado contacto o bien por el personal sanitario. En ultimo caso, por la propia
madre con mascarilla quirdrgica y correcta higiene de manos.
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ANEXO 1. GUIA DE USO DE LA HERRAMIENTA DE INTELIGENCIA ARTIFICAL DE
HUAWEI PARA EL DIAGNOSTICO DEL COVID-19
Realizado por: Subgerencia de Tecnologia, abril 2020.

INTRODUCCION

La herramienta de Inteligencia Artificial -IA- de Huawei utiliza Tomografias
Computarizadas -CT- como insumo base para el diagnéstico de la enfermedad

COVID-19. Para tenerla disponible, se tuvo que configurar entre otras cosas, el tomografo de

la Unidad de Zona 9 para que pueda generar las CT en formato DICOM.

Este tipo de herramienta sirve de apoyo a los médicos en el diagndstico de la neumonia del
nuevo coronavirus y no sustituye al médico ni al radidlogo.

El flujo del proceso es el siguiente:

Tomografo Servidor IHerramienta Huawei]
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PROCEDIMIENTO

A continuacion, se presentan los pasos para utilizar la herramienta de 1A:

Paso 1: Realizar la CT en el tomégrafo.

Es importante que se identifique que la CT corresponde a
Térax para que se genere las imagenes en formato DICOM y
llegue al servidor.

Paso 2: El tomégrafo envia la imagen en formato DICOM al servidor
donde se almacena.

Paso 3: Al tener la imagen, la persona encargada debe trabajar en la
computadora

— designada como servidor — para ingresar a un portal web,
en donde se hace la carga de la imagen, para que el servicio
de Inteligencia Artificial realice el analisis y provea el
resultado. Al portal se ingresa con el siguiente link:
https://mx-ai.huiyihuiying.com/doctor/

Detalle para realizar el paso 3

1. Pantalla de ingreso al portal

MEDICAL
LERE

Medical Image Assisted Diagnosis
Platform

1X8EXE8N01

=

B HP Cient Security
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2. Cargar las imagenes al portal

Se presiona el botén “Upload” y esto abre una ventana donde se busca la imagen a analizar.
Las imagenes se encuentran en la carpeta “C\IMAGENES CT".

@ Medical Image Assisted Diagno: X + o (] X

MEDICAL
CEMRE

MEDICAL
SCEME

€ Seleccionar carpeta para cargar

« v 1 % > Esteequipo » Windows (C:) » v O
Organizar v Nueva carpeta
HYHY A Nombre Fecha de modificacion  Tipe Tamafic
HYHYSTART Archivos de programa 7704 arpeta de archi
System32 Archivos de programa (x86) 7/04/2020 18:30 Carpeta de archi
) HP_LIMS07 21/01/2020 08:33 Carpeta de archivos
@ OneDrive . - f
IMAGENES CT archivos
B Este equipo MS 2 202 e s
& Descargas Perflogs 18 chi
: Documentos SWSETUP archivos
. Escritorio Usuarios /e P ¥. arpeta de a chivos
vDosPlus 16 8:03 arpeta de archivo
= | Imagenes
) WBackup ) arpeta de archi
J Misica Windows 7/04/2 4 arpeta de archi
J Objetos 30
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Al seleccionar la carpeta con la imagen, se desarrolla un proceso de carga. Al terminar este
proceso, se podra hacer clic en la imagen.

3. Proceso de analisis

Después de hacer clic en la imagen, se realiza el proceso de analisis. El resultado final del
analisis realizado por la herramienta es un reporte similar al siguiente:

v J/ MEDICAL (7
CEEE e

PNEUMONIA(16

16

Con base al porcentaje de “Possibility of COVID 19” se recomienda los siguiente: Menor o

igual a 30%: Cuarentena en su casa

De 31% a 60%: Cuidado especial

De 61% a 100%: Debe quedarse en el hospital ya que es caso COVID-19
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ANEXO 2.

TERAPIA DE PLASMA CONVALECIENTE EN PACIENTES CON INFECCION POR COVID- 19 EN
EL INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL

Guia para el uso de plasma convaleciente de COVID-19 (PCC), en pacientes con COVID-19 con

infeccién de moderada a severa del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.
AUTORES

Dr. Daniel Estuardo Rosales Lépez

e Especialista en Hematologia

¢ Diplomado en Medicina Transfusional y Es Especialista en Medicina Interna

e Médico Especialista B en el Hospital General de Enfermedades del Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social

Dra. Gloria Lorena Arriaga Fién
o Especialista en Neumologia MSC en Medicina Interna
e Meédico Especialista B en la Unidad de Consulta Externa de Enfermedades del Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social

Dra. Silvana Oliva Lara
e Especialista en Hematologia Pediatrica MSC en Pediatria

e Médico Especialista B en el Hospital General de Enfermedades del Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social

Dr. Jorge Luis Ranero Meneses

= Especialista en Cuidado Critico MSC en Medicina Interna

= Jefe de Terapia Intensiva y Cuidado Critico del Hospital General de Enfermedades del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social

= Profesor Titular del Posgrado de Medicina Critica Universidad de San Carlos de Guatemala

Dr. Rudy Manuel Lépez
= Especialista en Infectologia Especialidad de Medicina Interna

= Jefe de la Unidad de Infectologia de la Consulta Externa de Enfermedades del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social

Dr. Francisco Javier Godinez Jerez
= Jefe de Servicio de Hematologia
= Especialista en Medicina Interna
= Especialista en Hematologia de Adultos
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JUSTIFICACION YANTECEDENTES

A finales del 2019 y principios de 2020, la humanidad se enfrenta una pandemia por el virus
SARS- CoV2 que causa un sindrome respiratorio agudo grave (SARS por sus siglas en inglés) en el
contexto de la enfermedad por coronavirus, (COVID-19).

Al momento el SARS-CoV-2 se ha extendido en todo el mundo, se ha catalogado como pandemia, con
una cifra de infectados que sobrepasa los 2 millones de personas segun cifras oficiales. (Pirofski., 2020)

Actualmente no hay vacunas, anticuerpos monoclonales, o medicamentos aprobados como terapia
estandar para el tratamiento de infeccion por SARSCoV-2, derivado de esto, el plasma humano
convaleciente es una opcion para el tratamiento del COVID-19, que podria estar rapidamente disponible
cuando haya un numero suficiente de personas recuperadas y puedan donar plasma que contiene
inmunoglobulinas, lo cual se considera una forma de inmunidad pasiva. (Pirofski., 2020)

La obtencion de “Plasma de paciente convaleciente” se realiza a través de plasmaféresis, procedimiento
extracorpéreo a partir del cual se procede a separar en plasma y elementos celulares, retornando al
individuo aquellos componentes que no seran utilizados. (Restrepo C., 2009)

Existen reportes de serie de casos los cuales evaluan el beneficio de la terapia con plasma
convaleciente estos demostraron que ha sido bien tolerada y podria mejorar los resultados clinicos
mediante la neutralizacion de la viremia en casos graves de COVID-19. La dosis 6ptima y el punto de
tiempo, asi como el beneficio clinico de la terapia de plasma congelado PC necesitan mas
investigacion en ensayos mas grandes y bien controlados.

Los principales hallazgos de los datos disponibles son los siguientes: (a) El plasma convaleciente puede
reducir la mortalidad en pacientes criticos, (b) Se observd un aumento en los titulos de anticuerpos
neutralizantes y la desaparicion del ARN del SARS - CoV - 2 en casi todos los pacientes después de la
terapia con CPT, y (c) Efecto beneficioso sobre los sintomas clinicos después de la administracion de
plasma convaleciente. Segun los datos cientificos limitados, la terapia de CPT en COVID - 19 pacientes
parece segura, clinicamente efectiva y reduce la mortalidad. (Rajendran, 2020)
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MARCO CONCEPTUAL

La epidemia de coronavirus del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2) originada en Wuhan,
China, se ha extendido rapidamente por todo el mundo. La Organizacion Mundial de la Salud declaré la
enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) como una pandemia. (WHO. Novel coronavirus
(COVID-19) situation, 2020)

Ante la pandemia por COVID-19, la comunidad médica no dispone de tiempo para ensayar nuevas
terapias o esperar al desarrollo de vacunas, como ha sucedido antes con otros virus, entre ellos, el de la
"gripe espafiola" o la pandemia de gripe de 1918 que causo estragos en un periodo de 2 afios, esta fue
causada por un virus H1IN1 con genes de origen aviar y puede clasificarse como la pandemia mas
grave en los ultimos dos siglos que infectdé alrededor de 500 millones de personas o un tercio de la
poblacion mundial; y como resultado casi 50 millones perecieron en todo el mundo (Augustyn A., s.f.)

No existe al momento agentes terapéuticos especificos o vacunas para COVID-19. 3 varias terapias
antivirales estan bajo investigacion, (Wu Z, 2020) (LuH.D, 2020) pero aun no se conoce la eficacia de
estos medicamentos.

El uso de plasma convaleciente como tratamiento empirico durante los brotes del virus del Ebola en
2014, y en 2015 establecid un protocolo para el tratamiento del sindrome respiratorio de Oriente Medio
con plasma convaleciente. (Chen L, 2020) Este enfoque con otras infecciones virales como el SARS-
CoV, La influenza aviar H5N1 y la influenza H1N1 sugirieron que la transfusion de plasma convaleciente
era efectiva. 6-10 (Van Griensven J, 2016) (Florescu DF, 2015) (Zhou B, 2007) (Hung IF, 2011) (Zhou B,
2007) (Hung IF, 2011) (Burnouf T, 2003) (Chenguang Shen, 2020 )ss:

En un estudio publicado en JAMA en marzo de 2020 se les administr6 plasma convaleciente a 5
pacientes que estaban en ventilacion mecanica al momento del tratamiento y todos habian recibido
agentes antivirales y terapia esteroidea. Después de la transfusion de plasma, la temperatura corporal
se normaliz6 en 3 dias en 4 de 5 pacientes, la puntuacion SOFA disminuyé y PAO2 / FIO 2 aumentd en
12 dias (rango, 172-276 antes y 284-366 después). Las cargas virales también disminuyeron y se
volvieron negativas dentro de los 12 dias posteriores a la transfusion, y el ELISA especifico de SARS-
CoV-2 y los titulos de anticuerpos neutralizantes aumentaron después de la transfusiéon (rango, 40-60
antes y 80-320 el dia 7). EI SDRA se resolvié en 4 pacientes a los 12 dias después de la transfusion, y
3 pacientes fueron retirados de la ventilacion mecanica dentro de las 2 semanas de tratamiento. De los
5 pacientes, 3 habian sido dados de alta del hospital al momento de la publicacion (tiempo de estadia:
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53, 51 y 55 dias), y 2 estaban en condicién estable a los 37 dias después de la transfusion. (Chenguang
Shen, 2020) En otro estudio con 10 pacientes graves confirmados se transfundié plasma convaleciente
y se evidencié que después de la transfusion, los sintomas clinicos mejoraron significativamente junto
con el aumento de la saturacion de oxihemoglobina en 3 dias, los examenes radiolégicos mostraron
diversos grados de absorcion de las lesiones pulmonares en 7 dias. La carga viral fue indetectable
después de la transfusion en siete pacientes que tenian viremia previa. No se observaron efectos
adversos graves. Este estudio mostré que la terapia de PCC fue bien tolerada y podria mejorar los
resultados clinicos mediante la neutralizacion de la viremia en casos graves de COVID-19. (Kai Duan,
2020)

Existe una necesidad imperiosa de controlar la mayor crisis de salud mundial mediante el brote de
COVID-19. Actualmente, no hay opciones terapéuticas confiables para pacientes contraidos con
COVID - 19 en estado critico. Segun los datos clinicos consolidados derivados de cinco estudios
independientes de 27 pacientes, se sugiere que, ademas de los medicamentos antivirales /
antimicrobianos, la terapia con PC podria ser una opcion terapéutica efectiva con evidencia
prometedora sobre seguridad, mejoria de los sintomas clinicos y reduccion de la mortalidad.

OBJETIVO

Establecer las disposiciones para la utilizacion del plasma de paciente convaleciente de COVID-19,
como una alternativa terapéutica en pacientes con enfermedad grave por COVID-19, para contribuir a la
disminucion de las complicaciones y mortalidad por la enfermedad.

Uso clinico del plasma convaleciente en pacientes con COVID-19 activo

INDICACIONES Y CRITERIOS

En general dependeran del médico tratante

e Paciente ingresado en el establecimiento designado para la atencion de pacientes con
complicaciones de COVID-19

e Paciente con COVID-19 moderada, en quien el médico tratante considera que tiene un alto
riesgo de progresion a una enfermedad grave o potencialmente mortal.

e Pacientes con COVID-19 graves o en estado critico, con prueba confirmatoria en vias
respiratorias.

e Pacientes con COVID-19 que no estan en estado grave o critico, pero si en estado de
inmunodepresion; y cuya progresion es muy rapida y afecta a los pulmones.

El COVID-19 severo se define por uno o mas de los siguientes criterios:

e Disnea

e Frecuencia respiratoria de 30 respiraciones por minuto o mas

e Saturacion de oxigeno en sangre 93% o menos

e Presion parcial de oxigeno arterial a la fraccion de la proporcién de oxigeno inspirado menor de
300 - infiltrados pulmonares que incrementan en un 50% en 24 a 48 horas.
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El COVID-19 que pone en peligro la vida se define como una o mas de las siguientes condiciones:

¢ Insuficiencia respiratoria
e Choque séptico
e Disfuncion o falla de multiples 6rganos

Nota: En principio, no se debe usar el plasma convaleciente en pacientes con COVID-19, si la
enfermedad ya ha superado el umbral de las tres semanas. Pero en la practica clinica se ha
demostrado que el tratamiento con plasma convaleciente es efectivo para la enfermedad, una vez
superado el umbral de las tres semanas y siempre que la prueba de acido nucleico resulte positiva
continuamente del cultivo recogido en las vias respiratorias.

El plasma convaleciente puede acelerar la erradicacion del virus, aumentar el numero de linfocitos
plasmaticos y células Natural Killer (NK), reducir el nivel de acido lactico plasmatico y mejorar el
funcionamiento renal. Quedaré a opcién del médico tratante y se les daré prioridad a los pacientes que
tienen menos de tres semanas de inicio de la enfermedad.

ASPECTOS TECNICOS DEL PCC

METODOLOGIA PARA LA OBTENCION DEL PLASMA

El procedimiento de plasmaféresis es sencillo, seguro y con poca probabilidad de complicaciones para
el donador, siempre y cuando sea realizado por personal experto en dicho procedimiento, quien sera el
responsable de evaluar al donador de plasma, y calificarlo como apto segun los criterios adelante
explicados; en este procedimiento también podran participar el personal de laboratorio clinico
capacitado en banco de sangre y uso de plasmaféresis.

Este procedimiento consiste en la separacion de la sangre completa del donador, extrayendo por
separacion, mediante centrifugacion en una maquina de aféresis, unicamente plasma del donador, el
cual es rico en electrolitos, componentes quimicos, factores de coagulacion, agua y lo mas importante
inmunoglobulinas, que ha desarrollado el donador posteriormente a la enfermedad, siendo posible
almacenarse en bolsas especiales para hemocomponentes, que pueden utilizarse en el momento o
almacenarse en congelacion a temperaturas estipuladas para este tipo de producto.

La duracion de este procedimiento dependera de la cantidad de plasma requerido a extraer, pero en el
contexto de donacidon para plasma convaleciente, se obtendra un maximo de 600mL por donador
(maximo 15% de su volumen sanguineo total).

Las caracteristicas del donador convaleciente se detallan mas adelante.

AREA PARA REALIZAR PROCEDIMIENTO, RECURSOS HUMANOS, RECURSOS
MATERIALES:

Los procedimientos para obtener el plasma convaleciente, se realizara en los servicios de Banco de
Sangre en las diferentes unidades médicas del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.
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| RECURSO HUMANO

Especialistas en Inmunohematologia y Bancos de Sangre con experiencia en técnicas de
aféresis y personal técnico debidamente capacitado.

Médicos generales y enfermera graduada para apoyo en la consolidacion de los datos
generados

Técnicos de Laboratorio con experiencia en Banco de Sangre para la realizacion de los
ensayos correspondientes.

Maquina de aféresis, idealmente de flujo continuo, (por sus caracteristicas sencillas de
manejar), mas bolsa de recoleccién por aféresis.

Tarjetas para la realizacion de ABO y RhD, fenotipo de Rh y RAL.

RECURSOS MATERIALES

Pruebas de tamizaje para VIH, sifilis, hepatitis B, hepatitis C, Chagas, HTLV, CMV, SARS- CoV-
2 1gG.

Pruebas de laboratorio: hemograma completo, proteinas séricas, calcio, sodio, potasio,
creatinina, albumina sérica, AST, ALT, bilirrubinas, TP, TPT y fibrinégeno. Dichas pruebas
deben realizarse antes y después de la transfusién al receptor.

Expediente para el donador, puede ser fisico o electronico.

Sistema estéril de fraccionamiento para dividir el hemo componente en unidades de 200 a 250
ml, y posteriormente etiquetarlo de forma exclusiva para su identificacion adecuada.

Conector estéril.

El transporte del plasma debe realizarse en hieleras que cumplan las condiciones requeridas.
Impresoras de etiquetas.

Impresora para expediente.

Computadora para almacenar informacion de los productos sanguineos.

Equipo de refrigeracion.

Descongelador de plasma — calentador de sangre, capacidad de 4 a 6 PFC simultaneos
Gabinete y sistema de refrigeraciéon. Temperatura de trabajo pre calibrada a 4° C.
Congelador para banco de sangre. Temperatura pre calibrada a -25°C o menor.
Congelador para muestras de seroteca para poder procesar posteriormente los
anticuerpos neutralizantes.

o O O

CRITERIOS DE SELECCION DEL DONANTE PCC
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Edad entre 18 y 55 afios

Los donantes deberan ser de preferencia de género masculino y sin antecedentes de
transfusién. En caso de donantes femeninas, sin historia gestacional o abortos previos.
Adecuado acceso venoso en ambos brazos

Segun lo establecido en los criterios de elegibilidad de donantes del Programa Nacional de
Medicina Transfusional y Bancos de Sangre y el Decreto Ley 87/97.
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e Los potenciales donantes deberan cumplir los siguientes requisitos:

o Diagnoéstico previo de COVID-19 documentado por una prueba de laboratorio o historia clinica
con sintomas claramente compatibles con COVID-19, cuando la prueba no haya sido
realizada.

o Haber presentado fiebre durante el periodo de la infeccion de COVID-19 (relativo).

o Antes de la donacion, debe de haber transcurrido un periodo minimo 14 dias desde la
recuperacion total (no menos de 28 dias desde el diagndstico).

¢ Los donantes no tendran antecedentes de transfusion.

e Se asegurara la presencia de anticuerpos positivos anti-SARS-CoV-2 en los donantes

seleccionados para la plasmaféresis y se titularan si fuera posible. Tener en cuenta que, a los 28
dias, la probabilidad de encontrar anticuerpos anti- SARS-CoV-2, IgG es superior.

o Idealmente deberian determinarse los llamados anticuerpos neutralizantes, pero la
complejidad de esta determinacién solo esta al alcance de laboratorios de bioseguridad nivel
3.

o Ante esta dificultad, la alternativa que se propone es la determinacion de anticuerpos anti-
SARS-CoV-2, IgG realizada con una técnica de ELISA o similar. Debe guardarse una muestra
de plasma por si, posteriormente, fuera posible realizar determinacion vy titulacion de
anticuerpos neutralizantes.

e El donante sera sometido a una evaluacion médica antes de la extraccion y debera cumplir con
todos los criterios de seleccion de donantes de sangre establecidos en Guatemala. Igualmente, se
realizaran todas las pruebas de laboratorio habituales (Inmunohematolégicas, despistaje de
enfermedades transmisibles) que exige la normativa vigente del pais.

e Se garantizara a los donantes la confidencialidad de la informacion proporcionada durante el
proceso de seleccion, resultados de sus estudios y trazabilidad de su donacién.

CRITERIOS DE EXCLUSION DEL DONANTE DE PCC

o Transfusiones sanguineas durante su enfermedad activa.

e Mujeres con antecedentes de embarazo, con embarazo o abortos recientes.

e Serologia reactiva para cualquiera de los estudios de donacion que se realicen.

e Pacientes con diagndstico de alergias, atopia o asma.

e Pacientes con enfermedades cronicas no transmisibles con inadecuado control.

e Con enfermedades oncoldgicas, hematolégicas, en terapia de inmunosupresion, o con fines
oncolégicos.

o Donaciones previas de plasma o plaquetas en los ultimos 7 dias.

e Donaciones previas de sangre completa en los ultimos 90 dias.

o Pacientes con antecedentes de enfermedades cardiacas tipo isquémicas o insuficiencia cardiaca.

e Pacientes con serologia negativa (IgG) contra SARS-CoV-2

ANALISIS Y PROCESAMIENTO DEL PLASMA

e El plasma debera contener anticuerpos frente al SARS-CoV-2.

e Los anticuerpos neutralizantes, son el estandar de oro para evaluar la inmunidad especifica y un
punto de referencia para otros ensayos de anticuerpos, es un ensayo biolégico que requiere
pruebas individuales en varios laboratorios con tiempos de incubacién de 5 a 7 dias. Esta
complejidad y la necesidad de mayores precauciones de bioseguridad nivel 3 dificultan las pruebas
de rutina a gran escala.
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e Al no contar con la disponibilidad de anticuerpos neutralizantes, se realizara la prueba de
inmunoanalisis automatizado para la deteccidon cualitativa de anticuerpos IgG frente al virus
SARS-CoV-2 (especificamente anticuerpos frente a la proteina N) en suero y plasma humanos que
utiliza la tecnologia de inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas. El resultado sera
medido en unidades relativas de luz (URL) mediante el calculo de un Index (S/C) calculado
(indice/punto de corte) <1.4 negativo, >1.4 positivo, o segun el punto de corte del fabricante.

e Con fines de garantizar la presencia de anticuerpos se realizara dilucion manual de plasma
incluyendo a los posibles donadores con diluciones mayor o igual a 1:80 y 1:160, este como
candidato ideal.

e Realizacion de pruebas para ABO y Rh, Fenotipo de RhD, RAI, Coombs indirecto. Estudios
serologicos No Reactivos/Negativos para HBV, HCV, HIV, T. cruzi, HTLV-l, CMV y T. pallidum.

e Una vez obtenidas las unidades seran congeladas siguiendo los procedimientos establecidos en el
banco de sangre a una temperatura de -25°C o menor y se mantendrd congelado hasta su
utilizacion.

e Se mantendran congeladas alicuotas de plasma del donante para un posible estudio de
anticuerpos neutralizantes frente al SARS-CoV-2.

e Se realizara la inactivacion de patdogenos. Se recomienda el uso de plasma tratado para reduccién
de patoégenos (U.V, riboflavina, solvente detergente u otro aprobado para uso en plasma), o plasma
mantenido en cuarentena.

EXTRACCION DE LAS UNIDADES DE PLASMA

e La extraccion de plasma se hara en los Bancos de Sangre de las diferentes unidades del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social

e La donacion de plasma se obtendra por el procedimiento de aféresis.

e En las donaciones de aféresis se recomienda extraer como maximo el 15% de la volemia del
donante, se empleard ACD-A como anticoagulante o similar, y no se debera extraer mas de 600 ml
de plasma.

e El intervalo entre dos procedimientos de aféresis sera como minimo de 7 dias y que no supere
las 24 donaciones al afio.

e El volumen minimo para extraer es de 200 ml y en caso de recolectar 600 ml por aféresis se
fraccionara en tres unidades de 200 ml empleando un conector estéril.

e Las reacciones adversas a la donacion seran manejadas conforme a los procedimientos operativos
estandar de los Bancos de Sangre.

e Cualquier reaccion adversa grave en el donante debera notificarse a la autoridad competente y
registrase en el programa de Hemovigilancia.

ETIQUETADO, ALMACENAMIENTO YTRANSPORTE

e Las unidades de plasma de convalecientes de COVID-19 deberan ser etiquetadas como
producto exclusivo para pacientes COVID-19.
o La etiqueta debera permitir la identificacion inequivoca del uso terapéutico de estas unidades y
deberéa contener al menos:
o Informacién de los estudios efectuados
o Anticuerpos anti-SAR-CoV-2 positivo.
o Uso exclusivo para el tratamiento de pacientes diagnosticados de COVID-19
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Si se ha sometido a algun tipo de reduccién de patdégenos o cuarentena se haré constar dentro
de la etiqueta.

Las unidades de plasma se almacenaran en equipos especificos, separado de otras unidades
de plasma para uso transfusional.

El congelado de estas unidades de plasma a temperaturas inferiores a -25°C permite un
almacenamiento de hasta 36 meses, y si se almacena entre -18°C y -25°C su duracion sera de
12 meses.

El transporte de las unidades se efectuara garantizando que se mantengan congeladas.

La conservacion de las unidades de plasma una vez descongeladas sera entre 2 y 6°C hasta un
maximo de 24 horas.

Se debera mantener la trazabilidad entre donantes y receptores disponiendo de un registro para
ello.

SOLICITUD Y DISTRIBUCION DE PCC

El médico tratante deberd solicitar el plasma a través de formato SPS-525 indicando en la parte superior
que se trata de plasma convaleciente de COVID-19. Adjunto a dicho formato, se debera incluir una
copia del consentimiento informado firmado por el paciente o persona responsable al ingreso. Luego, se
continuara con el procedimiento ya establecido por los Bancos de Sangre, debiendo llenar formulario de
hemovigilancia del plasma convaleciente que se utilice.

METODO DE ADMINISTRACION DE PCC

Plan de infusién general

z
[ ]

- E

La dosis del tratamiento con plasma convaleciente es = 400 mL para una unica infusion, o = 200
mL cada 12 horas por infusion para varias infusiones (en general no mas de 2 a 3 dias, aunque
existen estudios de su uso por 10 a 15 a dias, estos ultimos estan mas relacionados a lesiéon
pulmonar aguda producida por transfusion (TRALI) y otros efectos adversos.

Cada unidad de plasma debe infundirse en un periodo de 60 minutos.

Premedicar con acetaminofén oral o paracetamol intravenoso mas difenhidramina o
clorferinamina intravenosa.

CONTRAINDICACIONES RELATIVAS

’a
[ ]
ra
[ ]

Antecedentes de alergia al plasma, citrato de sodio o azul de metileno.
Para pacientes con antecedentes por enfermedades autoinmunitarias o insuficiencia selectiva
de la IgA, los especialistas deben evaluar con precaucion el uso del plasma de convalecientes.

DATOS PARA REGISTRAR DE PACIENTES

P

L AN

. E. B
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Datos demograficos

Los siguientes parametros seran registrados en la boleta de recoleccion de datos al dia -1, 0, 7,
14, 28, 60 y 90 (ver “Hoja de Monitoreo para la Administracion de Plasma Convaleciente”)
Datos sobre diversos tratamientos:

Ventilacién mecanica

Terapias antivirales, antibidticas y antiinflamatorias.
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| DATOS CLINICOS

Temperatura corporal en grados centigrados

Presion arterial en milimetros de mercurio

PAO2 / FIO2

Puntuacion de la evaluacidon secuencial de insuficiencia organica (SOFA) (rango 0-24, con
puntuaciones mas altas que indican una mayor gravedad

- E. E. BN

Informacién sobre complicaciones,
Sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA)
Neumonia bacteriana y sindrome de disfuncién organica multiple.

= E. BN

P

& Recuento de glébulos blancos
DATOS DE LABORATORIO

Recuento de linfocitos

Paneles de quimica que evaluan la funcion hepéatica y renal,
Proteina C reactiva (PCR)

Procalcitonina

Dimero-D

IL-6

DHL

= B B B B B B

DATOS RADIOLOGICOS
& Datos de estudios de imagenes de térax
ra . . . s . .
# Presenciay distribucion de consolidaciones.

CONSIDERACIONES ETICAS

e Se respetaran los 4 principios de bioética: autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia distributiva.

e FEl presente protocolo de terapia de plasma convaleciente se considera nivel de recomendacion Alll,
habiéndose demostrado la seguridad de esta terapia.

e A todo paciente que ingresa por COVID-19 se le dara plan educacional extenso sobre el uso potencial de
la terapia con plasma convaleciente, el cual debera ser autorizado mediante firma de consentimiento
informado desde el ingreso, por el paciente o persona responsable.

e Todo paciente sera monitorizado durante la terapia con plasma convaleciente y seguimiento durante 90
dias.
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TABLA DE REGISTRO DE EVENTOS

Periodo de estudio Seleccion Basal Transfusion Seguimiento

Dia -1to 0 0 0 1 3 7 |14 28 (60 90

Procedimiento

Consentimiento informado

Demograficos e historia
médica X

Sintomas al momento de la
seleccién de COVID-19

Prueba de SARS-CoV-2 RT-
PCR X

Prueba de embarazo

Grupo ABO

Infusion de Plasma

convaleciente

Signos vitales
X X
X X XXXX X
X
Examen fisico
X
Sintomas X X
X X X X X X [X
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Medicaciones concomitantes
X X X
Evaluacién de la escala de eventos clinicos
X X X X X X X
de la gravedad de la enfermedad.
Monitoreo de eventos adversos X X X X | X X X X

Hematologia completa X X | x| X

SARS-CoV-2 RT-PCR X X | xo|oxo X

Anticuerpos SARS-CoV-2 X X | x| x X
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1. CONSENTIMIENTO PARA DONACION DE PLASMA CONVALECIENTE

1. Informacién General: Excepto por algunos tratamientos experimentales, actualmente no hay ningun
tratamiento o vacuna disponible para tratar o prevenir el COVID-19. Las personas como usted, que se
han recuperado de COVID-19, lo hicieron porque su cuerpo pudo combatir la enfermedad y ahora su
sangre tiene sustancias llamadas “anticuerpos” que son capaces de combatir el COVID-19. Estos
“anticuerpos” permanecen probablemente por varios meses. Existe evidencia que los pacientes, que
actualmente tienen la enfermedad, podrian mejorar mas rapido si recibieran su plasma (la parte liquida
de la sangre) que tiene la capacidad de combatir COVID-19 debido a la presencia de “anticuerpos”. Es
posible que un paciente con COVID-19 no se recupere incluso después de recibir plasma de una
persona que se ha recuperado.

Para evaluar este tratamiento, primero le solicitaremos que nos permita por medio de una entrevista y
pruebas de laboratorio para considerar si usted es candidato para la donacion.

2. ;Qué sucedera si acepta donar sangre?
a) Analizaremos su sangre

Si acepta donar plasma para el tratamiento de COVID 19, le pediremos que acuda al banco de sangre
de las distintas Unidades Hospitalarias del IGSS, donde primero tomaremos una pequefa cantidad de
sangre (aproximadamente 10 ml), de su brazo usando una jeringa y aguja estériles de un solo uso y
realizaremos algunas pruebas que nos diran el tipo de sangre que tiene y también si su sangre puede
usarse para este tratamiento de COVID-19. Si la cantidad de hemoglobina es demasiado baja o si su
sangre tiene la posibilidad de causar enfermedad en otra persona, o bien no puede donar por otras
razones, no podremos tomar su donacion de plasma. Si eso sucede, también le explicaremos en detalle
las razones por las cuales no se puede extraer su plasma y si necesita tomar algun tratamiento médico.
Sin embargo, si es apto para donar, también organizaremos un momento adecuado para la donacién.

b) Recolecciéon y almacenamiento de plasma

Para la donacién de plasma, podra tomar alimentos antes de la donacién que no contengan grasas ni
lacteos. Se le pedird que se acueste en un sofd, le limpiardn el pliegue interno del brazo con una
solucién antiséptica donde se le realizara la venopuncién con una aguja estéril, conectada a su vena
que sera conducida a un aparato de aféresis que permitira la recoleccion de su plasma en una bolsa
especial. El volumen de plasma tomado sera de aproximadamente 200-600 ml. Por lo general, solo se
necesitan unos 30-45 minutos para donar plasma.
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Se le dara un refrigerio después del procedimiento. Después de descansar durante unos 15-30 minutos,
podra volver a sus actividades normales, aunque debe evitar las actividades extenuantes por el resto
del dia. Debe beber muchos liquidos durante las proximas 24 horas. Su cuerpo reemplazara el liquido
perdido en aproximadamente 36 horas.

c) ¢Qué pasa después?

Su plasma que ha sido recolectado serd almacenado en un congelador destinado para este
hemocomponente. La unidad de plasma no sera identificada en ninguin momento con su nombre,
Uunicamente se identificara con un cddigo Unico para cada donacion. Cuando haya un paciente que
pueda beneficiarse con el uso del plasma donado, se retirara del inventario y se enviara al paciente que
lo requiera.

Su firma documenta en primer lugar el haber recibido la informacién necesaria y en segundo lugar su
consentimiento, para que le extraigamos una unidad de plasma por aféresis, para el uso en pacientes
con diagnéstico de COVID-19 severo.

Lugar: Fecha:

Numero de Documento de ldentificacion:

Nombre completo:

Firma del donante/convaleciente:

Nombre y Sello de Encargado(a):
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2. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA ADMINISTRACION DE PLASMA
CONVALECIENTE (COVID-19)
“Plasma de Donantes Convalecientes para el Uso Terapéutico en casos severos de COVID-19”.

1. Informaciéon sobre la enfermedad: Usted / su hijo(a) / miembro de su familia han sido
diagnosticados con la enfermedad COVID 19. La enfermedad por el virus SARS-CoV-2 productor de
COVID 19, es una enfermedad transmitida por secreciones respiratorias procedentes de las personas
infectadas. Algunos de los sintomas de la enfermedad incluyen fiebre, tos, dolor de cabeza, y dificultad
para respirar. La enfermedad puede ser grave y llevar a la muerte de pacientes adultos mayores o
aquellos que tienen otros problemas de salud.

Excepto por algunos tratamientos experimentales, actualmente no hay ningun tratamiento o vacuna
disponible para tratar o prevenir el COVID-19. Si se pudiera encontrar un tratamiento para COVID 19,
salvaria muchas vidas. El cuerpo humano produce “anticuerpos” que son sustancias que durante una
enfermedad las mismas células producen para combatir a los patégenos que causan la enfermedad,
incluso para el COVID-19. Por lo que tedricamente las personas que se han recuperado de la
enfermedad de COVID-19, han desarrollado anticuerpos anti-SARS-CoV-2 que son capaces de
combatir el virus y servir como tratamiento para esta enfermedad. Dichos anticuerpos estan contenidos
en el plasma de estas personas, que lo han donado para dicho uso.

2. ;Qué le estamos preguntando? Le preguntamos si desea que administremos el plasma de una
persona que se recuperdo de COVID-19 como una alternativa terapéutica para usted / su hijo(a) / o
miembro de la familia. No sabemos si este tratamiento ayudara o no, y desconocemos si tendra algun
efecto nocivo. Este es una de las alternativas terapéuticas que tenemos actualmente, pero debe
saber que en épocas anteriores ha servido en pandemias similares. Debido a que actualmente no
tenemos otra opcién de tratamiento especifico, nos gustaria documentar su eficacia en el caso de la
pandemia actual

3. ¢Qué se le pedira hacer, Sl acepta la transfusién de plasma convaleciente como tratamiento?
Usted / su hijo(a) / o miembro de la familia, recibira una unidad de plasma convaleciente de 400 mL, de
una persona que se ha recuperado de COVID-19. Se administrara via intravenosa en aproximadamente
una hora. Debido a que esta terapia no se ha probado en grandes poblaciones nos gustaria registrar la
mayor cantidad de datos posibles sobre sus efectos en los seres humanos. Por lo tanto, obtendremos
informacion sobre usted / su hijo(a) / o miembro de la familia, asi como la respuesta al tratamiento.

4. ;Puedo cambiar de opinion después de aprobar el tratamiento?: Si, puede cambiar de opinion
en cualquier momento. Si desea interrumpir el tratamiento, informe a su médico. Su decision no le
impedira obtener la atencidén habitual que todos los pacientes reciben en este centro.

5. ¢Cual es el beneficio de recibir este tratamiento?: No podemos prometerle que este tratamiento lo
ayudara porque no estamos seguros de cuan efectiva puede ser la transfusion de plasma convaleciente
para tratar COVID-19. Sin embargo, creemos que este tratamiento podria ser efectivo para mejorar la
probabilidad de que se recupere de la infeccion.

6. ¢Cuales son los riesgos de recibir este tratamiento?: La transfusién conlleva el riesgo de
reacciones adversas (lesion pulmonar aguda, reaccion anafilactica, fiebre, edema agudo de pulmon,
entre otras) o infecciones asociadas a la transfusion (VIH, Hepatitis B y C, entre otras), aunque el riesgo
es bajo, ya que solo se usa sangre y productos sanguineos debidamente estudiados y compatibles para
la transfusion.
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7. ¢Tiene otras opciones?: Puede elegir recibir este tratamiento o no. Su eleccién no afectara la
atencion que esta recibiendo en el centro. Siempre haremos nuestro mejor esfuerzo para cuidarlo. Si se
inscribe en este tratamiento, también nos ayudara a establecer su eficacia.

8. ;¢Como se protegera su privacidad?: Su registro médico sera revisado por los médicos y las
enfermeras que lo estan tratando, el personal involucrado dentro de la atencidon a su salud y otras
autoridades reguladoras; estos no seran revelados bajo ninguna circunstancia protegiendo en su
totalidad su identidad / la de su hijo(a) / o la de su familiar.

Su firma documenta su consentimiento para usar esta terapia, eximiendo de toda responsabilidad civil o
penal al médico tratante y al personal de salud involucrado en su atencién, asi como al Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social por efectos secundarios o adversos a esta terapia.

Lugar y Fecha:

Numero de Documento de Identificacion:

Nombre Completo:

Firma del paciente:

En caso de que el paciente no esté en condiciones de dar consentimiento:

Numero de Documento de Identificacion del responsable:

Nombre Completo del responsable:

Firma del responsable:

En caso de que el paciente o encargado sea analfabeto:

Numero de Documento de ldentificacion del testigo:

Nombre Completo del testigo:

Firma del testigo:

Nombre, firma y sello de quien obtiene el consentimiento:
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3. HOJA DE MONITOREO PARA LA ADMINISTRACION DE PLASMA CONVALECIENTE

(COVID-19)
3.1 MONITOREO DEL ACTO TRANSFUSIONAL
Seccion | Entrega de Hemocomponente
Fecha Derivado Serologia
Sanguineo
Hora
No. De Bolsa Fecha de vencimiento:
Seccion Il
Vigilancia del Acto Transfusional

Previo a Transfusion
P/A

Balance de Fluidos Estado General de Paciente
FC Ingesta
FR Excreta
TEMP Balance
FiO2/p0O2
Inicio de Procedimiento Hora de Inicio:
P/A Balance Estado General de Paciente

de

Fluidos
FC Ingesta
FR

Excreta
TEMP

Balance
Final de Procedimiento Hora de Finalizacién:
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P/A Balance Estado General de Paciente
de
Fluidos

FC Ingesta

FR Excreta

TEMP Balance

Cuatro horas posteriores a procedimiento

P/A Balance Estado General de Paciente
de
Fluidos

FC Ingesta

FR Excreta

TEMP Balance

PaOQ2/FiO

2

Efectos Adversos Encontrados Si/No

¢CUALES?

Firma y Sello de Médico
Tratante
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3.2 SEGUIMIENTO PACIENTES PROTOCOLO ADMINISTRACION DE PLASMA CONVALECIENTE
(COVID-19)

Mejora de los parametros clinicos y ventilatorios

Dia Dia Dia Dia | Dia Dia Dia | Dia
-1 1 3 7 14 28 (]0] 90
Modalidad de
Ventilacion mecanica

Tratamiento farmacolégico

Cambios en estudio de imagen

Descripcion de hallazgos en estudio de imagen realizado (USG, RX, TAC)

BASAL

Dia 3

Dia 14

Dia 90
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Valores de laboratorios de rutina

Dia -1 Dia Dia Dia
Dia 90 3 7 28

Glébulos Blancos
Linfocitos Totales
PC
Procalcitonina

LT

ST

Bilirrubinas Totales

Dimero D

Creatinina

IL-6

DHL

RT-PCR SARS-CoV-2

Otros

Paciente Sobreviviéo: Si No

Dias de estadia en UCI:

Dias de estadia Hospitalaria:

65

72. Avenida 22-72, zona 1, Centro Civico Guatemala, C. A. PBX: 2412-1224 WWW.igssgt.org
. |




Instituto Guatemalteco de Seguridad Social

Subgerencia de Prestaciones en Salud

ESCALA DE SOFA

Respiracion
Pa0O2/FiO2

>400

%400

0

200
con soporte

100
con soporte

ventilatorio ventilatorio
Coagulacion
Plaquetas(x10°/mm?) <150 {150 100 ) 0
Higado <1.2 <12-1.9 2-5-9 6-11.9 <12
Bilirrubinas
: Dopamina > 5 o .
Cardiovascular No PAM < 70 Dopamina EP DI = &
Hipotensiéon Hipotension mmHg 50 0.10NE I EP
dobutamina 0.1 >0.1 o NE > 0.1
Sistema Nervioso 15 13— 14 10 — 12 6-9 <6
Escala de Glasgow
Renal 35-490<
Creatinina (mg/dL)o | < 1.2 12-19 2_34 500 > 5£L°/d<|,3200
uresis mL/dia
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