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CAMBYOS

Obtencion e infusion de plasma convaleciente de paciente recuperado de infeccion COVID-19 para uso compasivo.

1. INTRODUCCION

El 30 de enero de 2020, la Organiza-
cion Mundial de la Salud (OMS) de-
clara que el brote de Enfermedad por
Coronavirus (COVID-19) constituye
una Emergencia Sanitaria de Salud
de Preocupacion Internacional/Public
Health Emergencies of International
Concern (PHEIC). El 11 de marzo de
2020, la OMS declara la pandemia'?,

El COVID-19 es una enfermedad res-
piratoria aguda causada por un corona-
virus zoondtico de reciente aparicion'.

Los coronavirus son una familia de
virus que se descubridé en la década
de los 60 pero cuyo origen es todavia
desconocido. Pueden causar enferme-
dades tanto en animales como en hu-
manos. En los humanos se sabe que
varios coronavirus (229E, OC43, NL63
y HUK 1) son responsables del res-
friado comuin y en raras ocasiones se
pueden producir infecciones graves de
las vias respiratorias inferiores. Dos de
los coronavirus causan infecciones en
los seres humanos muchos mas graves
e incluso a veces mortales; estos son: el
Coronavirus del Sindrome Respiratorio
de Oriente Medio (MERS-CoV), y el
Coronavirus tipo 2 asociado al SARS
(SARS-CoV), que produce el sindrome
respiratorio agudo grave®*,

La pandemia debida al virus
SARS-CoV-2 requiere de medidas sa-
nitarias urgentes encaminadas a reducir
el riesgo de transmision de la infec-
cion®4,

Al momento, no existe tratamiento
eficaz para abordar la enfermedad por
SARS-CoV-2 (COVID-19). La OMS
emitié un informe que los primeros re-
sultados con el uso de Plasma de Con-
valeciente (CP) puede ser una moda-
lidad de tratamiento potencialmente
util para el COVID-1937,

En este sentido, se sefialdo la oportu-
nidad de que los Sistemas Transfusio-
nales de cada pais realicen una evalua-
cion de riesgos para calibrar su capa-
cidad de extraer, preparar y almacenar
este tipo de donaciones. Esto incluye
recursos humanos y suministros cri-
ticos adecuados, asi como un control

%8 |

exhaustivo de procedimientos ¢ in-
fraestructuras. En este marco, se su-
giere el inicio de contactos con los
servicios hospitalarios para que cola-
boren en la seleccion de pacientes, que
habiendo superado la enfermedad del
COVID-19, pudieran ser candidatos
para donacion de plasma sin mermar en
sus derechos'.

La decision de desarrollar esta opcion
requiere una revision rapida, pero
exhaustiva, del agente etioldgico o
agentes relacionados y la respuesta
inmune a ellos para evaluar los posi-
bles beneficios y riesgos de la inmu-
nizacion pasiva. Los principios gene-
rales establecidos en los documentos
de posicion de la Red de Reguladores
de Sangre (BRN) de la OMS sobre el
uso de plasma convaleciente, como ele-
mento de respuesta a brotes anteriores
de virus emergentes (2017) y como res-
puesta al Coronavirus del Sindrome
Respiratorio de Oriente Medio (2014)
siguen siendo aplicables también a esta
pandemia de SARS-CoV-2¢7. La falta
de evidencia clinica concluyente del
uso del plasma convaleciente en infec-
cion por SARS-CoV-2 no deberia ser
razon para abandonar el uso del plasma
convaleciente. Los ensayos clinicos
aleatorios estan en curso y los resul-
tados no estaran disponibles durante
meses en tanto no hay justificacion
basada en la evidencia disponible y la
ética profesional para negar categdrica-
mente el uso del plasma convaleciente
en los hospitales que no participan en
un ensayo clinico aleatorio.

El siguiente protocolo ha tomado al-
gunas de las recomendaciones del
Comité Cientifico para la Seguridad
Transfusional del Ministerio de Sa-
nidad de Espafia Version 1.0 — 26
marzo de 2020'. Y ha sido modificado
para tratar de adaptarlo a la realidad de
nuestra institucion.

Palabras clave: Plasma convaleciente;
Infecciones por Coronavirus; Neu-
monia, Betacoronavirus; Donantes de
Sangre; Aféresis.

1. INTRODUCTION
On January 30, 2020, the World Health
Organization (WHO) declared that

the COVID-19 outbreak constitutes
a public health emergency of interna-
tional concern (PHEIC). On March
11, 2020, the WHO declared the pan-
demic!?.

COVID-19 is an acute respiratory di-
sease caused by a newly emerging zoo-
notic coronavirus'.

Coronaviruses are a family of viruses
that was discovered in the 1960s but
whose origin is still unknown. They
can cause disease in both animals and
humans. In humans, several coronavi-
ruses (229E, OC43, NL63, and HUK
1) are known to be responsible for the
common cold, and serious infections of
the lower respiratory tract can rarely
occur. Two of the coronaviruses cause
much more serious and even some-
times fatal infections in humans; These
are: MERS-CoV, as the cause of res-
piratory syndrome in the Middle East,
and SARS-CoV, which produces severe
acute respiratory syndrome>*.

The pandemic due to the SARS-CoV-2
virus requires urgent sanitary measures
aimed at reducing the risk of transmis-
sion of the infection®*.

Currently, there is no effective treat-
ment to address SARS-CoV-2 disease
(COVID-19). The WHO issued a report
that early results with the use of con-
valescent plasma (PC) may be a po-
tentially useful treatment modality for
COVID-19%5.

In this sense, the opportunity for the
Transfusion Systems of each country
to carry out a risk assessment to gauge
their ability to extract, prepare and store
this type of donation. This includes
adequate critical human resources and
supplies, as well as a comprehensive
control of procedures and infrastruc-
ture. In this framework, it is suggested
that contacts with hospital services be
initiated so that they collaborate in the
selection of patients who, having over-
come the COVID-19 disease, may be
candidates for plasma donation without
diminishing their rights'.

The decision to develop this option
requires a rapid, but comprehensive,
review of the etiologic agent or re-
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lated agents and the immune response
to them to assess the possible bene-
fits and risks of passive immuniza-
tion. The general principles establi-
shed in the position papers of the WHO
Blood Regulators Network (BRN) on
the use of convalescent plasma, as an
element of response to previous out-
breaks of emerging viruses (2017) and
as a response to the syndrome coro-
navirus respiratory problems of the
Middle East (2014) are still applicable
to this SARS-CoV-2 pandemic®’. The
lack of conclusive clinical evidence
of the use of convalescent plasma in
SARS-CoV-2 infection should not be a
reason to abandon the use of convales-
cent plasma. Randomized clinical trials
are ongoing and results will not be
available for months as there is no jus-
tification based on available evidence
and professional ethics to categorically
deny the use of convalescent plasma
in hospitals that do not participate in a
randomized clinical trial.

The following protocol has taken some
of the recommendations of the Scien-
tific Committee for Transfusion Safety
of the Spanish Ministry of Health Ver-
sion 1.0 - March 26, 2020'. And it has
been modified to try to adapt it to the
reality of our institution.

Keywords: Convalescent plasma;
Coronavirus Infections; Pneumonia,
COVID-19; Blood Donors; Aphae-
resis.

2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo General

Describir las acciones a seguir para
la administracion de plasma conva-
leciente como alternativa terapéutica

compasiva, en pacientes con neumonia
grave por SARS CoV-2.

2.2 Objetivos Especificos
e Secleccionar donantes idoneos para
la extraccion de plasma convale-
ciente.

e Identificar de manera adecuada a
los pacientes que se benefician de
transfusion de plasma convale-
ciente.

e Garantizar que se cumpla Ilas
normas de calidad en el proceso

de obtencion, procesamiento y al-
macenamiento de plasma convale-
ciente.

e Garantizar la seguridad para el do-
nante y el paciente durante la apli-
cacion de este protocolo.

3. ALCANCE

El presente protocolo terapéutico, sera
prescrito por: médicos tratantes, mé-
dicos generales, médicos postgradistas
y aplicado por indicacion infusion de
plasma convaleciente en: pacientes
con Neumonia grave por SARS CoV-2
comprobada y donantes recuperados
de la infeccion de COVID-19 compro-
bados; médicos Hematdlogos y per-
sonal de salud encargado del procedi-
miento de la Unidad Técnica de: Ge-
nética Molecular, Banco de Sangre y
Hematologia del Hospital de Especiali-
dades Carlos Andrade Marin .

4. MARCO TEORICO

Los primeros casos humanos de
COVID-19 se identificaron en Wuhan
(China) en diciembre del 2019. Aunque
China no ha podido confirmar la fuente
exacta del virus, se sospechan que el
brote se origind en un mercado de esta
ciudad en el que se realizaban “transac-
ciones ilegales de animales salvajes” y
que el virus se transmitié originalmente
de un animal a un humano. El 7 de enero
de 2020, se identifica como agente cau-
sante del brote un nuevo tipo de virus
de la familia Coronaviridae. Los coro-
navirus son una familia amplia de virus,
pero se sabe que solo seis (el nuevo seria
el séptimo) infectan a las personas®.

Los pacientes contagiados experimentan
diversos sintomas, entre ellos, dificultad
respiratoria, fiebre, tos seca, dolor mus-
cular, disnea y hallazgos radiologicos
de infiltrados pulmonares bilaterales. El
periodo de incubacion medio es de 5-6
dias, con un rango de 1 a 14 dias’.

La tasa de mortalidad general, de
acuerdo con el estudio realizado por el
Centro Chino para el Centro Conjunto
de Desarrollo de Conceptos (CCDC),
fue de un 2,3%, siendo las personas
mayores de 80 afios las que corren mas
riesgo, con un indice de mortalidad del
14,8%34.

El Plasma convaleciente se basa en la
transfusion de plasma con anticuerpos
de pacientes que ya vencieron la enfer-
medad y que se han recuperado de la
infeccion por COVID-19%1011,

La terapia con plasma convaleciente se
ha empleado como un tratamiento em-
pirico en otras infecciones virales su-
giere que es efectiva. En un estudio con
Subtipo HINT1 del Virus de la Influenza
A (HINT) en el 2009 se encontrd una
disminucién en la carga viral en el
tracto respiratorio, en la carga de cito-
quinas y en la morbi- mortalidad. Otro
estudio con SARS en el 2003 se asocid
a una mayor tasa de altas hospitala-
rias!"13,

Se desconoce la eficacia del uso de
plasma o inmunoglobulinas de pa-
cientes convalecientes en el trata-
miento de pacientes con enfermedad
activa, pero con los hallazgos del uso
con otras infecciones virales plantean
que el uso de plasma convaleciente
podria ser beneficioso en pacientes in-
fectados con SARS- CoV-211415,

La administracion de plasma convale-
ciente demostré6 mejoria clinica [tem-
peratura, score Sequential Organ Fai-
lure Assessment (SOFA)], disminucion
de la carga viral de SARS-COV- 2, 12
dias después de la infusién en 4 de 5
pacientes en el primer estudio que re-
porté efectividad realizado en China?.

Un estudio realizado por Duan y col’®
demostré mejoria significativa en la sa-
turacion de oxigeno, aumento de linfo-
citos, disminucién de proteina C reac-
tiva en los 3 dias posteriores a la in-
fusion de plasma convaleciente y dis-
minucién gradual de los infiltrados
pulmonares dentro de los 7 dias de
la intervencion en 10 pacientes con
COVID-19 severo.

El uso de plasma convaleciente de
COVID-19 en pacientes graves, se le
considera en la actualidad una opcién
de tratamiento en enfermedades emer-
gentes dado la experiencia exitosa ob-
tenida con otras epidemias emergentes
como fueron el SARS, MERS, HIN1
Ebola. El uso en COVID-19 no esta do-
cumentado actualmente!®2°,
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5. INVOLUCRADOS

Tabla 1. Personal de salud que se encuentra involucrado en la aplicacion del protocolo.

Cargo

Responsabilidad / Autoridad / Funciones

Jefe de la Unidad Técnica de Hematologia

Jefe de la Unidad Técnica de Banco de Sangre

Jefe de la Unidad Técnica de Genética y
Molecular

Jefe de la Unidad de Adultos Area de Unidad
de Cuidados Intensivos, Emergencia y
Hospitalizacion

Jefe de la Unidad de Areas Clinica Medicina
Interna)
Meédico/s Tratante/s, Médico/s Postgradistas

Meédico/s General/es.

Jefatura de la Unidad Técnica de Trabajo Social.

Jefatura de Comunicacion

Autorizar y garantizar la aplicacion del protocolo.

Garantizar que se cumpla el protocolo de obtencion
del plasma.

Facilitar las condiciones necesarias para la realizacion
de la extraccion del plasma convaleciente.

Facilitar las condiciones necesarias para la realizacion
de las pruebas diagnosticas.

Informar al personal médico para aplicacion del
protocolo.

Informar al personal médico a su cargo para aplicacion
del protocolo

Ejecutar el protocolo, validar la indicacion de plasma
convaleciente

Garantizar la ejecucién del protocolo, realizar la
interconsulta de hematologia.

Promocionar la donacién voluntaria de plasma
convaleciente a los posibles candidatos. Levantar un
registro definitivo de los donantes.

Proporcionar los medios para la promocion de la
donacion de plasma convaleciente mediante las
tecnologias de informatica y comunicacion en redes

sociales.

Fuente. Base de datos de la investigacion. Elaborado por. Autores.

6. ACTIVIDADES

6.1 Captacion de donantes
6.1.1 Promocion de donacion:
La promocion de donacion de plasma
convaleciente, de pacientes que tuvieron
infeccion por COVID-19 se realizara por
redes sociales, pagina web institucional y
mediante la sensibilizacion del proceso
mediante afiches, panfletos (Ver Anexo
2 y 3), charlas a los pacientes hospitali-
zados y a sus familiares en las unidades
pertenecientes al Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social (IESS) que atiendan pa-
cientes con diagndstico de COVID-19,
con el animo de impulsar una futura do-
nacion.

6.1.2 Pre seleccion de
donantes:

Aquellas personas que manifestaron su vo-
luntad de donar posterior a ponerse en con-
tacto via telefonica con el Banco de Sangre,
Trabajo Social les aplicara un cuestionario
(Ver Anexo 4: SGC-HM-FR-004 Cuestio-
nario de Donacion Plasma Convaleciente)
con el fin de seleccionar a donantes idoneos
con quienes se coordinard posteriormente
continuar con el proceso de donacion.

00 |

6.1.3 Requisitos de donacion
de plasma convalecientes de
COVID-19

Diagnostico previo de COVID-19
documentado por una prueba de labo-
ratorio [Reverse transcription poly-
merase chain reaction (RT-PCR) para
SARS COV 2 de hisopado nasal].

Resolucion completa de los sintomas
entre 10-14 dias antes de la donacion,
0 que hayan transcurrido 28 dias
desde la aparicion de la sintomato-
logia.

No se tomaran donaciones de per-
sonas que tengan mas alla de tres
meses de haber cursado con de la en-
fermedad.

Los donantes seran masculinos y sin
antecedentes de transfusion. En caso
de donantes femeninos sin historial
gestacional, abortos ni transfusiones
previas.

El candidato a donante sera sometido
a una entrevista médica previa a cada
extraccion, que garantice el cumpli-
miento de los criterios y requisitos es-
tablecidos por el programa nacional

de sangre del Ministerio de Salud Pu-
blica.

e [a serologia y Técnicas de Amplifi-
cacion de Acidos Nucleicos (NAT)
sera negativa para los virus: Virus de
la Hepatitis B (VHB); Virus de la He-
patitis C (VHC); Virus de Inmuno-
deficiencia Humana 1-2 (HIV 1-2) y
prueba seroldgica para sifilis, Chagas
y Virus Linfotrépico de Células T
Humanas (HTLV).

e Realizacion de pruebas complemen-
taria: Biometria hematica, calcio, io-
nograma, tiempos de coagulacion,
proteinas totales, albumina, previo
a procedimiento y se podrian repetir
posterior a donacion, o en caso de do-
naciones consecutivas.

e Se deberan evitar las excepciones en
los criterios utilizados de forma habi-
tual en nuestro pais, estos criterios se
compilan en la Normativa Técnica de
Donacién de Sangre.

e El donante esta dispuesto y en ca-
pacidad de firmar el consentimiento
informado (Anexo 5 SGC-HM-
FR-CI-001 Consentimiento Infor-
mado para Donacion de plasma Con-
valeciente). Se podrian considerar
excepciones segin los criterios de
la Direccion médica del Banco de
Sangre.

e Se guardard una muestra de plasma
para medicion posterior de anti-
cuerpos, ya que al momento no existe
en el pais una técnica para titulacion
de los anticuerpos

e Se revisara la red venosa.

6.1.4 Obtencion plasma
convaleciente en donantes de
COVID-19

La extraccion, procesamiento y almace-
namiento de plasma de donantes conva-
lecientes de COVID-19 es técnicamente
similar al procedimiento de donaciones
de plasma para uso transfusional, por lo
que se recomienda que dicha actividad
sea realizada por personal entrenado en
el ambito de la donacién en el Banco de
Sangre del Hospital de Especialidades
Carlos Andrade Marin (HECAM).

Se recomienda que todo el proceso desde
la seleccion de los donantes, procesa-
miento, etiquetado, almacenamiento y

LAETICAEN LA INVESTIGACON MEDICA
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distribucion se realice en una institucion
especificamente autorizada. Dichas insti-
tuciones deben disponer de todas las ga-
rantias que acrediten la correcta practica
de los procedimientos.

Tal como establece la norma técnica de
Donacion de Sangre con Acuerdo Minis-
terial 5317, se garantizara a los donantes
la confidencialidad de toda la informacion
facilitada al personal autorizado relacio-
nada con su salud, de los resultados de
los analisis de sus donaciones, asi como
de la trazabilidad futura de su donacion;
acorde ademas con el articulo 7 de la Ley
Orgénica de Salud y el Reglamento para
el mangjo de la informacion confidencial
en el Sistema Nacional de Salud.

En la donacion de plasma de donantes
convalecientes de COVID-19 se deberan
mantener los principios de altruismo y do-
nacion no remunerada, asi como recabar
un documento de Consentimiento Infor-
mado estandarizado en la Unidad Técnica
de Banco de Sangre de la institucion.

A. Extraccion de unidades de

plasma
e [.aextraccion se realizara en el Banco
de Sangre del HECAM.

e En donaciones de aféresis, se re-
comienda extraer un volumen
maximo de plasma del 15% de la
volemia del donante. Como antico-
agulante se utilizard Solucion Anti-
coagulante de Citrato de Dextrosa
(ACD-A) o similar. En los casos en
que no se use compensacion se re-
comienda no sobrepasar la extrac-
cion de 420 ml.

e La compensacion de volumen si no
supera los 500 cc se realizard con
suero fisiologico.

e FE] intervalo entre dos sesiones de
plasmaféresis no debe ser inferior
a 48h. y en los casos en que la fre-
cuencia de donacion sea superior a
dos sesiones por semana, se reali-
zaran determinaciones de proteinas
totales al menos con caracter se-
manal, y se valorard la reposicion
con albiimina.

e Se podra también obtener el plasma
de donaciones de sangre total. En
cuyo caso se necesitan dos donantes
por paciente.

e El personal técnico de Banco de
Sangre encargado de la extraccion
debera utilizar: bata, guantes, respi-
rador N95, gafas y gorro para su pro-
teccion.

B. Etiquetado

El etiquetado de las unidades de plasma
se realizara segun el procedimiento habi-
tual del banco de sangre.

Ademas, la etiqueta debera permitir la
identificacion inequivoca del uso terapéu-
tico de estas unidades, y la misma incluira
al menos:

e [a informacion microbioldgica espe-
cifica (prueba para SARS-CoV-2), y

® Que su uso sea exclusivo para el tra-
tamiento de pacientes con confirma-
cién de COVID-19

e En la etiqueta debera constar que es
producto para USO EXCLUSIVO
DE PACIENTES COVID-19.

C. Almacenamiento, transporte
y uso tras la descongelacion
de unidades de plasma de
donantes convalecientes de
COVID-19.

e [as unidades de plasma se almace-
naran en equipos y rotulados especi-
ficos para este fin, separado de otras
unidades plasmaticas de uso transfu-
sional.

e Sc recomienda el uso inmediato de
las unidades de plasma de donante
convaleciente. Sin embargo si por
cualquier motivo se debe de alma-
cenar debera ser a una temperatura de
- 35°C.

e No se debera superar las 96 horas de
congelacion desde la extraccion hasta
Su uso.

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

e FEl transporte de las unidades se rea-
lizara con el protocolo de cadena
de frio establecido por el banco de
sangre.

D. Trazabilidad

Se debera mantener la trazabilidad entre
donantes y receptores. En este sentido, se
dispondra de un registro especifico.

6.1.6 Administracion plasma
convalecientes a pacientes
infectados por COVID-19

El médico a cargo de la atencion directa
del paciente con neumonia grave por
COVID-19 es que el realizara el pedido
por escrito de la necesidad de plasma con-
valeciente como tratamiento.

A. Criterios de seleccion de
pacientes

Inclusion
e Pacientes mayores de 18 afios.

e Diagnostico de COVID-19 por
RT-PCR o alta sospecha por tomo-
grafia de torax.

Con criterios de Neumonia grave por
SARS COV 2.

e Pacientes en areas criticas COVID-19.

Firma de Consentimiento infor-
mado por parte del paciente o fami-
liar responsable (Anexo 6 SGC-HM-
FR-CI-002 Consentimiento infor-
mado para recepcion de plasma con-
valeciente) o consentimiento verbal
via telefénica cuyos datos deberan
ser anotados en la Historia Clinica
electronica con la cédula de identidad
de quien consiente.

e Mujeres embarazadas previa discu-
sion con comité de ética asistencial
para su uso.

Exclusion
e Alergia al plasma.

e Mas de 7 dias con asistencia ventila-
toria mecanica.

e Falla multiorganica con baja probabi-
lidad de sobrevida.

B. Administracion del plasma
e [a transfusion de plasma debera res-
petar la compatibilidad ABO.

e [a dosis debera ser de entre 200 y
400 ml de plasma. Esto dependera
del estado del paciente. En caso de
riesgo de sobrecarga se debera poner
la dosis mas baja.

e [a infusion intravenosa serd lenta a
un ritmo de 500 ml/h.

e Se debe mantener un registro de toma
de signos vitales antes, durante y des-
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pués de la transfusion y llenar el re-
gistro del Banco de Sangre.

La decision de la repeticion en el uso de
plasma sera criterio del equipo médico a
cargo.

Complicaciones y/o
desviaciones del protocolo
Reacciones transfusionales.

Las reacciones transfusionales mas co-
munes asociadas a la infusion de plasma
son:

e Rash alérgico
e Fiebre

e Injuria Pulmonar Aguda Asociada
a Transfusion/Transfusion Related
Acute Lung Injury (TRALI)

e Sobrecarga Circulatoria Asociada a
Transfusion/Transfusion Associated
Circulatory Overload (TACO)

En caso de presentarse, se suspendera el
tratamiento y se aplicara un protocolo de
reacciones transfusional del HECAM.

ALTERNATIVAS
TERAPEUTICAS

Dado que COVID-19 es una enfermedad
emergente, no existe hasta el momento al-
ternativas terapéuticas al plasma convale-
ciente, cuya efectividad sea validada en
ensayos clinicos controlados.

ABREVIATURAS

OMS: Organizacion Mundial de la Salud;
COVID: Enfermedad por Coronavirus;
PHEIC: Public Health Emergencies of
International Concern; MERS-Cov: Co-
ronavirus del Sindrome Respiratorio
de Oriente Medio; SARS-CoV2: Co-
ronavirus tipo 2 asociado al SRAS; CP:
Plasma de Convaleciente; BRN: Red de
Reguladores de Sangre; CCDC: Centro
Conjunto de Desarrollo de Conceptos;
HINTI: Subtipo HIN1 del Virus de la In-
fluenza A; SOFA: Sequential Organ Fai-
lure Assessment; IESS: Instituto Ecuato-
riano de Seguridad Social; RT-PCR: Re-
verse transcription polymerase chain re-
action; NAT: Técnicas de Amplificacion
de Acidos Nucleicos; VHB: Virus de la
Hepatitis B; VHC: Virus de la Hepatitis
C; HVII1-2: Virus de Inmunodeficiencia
Humana 1-2; HTLV: Virus Linfotropico
de Células T Humanas; HECAM: Hos-
pital de Especialidades Carlos Andrade
Marin; ml: Mililitro; h: Hora; TRALI: In-
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juria Pulmonar Aguda Asociada a Trans-
fusion/Transfusion Related Acute Lung
Injury; TACO: Sobrecarga Circulatoria
Asociada a Transfusion/Transfusion As-
sociated Circulatory Overload.
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Figura 1. Flujograma de obtencion e infusion de plasma convaleciente.
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HCAM
CENTRA

s Superaste la infeccion por Covid197?
gt DCONIALECIENTE I iT puedes salvar vidas!

Una vez que una persona se recupera de la

el [m-'] Hospital de Especialidades
COV'D - |9 %%5; Carlos Andrade Marin

infeccién por Covid-19, sus defensas quedan en el Riesgos y molestias

plasma durante meses. - I 1
Estas defensas se pueden usar para ayudar a Extraer sangre de su brazo a veces
pacientes a combatir la infeccion grave por Covid - 19. 7 puede causar moretones, dolor leve o

molestias momentaneas.

N EnelHCAM tomamos todas las medidas
preventivas para minimizar riesgos.

¢Qué pasa si decido donar mi plasma? T——T—]

Puedes donar plasma a partir de los 21 dias de S oo — SRR
haber empezado la infeccion y estar sin sintomas. . al La donacién es anénima, no tiene ningtn ,\"‘
Una nueva muestra igual a la inicial con la que le [ | costo, solo la SATISFACCION DEAYUDAR  ©

a quien mas lo necesita.

diagnosticaron la enfermedad. Si resulta negativo
para infeccion, ese plasma nos puede ayudar.

Una muestra de su sangre (10cc.) para verificar si su
tipo de sangre es apto para la donacion.

Posteriormente lo llamamos para citarlo en el
Banco de Sangre del HCAM.

@ Se extrae

c
0
O Equipo de extraccion
g (maquina de aféresis).
(G
8 MINUTOS C)) O #ActivadosPorLaSalud L Nfs ﬁléégmc\:?LDPEﬂIéA

Figura 2. Afiche de Socializacion Plasma Convaleciente.
Fuente. Unidad Técnica de Hematologia-Unidad Técnica de Banco de Sangre, HECAM. Elaborado por. Autores.
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e|. P}”‘] Hospital de Especialidades
COV'D - |9 gs*? Carlos Andrade Marin

@ HCAM
C&NTRA

Plasma

CONIALECIENTE

Es el plasma con anticuerpos de personas que
se han RECUPERADO de la infeccion por
COVID-19 y que puede ser utilizado para combatir
la infeccion de pacientes graves. YY)

En esta época de pandemia
iTu puedes salvar vidas!

® Tener 18 a 65 anos de edad.

® Varones

© Mujeres (sin antecedentes de embarazos o abortos).
o Tuviste infeccion por COVID-19 documentada.

o Si estas entre 10 y 14 dias sin sintomas.

Plasma

#ActivadosPorLaSalud

Mantente informado por los
canales oficiales

2.,

= ANOS

ALSERVICIODE LA
MEDIONA Y EL PAIS

Figura 3. Afiche de Socializacion Plasma Convaleciente.
Fuente. Unidad Técnica de Hematologia-Unidad Técnica de Banco de Sangre, HECAM. Elaborado por. Autores.
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C AM B ?OS Obtencion e infusion de plasma convaleciente de paciente recuperado de infeccion COVID-19 para uso compasivo.

1. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA:
Servicio del establecimiento de salud:
NUMERO DE CEDULA/HCU DEL PACIENTE:

APELLIDO PATERNO | APELLIDO MATERNO NOMBRES Edad TIPO DE ATENCION FECHA HORA

Hospitalizacion  []|Ambulatoria [_]

Diagndstico Prinicipal
(codificacion CIE10):

2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO (sencilla y sin términos técnicos)

Nombre del procedimiento recomendado: EXTRACCION (AFERESIS ) DE PLASMA DE DONANTES CONVALECIENTES DE INFECCION COVID-19)

¢En qué consiste?: Este procedimiento se realiza en aquellas personas que tuvieron infeccion por coronavirus , voluntariamente donan plasma a partir de
21 dias de transcurrida la enfemedad. Los donantes seleccionados deben encontrarse sin sintomasy sus pruebas para el coronavirus negativas. El
objetivo es ayudar a otras personas infectadas, pero en una condiciéon muy grave. El plasma es un derivado de la sangre que ayuda a mejorar las
posibilidades de recuperacion de los pacientes infectados por coronavirus, cuya administracion ha dado resultados favorables en otros paises, si bien es

una terapia gue se encuentra en fase de experimentacién.
¢Como se realiza?: Antes de donar, va a ser evaluado por el médico o personal sanitario del Banco de Sangre, quienes decidiran si usted esta en

condiciones de hacerlo. El procedimiento consiste en colocar un pequefio catéter (tubo de plastico) en 1 0 2 venas de sus brazos y a través de ellos y de
un sistema de tubos y bolsas estériles, se hace llegar la sangre a una maquina (maquina de aféresis) que separa de la sangre el plasma.

Ayuda Grafica del procedimiento:

Duracion de la intervencion: Menos de 1 hora:

1a2 horas: D Mas de 2 horas D

3. BENEFICIOS Y RIESGOS

Beneficios (explicacion del objetivo del procedimiento): Si bien no hay un beneficio para usted, al donar plasma ayuda a los pacientes graves infectados
por coronavirus.

Riesgos frecuentes (poco graves): Aunque el procedimiento es seguro, puede haber en la zona de colocacidn del cateter, molestias debidas al propio
pinchazo como dolor o inflamacidn en el sitio de puncién, mareo.

Riesgos poco frecuentes (graves): descenso transitorio de la presion arterial, desmayo, hormigueos, vomito, calambres musculares que se solucionaran
de inmediato en el Banco de Sangre.

Riesgos especificos relacionados con el paciente (edad, estado de salud, creeencias, valores, etc):

Figura 4. Consentimiento Informado Donante Plasma Convaleciente.
Fuente. Unidad Técnica de Hematologia-Unidad Técnica de Banco de Sangre, HECAM. Elaborado por. Autores.
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1. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA:
Servicio del establecimiento de salud:
NUMERO DE CEDULA/HCU DEL PACIENTE:

APELLIDO PATERNO APELLIDO MATERNO NOMBRES Edad TIPO DE ATENCION FECHA HORA

Hospitalizacion ] |Ambulatoria [_]

Diagn6stico Prinicipal
(codificacion CIE10):

2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO (sencilla y sin términos técnicos)

Nombre del procedimiento recomendado: ADMINISTRACION DE PLASMA DE DONANTE CONVALECIENTE DE ENFERMEDAD POR CORONAVIRUS
(CoVID-19)

¢En qué consiste?: Consiste en la transfusion de plasma donado por personas que se curaron de infeccion por COVID 19, como modalidad de
tratamiento de uso compasivo y experimental, ya que se desconoce la eficacia del uso de plasma en el tratamiento de pacientes graves, pero existen
algunos

estudios, reducidos, que pudieran avalar su posible eficacia. Se basa en el principio de que un paciente que superd la enfermedad por COVID 19 tiene
anticuerpos en su sangre, por lo tanto, al administrar el plasma a una persona infectada de COVID-19, le permite disminuir la actividad del virus.

¢Como se realiza?: A través de una de las venas de sus brazos, se administra el plasma similar a como se realiza cuando se realiza la transfusion de
sangre habitual. El volumen a administrar generalmente es de 400 ml que de infunden en el tiempo de una hora.

Ayuda Grafica del procedimiento:

IDuracién de la intervencién: Menos de 1 hora: . 1a2horas: D Mas de 2 horas D

3. BENEFICIOS Y RIESGOS

Beneficios (explicacion del objetivo del procedimiento): Ayudaria a combatir la infeccién por COVID 19 en pacientes graves al igual que se ha usado
previamente en otras infecciones respiratorias durante mas de un siglo con eficacia y seguridad satisfactoria. Sin embargo al enfrentarnos a un virus
nuevo, todas las terapias que se estan realizando al igual que ésta y tienen atin poca evidencia cientifica

Riesgos frecuentes (poco graves): Después de la transfusion de plasma, presentara en la zona del pinchazo molestias debidas al propio pinchazo
vy al volumen introducido. Generalmente puede haber un poco de dolor y en pocos casos fiebre.

Riesgos poco frecuentes (graves):

Infecciones transmitidas por la sangre: virus de la inmundeficiencia humana (VIH), Hepatitis B, hepatitis C, Chagas, virus linfotrépico T humano (HTLV)
pero es poco habitual ya que se estudia previamente a la sangre del donante para descartar estas infecciones. Reacciones asociadas a la transfusion
como fiebre, destruccion de gldbulos rojos, alteraciones de la coagulacion, lesion del pulmén asociada a la transfusion.

Riesgos especificos relacionados con el paciente (edad, estado de salud, creeencias, valores, etc):

Figura 5. Consentimiento Informado Receptor Plasma Convaleciente.

Fuente. Unidad Técnica de Hematologia-Unidad Técnica de Banco de Sangre, HECAM. Elaborado por. Autores.

8. CONTROL DE CAMBIOS
No. Version Fecha Descripcion del Cambio
1 9/4/2020 Creacion del Protocolo.
1 22/4/2020 Revision de Protocolo

109



