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PROTOCOLO PARA LA OBTENCION DE PLASMA DE DONANTES CONVALECIENTES
DE COVID-19

1. Introduccion

El 11 de marzo de 2020, con mas de 118,000 casos en 114 paises y 4,291 personas fallecidas, la
Organizacidon Mundial de la Salud (OMS) definié que el COVID-19 podia caracterizarse como una
pandemia. No existe un tratamiento etiolégico aprobado para el COVID-19, asi como tampoco
existe una vacuna. El tratamiento actual es la atencidn de apoyo y seguimiento para la
enfermedad leve y la oxigenoterapia y la ventilacion mecdnica para la fase mas agresiva, entre
otros. (Organizacidon Panamericana de la Salud, 2020)

El COVID-19 es una enfermedad infecciosa aguda causada por un coronavirus zoonético de
reciente aparicion. La pandemia debida al virus SARS-CoV-2 requiere de medidas sanitarias
urgentes, encaminadas a reducir el riesgo de transmision de la infeccidén. (Comité Cientifico para
la Seguridad Transfusional (CCST), 2020) De acuerdo con lo indicado por la OMS, el manejo de
COVID-19 se ha enfocado principalmente en la prevencion de la infeccidn, la deteccion de casos
y su monitoreo, asi como los cuidados de apoyo. Debido principalmente a la ausencia de
evidencia, hasta el momento no existe ningun tratamiento especifico anti SARS-CoV-2
recomendado. (Long Chen, 2020)

Asi mismo, existe evidencia que muestra que el plasma de pacientes convalecientes que se han
recuperado de infecciones virales puede ser usado como tratamiento sin la ocurrencia de eventos
adversos severos. (Long Chen, 2020)

2. Antecedentes

La inmunizacion pasiva para la prevencidén y tratamiento de enfermedades infecciosas en
humanos y el concepto relacionado sobre la inmunidad pasiva adquirida de forma artificial han
sido estudiados desde la antigliedad hasta el siglo XX. Desde su introduccién, esta ha probado
ser efectiva en muchas infecciones agudas. (Marano, y otros, 2016) Las terapias con suero
fueron utilizadas exitosamente para tratar muchas enfermedades infecciosas (por ejemplo,
antrax, fiebre escarlatina, sarampion, difteria, disenteria, meningitis meningocdcica, entre otras)
durante mas de medio siglo después de que Emil von Behring demostrd su uso efectivo como
tratamiento para la difteria. En la epidemia de un virus en particular, la potencial eficacia del
plasma convaleciente va a depender de la capacidad de los anticuerpos generados durante la
recuperacion del donante para neutralizar directamente al virus o, en su defecto, para mediar
una respuesta inmune efectiva. (WHO Blood Regulators Network (BRN), 2017)
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En el afio 2014, el uso de plasma convaleciente obtenido de pacientes que se recuperaron de la
enfermedad por el virus del Ebola, fue recomendado por la OMS como un tratamiento empirico
durante los brotes. (Long Chen, 2020) (Organizacién Mundial de la Salud, 2014) En el articulo:
“Position Paper on use of Convalescent Plasma, Serum or Immune Globulin Concentrates as al
Element in Response to an Emerging Virus” (Red Reguladora de Sangre de la OMS), se concluyd
gue el plasma convaleciente podria ser considerado como una intervencién oportuna en el caso
de la expansion de una epidemia viral de importancia o preocupacién de salud publica, para la
cual no hay disponibles vacunas ni medicamentos antivirales. Durante una epidemia
determinada, los estudios cientificos sobre la factibilidad y la efectividad médica de la recoleccion
y uso del plasma convaleciente deberian explorarse a través de ensayos clinicos cuidadosamente
disefiados. (WHO Blood Regulators Network (BRN), 2017)

Existen resultados de estudios (con pocos casos) durante los brotes previos de los coronavirus
MERS (Sindrome Respiratorio de Oriente Medio) y SARS (Sindrome Respiratorio Agudo Grave),
gue documentaron la disminucion de la carga viral mas rapidamente luego de la administracion
de plasma convaleciente, particularmente cuando se administré en una etapa temprana de la
enfermedad. (Joyner, 2020) Adicionalmente existe evidencia clinica preliminar que sugiere que
el plasma convaleciente puede ser de beneficio para individuos con infeccién de SARS-CoV-2 y
manifestaciones de COVID-19. (Shen, y otros, 2020)

La evidencia disponible proviene de disefios de investigacién no aleatorios y con alto riesgo de
sesgo. Por ello, los estudios a desarrollar deben evaluar la seguridad y la eficacia del plasma
convaleciente en el contexto de ensayos clinicos aleatorizados (ECA) robustos, bien disefiados,
aprobados por comités de ética y especificos para el tratamiento de la enfermedad COVID-19.
(Organizacién Panamericana de la Salud, 2020)

3. Objetivos

a. Emitir lineamientos relacionados a la obtencidn y uso experimental de plasma
proveniente de donantes convalecientes de COVID-19, asi como los criterios minimos de
seguridad y calidad que se deben cumplir.

b. Formular lineamientos para: la seguridad del donante, la seguridad del personal sanitario
involucrado en el proceso y la seguridad y calidad del producto obtenido.

c. Apoyar con una respuesta terapéutica alternativa a la crisis originada por el COVID-19.

4. Riesgos a tomar en cuenta:

Aunque la eficacia y seguridad del plasma convaleciente no se han comprobado completamente,
este procedimiento podria ser una opcion valida en el tratamiento/profilaxis de varias
enfermedades infecciosas en asociacién con otros medicamentos o medidas preventivas cuando
una terapia especifica no estd disponible. Sin embargo, existen algunos puntos que deben
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considerarse al determinar la viabilidad en la implementacidn de un programa de transfusién de
plasma convaleciente a gran escala: (Marano, y otros, 2016)

a. Lafalta de estudios de alta calidad (por ejemplo, ensayos clinicos aleatorios)

b. El riesgo en la transmisién de infecciones al personal de los servicios (por ejemplo, al
entregar muestras de laboratorio de pacientes infectados para efectuar pruebas pre
transfusionales)

c. Lanecesidad de una seleccion adecuada de donantes con presencia de anticuerpos

d. Las tasas de fatalidad de casos en ensayos de plasma convaleciente pueden ser
influenciadas no solo por los factores de riesgo de los pacientes, sino que también por los
cuidados especificos de cada centro clinico
La inmunoterapia usando anticuerpos monoclonales podria ser mas efectiva

f. En dreas endémicas, el riesgo de otras infecciones transmitidas por transfusiéon (por
ejemplo, VIH, virus de la Hepatitis B, virus de la Hepatitis C, sifilis, chagas) no puede
excluirse y las tecnologias para la reduccién de patdégenos pueden jugar un papel clave
para garantizar la seguridad de la transfusion de plasma convaleciente. (Marano, y otros,
2016)

Se debe tomar en consideracion que en Guatemala no se dispone de: estudios preliminares (ni
con SARS COV-2 ni MERS o SARS), de reactivos para titular anticuerpos neutralizantes,
anticuerpos monoclonales (en produccion en algunos paises) y métodos para reduccion de
patdgenos (disponibles en uno o dos bancos de sangre).

También existen riesgos potenciales para los pacientes receptores de plasma convaleciente. Los
ensayos clinicos controlados proporcionan la oportunidad de abordar algunos de ellos:

a. La aparicion de sobrecarga circulatoria asociada a la transfusién (TACO), la cual es la
reaccién adversa seria mas comun reconocida actualmente.

b. Complemento y coagulacién: la transfusion de plasma convaleciente puede resultar en la
infusion directa de una cantidad considerable de proteinas del Complemento y factores
de coagulacién que no se encuentran en preparaciones de inmunoglobulinas purificadas.

c. Mejora de anticuerpos dependientes de COVID-19: Conocido como “Antibody-
Dependent Enhancement”, es un efecto conocido en muchas enfermedades virales, que
se caracteriza por la facilitacidon de la entrada del virus a la células a través de anticuerpos.
Ocurre cuando los niveles de anticuerpos son insuficientes para bloquear las entradas del
virus pero suficientes para opsonizarlo (fendmeno celular que incrementa la eficiencia de
la fagocitosis), considerando que los macréfagos son esenciales en la respuesta
inflamatoria por COVID-19 y que los niveles altos de anticuerpos resultan en una
respuesta a la enfermedad mas severa. (Editor, 2020)

5. Consideraciones generales previo a la coleccién y uso:
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a. El plasma de convalecientes conlleva ain un enfoque experimental, por lo que su uso
debe estar basado en un protocolo de investigacion o en un protocolo para uso
monitorizado en situaciones de emergencia (Investigational COVID-19 Convalescent
Plasma, Guidance for industry, 2020)

b. Porloanterior debe contar con previa revisién y aprobacién de un comité de ética, lo cual
generara mayores ventajas para la seguridad del paciente y para facilitar la recopilacién
de informacidn cientifica util.

c. Laseguridady la eficacia del plasma convaleciente no estan actualmente probadas en el
contexto de esta pandemia. La recoleccion y el uso clinico de este producto debe:

e Seguir los principios éticos, que incluyen el uso de: consentimiento informado de
donantes y consentimiento informado de pacientes

e Contar con aprobacion institucional del protocolo de investigacién previsto

e Contar con aprobacion del protocolo por parte del Comité intrahospitalario de
Medicina Transfusional

e Contar con condiciones adecuadas para procesamiento y andlisis del plasma
recolectado

e Compromiso del personal involucrado de recopilar e informar los resultados
alcanzados, independientemente de que sean positivos o negativos respecto de
la eficacia y seguridad de la intervencién. (Smid, 2020) (Smid, 2020)

d. Se deberan aplicar todos los criterios de seleccién de donantes que permitan asegurar la
prevencion de las enfermedades transmitidas por transfusion, la seguridad del donante y
la calidad del producto referidas en las normas y guias vigentes. (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2020)

6. Autorizacidon e instituciones responsables de la seleccion de donantes, extraccion,
procesamiento, almacenamiento y distribucidon de unidades de plasma convaleciente
de COVID-19

6.1 Autorizacion, instituciones responsables de la seleccion de donantes:

a. Todas las actividades de donacidén, obtencién, procesamiento, almacenamiento y
ejecucion de pruebas se realizaran en los bancos de sangre autorizados por el Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social y que cuenten con las condiciones para efectuar este
procedimiento.

b. Los Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre que realicen procedimientos
para la obtencién y uso de plasma de convalecientes COVID-19, seran inspeccionados por
el ente rector sin previo aviso, con la finalidad de verificar el cumplimiento de los
lineamientos establecidos.

c. La extraccidn, procesamiento y almacenamiento de plasma de donantes convalecientes
de COVID-19 es técnicamente similar al procedimiento de donaciones de plasma
convencional para uso transfusional, por lo que se recomienda que dicha actividad sea
realizada por personal entrenado.
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d. Tal y como se establece en las Normas Técnicas de Medicina Transfusional y Bancos de
Sangre (inciso 2.4, capitulo 2), se garantizara a los donantes la confidencialidad de toda la
informacidn facilitada al personal autorizado relacionada con su salud, de los resultados
de los andlisis de sus donaciones, asi como de la trazabilidad de su donacién. (Norma
Técnica de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, 2007)

e. Enladonacién de plasma de donantes convalecientes de COVID-19 se deberan mantener
los principios de altruismo y donacidn no remunerada, asi como recabar documento de
consentimiento informado. (Ver anexo 1)

f. Idealmente los donantes de plasma de convalecientes deberian ser reclutados a través de
registros nacionales de pacientes y/o donantes que se infectaron con COVID-19 y se
recuperaron. Alternativamente, los posibles donantes pueden identificarse a través de la
colaboracién de los hospitales donde han sido tratados. Las estrategias de intercambio
de datos personales deben cumplir con la legislacion vigente de proteccidn de datos.

6.2 Seleccion de donantes de plasma convalecientes de COVID-19 y Pruebas a utilizar:
Los potenciales donantes deberdan cumplir los siguientes requisitos:

a. Cumplir con todos los criterios de elegibilidad establecidos en las Normas Técnicas de
Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, y en la Guia de Criterios de Seleccién de
Donantes de Sangre. (Criterios de Seleccion de Donantes de Sangre, 2014) (Norma
Técnica de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, 2007)

b. Las donaciones deben obtenerse de pacientes con infeccién confirmada por COVID-19
gue hayan estado sin sintomas durante 14 dias a un mes antes de donar sangre y que
tengan resultados negativos para COVID-19, tras dos muestras de hisopado nasofaringeo
con al menos 48 horas de diferencia (prueba molecular).

c. Se debe contar con los dos resultados negativos para COVID-19 confirmados, de forma
oficial y escrita, estableciendo enlace con el hospital donde el donante fue tratado.
Verificar los criterios del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social al respecto.

d. Los donantes seleccionados no deberdn tener antecedentes de transfusion.

e. Los donantes a seleccionar seran hombres, o mujeres sin historia gestacional o abortos
previos (esto ante la dificultad de garantizar la ejecucion de pruebas para detectar la
presencia de anticuerpos anti-HLA y anti-granulocitos presentes en el plasma de mujeres
gue han tenido embarazos) Esto se hace con la finalidad de minimizar el riesgo de una
lesiéon pulmonar aguda producida por transfusion (TRALI).

f. El plasma serd analizado y debera tener resultados negativos para las siguientes pruebas:
VIH 1+2+AgP24, HBsAg, HBCore, VHC, Sifilis, Chagas y CMV IgM. (En su defecto las que
indica el Decreto 87-97 del Congreso de la Republica, Ley de Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre).

g. Ante laimposibilidad de medir titulos de anticuerpos neutralizantes del SARS Cov-2 en el
plasma donado (no hay disponibilidad de reactivo y/o metodologias), debera utilizarse
una prueba para determinar anticuerpos IgG (se busca garantizar que el donante ha
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desarrollado anticuerpos y que su plasma tendrd efecto terapéutico en el receptor). (-
GCIAMT-, 2020)

h. Se debera almacenar en congelamiento una muestra del plasma convaleciente donado,
para estudios posteriores (posibilidad de efectuar a futuro titulos de anticuerpos
neutralizantes de SARS-CoV-2 u otras determinaciones).

i. Se debe garantizar la trazabilidad del producto en toda la cadena transfusional desde el
donante hasta el receptor. (Comité Cientifico para la Seguridad Transfusional (CCST),
2020) (Organizacion Panamericana de la Salud, 2020)

6.3 Extraccion, procesamiento:

a) El método recomendado para la extraccidon de plasma convaleciente es la plasmaféresis
(consiste en la extraccion de sangre completa y luego la separacién en su componente
celular y plasmatico, este ultimo es retirado sin la utilizacion de fluido de reemplazo), esto
debido a que este método permite obtener 2 6 3 unidades de plasma (alrededor de 200
ml cada una) de acuerdo a la volemia del donante. Mientras que en las donaciones de
sangre completa se obtiene una sola dosis y los demas componentes obtenidos en la
extraccion no serdn utilizados para uso transfusional. (Barba, 2,014).

b) En donaciones de aféresis, se recomienda extraer un volumen mdaximo de plasma del 15%
de la volemia del donante. Como anticoagulante se utilizara ACD-A o similar. En los casos
en que no se use compensacion se recomienda no sobrepasar la extraccion de 600 mL.

¢) La volemia del donante para el procedimiento de plasmaféresis puede calcularse de
acuerdo a lo recomendado por Kaplan, un método simplificado para predecir el volumen
estimado de plasma (VEP):

VEP (litros) = [0.07 x peso (kg)] x (1 — Hct)
Importante: El hematocrito del paciente se expresa asi: Hct= (%)/100. (Restrepo, 2,009)

d) Elintervalo entre dos sesiones de plasmaféresis no debe ser inferior a 48 horas, y en los
casos en que la frecuencia de donacidn sea superior a dos sesiones por semana, se
realizaran determinaciones de proteinas totales al menos con caracter semanal.

e) El plasma obtenido se dividird antes de congelacién en 2-3 unidades (por ejemplo, 3
unidades de 200 mL), dependiendo del volumen obtenido a través del proceso de
plasmaféresis.

f) Sélo cuando no sea factible efectuar procedimientos de plasmaféresis, el plasma se podra
obtener a través de la donacidon de sangre completa, considerando que los otros
componentes obtenidos en la extraccidon no seran utilizados para uso transfusional.

g) Cualquier reaccidn adversa grave en el donante debera notificarse al Programa Nacional
de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, en el formato correspondiente. (Comité
Cientifico para la Seguridad Transfusional (CCST), 2020)

6.4 Etiquetado

a. El etiquetado de las unidades de plasma se efectuard de acuerdo a los lineamientos
establecidos en las Normas Técnicas de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre.
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Adicionalmente la etiqueta debera permitir la identificacion inequivoca del uso
terapéutico de estas unidades, y debe incluir al menos:

= Lainformacién de Anticuerpos anti-SARS-CoV-2 IgG positivos

= Que su uso es exclusivo para el tratamiento de pacientes diagnosticados con
COVID-19.

= Fecha de vencimiento

b. En la etiqueta debe constar que es producto exclusivo para investigacion (ensayo clinico
o estudio observacional).

c. En el caso que el plasma haya sido sometido a algun tipo de reduccién de patégenos o
cuarentena, se hara constar en la etiqueta.

6.5 Almacenamiento, transporte, viabilidad tras la descongelacion de unidades de
plasma de donante convaleciente de COVID-19

a. Las condiciones de almacenamiento, transporte y manejo del plasma de convalecientes
serdn similares a las establecidas para el manejo de plasma convencional

b. Las unidades de plasma de convalecientes deberan almacenarse en equipos especificos,
separadas de otras unidades plasmaticas de uso transfusional.

c. La vigencia del plasma convaleciente sera establecida considerando la temperatura de
almacenamiento (-18°C o menor, duracién de 1 aiio)

d. Eltransporte de las unidades (de ser necesario) se realizard de forma tal, que se mantenga
la congelacidn. (Organizacion Panamericana de la Salud, 2020) (Comité Cientifico para la
Seguridad Transfusional (CCST), 2020)

6.6 Distribucion y consideraciones para el uso terapéutico del plasma obtenido a partir de
donantes convalecientes de COVID-19

a. Todos los pacientes que reciban plasma de convalecientes estaran incluidos, o bien en un
ensayo clinico o en un estudio observacional.
b. El plasma convaleciente debe ser distribuido en las siguientes circunstancias:

= El paciente esta diagnosticado de COVID-19.

= Se encuentra hospitalizado debido a una enfermedad grave o por riesgo de
enfermedad grave. (Investigational COVID-19 Convalescent Plasma, Guidance for
industry, 2020) (Commission, 2020)

c. Laincertidumbre sobre la eficacia del plasma convaleciente en el tratamiento de personas
con COVID-19 debe comunicarse a los posibles receptores, asi mismo se debera indicar
gue forman parte de un ensayo clinico, o bien de un estudio observacional. El objetivo es
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gue los pacientes estén correctamente informados. Esto puede aprovechar para hacerse
durante la firma del consentimiento informado. (Commission, 2020)

d. Se recabard un consentimiento informado del receptor en el que se detallen los
potenciales efectos adversos generales del plasma, y los especificos del ensayo concreto
del que se trate. (Ver anexo 2)

e. Laliberacidn del plasma convaleciente para uso experimental deberd ser ABO compatible
con el posible receptor.

f. La dosis de plasma a transfundir debera ajustarse al volumen plasmatico del receptor, sin
embargo, la mayor parte de estudios no recomiendan el uso de mas de dos unidades.

7. Datos que deben recopilarse durante el proceso:

a. Con el fin de apoyar la vigilancia de la donacién y el uso de plasma convaleciente, los
bancos de sangre participantes deberdn recolectar informacién esencial para analisis
posteriores, el Programa Nacional de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre podra
solicitar acceso a esta informacién en cualquier momento. (Ver anexo 3)

b. Esta informacién debera incluir al menos los siguientes pardmetros:
= Sexo, rango de edad, comorbilidades.
=  Momento de la transfusion (en dias desde el inicio de la enfermedad)
= Numero de la unidad(es) de plasma transfundido, volumen transfundido y
resultado de anticuerpos IgG de la unidad(es) transfundida(s)
= Tratamientos administrados al paciente en paralelo (que no sean cuidados de
apoyo, por ejemplo tratamiento para diabetes o hipertensién)
= Sintomas clinicos y pardmetros de laboratorio: de acuerdo con la escala de
progresion de la OMS (Anexo 4) en la siguiente secuencia temporal:
o Antes de la transfusion
o> 5 dias después de la transfusion
o Al momento del alta hospitalaria (si el paciente sobrevive)
c. Cualquier reaccién adversa grave o evento posiblemente relacionado con la transfusion
d. Duracién de la hospitalizacidn (si no hay muerte)

8. Trazabilidad y Hemovigilancia

a. Se deberad mantener la trazabilidad entre donantes y receptores. Deben disponerse de
registros especificos en cada servicio de Medicina Transfusional y Banco de Sangre que
efectue el procedimiento.

b. La monitorizaciény el informe de los resultados del paciente deben incluir indicadores de
seguridad y eficacia, algunos de estos indicadores de resultado pueden ser: mortalidad,
tiempo de estancia hospitalaria, tiempo para negativizar una prueba molecular de SARS-
CoV-2, y la aparicidén de eventos adversos como TRALI, reacciones de frio, fiebre, reaccién
alérgica o sobrecarga circulatoria y posibles exacerbaciones de los sintomas en algunos
pacientes gravemente enfermos.
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c. La comunicacidn de reacciones y eventos adversos graves acaecidos en los receptores se
deberd comunicar, a través de los bancos de sangre al Programa Nacional de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre, a través de los documentos modificados para tal fin y
el formulario de recoleccion de datos (Anexo 3y formato estadistico).

9. Criterios para la inclusion de pacientes que recibiran el plasma convaleciente: (Joyner, 2020)
(Fajardo Leitzelar, Vinelli, & Arriaga, 2020)

1. Solo los pacientes con SARS-CoV-2 confirmados mediante prueba de biologia molecular
serdn considerados para inclusion.
2. Edad de al menos 18 afios.
3. Admitido en un servicio de salud designado para el tratamiento de complicaciones de
COVID-19.
4. COVID-19 severo se define como uno o mas de los siguientes criterios:
= Disnea
= Frecuencia respiratoria >30 respiraciones/minuto
= Saturacion de oxigeno en sangre <93%
= Presion parcial de oxigeno arterial a la fraccion de oxigeno inspirado relacion <300
= Infiltrados pulmonares >50% en 24 a 48 horas
5. COVID-19 grave (que amenaza la vida) se define como uno o mas de los siguientes
criterios:
= Falla respiratoria
= Choque séptico
= Disfuncién o falla de multiples 6rganos
6. Estudios de laboratorio:
= Dimero D >1000 ng/mL
= Ferritina >300 ug/L
= LDH>245 Ul/L
= Proteina C Reactiva >100
= Recuento absoluto de linfocitos <0.8
2. Recordar que se debe contar con consentimiento informado firmado por el paciente o
responsable designado.

El plasma sera transfundido siguiendo esquemas de compatibilidad establecidos en las Normas
Técnicas de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre. Se deberan transfundir unidades de
plasma de 200-250 mL por paciente. (Fajardo Leitzelar, Vinelli, & Arriaga, 2020)
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Anexo 1

Consentimiento para la donacion de plasma convaleciente para tratar la enfermedad COVID-
19, provocada por el virus SARS-CoV-2

1. Informacién general sobre la enfermedad COVID-19, provocada por el virus SARS-CoV-2 y
el plasma convaleciente para su tratamiento.

La enfermedad COVID-19 es una enfermedad transmitida por contacto cercano con la saliva y/o
secrecidon nasal de personas infectadas con el virus SARS-CoV-2. 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 ningln tratamiento o
vacuna disponible para tratar o prevenir el COVID-19, si se pudiera encontrar un tratamiento
salvaria muchas vidas. 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 que son
capaces de combatirla. Esta habilidad permanece probablemente por varios meses. Creemos 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 el COVID-19, pero
esto no lo sabemos con certeza. Es posible que un paciente con COVID-19 no se recupere incluso
después de recibir plasma de una persona que se ha curado. Debido a que actualmente no
tenemos otra opcidn de tratamiento, estamos iniciando a aplicar esta terapia con los cuidados
debidos.

Para efectuar este procedimiento, primero le solicitaremos que nos permita revisar sus registros
médicos y evaluar si puede donar plasma de manera segura. Podria pensarlo como un regalo
para otra persona.

2. ¢Qué sucedera si acepta donar plasma?

a. Analisis de la sangre

Si acepta donar plasma para el tratamiento de COVID-19, le pediremos que acuda al banco de
sangre en donde primero se tomara una pequefia cantidad de sangre (aproximadamente 10 mL)
de su brazo usando una jeringa y aguja estériles de un solo uso y se efectuaran algunas pruebas
gue nos dirdn 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 si no puede donar por otras razones, no
podremos tomar su donacién de plasma. Si esto sucede, también le explicaremos en detalle las
razones por las cuales no se puede tomar su plasma y si necesita tomar algin tratamiento
médico. Sin embargo, si es apto para donar, también organizaremos un momento adecuado para
la donacion.
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b. Recoleccion y almacenamiento de plasma.

Para la donacidn de plasma, le pediremos que acuda al banco de sangre, donde se le dard algo
de beber (agua o jugo) antes de la donacion de plasma. Donar plasma es muy simple, se le pedira
gue se acueste en un sofd, le limpiaran el pliegue interno del brazo con una solucién antiséptica
donde se le realizara la venopuncion.

El plasma se dona a través de una maquina especial de aféresis, en este proceso un técnico
capacitado colocard una aguja en la vena de su brazo. Se conectara un pequefio tubo a una
maquina que recogera la parte liquida de la sangre en una bolsa separada y devolvera la parte
roja de la sangre a su cuerpo. Para evitar que la sangre se coagule, un liquido, conocido como
anticoagulante, se mezclard automaticamente con la sangre a medida que se bombea del cuerpo
a la maquina. El trabajador de salud capacitado recolectara aproximadamente medio litro (por
ejemplo, una botella de agua pura) de plasma, o un poco mas. El procedimiento tomara entre 45
y 60 minutos.

Se le dara un refrigerio después del procedimiento. Después de descansar durante unos 15-30
minutos, podrd volver a sus actividades normales, aunque debe evitar las actividades
extenuantes por el resto del dia. Debe beber muchos liquidos durante las préximas 24 horas. Su
cuerpo reemplazard el liquido perdido en aproximadamente 36 horas.

c. ¢Qué pasa después?
Su plasma que ha sido recolectado serd almacenado en un congelador destinado para almacenar
plasma que esta en proceso. La unidad de plasma no sera identificada en ningiin momento con
su nombre. Cuando haya un paciente que pueda beneficiarse del uso del plasma donado por
usted, se retirara del inventario y se enviara al servicio en donde se encuentre el paciente.

d. Confidencialidad
Toda la informacion que usted proporcione y todos los resultados de las pruebas realizadas se
trataran con confidencialidad.

e. ¢Voy a tener conocimiento sobre quien recibirda mi plasma?

Un paciente con COVID-19 recibira su plasma. Es muy dificil predecir exactamente quien recibira
el plasma que usted done. Este paciente debera tener el grupo sanguineo compatible con el
suyo. Su nombre no aparecerd en la unidad de plasma que usted dond, solamente aparecera un
cddigo de identificacion de la unidad, por esta razén, nadie tendrd conocimiento sobre quien
dond la unidad que serd administrada al paciente. Puede tener la certeza que su donacion serd
usada para un paciente que la necesita y que toda la informacién acerca de usted o su donacidn
permanecera confidencial.

f. ¢éLa persona que reciba mi plasma va a tener conocimiento sobre quien lo doné?
No, nadie tendra este conocimiento, incluyendo a la persona que recibira el plasma donado por

usted. Su privacidad como donante sera protegida.

g. ¢éA quién puedo contactar si tengo alguna pregunta?
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Si usted tiene alguna pregunta, siéntase en la libertad de contactar al banco de sangre del

Hospital que extrajo su plasma.

Su firma documenta su permiso para que le extraigamos una unidad de plasma por medio de

aféresis.

Firma o huella digital del Fecha de donacion

Nombre completo del
donante

donante
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Anexo 2

Consentimiento para el tratamiento con plasma convaleciente experimental de personas
recuperadas del COVID-19

1. Informacidn sobre la enfermedad.
Usted / su hijo / miembro de su familia han sido diagnosticados con la enfermedad viral del
COVID-19. La enfermedad del COVID-19 es una enfermedad transmitida por contacto cercano
con la saliva y secrecion nasal de 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 este
salvaria muchas vidas. Creemos que los pacientes, que actualmente tienen la enfermedad,
podrian mejorar mas rapido si recibieran plasma (la parte liquida de la sangre) proveniente de
personas que se han recuperado de COVID-19, ya que este plasma tiene la capacidad de combatir
esta enfermedad, pero no lo sabemos con certeza. Es posible que un paciente con COVID-19 no
se recupere incluso después de recibir sangre de una persona que se ha recuperado de COVID-
19. Debido a que actualmente no tenemos otra opcidn de tratamiento, estamos iniciando a
aplicar esta terapia con los cuidados debidos.

2. ¢éQué le estamos preguntando?
Le preguntamos si desea que le administremos el plasma tomado de una persona que se
recuperd de COVID-19 como un tratamiento empirico para usted / su hijo / miembro de la familia.

No sabemos si este tratamiento lo ayudara o no, y no sabemos si tendra algun efecto nocivo.
Debido a que actualmente no tenemos otra opcién de tratamiento, nos gustaria probarlo y
registrar y analizar sus efectos para poder continuar ayudando a mas personas.

3. ¢éQué se le pedira que haga si solicita recibir este tratamiento?
Usted / su hijo / miembro de la familia recibira la porcién liquida extraida de la sangre de una
persona que se ha recuperado de COVID-19. Se administrara en una vena, utilizando una aguja
estéril de un solo uso, y se administrarda en aproximadamente una hora. Se administraran
aproximadamente 200 mL de plasma en una o dos ocasiones. Dependiendo de las pruebas que
se llevaran a cabo en su sangre / la sangre de su hijo / familiar después de este tratamiento,
podria repetirse en los dias siguientes con plasma de diferentes donantes.

Debido a que se desea probar esta nueva terapia, nos gustaria aprender lo mas posible sobre sus
efectos en los seres humanos. Por lo tanto, registraremos tanta informacién sobre usted y su
respuesta al tratamiento como sea posible.
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4. ¢Puedo cambiar de opinidn después de decir "Si"?
Si, puede cambiar de opinién en cualquier momento. Si desea interrumpir el tratamiento,
informe a su médico. Su decisidon no le impedird obtener la atencidon habitual que todos los
pacientes reciben en este hospital.

5. ¢éCual es el beneficio de recibir este tratamiento?
No podemos prometerle que este tratamiento lo ayudard porque no estamos seguros de cuan
bueno o efectivo es el plasma convaleciente para tratar la enfermedad del COVID-19. Sin
embargo, creemos que este tratamiento podria ser efectivo para mejorar la probabilidad de que
se recupere de la infeccién.

6. ¢éCuales son los riesgos de recibir este tratamiento?

Se ha utilizado sangre completa o plasma para muchas otras afecciones, y en general es muy
seguro. Aunque todavia no se ha probado el riesgo de contraer la infeccién por el SARS-CoV-2 al
recibir el tratamiento, creemos que seria bajo ya que el donante se ha recuperado
completamente de la infeccidn. La transfusién también conlleva el riesgo de reacciones adversas
e infecciones transmitidas por transfusiones, como el VIH y la hepatitis B y C, aunque el riesgo es
bajo ya que solo se usa sangre y productos sanguineos debidamente estudiados y compatibles
para la transfusion.

7. ¢Tiene otras opciones?
Puede elegir recibir este tratamiento o no. Su eleccion no afectara la atencion que estd
recibiendo en el hospital. Siempre haremos nuestro mejor esfuerzo para cuidarlo. Si se inscribe
en este tratamiento, también nos ayudara a saber si el medicamento funciona y cdmo funciona
para ayudar a otros pacientes.

8. ¢Qué costos de tratamiento se pagaran?
No pagard ningun costo por recibir este tratamiento, en los hospitales del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social.

9. ¢Como se protegera su privacidad?
Sus registros médicos solo serdn revisados por el médico y las enfermeras que lo estan tratando,
asi como por otras autoridades reguladoras apropiadas.

10. ¢Con quién puedo hablar?
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Si tiene preguntas, inquietudes sobre el tratamiento o problemas médicos, puede hablar con su
médico tratante.

Su firma documenta su permiso para usar este tratamiento experimental.

Nombre completo del Firma o huella digital del Fecha de firma
paciente paciente

Si no es posible que el paciente proporcione su consentimiento (por ejemplo, se encuentra
incapacitado), puede obtenerse el consentimiento de un familiar cercano o responsable.

Nombre completo del Firma del familiar o Parentesco o Fecha de firma
familiar o responsable responsable relacion con el
paciente:

Yo, el abajo firmante, he dado una explicacién completa sobre la informacién relevante de este
tratamiento a la persona mencionada anteriormente y le proporcionaré una copia de este
consentimiento firmado.

Nombre completo del Firma del médico tratante Fecha de firma
médico tratante

Anexo 3
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Tratamiento transfusional con plasma convaleciente COVID-19

Ficha para recoleccién de datos

Datos recolectados por el Banco de Sangre (datos del donante)

Fecha de la donacion Banco de Sangre

Nimero de donante Numero de la Unidad

Nombres Apellidos

Edad Género

Nacionalidad Fecha de recuperacion

Peso Temperatura

Presién arterial y Hemoglobina/Hematocrito

pulso

Grupo ABO y factor Rh

SARS-CoV-2 ARN Lugar donde se efectud la

resultado #1 prueba

SARS-CoV-2 ARN Lugar donde se efectud la

resultado # 2 prueba

Anticuerpos IgG de

SARS-CoV-2

Volumen de plasma Fecha de la donacion

recolectado

Tipo de

anticoagulante

Reaccion adversa a la Si/no Tipo de reaccion adversa

donacién

Expiracion del Responsable de la

Producto recoleccion de la unidad

Muestra de suero Si/no

conservada

Tamizaje seroldgico de la unidad colectada

HIV 1+2+Ag P24 Otras pruebas resultado:

resultado

HCV resultado

HBsAg resultado

Sifilis resultado

Chagas resultado

HBCore

CMV IgM

Datos del paciente receptor

Fecha de la Lugar de transfusion

transfusion

Nimero de registro Fecha de inicio de los

médico del paciente sintomas de la
enfermedad

Nombres Apellidos
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Edad Género
Grupo ABO y factor Rh Nacionalidad
paciente
Comorbilidades del paciente
Diabetes Si/No HTA ‘ Si/No
Asma Si/No Otro:
Tratamientos administrados en paralelo
Descripcion:
Duracion de la hospitalizacion
Criterios de clasificacion COVID-19 como severo o grave
Disnea Si/No Frecuencia respiratoria
Saturacion de Oxigeno Presién parcial de oxigeno
arterial a la fraccion de
oxigeno inspirado
Infiltrados pulmonares Falla respiratoria Si/No
Shock séptico Si/No Falla de multiples 6rganos | Si/No

Pruebas de laboratorio

Dimero D

Ferritina

LDH

Proteina C Reactiva

Recuento glébulos
blancos

Recuento absoluto de
linfocitos

Transfusion

No. Unidad o unidades
transfundidas

Grupo ABO y factor Rh de
unidad o unidades
transfundidas

Hora de inicio de la
transfusion

Hora de finalizacion de la
transfusion

Signos vitales del paciente

Presion Arterial

Pulso

Temperatura

Respiraciones por minuto

Volumen transfundido

Responsable de la
transfusion

Se conservo muestra Si/No
de suero del paciente
Reaccion adversaala | Si/No

transfusion

Reaccidn o reacciones adversas a la transfusion: (TRALI, reacciones de frio, fiebre, reaccién
alérgica o sobrecarga ci

rculatoria, otros)

Descripcion:

Monitoreo del paciente luego de la transfusion

Seguimiento clinico

Fecha

Resultado de ARN
SARS-CoV-2

Fecha

www.mspas.gob.gt
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Anexo 4

Sintomas clinicos y parametros de laboratorio

Escala de progresidn. OMS Descripcian Puntuacidn
MO infectado NO infectado: no deteccion RMNA ]
viral
Ambulatorio Asintomatico: deteccidn BMA wiral 1
Ambulatorio Sintomatico. Independiente 2
Ambulatorio Sintomdtico. Necesidad de 3
asistencia
Hospitalizado. Enfermedad leve Hospitalizado. 5in oxigeno 4q
Hospitalizado. Enfermedad leve Hospitalizado. Oxigeno con 5

mascarilla o puntas nasales

Hospitalizado. Enfermedad grave | Hospitalizado. Oxigeno por NIV o B

flujo alto

Hospitalizado. Enfermedad grave | Intubacidn o ventilacion mecanica. | 7
POZ/FIO2>= 150. O Sp02/FO2>0
200

Ventilacidn mecanica.(p02,/FI02< 8
150, o Sp02/FI02< 200), o
VASOpresor 1nurepinefrina =03
microg/Kg/min)

Ventilacidn mecanica. pO2/FIO2< g
150, y vasopresor (norepinefrina
=03 microg/Ke/min) o didlisis o
ECMO

Hospitalizado. Enfermedad grave

Hospitalizado. Enfermedad grave
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