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DEDICATORIA
A nuestras familias, quienes asumen los riesgos que la atención en salud du-
rante una pandemia conlleva y nos brindan su apoyo y comprensión para seguir 
cumpliendo nuestra labor como médicos.

A todos los médicos del Ecuador, quienes se han entregado al servicio de la 
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CAPITULO 51 
  

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON AFECTACIÓN GRAVE POR 
COVID-19, CON PLASMA DE PACIENTES CONVALECIENTES  

DE COVID-19

Juan Pablo Holguin Carvajal

Elvia Hernandez

Liermes Michael Dita

Galo Duque Proaño

Iralda Espinoza Calle

Johana Paredes Sánchez 

Correspondencia al autor: decano.med@uazuay.edu.ec

Introducción 

La enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) es, al momento, una pandemia sin agentes te-
rapéuticos específicos y causante de una gran mortalidad, por lo que en todo el mundo se realizan 
esfuerzos con el objetivo fundamental de encontrar nuevos tratamientos. 

Luego del descubrimiento del primer caso en la ciudad de Wuhan, China, en diciembre de 2019, la 
enfermedad se ha diseminado por todo el mundo, afectando al momento (3 de Abril de 2020) a más 1 
millón personas en 207 territorios, originando más de 53.000 muertes. (1)

Al tratarse de una enfermedad nueva, no existe ningún tratamiento farmacológico ni vacuna conoci-
das que puedan curar la enfermedad. Algunas terapias con antivirales como remdesivir y favipiravir 
aún continúan bajo investigación. (2,3)

La Organización Mundial de la Salud la ha declarado como pandemia y la enfermedad continúa 
propagándose por todo el mundo, mientras se continúa investigando bajo condiciones de emergencia 
mundial, el hallazgo de alguna medida terapéutica eficaz.

La enfermedad ocasiona cuadros clínicos leves y moderados en el 85% de los casos, pero en el 15% 
se producen síntomas graves que afectan sobre todo la función respiratoria y originan un síndrome 
de dificultad respiratoria aguda, que en 5 a 10% de los casos llega a requerir manejo con ventilación 
mecánica.

Fernando Ortega Berrezueta

Paul Cobos Villavicencio

Wilson Lopez Aguirre

Luis Alberto Martinez

Hernan Aguirre Bermeo

Sandra Peña Patiño

mailto:decano.med@uazuay.edu.ec
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La administración de plasma de pacientes convalecientes fue una estrategia utilizada durante el brote 
de ébola en el año 2014 y un protocolo de tratamiento para el tratamiento de síndrome respiratorio 
por coronavirus de oriente medio (MERS), fue establecida en el año 2015(4). También durante otros 
brotes epidémicos como el de la influenza aviar H5N1 y la influenza por H1N1 se utilizó esta estrate-
gia de tratamiento que se sugirió efectiva (5-9).  

En todos estos reportes, la mayoría de pacientes recibieron transfusión de plasma convaleciente me-
diante transfusión única. (8-10)

Un estudio realizado en China durante febrero y marzo de 2020 probó la administración de plasma de 
pacientes convalecientes, recuperados de COVID-19; en pacientes críticos, en ventilación mecánica, 
con diagnóstico confirmado de COVID-19 y, aunque lo limitado de la muestra fue el principal sesgo, 
se observó mejoría en los 5 casos tratados. (11)  

El 26 de Marzo de 2020, la Agencia para la Administración de Medicamentos y Alimentos de los 
Estados Unidos (FDA), aprobó el uso de plasma de pacientes recuperados de COVID-19, para tratar 
a pacientes con diagnóstico confirmado de COVID-19 gravemente enfermos y/o con enfermedad 
potencialmente mortal.    Se definió a enfermedad grave como: disnea, frecuencia respiratoria mayor 
a 30 por minuto, saturación de oxígeno en sangre de menos de 93%, relación de presión parcial de 
oxígeno arterial a fracción de oxigeno inspirado (PaO2/ FiO2) menor a 300, o infiltrados pulmonares 
mayores a 50% dentro de 24 a 48 horas.      La enfermedad potencialmente mortal se definió por in-
suficiencia respiratoria, shock séptico o disfunción o falla de múltiples órganos. (12) 

Dada la actual emergencia de salud mundial, se justifica la realización de estudios que puedan brindar 
una alternativa esperanzadora.

Pregunta de investigación

¿Podría la administración de transfusiones de plasma de pacientes convalecientes ser beneficiosa en 
el tratamiento de pacientes críticos con enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19)?

Objetivo 

Determinar si la transfusión de plasma de pacientes convalecientes de COVID-19, puede ser bene-
ficiosa en el tratamiento de pacientes en estado crítico con COVID -19, con síndrome respiratorio 
agudo grave.

Objetivos específicos

Establecer si la administración de plasma de pacientes convalecientes, mejora los parámetros clínicos 
(fiebre, score SOFA, parámetros ventilatorios.) de pacientes con COVID-19 



517

Diseño, escenario y participantes

La presente investigación tiene una estrategia conducente a valorar el impacto de una intervención. 
Dada las circunstancias de emergencia y el escenario natural en la que se conducirá la misma, no 
será posible manipular la intervención en estudio y asignar aleatoriamente sujetos a la misma. Por 
otra parte, el estudio no tendrá grupo de control, así que será realizado en un solo grupo en el que se 
realizarán mediciones pretest y postest.

Por tanto, el diseño es cuasi experimental (quasi experimental study o non-randomized controlled 
trial) y la investigación será llevada a cabo en el marco de la emergencia sanitaria que a nivel nacio-
nal y mundial existe originada por la pandemia  COVID-19,  en el área de atención de pacientes con 
esta enfermedad, en el Hospital José Carrasco Arteaga del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social 
(HJCA) y el Hospital Vicente Corral Moscoso (HVCM) de la ciudad de Cuenca, Ecuador, entre el 1 
de Abril y el 31 de Mayo de 2020.

No existirá un cálculo de muestra, pues el estudio incluirá todos los pacientes que reúnan los criterios 
de inclusión que se indican a continuación y que acepten recibir la intervención, mediante un consen-
timiento informado, durante el período de tiempo indicado, en el área de contención para COVID-19 
del HJCA.

Participantes/pacientes

Se incluirán pacientes con diagnóstico confirmado de COVID-19 diagnosticados mediante reacción 
de cadena de la polimerasa en tiempo real (PCR-RT) que reúnan los siguientes criterios:

•	 Neumonía severa rápidamente progresiva, pese a tratamientos instaurados.

•	 PAO2/FIO2de menos de 270 (la primera medida en mm Hg y la segunda medida como frac-
ción inspirada de oxígeno). El valor de 270 se establece en relación con la presión barométrica 
y la altura sobre el nivel del mar que tiene la ciudad de Cuenca, donde se realizará el estudio.

•	 Encontrarse en ventilación mecánica. 

•	 Gravemente enfermos y/o con enfermedad potencialmente mortal.    Enfermedad grave se 
define como: disnea, frecuencia respiratoria mayor a 20 por minuto, saturación de oxígeno en 
sangre de menos de 93%, relación de presión parcial de oxígeno arterial a fracción de oxigeno 
inspirado (PaO2/ FiO2) menor a 270, o infiltrados pulmonares mayores a 50% dentro de 24 
a 48 horas.      

La enfermedad potencialmente mortal se definió por la insuficiencia respiratoria, shock sépti-
co (hipotensión persistente a pesar de reposición de la volemia como consecuencia de infec-
ción y sepsis, requiriendo del uso de vasopresores para conseguir una presión arterial media 
mayor de 65 mmHg y aumento de la concentración de lactato mayor a 2mmol/L) o disfunción 
o falla de múltiples órganos (fallo en la función de dos o más órganos, incapaces de mantener 
la homeostasis sin la intervención médica, en un paciente crítico) 
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Serán realizados tipificación ABO a fin de establecer la compatibilidad con el plasma del donante.

Cada paciente recibirá 2 transfusiones consecutivas de 200 a 250 ml de plasma de paciente convale-
ciente de COVID-19, ABO compatible (400 ml en total), el mismo día en que la muestra fue obtenida.

Los pacientes continuarán recibiendo el tratamiento que, bajo los Documentos normativos para CO-
VID-19, tiene establecido el Ministerio de Salud Pública del Ecuador y que corresponden a las orien-
taciones de la Organización Mundial de la Salud, para el “Manejo Clínico de la infección respiratoria 
aguda grave causa por el nuevo coronavirus (2019-nCoV) (ANEXO 1 )  

Donantes

•	 El plasma de paciente convaleciente de COVID-19 solo debe recogerse de individuos recupe-
rados, que tengan prueba de PCR-RT negativa  y  Test serológico cualitativo para determinar 
la presencia de anticuerpos IgG e IgM anti SARS-Cov-2; si son elegibles para donar sangre. 
Las pruebas habituales requeridas para donación sanguínea deben realizarse (hepatitis B, he-
patitis C, VIH, sífilis).

Condiciones adicionales para la elegibilidad de los donantes: 

•	 Diagnóstico previo de COVID-19 documentado por una prueba de laboratorio mediante PCR-
RT.  

•	 Tener entre 18 y 60 años.

•	 Resolución completa de los síntomas al menos 14 días antes de la donación.

•	 Donantes femeninos negativos para anticuerpos HLA o donantes masculinos.

•	 Valores de leucocitos entre 4000 y 11000 por mm3, proteínas séricas mayores a 60 g/L,  he-
moblogina mayor a 13,5 gr/dL.

•	 Valores de tiempos de protrombina y parcial de tromboplastina, normales.

•	 Peso  mínimo de 50 kg.

•	 Adecuado control de enfermedades crónico degenerativas.

•	 Consentimiento informado para esta donación.

La donación se realizará mediante aféresis, en el Departamento de Medicina Transfusional del 
HVCM).  Se debe obtener entre 400 y 500 ml de plasma.  

El volumen plasmático máximo extraído por sesión no deberá exceder los 600 ml, excluyendo el 
volumen del anticoagulante o del 16% del volumen sanguíneo total, en ausencia de reposición volu-
métrica. 
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Información clínica

De todos los pacientes se obtendrá la siguiente información clínica antes y después de la transfusión 
de plasma de paciente convaleciente, la que será registrada en un sistema médico informático:

•	 Datos demográficos

•	 Antecedentes de hipertensión arterial, diabetes mellitus, cáncer, cardiopatía isquémica, arrit-
mia cardíaca crónica.

•	 Tratamientos recibidos para COVID-19 (antivirales, esteroides)

•	 Registro de la ventilación mecánica.

•	 Registro de Temperatura corporal (curva térmica)

•	 Pao2/FI02

•	 Score SOFA (sepsis-related organ failure assessment) (ANEXO 2)

•	 Datos de laboratorio: cuenta de glóbulos blancos, linfocitos, pruebas de función hepática y 
renal, pcr, procalcitonina,

•	 Datos de estudios de imagen

•	 Información sobre complicaciones como síndrome de distress respiratorio agudo, neumonía 
bacteriana, síndrome de disfunción orgánica múltiple. 

Análisis – principales resultados y medidas

Los resultados clínicos se compararán antes y después de la transfusión de plasma de paciente con-
valeciente.       

Los cambios en la temperatura corporal, Score SOFA, parámetros bioquímicos de sangre de rutina, 
datos de los estudios de imagen, síndrome de dificultad respiratoria aguda, síndrome de disfunción 
orgánica múltiple, antes y después de la transfusión de plasma de paciente convaleciente, serán eva-
luados.

Consideraciones éticas  

En observación a legislación y disposiciones vigentes por el Ministerio de Salud Pública del Ecuador 
para estudios con muestras humanas, este estudio será revisado y aprobado por un comité de bioética; 
el mismo que velará que la confidencialidad y protección de las posibles participantes se garantice.   

Dada la emergencia de salud mundial que vivimos por la pandemia COVID-19, apelamos a una res-
puesta aprobatoria rápida y oportuna por parte del mismo. (ANEXO 3)
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Consentimiento informado será obtenido de todos los pacientes o sus representantes. (ANEXO 4)

Los datos recopilados solo estarán disponibles para los investigadores y ningún tercero tendrá acceso 
a los mismos.

Los resultados del estudio podrán publicarse con fines científicos, pero el anonimato estará protegido 
en todo momento y ningún resultado estará vinculado a las pacientes de manera específica.

Posibles beneficios: Frente a la emergencia sanitaria mundial que implica esta pandemia, si el 
tratamiento muestra beneficios, los pacientes recibirán un beneficio directo.

Conflicto de interés: No existe ningún conflicto de interés económico o personal dentro del equipo de 
colaboradores.

Recursos

Recursos humanos y funciones

•	 3 Médicos Hematólogos:  supervisarán la selección adecuada de donantes.

Supervisarán la extracción adecuada de las muestras de los donantes.

Explicarán el consentimiento informado (puede ser vía virtual) al paciente o   su re-
presentante.

•	 3 Médicos Intensivistas en el HJCA, 4 médicos Emergenciólogos en el HVCM y médicos In-
tenstivistas en el HVCM : médicos tratantes de los pacientes con diagnóstico de COVID-19 . 

Recogerán el consentimiento informado, firmado.

Prescribirán y vigilarán administración del plasma .

Evaluarán las mediciones antes y después de la infusión de esta terapia.

Evaluarán el resultado obtenido.

•	  Investigador Principal: Encargado del desarrollo del proyecto. 

•	  Médico encargado del departamento de medicina transfusional del HJCA así como en el 
HVCM.

•	 Médico Hematólogo del HVCM.

Recursos materiales

Disponibles en el departamento de Medicina Transfusional del HVCM y del HJCA

•	 Equipo y suministros de plasmaféresis (Disponible en el HVCM)



521

•	 Reactivos para realización de pruebas habituales requeridas para transfusión.
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ANEXO 2

Escala SOFA (Sepsis-related Organ Failure Assesment)

https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Escala_de_SOFA.jpg
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ANEXO 3
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ANEXO 4

FORMULARIO DE INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

 1. DOCUMENTO DE INFORMACIÓN PARA TRANSFUSIÓN DE PLASMA CONVALE-
CIENTE (TRANSFUSIÓN DE PLASMA DE DONANTES QUE HAN SUPERADO LA IN-
FECCIÓN POR COVID-19) 

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para transfusión 
de plasma de un paciente que ya se ha recuperado de la enfermedad. Eso significa que nos autoriza 
a realizarla. Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a 
hacerse la transfusión. De su rechazo no se derivará ninguna consecuencia adversa respecto a la cali-
dad del resto de la atención recibida. Antes de firmar, es importante que lea despacio la información 
siguiente. 

Díganos si tiene alguna duda o necesita más información. Le atenderemos con mucho gusto.

 1.1. LO QUE USTED DEBE SABER:

 EN QUÉ CONSISTE, PARA QUÉ SIRVE: 

El tratamiento al que usted se va a someter se denomina transfusión de plasma de paciente conva-
leciente. Consiste en transfundir plasma donado de personas altruistas que se han recuperado de la 
infección por coronavirus, ya que ellos han formado anticuerpos (defensas) que se encuentran en su 
plasma, que ayudarán a controlar la enfermedad por coronavirus (COVID-19). 

CÓMO SE REALIZA: 

Para su realización se le extraerá una muestra de sangre y en el laboratorio se comprobará que su 
grupo sanguíneo es compatible con el plasma que se le va a trasfundir. La administración se realiza a 
través de una vena (administración intravenosa). 

QUÉ EFECTOS LE PRODUCIRÁ: 

Se trata de una técnica sencilla que generalmente no suele producir ninguna molestia. 

EN QUÉ LE BENEFICIARÁ: 

En general se trata de administrar anticuerpos (defensas) para intentar combatir la infección por co-
ronavirus, con lo cual mejora las posibilidades de sobrevivir a la infección. Hay estudios recientes 
realizados en China y en Estados Unidos, que están sugiriendo la posibilidad de que este tratamiento 
puede ayudar en estos casos. El plasma contiene además factores de la coagulación que sirven para 
prevenir o tratar hemorragias. 

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO: 

Usted continuará recibiendo todo el apoyo médico que ha venido recibiendo hasta ahora de acuerdo 
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al protocolo de tratamiento que seguimos en esta unidad médica y que es el que establecido el Minis-
terio de Salud Pública del Ecuador y que corresponde a las orientaciones de la Organización Mundial 
de la Salud para el “Manejo Clínico de la infección respiratoria aguda grave causada por el nuevo 
coronavirus COVID-2019”. 

La transfusión de plasma en el caso de que usted acepte recibirla, constituye un tratamiento adicional 
a las medidas terapéuticas indicadas. 

En caso de que usted decida no recibirla, continuará recibiendo todo el apoyo médico y todo el trata-
miento explicado previamente. 

QUÉ RIESGOS TIENE: 

Cualquier actuación médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, 
y la intervención no produce daños o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es así. Por eso 
es importante que usted conozca los riesgos que pueden aparecer en este proceso. 

LOS MÁS FRECUENTES: Son leves, muy raramente pueden ser graves y comprometer la vida del 
paciente:

•	 Reacción febril, con escalofríos (1-2%).

•	 Reacción alérgica, con habones (hinchazón), eritema (mancha roja), picor (1-2%). 

•	 Hipertensión. 

•	 Insuficiencia cardiaca. 

LOS MÁS GRAVES: Son infrecuentes, pero pueden suponer un gran riesgo para el paciente: 

•	 Sobrecarga circulatoria con insuficiencia respiratoria. 

•	 Lesión pulmonar aguda asociada a transfusión. 

•	 Contaminación bacteriana (infección). 

•	 Reacción alérgica grave. 

•	 Hay un riesgo muy bajo de contraer infecciones por los virus de la hepatitis C, hepatitis B, 
inmunodeficiencia humana (SIDA) estimado este último en 1,2 casos por millón de unidades 
transfundidas u otros menos frecuentes. 

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TOMADAS EN CUENTA: 

Pueden existir circunstancias que aumenten la frecuencia y gravedad de riesgos y complicaciones. 
Estas circunstancias deben ser comunicadas a su médico para que sean valoradas. Debe comunicar las 
enfermedades que padece, si ha sido transfundido antes y si ha tenido reacciones con la transfusión. 

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

•	 A veces, durante la intervención, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener 
que modificar la forma de hacer la intervención y utilizar variantes de la misma no contem-
pladas inicialmente. 
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•	 A veces es necesario tomar muestras biológicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser con-
servadas y utilizadas posteriormente para realizar investigaciones relacionadas con la enfer-
medad que usted padece. No se usarán directamente para fines comerciales. Si fueran a ser uti-
lizadas para otros fines distintos se le pediría posteriormente el consentimiento expreso para 
ello. En cualquier caso, se protegerá adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

•	 También puede hacer falta tomar imágenes, como fotos o videos. Sirven para documentar 
mejor el caso. También pueden usarse para fines docentes de difusión del conocimiento cien-
tífico. En cualquier caso serán usadas si usted da su autorización. Su identidad siempre será 
preservada de forma confidencial. 

2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

2.1. DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (sólo en caso de incapacidad 
del/de la paciente)  

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE:

 

CÉDULA DE IDENTIDAD: 

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA RE-
PRESENTANTE LEGAL:

 

CÉDULA DE IDENTIDAD: 

2.2. PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACIÓN Y/O CON-
SENTIMIENTO

: NOMBRE Y APELLIDO (S) FECHA FIRMA 

2.3. CONSENTIMIENTO 

Yo, Sr./Sra. ……………………………………………………………………………….., manifiesto 
que estoy conforme con la transfusión que se me ha propuesto. He leído y comprendido la informa-
ción anterior. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libre-
mente la decisión de autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime 
oportuno. 

Nota: Marque con una cruz 
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SI___ NO___ Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la 
forma de realizar la intervención, para evitar los peligros o daños potenciales para la vida o la salud, 
que pudieran surgir en el curso de la intervención. 

SI___ NO___ Autorizo la conservación y utilización posterior de mis muestras biológicas para inves-
tigación relacionada directamente con la enfermedad que padezco. 

SI___ NO___ Autorizo que, en caso de que mis muestras biológicas vayan a ser utilizadas en otras 
investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme con-
sentimiento. 

SI___ NO___ Autorizo la utilización de imágenes con fines docentes o de difusión del conocimiento 
científico.

En la ciudad de Cuenca, a …….. del mes de ………..…….. del año…………………

Firmado: 

EL/LA PACIENTE      EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sólo en c 
       aso de incapacidad del paciente) 

2.4. RECHAZO DE LA INTERVENCIÓN 

Yo, Sr./Sra. ……………………………………………………………………………….., no autorizo 
a la realización de esta transfusión. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la 
salud o la vida.

 

En la ciudad de Cuenca, a …….. del mes de ………..…….. del año………………… 

Firmado: 

EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESEN-
TANTE LEGAL (sólo en caso de incapacidad 
del paciente) 
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2.5. REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO 

Yo, Sr./Sra. ……………………………………………………………………………….., de forma 
libre y consciente he decidido retirar el consentimiento para esta transfusión. Asumo las consecuen-
cias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

En la ciudad de Cuenca, a …….. del mes de ………..…….. del año………………… 

Firmado: 

EL/LA PACIENTE  EL/LA REPRE-
SENTANTE LEGAL (sólo en caso de 
incapacidad del paciente)
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