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LA PREVENCION ES LA MEJOR ESTRATEGIA CONOCIDA HASTA EL MOMENTO CONTRA LA COVID-19

El uso de mascarillas faciales, el distanciamiento
fisico y el lavado de manos, siguen siendo las
acciones mas recomendadas por los expertos en
la lucha contra la enfermedad respiratoria aguda
causada por el virus SARS CoV-2.

La salud

es de todos

La investigacion de tratamientos contra la
COVID-19 sigue avanzando en Colombia vy
el mundo, hasta el momento los resultados
no permiten identificar claras diferencias o
beneficios de los diferentes principios activos
en estudio, esto impide que los tratamientos en
estudio sean usados de manera generalizada.
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Los resultados de los estudios llevados a cabo
con plasma convaleciente alrededor del mundo
hasta el mes de noviembre de 2020 no son
concluyentes para el uso como tratamiento
especifico contrala COVID-19, por lo anterior, en

Colombia, su uso es autorizado por el INVIMA
solamente para investigaciones clinicas.

El reciente comunicado de la empresa farmacéutica
Moderna en el que se habla de una eficacia del 94.5% de la
vacuna que desarrolla dicha compania, debe ser tomado
con precaucion, debido a que este se presenta de manera
preliminar a los resultados finales que pueden variar con
el aumento de participantes. Se recomienda a la poblacion
en general, no bajar la guardia y seguir manteniendo las
medidas de bioseguridad y demas recomendaciones de
proteccion que se vienen aplicando.
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1.1 INVESTIGACIONES DE MEDICAMENTOS Y OTRAS TECNOLOGIAS EN SALUD PARA COVID-19

1.1.1

La salud

es de todos

PLASMA CONVALECIENTE

El plasma es un componente de la sangre de
los seres humanos, cuando se habla de plasma
convaleciente, se hace referencia al que se obtiene
a partir de la sangre de un unico donante que se
ha recuperado de la COVID-19 y ha producido
defensas contra la enfermedad, esto quiere decir
gue han generado sustancias que permanecen en
la sangre y que pueden proporcionar proteccion
contra dicha enfermedad, cuando se administra a
una persona enferma(1). El proceso de obtencion
y administracion del plasma se debe dar bajo
estrictos estandares de calidad y buenas practicas
clinicas con el fin de evitar eventos adversos e
infecciones.

En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA- ha autorizado
el desarrollo de estudios clinicos con plasma
convaleciente para el tratamiento de COVID-19

(1) (ver la tabla 1) link. Estos estudios aun no
cuentan con informacion lo suficientemente
robusta sobre seguridad y eficacia para el
tratamiento de COVID-19, por lo tanto, su uso
debe realizarse solo en ensayos clinicos(2).

Hasta el mes de noviembre de 2020 han
sido aprobados por el INVIMA tres estudios
clinicos para la administracion de la terapia
con plasma convaleciente (3), uno de ellos
es el PC-COVID-19 patrocinado por el Colegio
Mayor Nuestra Sefiora del Rosario. En este
estudio piloto se tuvieron en cuenta los
resultados de 10 participantes, los cuales
fueron favorables en un 80% de los casos(4).

Los resultados estuvieron asociados a mejoria
de los sintomas respiratorios y aquellos
relacionados con el malestar generado por

molestias articulares y musculares a partir del tercer dia
de tratamiento. Los sintomas como el dolor de cabeza vy
la fatiga persistieron en los pacientes hasta el dia 28 del
tratamiento (4). Posterior a este ensayo piloto, se dio inicio
al estudio clinico con una participacion de 90 sujetos(5).
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https://www.invima.gov.co/estudios-clinicos-autorizados-para-covid-19
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Tabla 1. Estudios clinicos aprobados por el INVIMA con plasma convaleciente

Cadigo de
identificacion

NCT04332835

NCT04385186

No disponible

La salud

es de todos

Nombre del
estudio

Estudio PC-COVID-19: Plasma de
Convalecencia para pacientes con
COVID-19.

Patrocinador

Colegio Mayor
Nuestra Senora del
Rosario.

Instituciones
aprobadas

- Clinica de Occidente S.A (Bogota).

- Corporacion Hospitalaria Juan Ciudad sede
denominada Hospital Universitario Mayor- Méderi
(Bogota).

- Corporacion para estudios en salud clinica “CES
(Medellin).

n

Plasma convaleciente inactivo como
alternativa terapéutica en pacientes
COVID-19 hospitalizados, ensayo clinico
fase Il de tipo multicéntrico’, controlado,
aleatorizado, paralelo, simple ciego?.

Fundacion Banco
Nacional de
Sangre Hemolife.

- Institucion Prestadora de Servicios de Salud IPS
Universitaria (Medellin).

-E.S.EHospitalSanRafaeldeFacatativa(Facatativa).

Eficacia del uso de plasma convaleciente
con o sin plasmaféresis3 terapéutica
para el manejo de pacientes con
Enfermedad pulmonar grave por
COVID-19. (PLASMCOVD?2).

Fundacion
Universitaria de
Ciencias de la
Salud FUCS.

- Sociedad de Cirugia de Bogota Hospital de San
José (Bogotd).

Fuente IETS a partir de informacion registrada mes de octubre https://www.invima.gov.co/estudios-clinicos-autorizados-para-covid-19

' Que se realiza en mas de un centro o lugar aplicando el mismo protocolo.
2 Serefiere a que el participante desconoce el grupo de tratamiento al que pertenece dentro de la investigacion o a que el investigador desconoce como se realiza la asignacion de tratamientos a los grupos.

3 Técnica de depuracion sanguinea.
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Por otra parte, se encontro que al 16 de noviembre de 2020
hay vigentes 7 ensayos clinicos que comparan el tratamiento
de plasma convaleciente contra otros tratamientos diferentes
dentro de los cuales se incluye: (remdesivir, hidroxicloroquina,
lopinavir-ritonavir, corticoesteroides, azitromicinaytocilizumab)
anexo

Estos siete estudios mostraron que los resultados respecto al
riesgo de mortalidad, de requerimiento de soporte invasivo para
la adecuada respiracion (ventilacion mecanica), la resolucion
de los sintomas y eventos o complicaciones derivadas del
tratamiento con plasma, son inciertos en aquellos pacientes
que se someten a la terapia con plasma convaleciente contra
los diferentes medicamentos mencionados anteriormente (6—
13).

Se concluye a partir de esta informacion, que aun faltan
mas estudios con los métodos adecuados para conocer el
beneficio real o no, del tratamiento con plasma convaleciente
en los pacientes con COVID-19, hecho que también reconocen
los investigadores de estudios realizados con metodologias
diferentes a un ensayo clinico como lo son los estudios
observacionales citados en el anexo. Para los detalles de los
tipos de estudios en investigacion clinica revisar la siguiente
seccion: Glosario


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04332835
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04385186
https://www.invima.gov.co/estudios-clinicos-autorizados-para-covid-19
https://drive.google.com/file/d/1mkdLoLivNdwhn0tLfJIEmnrYZoscspbS/view
https://drive.google.com/file/d/1mkdLoLivNdwhn0tLfJIEmnrYZoscspbS/view
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1.2 VAGUNAS
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1.2.1 VACUNA COVID-19 DE MODERNA Plataforma de la vacuna Moderna tipo ARNm

Se administran genes del virus a células humanas, l0s genes pueden

7

Las medidas de salud publica como el uso
adecuado de tapabocas, distanciamiento fisico,
lavado de manos y autocuidado son la clave
para afrontar la pandemia por COVID-19, estas

medidas se complementan con el desarrollo de
vacunas.

El 16 de noviembre de 2020 la farmaceutica
Moderna, de Estados Unidos, anuncido una
eficacia del 94,5% de su vacuna. Este primer
analisis de resultados preliminares incluyd 95
casos confirmados de COVID-19, de los cuales
90 se presentaron en el grupo de placebo, frente
a 5 casos observados en el grupo de ARNm -
1273 (nombre asignado a la vacuna de Moderna).
Dentro de este nuimero de participantes, se
presentaron 11 casos graves de la enfermedad,
todos en el grupo de placebo* (14-16).

La salud

administrarse directamente como ADN o ARN(17).

Ventajas

Facil desarrollo y fabricacion, dado que no requieren cultivo
de células.

Inducen respuesta del cuerpo humano relacionadas con
proteccion contra agentes externos daninos, incluso en
adultos mayores.

Desventajas

Requieren de dispositivos médicos sofisticados para su
administracion, como lo es el uso de un electropolador que
permite el aumento de permeabilidad mediante creacion de
unos poros en la célula para que el material de la vacuna
ingrese a ella.

Debido a que emplea tecnologia nueva y de punta pueden
presentarse inconvenientes en términos de produccion a
gran escala y estabilidad de almacenamiento.

Algunas de las caracteristicas nombradas en
el comunicado de prensa de la pagina web de
Moderna refieren que se incluyeron:

19 20

Adultos mayores
(>65 afios)

Participantes
pertenecientes

a comunidades
diversas.

Hispanos o latinos
Afrodescendientes
Asiatico-americanos
Multirracial

- W AP

Asi mismo, no se informd ningun problema de
seguridad que representara una gran diferencia
comparado con el placebo, se presentaron eventos
relacionados con dolor en el lugar de la inyeccion
y posterior a la segunda dosis se registraron
participantes con fatiga, dolor muscular, dolor en
las articulaciones y enrojecimiento en el lugar de la
inyeccion (15).

es de todos 4 Un placebo es una sustancia farmacologicamente inerte que se utiliza para comparar los resultados entre los individuos que recibieron el tratamiento estudiado y los que recibieron la sustancia inerte en un ensayo clinico.
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Las caracteristicas del ensayo clinico fase 3 de la vacuna de Moderna se registran en la tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas principales ensayo clinico fase 3 vacuna candidata Moderna

En un comunicado de prensa Anthony S. Caracter.is.’cicas de los Intervencion Comparador Resultados que se bus;c;an medir

Fauci director del Instituto Nacional de participantes con el ensayo clinico

Alergias y Enfermedades Infecciosas de los

Estados Unidos, hizo énfasis en dos puntos - 30.000 participantes Vacuna: Placebo Resultados principales

muy importantes: ARNmM 1237 Aplicacion de dos La prevencion de la enfermedad

- Hombres y mujeres de 18 anos | Aplicacion de dos dosis intramuscular COVID-19 sintomatica.

“No debemos permitir que el logro de una 0 mas: incluye participantes | dosis intramuscular una al primer dia y Resultados secundarios

vacuna eficaz nos haga sentir que podemos mayores de 65 anos de edad, una al primer dia y otra al dia 29 (Dia La prevencion de la enfermedad

bajar la guardia. De hecho, deberia ser un poblacion a riesgo de presentar | otra al dia 29 (Dia 1-29). grave COVID-19 y la prevencion

incentivo para duplicar” (16) y “en dltima enfermedad grave ejemplo | 1-29). de lainfeccion por el virus SARS-

instancia, tenemos la sinergia entre una diabeticos, obesidad severa y CoV-2.

vacunay las medidas de salud publica, es lo enfermedades del corazon. Resultados relacionados con

que nos sacara de esta situacion tan dificil complicaciones o problemas

en la que estamos” (16). que se puedan presentar durante
el estudio, relacionados o no
con la aplicacion de la vacuna o
placebo.

Fuente IETS a partir de https./investors.modernatx.com/news-releases/news-release-details/modernas-covid-19-vaccine-candidate-meets-its-primary-efficacy/ y
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04470427 ?term=vaccine&cond=covid-19&draw=5

La salud

es de todos



https://investors.modernatx.com/news-releases/news-release-details/modernas-covid-19-vaccine-candidate-meets-its-primary-efficacy/
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04470427?term=vaccine&cond=covid-19&draw=5
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1.3 PREVENCION COVID-19

7

La salud

es de todos

El virus causante de la COVID-19 se transmite
principalmente de persona a persona a través
de gotitas respiratorias y el contacto fisico, por
lo tanto, las mascarillas quirdrgicas son una de
las herramientas fundamentales para prevenir

la propagacién de la enfermedad. Estas deben
utilizarse siempre cubriendo nariz y boca como
lo muestra la siguiente ilustracion.

\

Tomado de http://www.unilibre.edu.co/socorro/index.php/event-program/nuestra-
universidad/noticias-home/403-conoce-el-correcto-uso-del-tapabocas#1-para-ponerse-un-

tapabocas

Después de la aparicion de la COVID 19, la OMS
(Organizacion Mundial de la Salud) recomendd
algunas sencillas medidas con el objetivo de
prevenir la propagacion de la enfermedad,
por ejemplo, lavarse las manos, mantener el
distanciamiento social, ventilar las habitaciones,
evitar las aglomeraciones, cubrirse nariz y boca
con el codo flexionado o con un pafiuelo al toser o
estornudar, y una de las mas mencionadas, el uso
del tapabocas.

De acuerdo con la OMS el virus causante de
esta enfermedad se transmite principalmente de
persona a persona a traves de gotitas respiratorias
y el contacto fisico, por lo tanto, los tapabocas
son una de las herramientas fundamentales para
prevenir la propagacion de la enfermedad (18,19).

Al hablar, toser o estornudar se liberan pequenas
gotas en el aire que pueden infectar a otras
personas(20,21). Por esta razéon el MSPS
(Ministerio de Salud y Proteccion Social) alineado
a las directrices de la OMS dio a conocer las
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orientaciones generales para el manejo adecuado
del tapabocas(19) con el objetivo de promover el
uso correcto, lo que permitira la proteccion de las
personas sanas que estan en contacto con personas
infectadas y evitara que las personas infectadas
contagien a otros; ademas, es importante mencionar
que hay personas contagiadas que no presentan
sintomas o tienen sintomas leves, mejor conocidos
como asintomaticos(18,21), lo que hace aun mas
importante su uso.

A pesar de la divulgacion de la informacion anterior,
se han generado diferentes interrogantes entre la
poblacion, como: (Es realmente necesario utilizar
tapabocas? ;Quien debe usarlo? ;Como y donde
utilizarlo? ;Cual es el mejor? Ademas ;Cual es la
forma de correcta de desecharlo? A continuacion, se
explican cada uno de estos aspectos(22).


http://www.unilibre.edu.co/socorro/index.php/event-program/nuestra-universidad/noticias-home/403-con
http://www.unilibre.edu.co/socorro/index.php/event-program/nuestra-universidad/noticias-home/403-con
http://www.unilibre.edu.co/socorro/index.php/event-program/nuestra-universidad/noticias-home/403-con
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Tabla 3. ;Quién, como y donde usar el tapabocas?

Tipo de tapabocas

Descripcion
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Respiradores

La salud
es de todos

- Los hay planos o con pliegues.

- Evita la contaminacion de personas del
entorno y superficies, dado que no permite la
expulsion de particulas.

- Su duracion depende del tipo de material
utilizado. No se ajustan sobre la caray
permiten cualquier tipo de fuga posible por los
laterales.

- Debe ser utilizado por trabajadores
de la salud o cuidadores de personas
enfermas.

- Personas sintomaticas y
asintomaticas positivas.

- Personas mayores de 60 anos.

- Personas con enfermedades de base.

Se flja mediante bandas que se sostienen
de las orejas o rodean la cabeza, la parte
coloreada debe quedar expuesta al aire.
Unico uso, debe desecharse después
de finalizar una tarea, tras la estancia
en un area contaminada o si se ensucia,
humedece o deteriora. No se debe tocar
para ajustar o desplazar.

- Establecimientos de salud.

- Entornos donde no se puede
lograr el distanciamiento fisico.

- Ajustan sobre la cara y evitan cualquier tipo
de fuga posible por los laterales.

- Protege de respirar contaminantes
peligrosos presentes en el aire.

- La OMS recomienda el uso de respiradores
NO5 0 N99. La letra corresponde a la clase de
filtro, N: No resistente a la grasa, y el nimero
el porcentaje de eficiencia del filtrado, filtra el
95% de particulas en el aire.

Indicada para personas que cuiden
0 estén en contacto con personas
sintomaticas o positivas por COVID-19.

Colocar sobre nariz y boca, dejar la banda
elastica superior a la altura de la coronilla
y la inferior en la nuca, se debe adaptar el
clip nasal a la forma de la nariz.

Lugares donde se atienden
pacientes por COVID-19, por
ejemplo, las Unidades de
Cuidados intensivos.

- No es un dispositivo médico o equipo de
proteccion personal.

- Retrasa la propagacion de las gotas
respiratorias del usuario.

- La OMS recomienda minimo 3 capas de tela
preferiblemente nailon o poliéster, pueden ser
reutilizables o de un solo uso.

Todas las personas en general, incluso
si no tienen sintomas.

Cubren boca, nariz y barbilla y estan
provistas de bandas que rodean la cabeza
0 las orejas, si se moja, se ensucia o se ve
que esta contaminada, se debe cambiar.
El fabricante indica si es reutilizable y el
numero maximo de lavados.

Tiendas, centros de trabajo,
transporte publico, reuniones
sociales, reuniones
multitudinarias, entornos
cerrados, incluidas escuelas, e
iglesias.

Fuente: IETS a partir Ministerio de Salud y Proteccion Social, “Lineamientos generales para el uso de tapabocas convencional y mascaras de alta eficiencia,” Gips18, vol. Mayo, no. Version 03, pp. 1-13, 2020, [Online].
Available: https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos y procedimientos/GIPS18.pdf.



https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos y procedimientos/GIPS18.pdf
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Como se puede observar en la anterior ilustracion embargo estas valvulas pueden llegar a ser un foco Por ultimo, es importante recordar:

cada uno de los tipos de tapabocas mencionados de contagio dado que las particulas respiratorias son

cumplen una funcion de acuerdo a quien lo use expulsadas al exterior a través de ellas, por lo tanto

y donde; sin embargo, es importante mencionar no son recomendadas en espacios donde la mayor o=  Lostapabocas son de uso personaly no deben
la gran acogida que han tenido entre la poblacion preocupacion son las particulas exhaladas e inhaladas = compartirse.

los tapabocas higienicos, teniendo en cuenta el (23-25). Cambiar la mascarilla si se humedece o @
desabastecimiento de los quirudrgicos, la posibilidad ensucia.

de reutilizacion y la facilidad de hacerlos de forma
casera. El MSPS dio a conocer los criterios de
aceptacion para su fabricacion como, filtracion,
respirabilidad, niumero y combinacion de materiales
utilizados, revestimiento y mantenimiento(20).

o N\ Realizar lavado de manos antes de ponerse el
,

J tapabocas y después de quitarlo.
o

Al quitarse debe hacerse directamente desde
las tirillas, nunca tocar la parte frontal. @

Al momento de desecharlo, se recomienda

fﬁ\ N introducirlo en una bolsa de plastico, cerrarla

éﬁ y posteriormente a la basura, después realizar
lavado de manos.

La filtracion y respirabilidad dependen del tipo de
material seleccionado, por ejemplo, unatela de tejido
compacto genera una mejor barrera de proteccion, y
la respirabilidad es |a facilidad de respirar a través del
material. Es necesario conocer las caracteristicas
del material a escoger, por ejemplo, los tapabocas
de tela de algoddn, permiten respirar con facilidad,
pero ofrecen poca proteccion; por esta razon, se han

Los tapabocas higienicos deben lavarse con 0° %0
——

frecuencia y manipularse con cuidado para que '
no contaminen otros articulos.

@ Los tapabocas hechos de material no tejido
hilado y algodon resisten altas temperaturas,
pueden hervirse o tratarse con vapor caliente.

realizado estudios para conocer las caracteristicas Tenga en cuenta que el uso solo del tapabocas no es

de diversos materiales y saber cual escoger a la hora suficiente para la prevencidn, por esto es necesario Siga las recomendaciones de lavado del

de buscar proteccion(18,19). Algunos tapabocas mantener las demas medidas de proteccion fabricante, no todos los materiales resisten altas @
cuentan con valvulas de respiracion o ventilacion, sin personal(18,19,26,27). temperaturas.

La salud

es de todos
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GLOSARIO

Ensayo clinico controlado aleatorizado
Esunestudiodeinvestigacionen el que unoomas sujetos humanos seasignan a una o masintervenciones
de manera aleatorizada para evaluar los efectos de esas intervenciones en los resultados relacionados
El presente analisis fue desarrollado por el siguiente equipo: con la salud. “Aleatorizado’ significa dividido en grupos al azar es deg:ir, los participantes se ‘asignan al
azar a uno de dos o mas grupo (Farmaco Ay Farmaco E), La apariencia y el sabor de los medicamentos
deben ser lo mas similares. Idealmente, la asignacion a los distintos grupos se hace de tal manera que
ni los participantes ni sus médicos saben quién esta en cada grupo A o E(28).
Kelly Estrada-Orozco, Nathalie Ospina Lizarazo, Diana Marcela

Segura, Margoth Cristina Pinilla Forero, Aura Victoria Gutiérrez Estudio observacional

; : . : ) : 12 : A diferencia del ensayo clinico en este usted no asigna una intervencion. A rasgos generales hay tres
Raba, Diana Patricia Rivera, Jose David Millan Cano, Zenaida tipos principales de estudios observacionales (estudios de cohortes, estudios de casos y controles y

Cucaita Vergara, Lorena Mesa Melgarejo. estudios transversales) estos se distinguen en el tiempo en el que se recolectan los datos y como se
eligen los sujetos para dichos estudios(28).

. . s . Estudio de cohorte
Instituto de Evaluacion Tecn°|oglca en Salud IETS. En el Es aquel estudio donde un grupo de individuos son definidos sobre la exposicion o no a un factor de riesgo

marco del Contrato No. 9677 — 2020 con el Ministerio de Salud que pueda llegar a desencadenar una enfermedad o desenlace; para luego seguirlos por un periodo de
y Proteccion Social. tiempo, y poder evaluar la ocurrencia de la enfermedad o no (29).

Estudio de casos y controles

Los estudios de casos y controles comparan a personas que tienen una determinada enfermedad o
condicion con personas que no la padecen, pero que por lo demas son lo mas similares posible entre
ellos, por ejemplo, raza y género. Luego se entrevista a los dos grupos, o se analizan sus antecedentes,

Para mayor informacién sobre el contenido de este boletin puede para encontrar cualquier factor de riesgo de la enfermedad.
contactarnos a través del correo: sintesis@iets.org.co o celular Estudio transversal

318335525 Analiza datos de una poblacion, o un subconjunto representativo, en un punto especifico en el tiempo, el
ejemplo mas claro es llevar a cabo un censo poblacional(28).

Estudio piloto
Prueba control con el objetivo de verificar los pasos planteados en el estudio, pero en una poblacion
reducida antes de la ejecucion del estudio en una poblacion con mayor nimero de participantes (5).

La salud

es de todos
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