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Senor editor:

Hemos leido con grato interés la carta al editor publicada por Fernandez Moya, et
al., la cual hace referencia a una revision sistematica de protocolos de ensayos
clinicos sobre terapia de plasma convaleciente en pacientes con COVID-19
realizados en Latinoamérica'. Nuestro equipo de investigacion participa en uno de
los cuatro ensayos clinicos registrados y aprobados por el Instituto Nacional de
Salud (INS) en Peru (ver tabla 1), sin embargo, en el articulo referido, solo se
detalla el ensayo clinico Per( con Plasma patrocinado por la Universidad Peruana

Cayetano Heredia®.

Tabla 1. Caracteristicas de los ensayos clinicos de plasma convalecientes
registrados en el REPEC del INS - Peru

Fecha de )
Registro Lugar/Sede Titulo Fase Estado
Registro

Caracteristicas de los pacientes Intervencion/Control Desenlace
Requerimiento de
Oxigeno,
Requerimiento
Ventilacion, Muerte y
Eventos adversos

Paciente mayor igual de 18 afios
con diagnostico confirmado de
infeccion por SARS-CoV-2 mediante Plasma convaleciente /

Hospital Nacional USC DE PLASMA
=2 112 CONVALECIENTE PARA
Edgardo

Aot Marting ELTRATAMENTODE  Fase 2
ebagliati Martin® pACIENTES CON CovID-

Pert con riesgo de progresion de la
19 EN ESSALUD

En
013-20 25/06/2020
enrolamiento  RT-PCR de hisopado nasofaringeo  Esténdar de cuidado h
hasta los 56 dias
posterior a la
administracién de

plasma convaleciente.

enfermedad.

Pacientes mayores de 18 afios
hospitalizados, con diagnostico
confirmado por una prueba de

Enrolamiento  laboratorio positiva para COVID-19,

cerrado con enfermedad severa o critica, y
que cuenten con consentimiento
informado proporcionado por
paciente o familiar directo.

Administracion de 1a2
unidades de 200 ml a
250 ml de plasma
convaleciente de
pacientes recuperados
de COVID-19 /  Estandar
de atencion local

Hospital Nacional
Hipdlito Unanue, PERUCONPLASMA:
Hospital Cayetano EVALUANDO EL USO DE

01620 27/06/2020 Herediay PLASMA Fase 2
Hospital Nacional CONVALECIENTE EN EL

MANEJO DE COVID-19

Eventos adversos
serios relacionados a
la transfusion de

lasma convaleciente
Daniel Alcides P

Carrion.

Paciente mayor igual de 18 afios
con diagnéstico confirmado de
COVID-19 mediante pruebas

ESTUDIO DE FASE 2 DE diagnosticas PCR de hisopado nasal

Se les administra una

EFICACIAY SEGURIDAD y faringeo de clasificacion PP n "

infusion de una unidad  Progresion de fase
DEL PLASMA DE moderada con alguno de los de 200 ml de plasma moderada a fase
PACIENTES siguientes sintomas: Disnea o B

COVID-19 convaleciente severa hasta los 14
de donantes ABOy RH  dias luego de la
compatible. Se repetira  administracion del
el procedimiento a las 48 plasma.

horas / No control

031-20 27/07/2020 ONCOSALUD SAC. CONVALECIENTES CON Fase 2 Sin |n|C|§r

COVID-19 EN PACIENTES enrolamiento

‘CON ENFERMEDAD

MODERADA (AUNA 20-

01) del nivel de conciencia Hipotension
arterial o shock Signos clinicos y/o
radiolgicos de neumonia Recuento
linfocitario menor de 1000 cel/ul

dificultad respiratoria Frecuencia
respiratoria > 22 respiraciones /
min Saturacién de oxigeno arterial
< 95% en aire ambiente Alteracion

“ENSAYO CLINICO DE
FASE 2 PARA EVALUAR

LA SEGURIDAD Y Transfusion de una
EFICACIA DEL PLASMA Pacientes mayores de 18 afios unidad de 200 ml de
DE PACIENTES diagnosticados con COVID-19 por  plasma convaleciente
i NVALECIENTES DE LA i 1D-1
CENTRO Mépico  CONVALECIENTES una prueba de (aboratorio €OVID-19 de donantes
NAVAL ENFERMEDAD POR (molecular o anti-SARS-CoV-2) y  considerando Mortalidad durante L
ortalidad durante los
5 ) X
060-20 21/09/2020 “CIRUJANO CCORONAVIRUS 201 Fase2 B Sindrome de Distrés Respiratorio  compatibilidad ABO Y RH o' "o ool
(COVID - 19) PARAEL enrolamiento  Agudo moderado a severo de por via Endovenosa
MAYOR SANTIAGO ) ) tratamiento.
TivaRA peris TRATAMIENTO menos de 10 dias de duracion con  hasta en dos
EXPERIMENTAL DE necesidad de ventilacion mecanica oportunidades
PACIENTES u oxigenacion continua a presion  espaciadas por 24 horas
HOSPITALIZADOS EN EL positiva. / Tratamiento de
CENTRO MEDICO NAVAL soporte
“CIRUJANO MAYOR
SANTIAGO TAVARA”
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Tabla 2. Lista de repositorios primarios de ensayos clinicos de paises latinoamericanos.

PAIS INSTITUCION RESPONSABLE

ARGENTINA Sistema Integrado de Informacion Sanitaria Argentino

ENLACE

https://sisa.msal.gov.ar/sisa/#sisa

https://ensaiosclinicos.gov.br/
http://estudiosclinicos.ispch.gob.cl/

https://www.invima.gov.co/estudios-clinicos-autorizados-para-covid-19

https://rpcec.sld.cu/busqueda-ensayos

http://siipris03.cofepris.gob.mx/Resoluciones/Consultas/ConWebRegEnsayosClinicos.asp

https://datos.conacyt.gov.py/proyectos

BRASIL Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

CHILE Instituto de Salud PUblica de Chile

COLOMBIA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
CUBA Registro Publico Cubano de Ensayos Clinicos

MEXICO Comision Federal para la Proteccion contra Riegos Sanitarios
PARAGUAY  Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia

PERU Instituto Nacional de Salud

https://ensayosclinicos-repec.ins.gob.pe/

El estudio “Uso de plasma convaleciente para el tratamiento
de pacientes con COVID-19 en ESSALUD” es un ensayo clinico
aleatorizado fase 2, patrocinado por el Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion del Seguro
Social de Salud (IETSI - EsSalud) y ejecutado en centro de
investigacion RCI 341 del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins. El protocolo de estudio fue aprobado por
el Comité Nacional Transitorio de Etica en Investigacion del
INS y la descripcion del estudio esta disponible en el Registro
Pe(r;tlano de Ensayos Clinicos (REPEC) con codigo PER-013-
20%.

El ensayo clinico tuvo como objetivo evaluar la eficacia y
seguridad del plasma convaleciente junto al cuidado
estandar versus solo cuidado estandar en pacientes adultos
hospitalizados con COVID-19 que no han requerido
ventilacion mecanica®. Este estudio representa un hito
institucional para EsSalud pues es el primer ensayo clinico
patrocinado y ejecutado por la institucion. La
implementacién del estudio clinico ha incluido el
entrenamiento del equipo investigador en buenas practicas
clinicas y ética en investigacion, asi como la implementacion
de procesos para el fortalecimiento de la gestion,
conduccién, monitoreo y evaluacion del ensayo. Esto ha
permitido que la Direccion de Investigacion en Salud del
IETSI, cuente actualmente con un mecanismo para la gestion
y soporte técnico de futuras investigaciones clinicas a ser
ejecutadas en el Seguro Social de Salud, EsSalud.

La revision sistematica es una sintesis de la evidencia
disponible de aspectos cuantitativos y/o cualitativos de
estudios primarios. Una de las caracteristicas de este tipo de
estudios es la realizacion de una busqueda sistematica,
sensible y replicable a fin de minimizar el sesgo de
seleccion™®. Nosotros realizamos una blsqueda de
protocolos de ensayos clinicos de plasma convaleciente en los
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repositorios primarios nacionales de los paises
latinoamericanos (ver tabla 2) y hallamos 14 ensayos clinicos
adicionales, no descritos en la carta al editor de Fernandez
Moya, et al., 3 en Per(, 1 en Brasil, 1 en Argentina, 2 en
Paraguay, 2 en Colombia, 4 en Méxicoy 1 en Cuba.

Finalmente, ante la emergencia sanitaria causada por la
pandemia de COVID-19, paises de la region han iniciado la
ejecucion de investigaciones cientificamente rigurosas y es
importante visibilizar su aporte cientifico. Por tanto, ante
revisiones de este tipo, es importante ampliar la busqueda
sistematica en los repositorios primarios nacionales e
incorporar términos de blUsqueda en los idiomas espafiol y
portugués a fin de recabar una mejor informacion en las
revisiones sistematicas.
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