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EsSalud impulsa la investigacion cientifica y tecnoldgica, acorde a las necesidades de la mejora continua
de la calidad de las prestaciones y a la politica gubernamental. Como consecuencia la Direccién de
Investigacion en Salud-DIS propone y evalla proyectos de investigacion en salud. Otra funcidn
primordial de la DIS es llevar a cabo las prioridades en investigacidon, aquellas establecidas por
Resolucién de IETSI N° 036-ESSALUD-2018 de fecha 27/12/2018 pero, ademas, aquellas que la
coyuntura nacional e internacional ameriten. El presente estudio tuvo como objetivo principal evaluar
si el tratamiento con plasma convaleciente en pacientes con COVID-19 moderado a severo, que aun no
requieren ventilador mecanico, es efectivo para reducir la mortalidad a 28 dias. También se evalud la
eficacia frente a otros resultados adversos y la seguridad.
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RESUMEN

OBJETIVOS: Evaluar la eficacia y seguridad del plasma convaleciente mas tratamiento estandar (CP +
SoC) en comparacién con solo tratamiento estandar (SoC) en pacientes hospitalizados por COVID-19
moderado a severo que aun no requieren ventilador mecanico.

METODOS: Ensayo clinico de fase 2 aleatorizado, de grupos paralelos, aleatorizado, abierto, controlado,
de superioridad, de centro Unico. Se enrold a pacientes adultos con COVID-19 moderada a severa
hospitalizados en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins. La razén de asignacién fue 1:1 en un
esquema de aleatorizacién por bloques permutados de tamafios variables. El resultado primario fue la
muerte a los 28 dias después de la intervencién. Los resultados secundarios fueron mortalidad a 14 y 56
dias, tiempo a muerte a los 56 dias, tiempo a UCI a los 28 dias, tiempo a ventilador mecénico a los 28
dias, frecuencia de eventos adversos y de eventos adversos serios.

RESULTADOS: Se enrol6 a 64 participantes, 32 fueron asignados a CP + SoC y 32 a SoC. Un participante
asignado a CP + SoC retird su consentimiento informado antes de la aplicacidon del tratamiento. Al dia
28, no hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos CP + SoC y SoC (riesgo relativo:
2.06; 95% Cl 0.73 a 7.11; p = 0.190). Tampoco se encontré en las incidencias de mortalidad a los 56 dias
(razén de hazards: 2.21, 95% Cl 0.66 a 7.33; p = 0.182), ingreso a UCI a los 28 dias (razén de subhazards:
2.06; 95% Cl 0.57 a 8.55; p = 0.250), ingreso a ventilacion mecanica a los 28 dias (razén de subhazards:
2.19; 95% Cl 0.57 a 8.51; p = 0.260). Estimaciones para los dias 14 fueron similares. No se reportaron
eventos adversos relacionados a infusion durante el estudio. No hubo diferencias estadisticamente
significativas en la frecuencia de cualquier evento adverso (razén de odds: 2.74; 95% Cl, 0.90 a2 9.10; p =
0.085) ni en la frecuencia de eventos adversos serios (razén de odds: 3.60; 95% Cl 0.75 a 26.1; p = 0.75).
CONCLUSIONES: No se encontré evidencia de que CP tuviera un efecto significativo en la reduccion de
la mortalidad a 28 dias. Tampoco se encontré evidencia de que la frecuencia de eventos adversos fuera

mayor en quienes recibieran CP en comparacidn con quienes recibieron SoC.
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