Dos nuevos ensayos sobre COVID-19 en
Espana: terapia precoz en combinaciony
plasma de pacientes recuperados

Dos estudios en pacientes hospitalizados buscan frenar el desarrollo de la
fase inmunoldgica, responsable de que sea necesario utilizar soporte
ventilatorio avanzado e ingreso en UCI.
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Imagen de archivo de uno de los laboratorios del ISCIII.

El Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII) ha comenzado a financiar proyectos de
investigacion del Fondo COVID-19, lanzado el pasado 19 de marzo tras la
aprobacion del Real Decreto-ley de medidas urgentes extraordinarias para
hacer frente al impacto del coronavirus.

Los primeros proyectos aprobados estudiaran dos posibles abordajes
terapéuticos para fases precoces de la enfermedad en pacientes
hospitalizados. El primero probara el uso combinado de antivirales con
bloqueantes de la hiperinmunidad y el segundo utilizara plasma con
anticuerpos de pacientes curados como terapia antiviral.

Las dos investigaciones buscan responder a cuestiones
clinicas urgentes para encontrar el mejor tratamiento
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disponible

Las dos investigaciones buscan responder a cuestiones clinicas urgentes
para encontrar el mejor tratamiento disponible y utilizarlo de forma precoz
en pacientes infectados, reduciendo el nimero de ingresos en las UCI.
Ambas propuestas buscan frenar el desarrollo de la fase inmunolégica,
responsable final de que sea necesario utilizar soporte ventilatorio avanzado
e ingreso en UCI.

El ISCIII hara un seguimiento semanal de cada ensayo para trasladar lo antes
posible los resultados al resto del sistema sanitario.

Primer ensayo: hidroxicloroquina, azitromicina y
tocilizumab

El primero de los ensayos financiados, denominado TOCOVID, sera liderado
por el Instituto de Investigacion Sanitaria del hospital de la Santa Creu i Sant
Pau de Barcelona. Se trata de una ensayo clinico fase I, aleatorizado,
multicéntrico y abierto para analizar el uso de hidroxicloroquina, azitromicina
con o sin tocilizumab.

Los investigadores estudiaran si la administracion precoz del tocilizumab,
que es un inmunosupresor, mejora la accion conjunta de hidroxicloroquina y
azitromicina para evitar la aparicién de enfermedad pulmonar grave. Se
evaluara si se reduce la mortalidad intrahospitalaria y la necesidad de
ventilacion mecanica en la Unidad de Cuidados Intensivos.

Este ensayo clinico se llevara a cabo en varios hospitales de al menos tres
comunidades auténomas espanolas.

Segundo ensayo: plasma con anticuerpos de pacientes ya
curados

El segundo de los ensayos esta liderado por el Instituto de Investigacion
Sanitaria Puerta de Hierro de Majadahonda, en Madrid, y contara con la
participacion de al menos otros siete hospitales espafioles. Evaluara la
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eficacia y la seguridad del uso del plasma hiperinmune de pacientes curados

tras infeccion por SARS-CoV-2 para tratar nuevos casos que cursen con
neumonia que requiere de hospitalizacion.

Se analizara el plasma de pacientes que han
generado sus propios anticuerpos contra la
COVID-19 tras superar la enfermedad

Basado en una cultura de donacién que ha situado a Espafia como
referencia mundial en este ambito, analizara el plasma de pacientes que han
generado sus propios anticuerpos contra la COVID-19 tras superar la
enfermedad.

El estudio establecera procedimientos para la extension de esta posible
alternativa terapéutica en los hospitales del Sistema Nacional de Salud,
estableciendo una guia rapida de uso basada en los resultados de la
investigacion.

Ademas, se obtendran datos sobre el aclaramiento viral y la conversién
inmunoldgica en pacientes con COVID-19. La investigacion ya cuenta con un
protocolo definitivo de actuacion, la implicacién de un centro de produccion
de plasmay el interés de diversos hospitales y centros de transfusioén para
participar.

El Fondo COVID-19

El Fondo COVID-19 cuenta con 24 millones de euros para sufragar
investigaciones que den respuesta a las preguntas clinicas mas relevantes y
urgentes asociadas a la pandemia.

La resolucion completa sobre el lanzamiento y desarrollo del fondo, con toda
la informacidn técnica sobre la presentacion de proyectos y las
caracteristicas del proceso, puede consultarse en este enlace. Las
propuestas se presentan mediante correo electrénico en la direccion

‘covid19@isciii.es', utilizando la plantilla que se puede descargar en este
enlace desde la pagina web del ISCIII.


https://twitter.com/intent/tweet?url=&via=agencia_sinc&text=Se%20analizar%25C3%25A1%20el%20plasma%20de%20pacientes%20que%20han%20generado%20sus%20propios%20anticuerpos%20contra%20la%20COVID-19%20tras%20superar%20la%20enfermedad
https://www.facebook.com/sharer.php?u=&t=Se%20analizar%25C3%25A1%20el%20plasma%20de%20pacientes%20que%20han%20generado%20sus%20propios%20anticuerpos%20contra%20la%20COVID-19%20tras%20superar%20la%20enfermedad
https://www.isciii.es/QueHacemos/Financiacion/Paginas/SolicitudExpresionesInteresCoVid19.aspx
https://www.isciii.es/QueHacemos/Financiacion/Documents/Plantilla_COVID19.pdf

Las propuestas deben adecuarse a la situacion de urgencia generada por la
pandemia, por lo que han de permitan una implantacion y puesta en marcha
inmediata en el Sistema Nacional de Salud, teniendo como prioridad la

consecucion de resultados concretos, tempranos y aplicables a la situacion

actual.
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