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RESUMEN

Introduccion: En Cuba, el tratamiento de la COVID-19 se resume en el Protocolo Nacional
de Actuacion con seis versiones y varios elementos clave en su manejo.

Objetivo: Caracterizar la evolucion e implementacion del Protocolo Nacional de Actuacion
para la COVID-19 en adultos.
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Métodos: Se realizd un estudio observacional descriptivo con revision documental, grupo
nominal. Se utiliz6 el método de Delphi para definir los elementos principales del
diagnostico que determinaron la evolucion del paciente y los patrones de atencion.
Resultados: El Protocolo Nacional de Actuacion se enmarco en cuatro etapas. La primera
agrupo las cuatro versiones iniciales; la segunda se caracterizo por el perfeccionamiento de
la clasificacion de riesgo, contuvo la version 5; la tercera, con la version 6, abarcé un
enriquecimiento del control epidemioldgico, el perfeccionamiento de las indicaciones y el
inicio del aislamiento domiciliario de los contactos; y la cuarta etapa se distingui6 por la
vacunacion, se mantuvo la version 6 con modificaciones para la atencion en los servicios,
sobre todo en la Atencién Primaria de Salud. Se definieron cuatro patrones de atencion, de
acuerdo al grado de severidad de la enfermedad: leve (Patrén 1), moderado (Patrones 2 'y 3,
uno sin signos de enfermedad inflamatoria sistémica y otro con signos) y severo (Patron 4).
Conclusiones: EI Protocolo Nacional de Actuacion con los patrones de atencion médica
utilizados se consolido en cada etapa y mostrd una evolucion que pudiera relacionarse con
la tasa de recuperacion de la COVID-19 en Cuba, lo que debe continuar investigandose.
Palabras clave: protocolo de actuacion; decisiones clinicas; patrones de atencion medica;
COVID-19.

ABSTRACT

Introduction: In Cuba, the management of COVID-19 is summarized in the National
Action Protocol with six versions and several key elements.

Objective: Characterize the evolution of the National Action Protocol with its care patterns.
Methods: Descriptive observational study with documentary review, nominal group in
which was used the Del-phi method to define the main elements of the diagnosis that
determined the patient’s evolution and the patterns of care.

Results: The National Action Protocol was framed in four stages. The first stage grouped
the four initial versions. The second stage, was characterized by the improvement of the risk
classification, contained version 5; The third stage, with version 6, included an enrichment
of the epidemiological control, the improvement of the indications and the start of home
isolation of contacts; And the fourth stage was distinguished by vaccination where version

6 was maintained with modifications for management in services, especially in Primary
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Health Care. There were defined four patterns of care, according to the degree of severity
of the disease: mild (Pattern 1), moderate (Patterns 2 and 3, one without signs of systemic
inflammatory disease and another with signs) and severe (Pattern 4). Conclusions: The
National Action Protocol with the medical care patterns used was consolidated at each stage
and showed an evolution that could be related to the recovery rate of COVID-19 in Cuba,
which must continue to be investigated.

Keywords: action protocol; clinical decisions; medical care patterns; COVID-19.

Recibido: 06/02/2023
Aceptado: 25/03/2024

Introduccion

La COVID-19 es una infeccion de origen zoondético con multiples formas de manifestacion
clinica, que van desde muy leve o asintomatica, hasta una gravedad conducente al deceso,
para la cual, todavia, no se define una terapia especifica. Sin embargo, se incrementan las
evidencias de acuerdo a los estudios e intervenciones realizadas en diferentes instituciones
del mundo y se espera por otras, que se obtendran como resultado de los estudios clinicos
que adn se realizan.’) De ahi la importancia de publicar todas las experiencias, con el
objetivo de llegar a este fin.

Desde septiembre de 2020 hasta julio de 2022, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
publicd 11 actualizaciones a las directrices sobre el tratamiento de pacientes con COVID-
19.9 En ellas se consideran intervenciones a favor, la aplicacion de esteroides,
medicamentos inhibidores de la Interleuquina-6 (Anti L-6) o el baricitinib y antivirales
como el nilmatrervir y ritonavir. Asimismo, hace referencia a recomendaciones débiles o
condicionadas para el uso de los medicamentos: molnupiravir, sotrovimab, Remdesivir,
carisivimabeimdevimab; y se hace una fuerte recomendacion en contra del uso del plasma
de convalecientes, la colchicina, la hidroxicloroquina y el lopinavir/ritonavir (Kaletra®).®

Otros autores recomiendan el uso de la oxigenoterapia como apoyo en casos graves, lo cual
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resulta coman en el manejo de la insuficiencia respiratoria aguda que se produce por esta u
otra causa.®

De forma retrospectiva, resulta relativamente facil revisar lo que ahora son
recomendaciones terapéuticas producto de una evidencia obtenida después de mas de dos
afios de enfrentamiento. Lo dificil es decidir qué hacer en medio de una emergencia, en
condiciones limitadas desde el punto de vista econémico, con alta transmision y letalidad,
como es el caso de Cuba.

La actuacion del personal de la salud cubano en el tratamiento de esta emergencia sanitaria,
se resume en el Protocolo Nacional de Actuacion para la COVID-19 (PNA).® De este
documento, que constituye la guia para la atencion medica en todos los niveles de atencion
del sistema, se aprueban seis versiones; todas publicadas en la pagina web del Centro
Nacional de Informacion de Ciencias Médicas (INFOMED). Ademas, se emiten
indicaciones por el Ministerio de Salud Publica (MINSAP) hacia los servicios de salud, para
su adecuacion en los momentos de mayor complejidad. EI PNA abarca la prevencion, el
diagnostico, el tratamiento, la convalecencia y otros componentes de la atencién sanitaria
para todos los grupos etarios, pero, en este caso, el alcance de la investigacion actual esta
definido por los elementos relacionados con la terapéutica de los adultos en cuanto a
medidas farmacoldgicas y no farmacoldgicas.

Las seis versiones del PNA se construyen en tan corto tiempo porgue en la medida en que
se consolidan las evidencias, se adicionan nuevas decisiones clinicas basadas en ellas. La
identificacion de factores de riesgo de vulnerabilidad (edad y presencia de comorbilidades)
relacionadas con los peores desenlaces, lleva a una concentracion de la atencion en estos.
Evidencias de resultados favorables por el uso de inmunomoduladores con efecto
antinflamatorio,® el uso del interferén,” la biomodulina-T,® por citar algunos, lleva a la
decision de introducirlos en la practica. Esto hace que se regularicen modos de actuar de
acuerdo a la situacion de cada paciente a lo largo del tiempo, a lo cual los investigadores de
este trabajo deciden llamar patrones de actuacion. El desarrollo de la industria
biotecnoldgica y la organizacion de los servicios de salud en el pais permiten construir un
documento que contiene la experiencia acumulada en el dia a dia, tanto en la ciencia como

en la practica médica y que a lo largo del tiempo se perfecciona.

@) e |

Esta obra estd bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES




eCiMED

/A EDITORIAL CIENCIAS MEDICAS

Las autoridades sanitarias cubanas definen al PNA como un instrumento para todos los
servicios del pais, en el tratamiento de los casos,® por lo que resulta muy importante relatar
y poner en consideracion de la comunidad cientifica, nacional e internacional, el proceso de
creacion de este documento guia a propdésito de los resultados epidemioldgicos que exhibe
Cuba. Se crea el Comité de Innovacién (Cl) del Ministerio de Salud Publica (MINSAP)
como la estructura para la discusion y aprobacion de estudios y otras intervenciones que dan
lugar a decisiones clinicas para la construccion de este protocolo. 9

Los autores se proponen responder a la interrogante: ¢(Qué caracterizd el proceso de
evolucion e implementacion del Protocolo Nacional de Actuacion para la COVID-19 en
Cuba, a partir de las decisiones tomadas en el tiempo para los casos de adultos positivos al
virus SARS-CoV-2, segln niveles de gravedad? El objetivo de esta investigacion fue
caracterizar la evolucion e implementacion del Protocolo Nacional de Actuacion para la
COVID-19 en adultos.

Métodos

Se realizd una investigacidn observacional, descriptiva y retrospectiva, que utiliz6 técnicas
cualitativas para caracterizar la evolucion del PNA vy la identificacion de las pautas de
tratamiento a los adultos enfermos de COVID-19 en Cuba, que se implementaron desde
marzo de 2020 hasta diciembre de 2021. Se consultaron guias aplicadas a nivel
internacional,**?) asi como las principales recomendaciones emitidas por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).*3) De esta forma, fue posible identificar los principios de
tratamiento usados en el mundo para esta enfermedad.

Se revisaron las seis versiones del PNA para identificar los elementos del diagnostico y
tratamiento a los adultos confirmados a la enfermedad en cada una de ellas, de acuerdo a
los niveles de gravedad de los casos. Para cada version del PNA, se identificaron las nuevas
decisiones que modificaron el documento, convirtiéndolo en una nueva version.

Se cred un Grupo Nominal® con 12 miembros del Grupo de Ciencias creado por el
MINSAP para el analisis de las decisiones clinicas que se tomaron para el tratamiento a la
COVID-19, como parte del protocolo. Integraron este: los médicos del subgrupo de

especialidades clinicas que participaron en la elaboracion del PNA. La discusion aporto las
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propuestas de los elementos clave del diagnostico y tratamiento que se consideraron
decisivos para la evolucién de los casos y que se propusieron como los patrones de atencion
médica para la COVID-19 en Cuba.

Una vez que se obtuvo la propuesta de los patrones de diagndstico y tratamiento a someter
a consulta, se identificaron 25 profesionales especialistas en medicina interna, inmunologia
y medicina intensiva como posibles expertos para realizarle la consulta de validacion de
estos componentes en la practica médica. Estos fueron escogidos en los hospitales
seleccionados para tratar la COVID-19, a partir de las comisiones creadas para conducir el
proceso de atencion médica y otros que estuvieron trabajando directo en los servicios.
Fueron especialistas médicos de diferentes instituciones como: el Instituto Pedro Kouri
(IPK), Hospital Salvador Allende en La Habana, Hospital Naval, Hospital Joaquin Castillo
Duani de Santiago de Cuba y otros hospitales de atencion a la COVID-19 en las diferentes
provincias.

A cada profesional se le solicitd consentimiento informado para participar en la
investigacion; luego de su aceptacion, se le entregd el cuestionario de autoevaluacion de
competencias via electrénica. Las respuestas fueron recibidas por la misma via y con ello
se calcul6 el coeficiente de competencia, K, que determind la inclusién final en el panel de
expertos. Un K > 0,7 se considerd alto y aceptable para los fines de la investigacion.
Quedaron elegidos 19 profesionales. Para la validacion se aplico el Método Delphi.*® Esto
permitio validar la definicion de los patrones identificados en el diagndéstico y el tratamiento
del paciente adulto confirmado a la COVID-109.

Para la aplicacion de este método, se distribuyd un documento con toda la informaciéon del
proyecto y los criterios para la definicion de los patrones, a lo cual respondian: su
concordancia 0 no, las causas de no estarlo y propuestas de cambio en el instrumento
circulado. Se realizaron dos rondas, a través de las cuales se llegé al consenso. En la primera
ronda, se realizaron recomendaciones por parte de 11 expertos; en la segunda, 17 estuvieron
de acuerdo con las modificaciones recomendadas a partir del resultado de la primera. Asi,
se lleg6 a la definicion de los patrones de atencién médica para los adultos diagnosticados
con la COVID-19. Como elemento ético se tuvo en cuenta que no existieran conflicto de

intereses entre los expertos e investigadores.
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Resultados

El PNA para la COVID-19 en Cuba se conformo, de manera inicial, a partir de las
recomendaciones internacionales y por el uso de farmacos disponibles en el pais, de acuerdo
a la experiencia del tratamiento de las enfermedades respiratorias. A lo largo de las primeras
semanas de enfrentamiento, a partir de las discusiones entre los expertos del MINSAP y los
aportes de los cientificos de la industria biofarmacéutica, resultaron varios grupos de
indicaciones que, en el tiempo, perfeccionaron el tratamiento de los casos y que dieron lugar
a las seis “versiones” del protocolo.

La primera version (V-1.0) se aprob6 el 16 de febrero de 2020 antes de detectarse el primer
caso, que se diagnosticé el 11 de marzo. El 31 de ese mismo mes, con solo 18 dias de
aplicacion y 212 pacientes tratados, se emitio la segunda version (V-1.2), con la que se
atendieron 643 personas. La version tres (V-1.3) se emitié el 14 de abril, en la cual se
trataron 833 enfermos. La cuarta (V-1.4) se aprobd el 4 de mayo de ese mismo afio, y dio
paso, después de diagnosticar 570 nuevos casos, el 15 de junio, a la quinta (V-1.5). Esta fue
la primera, cuya aplicacién se extendid por seis meses y se aplicd en 9 792 pacientes. La
version seis (VV-1.6) se puso en practica el 1 de enero de 2021 hasta el 16 de julio de ese afio.
Se sumaron en este periodo 257 465 casos. En esa fecha se emitieron nuevas indicaciones
por el MINSAP, las cuales se mantienen vigentes hasta diciembre de 2021, que es el periodo
que abarca el presente trabajo.

Las primeras cuatro versiones estuvieron vigentes durante doce semanas, por lo que fueron
consideradas como el “protocolo en construccion”. Este periodo fue identificado por los
autores como la “primera etapa” en la evolucion del PNA.

Durante el proceso de construccién, se tomaron decisiones clinicas que modificaron el
tratamiento inicial, lo que origin6 el paso de una version a la siguiente en poco tiempo. La
primera version recomendo los esteroides y medidas generales de atencion a los casos
graves de insuficiencia respiratoria. Incluyo la aplicacion de interferon alfa 2b, por la
experiencia descrita en China, asi como de estudios previos que se tenian de su efecto
antiviral e inmunomodulador, a lo cual se sumo el agente surfactante pulmonar Surfacén®.
Por el efecto proinflamatorio del interferdn, su indicacion fue dirigida para la etapa precoz

de la infeccion, aungue en algunos casos, al inicio, se uso sin tener en cuenta este aspecto.
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Una de las primeras decisiones clinicas introducidas fue usar el tratamiento con interferon,
Kaletra® (lopinavir/ritonavir) y cloroquina para los casos de reciente infeccion. El
tratamiento del paciente grave se mantuvo de manera estable en la evolucion del PNA con
oxigenoterapia, esteroides, antinflamatorios y antibioticos. En julio de 2020 se comenzaron
a tener fuertes evidencias para la no recomendacion del uso de la Kaletra®y la cloroquina.
En un primer momento, los resultados de Cuba condujeron a recomendar su uso, se decidio
dejar su utilizacion a criterio médico.

Casi de manera inmediata a la aparicion de los primeros casos, se comenzaron a proponer
como antinflamatorios para la contencion de la tormenta de citoquinas, el anticuerpo
monoclonal contra el antigeno linfocitario CD6 (itolizumab) y el péptido sintético
inmunomodulador con efecto antinflamatorio CIGB-258 (Juzvinza®). Se indicaron
antibidticos ante la posibilidad de infeccion bacteriana sobreafiadida, también
anticoagulantes, plasma de convalecientes, eritropoyetina como citoprotector,
medicamentos preventivos como la biomodulina-T con el objetivo de mejorar la calidad de
la respuesta inmune en los grupos de mayor riesgo, entre otras decisiones. Se transitd asi
desde la V-1.0, hasta la V-1.4, que se implementd tres meses después. El intercambio con
especialistas que aplicaban estas intervenciones desde los servicios de atencion a pacientes
resulté decisivo, sobre todo, en las primeras semanas y meses.

En junio de 2020, con la V-1.5, se considerd una “segunda etapa”, cuya implementacion se
caracterizo por la estratificacion del tratamiento en base al riesgo. Uno de los cambios mas
importantes de esta etapa fue vigilar, de manera intensiva, en salas independientes dentro
del hospital a los casos de mayor vulnerabilidad. Esto se fundamento en la discusion de los
resultados de estudios de los factores relacionados con la letalidad y transicion a la gravedad.
Entre los principales cambios realizados se destacan, la estratificacion del riesgo de acuerdo
a: la edad (mayor de 65 afos), la existencia de comorbilidades y la gravedad del cuadro
clinico, por cuanto eran los que mayor incidencia tenian en la letalidad.

También, se enriquecié el documento con anexos que contenian especificidades técnicas
recomendadas por los Grupos Nacionales de las Especialidades de Inmunologia, Nefrologia,
Endocrinologia, Pediatria, Obstetricia, y otras de caracter preventivo presentadas por la

Direccion de Enfermeria del MINSAP, entre otros.

@) e |

Esta obra estd bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES




eCiMED

/A EDITORIAL CIENCIAS MEDICAS

En la V-1.5 del PNA, como consecuencia de lo anterior, se realizaron modificaciones en
cuanto al tratamiento. Se retiraron el olsetamivir y la azitromicina para casos sospechosos
por falta de evidencias de su utilidad. Se introdujo el Heberferon® (interferon alfa 2b +
interferdn gamma) como primera linea de tratamiento, entre los interferones disponibles. La
comparacion entre ellos, en un ensayo clinico, llevo a recomendarlo como primera opcion,
y en su defecto, al Heberon® (interferon alfa 2b). Por otra parte, se diferencié el tratamiento
de los casos “confirmados asintomaticos” del “confirmado sintomatico”. Se comenzaron a
tratar a los casos de bajo riesgo, solo con interferdn, tuvieran o no sintomas.

Se iniciaron en esta version los tratamientos para la persistencia de la reaccion en cadena de
la polimerasa con transcripcion inversa en tiempo real (TR-PCR) positivas, después del
primer examen evolutivo. Se indicaron como tratamiento para estos casos los interferones
y como alternativas la ozonoterapia y el plasma de convalecientes, los cuales se iniciaron
como estudios clinicos.

En enero de 2021 inicié la implementacién de la VV-1.6, que se mantuvo vigente durante los
seis meses siguientes, a lo que se le reconocidé como “tercera etapa”. En este periodo, dado
que se fortalecio el componente de control epidemioldgico, se inici6 el aislamiento
domiciliario de los contactos. Ademas, se crearon las Unidades de Vigilancia Intensiva en
los hospitales, para la atencion diferenciada a casos de alto riesgo, iniciada en la versién
anterior. En cuanto al tratamiento farmacoldgico, se adelantaron los antinflamatorios
comoitolizumab y Juzvinza® a la etapa de cuadro moderado, cuando aparecian signos de
inflamacién. Esto se sustentd en su mecanismo de accion consistente en la prevencion de la
tormenta de citoquinas.

El 16 de julio de 2021, posterior al inicio de la vacunacidon, se emitieron nuevas
modificaciones para el manejo en los servicios y sobre todo en la Atencion Primaria de
Salud (APS), aunque, no se publico un documento integrado como en las versiones
anteriores. Se definid, por consenso de los autores, que este momento marco el inicio de una
“cuarta etapa”. En ella, se comenz6 a implementar en todo el territorio nacional, el ingreso
en el hogar para confirmados leves y asintomaticos de bajo riesgo.

En cuanto al tratamiento farmacologico, se introdujo el uso de un interferon con formulacion
para uso nasal (Nasalferon®) para los contactos de casos de mayor riesgo ingresados en el

domicilio. Por otra parte, se diferencid el manejo de los pacientes vacunados, que se
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incrementaron de manera exponencial y se afadi6 al tratamiento del caso grave, el
anticuerpo monoclonal nimotuzumab como otra alternativa de antinflamatorio, primero en
el contexto de un ensayo clinico y luego como parte del protocolo.

En resumen, el Protocolo Nacional de Actuacion para la COVID-19 transitd por cuatro
etapas. La primera etapa con cuatro versiones, una version en la segunda y otra en la tercera,
vigentes por seis meses cada una, que dieron paso a una cuarta etapa desde julio y hasta
diciembre de 2021 con una sexta version modificada.

Los expertos coincidieron con el resultado que fundamentd el surgimiento de cuatro
patrones de actuacion médica para el tratamiento de los adultos positivos. Para llegar a este
resultado primero, se agruparon los tratamientos mas usados por niveles de gravedad y por
versiones del PNA. En un primer anélisis, se visualizaron ocho patrones. Al examinar cada
version y las modificaciones a lo largo del tiempo para un mismo nivel de gravedad, asi
como el volumen de casos atendidos en cada una, se eliminaron aquellos que no mostraron
la efectividad por la cual se propusieron en un primer momento. Por ejemplo, en el caso del
enfermo leve hubo varias modificaciones del tratamiento por decisiones tomadas en las
diferentes etapas. En un primer momento se uso el interferén, la Kaletra® y la cloroquina.
Después, quedd la indicacion de esta triada condicionada a la aparicion de sintomas y luego
se recomendd el uso solo de interferones condicionados a existencia de riesgo de
complicaciones; por lo que se manifestaron varias formas de tratar al leve hasta que se
propuso al interferén en cualquiera de sus formas como un componente farmacolégico. El
moderado tuvo dos maneras de tratarse en las cuatro etapas por lo que cuenta con dos
patrones condicionados a la aparicion de signos de inflamacion sistémica. El tratamiento al
grave fue mas estable en el tiempo. De esta forma quedaron definidos cuatro patrones de

actuacion de acuerdo a la severidad del cuadro clinico (tabla 1).

Tabla 1 - Patrones de atencion del Protocolo Nacional de Actuacion para la COVID-19 en Cuba

de acuerdo a la gravedad del caso
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Patron de

R Paciente al que va dirigido Elemento clave del tratamiento que lo define
tratamiento

Interferén  (Heberferon®, Heberén® o Nasalferén®) en
dependencia del nivel del sistema de salud donde se decide su
tratamiento, si tiene o no esquema de vacunacion completo y de
los factores de riesgo. Vigilancia de aparicion de complicaciones

Patrén 1 Leve o asintomatico

Mantiene el interferén, igual que en el leve y se afiaden
antibidticos si hay criterios, anticoagulantes en dosis preventiva y
una vigilancia intensiva para medir la aparicion de marcadores de
inflamacién, lo cual definiria un patron diferente del tratamiento

Patrén 2 Moderado sin signos de inflamacién

Se retira el interferén y se trata con antinflamatorios (Juzvinza®,
itolizumab o el nimotuzumab) preventivo a la tormenta de
citoquinas. Los anticoagulantes se administran en dosis
terapéuticas. Se evalua la posibilidad de oxigenoterapia y también
se realiza la vigilancia intensiva en funcidn de evitar la transicion a
la gravedad

Patréon 3 Moderado con signos de inflamacion

Continuidad o indicacién de los antinflamatorios. Antibiéticos si
es necesario, oxigenoterapia, anticoagulantes, citoprotectores y
esteroides. Aparece la clasificacion de critico para los que sean
tributarios de ventilacion asistida.

Patron 4 Severo (Grave o critico)

En el patron 1 es necesario sefialar que el tratamiento con interferones quedo dirigido a los
casos de mayor riesgo que de forma general se ingresaron en los centros de hospitalizacion.
A los de bajo riesgo se les indicé tratar en el domicilio con seguimiento y vigilancia de
complicaciones por el equipo de salud del nivel primario de atencion.

En el patron 2, el cuadro moderado se diferencia del leve en la aparicion de signos de
inflamacion pulmonar ligera, pero sin signos de enfermedad inflamatoria sistémica. La
aparicion de marcadores de inflamacion, definié un patrén diferente del tratamiento. Aqui
la vigilancia estrecha fue decisiva para salvar la vida del paciente.

El patron 3 se aplico cuando al paciente le aparecieron signos de inflamacion sistémica, que
constituy6 un signo de agravamiento, con ello se indicé vigilancia intensiva para evitar el
paso al cuadro grave o critico.

El patron. 4, dirigido al caso grave, se mantuvo bastante regular en el tiempo desde el inicio
de la elaboracion del PNA. Solo se modifico al proscribir el interferon en esta fase de la

enfermedad en las primeras semanas.

Discusion
Al analizar las caracteristicas de cada etapa del PNA, se observo que el proceso de

implementacién del protocolo en el sistema de salud adopt6 diferentes patrones de atencion
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médica, en la medida que se sucedieron los cambios en cada una, para tratar de forma
homogénea a todos los casos, de acuerdo a la gravedad del cuadro.

Se puede afirmar que, despues de la etapa de construccién del PNA, la implementacion de
la Version 1.5 significo la consolidacion de este. Fue la version mas integral y se aplico
durante méas tiempo que las anteriores sin necesidad de introducir nuevos cambios. Este
comportamiento estuvo en correspondencia con el hecho de que la toma de decisiones se
baso en estudios clinicos, y la experiencia practica que se adquirié en los servicios después
de cuatro meses de enfrentamiento.(16:1718192021.2223.24.25) | 3 introduccion de las salas de
vigilancia intensiva (UV1), en esta version, facilitd la atencion diferenciada a pacientes de
alto riesgo en transito a la gravedad.52") También, se reflejo en experiencias de territorios
como la provincia cubana de Cienfuegos.®®)

La industria farmacéutica cubana, con mas de seis décadas de desarrollo, propuso al sistema
de salud los mejores resultados cientificos que podian aplicarse. Todas las decisiones
clinicas aprobadas por el Comité de Innovacion se introdujeron de acuerdo a los requisitos
éticos y regulatorios establecidos por el Centro para el Control Estatal de los Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos,®® asi como guiados por las normativas internacionales.®%
Muchas de estas intervenciones formaron parte de ensayos clinicos y estudios de
intervencion que se inscribieron en el Registro Pablico Cubano de Ensayos Clinicos.® En
medio de la emergencia sanitaria se disefid una estrategia de ética de investigacion en
salud,®? que dio respaldo a las decisiones tomadas y a partir de la cual se aprobaron y
siguieron las investigaciones que se desarrollaron. Mas que versiones, los autores
confirmaron con los expertos que fueron cuatro etapas con caracteristicas definidas por las
decisiones clinicas que se tomaron.

Se vivieron momentos criticos, con escasez de medicamentos, reactivos y hasta del propio
oxigeno medicinal, entre otros recursos. La capacidad de tomar las decisiones para el
manejo de los casos en interaccion constante con los equipos de las provincias contribuy6 a
perfeccionar la implementacion del protocolo y adaptarlo a cada circunstancia. La
organizacion del Sistema Nacional de Salud y la forma en que se condujo todo el proceso
formo parte de una estrategia de pais.

El adelanto de los antinflamatorios condicionado a la aparicion de signos de inflamacion

sistémica, previos a la gravedad, demostré mayor efectividad.!® Esto fue posible por el
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intercambio entre epidemidlogos y clinicos en la interpretacion de estudios para la
estratificacion del riesgo y permitié la vigilancia intensiva de los casos mas vulnerables y la
concentracion de los recursos en los pacientes mas necesitados.

El paciente con cuadro moderado constituyd un escenario decisivo para frenar la aparicion
de complicaciones graves. Este fue un elemento clave en la organizacion e implementacion
del protocolo, porque permitié actuar para frenar la tormenta de citoquinas. Esto pudiera
relacionarse con el logro del 98 % de recuperacién y la incidencia de letalidad por debajo
de uno, la mayor parte del tiempo de la epidemia.®® Constituye un elemento a demostrar en
futuras investigaciones.

La evolucion del protocolo dio como resultado estas pautas, que se consolidaron en la
medida que se generaliz6. Se introdujeron nuevas decisiones, pero también se retiraron
algunas que cambiaron la manera o el momento de su aplicaciéon. Esto hizo que se
regularizaran modos de actuar en el tiempo, de acuerdo a la gravedad del cuadro clinico.

El proceso de transformacion de las formas iniciales de tratamiento, en los cuatro patrones
resultantes, fue resultado de contrastar la evidencia que aparecié en investigaciones
nacionales e internacionales®*3:3637.38) y g |as opiniones de los expertos cubanos, con la
aplicacion a lo largo del tiempo. Se fundieron dos perspectivas de mirar los patrones: desde
su aparicion por etapas hasta su consolidacion en la practica en los niveles de gravedad de
los casos.

La mirada a los patrones a través de las diferentes versiones es inevitable, porque es la que
se aprecia en el proceso de descripcion y construccion tedrica, pero al llegar a la etapa final
resulta un modelo de tratamiento que se establece por cada nivel de gravedad clinica como
resultado del analisis. La primera perspectiva es debido al curso investigativo y la segunda,
lo que queda establecido para la practica.

En sentido general, las pautas utilizadas en Cuba para abordar la terapéutica de la
enfermedad se asemejan a lo que en el mundo se hizo. EI PNA tiene una particularidad
dificil de encontrar en un pais del tercer mundo, por el hecho de que el 85 % de los
medicamentos indicados son producidos por la industria farmacéutica nacional,® para
cumplir roles terapéuticos similares a los farmacos usados en paises desarrollados. Fue una

oportunidad que demostré la importancia que tuvo priorizar el desarrollo de esta rama
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décadas atras. En los tratamientos se usaron productos innovadores, algunos reposicionados
a propasito de esta afeccion y con resultados favorables.

Los resultados integran la aplicacion de vacunas especificas, la aplicacion del PNA y la
gestion epidemioldgica. Estos formaron parte de un Plan Nacional con la participacion de
todos los sectores. Se refleja en publicaciones nacionales que resumen la gestion de riesgos
y aplicacion en determinados contextos de la COVID-19.(%40)

También, existen registros en el ambito internacional con los datos estadisticos del
comportamiento mundial. El sitio “Our World in Data” muestra la cantidad de pacientes
diagnosticados y fallecidos por millon de habitantes, por paises, que incluye las cifras de
Cuba. ElI ndmero de casos por millén de habitantes estuvo por debajo de paises mas
desarrollados como Francia, Estados Unidos, Alemania, entre otros.®® Aunque el PNA no
fue la Unica medida responsable de los resultados que traducen estos datos, fue un
componente importante de ello.

Los pacientes diagnosticados durante la pandemia superaron el millon y los decesos los
8500. En el periodo en que se enmarcd esta investigacion, desde marzo de 2020 a diciembre
de 2021, se diagnosticaron 966 480 casos. La mayor cantidad en las etapas 3y 4. En la
primera y segunda etapas, se atendi6 un 1,2 % de la casuistica, segun los datos oficiales del
MINSAP.G% A partir de enero de 2021 se incrementaron de forma exponencial los pacientes
y las intervenciones puestas en practica. La mayoria de los casos atendidos en Cuba
correspondieron a la V-1.6, en la cual se manifiestan los cuatro patrones de atencion médica
descritos. A la aplicacion de las intervenciones que formaron parte del PNA, con las
particularidades del contexto cubano, de conjunto con las medidas de control
epidemioldgico, incluidas las vacunas, se le puede considerar un importante aporte al
control del mayor desafio sanitario que ha tenido el Sistema Nacional de Salud.

El Protocolo Nacional de Actuacion para la COVID-19 evolucion6 en cuatro etapas y se
consolido en la medida que fueron creciendo las evidencias de las decisiones clinicas que
se tomaron. La estratificacion de riesgo por edad, factores de riesgo y grado de gravedad del
cuadro permitieron definir el tratamiento médico para cada fase del cuadro clinico y dio
lugar a la aparicion de cuatro patrones de atencion médica. La modificacion de los patrones

de atencion de acuerdo a la gravedad y el riesgo de los pacientes pudo contribuir con la tasa
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de recuperados de la enfermedad, pero esto solo abre camino a nuevas investigaciones que

lo demuestren.
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