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JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Existen muchos pacientes que notifican sintomas multiorganicos persistentes tras haber sufrido la COVID-19.
Estos sintomas van desde una simple tos, fatiga, dolor de cabeza, dolor en las articulaciones hasta
palpitaciones, dolor en el pecho, limitaciones fisicas, o incluso insomnio y depresion'.

Se trata de pacientes que se han recuperado de la COVID-19, pero todavia informan efectos duraderos de la
infeccidn o han tenido los sintomas habituales durante mucho mas tiempo del que seria esperado. Esta
condicién patoldgica se ha convenido en denominar por la comunidad cientifica con el término COVID long",
gue podriamos traducir como COVID persistente.

Aunque la evidencia disponible aln es muy escasa, existen articulos publicados que revelan que podria
tratarse de un problema relativamente frecuente. Asi, un equipo de investigadores de Italia informd que casi
9 de cada 10 pacientes (87%) que fueron dados de alta de un hospital de Roma después de recuperarse de la
COVID-19, siguen experimentando al menos un sintoma 60 dias después del comienzo de la enfermedad.
Solo el 13% de las 143 personas estudiadas estaban completamente libres de cualquier sintoma, mientras
que el 32% tenia uno o dos sintomas, y el 55% tenia tres o mas. Aunque ninguno de los pacientes tuvo fiebre
ni ningln signo o sintoma de enfermedad aguda, muchos todavia informaron fatiga (53%), disnea (43%),
dolor articular (27%) y dolor de pecho (22%)".

En el momento actual de la pandemia, el sistema sanitario ya esta abordando esta problematica, y, de
hecho, ya estamos recibiendo en las farmacias a pacientes que presentan estos sintomas y solicitan ayuda y
medicacién para la resolucién de éstos.

En el Reino Unido, el National Institute for Health and Care Excellence (NICE), ha publicado su guia de
practica clinica para el tratamiento de los pacientes con COVID-19 persistente”; y en nuestro entorno, la
Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria (Semfyc) también ha publicado la Guia de practica
clinica para el tratamiento de las manifestaciones persistentes de la COVID-19".

Sin embargo, como revela el editor de The Lancet, aun no disponemos de respuestas claras a interrogantes
como cuales son los diagndsticos, la duracién de los sintomas, qué pacientes corren mas riesgo de sufrir
secuelas graves o prolongadas, causas, modos de prevenir o reducir los efectos de tales secuelas,
tratamientos'. Se necesitan mas datos y mayor evidencia cientifica para responder a estas preguntas y, con
ello, poder abordar el problema con mas garantias.

Son varios los autores que plantean la necesidad de iniciar estudios para dar respuesta a estas cuestiones.
Concretamente The Lancet, en su editorial publicada en el nimero del 12 de diciembre, expone la necesidad
de realizar con urgencia estudios observacionales de cohortes, amplios y a largo plazo, para ayudar a
comprender la trayectoria, las complicaciones y los mecanismos bioldgicos que impulsan las consecuencias
para la salud de la COVID-19.

En el Reino Unido se anuncié el pasado mes de julio la propuesta de realizar un estudio para evaluar los
efectos a largo plazo de la COVID-19 sobre pacientes hospitalarios. Recientemente se han publicado dos
estudios de cohortes; uno de ellos ha evaluado las secuelas respiratorias, fisicas y psiquicas de pacientes que
habian sido hospitalizados por COVID-19 y posteriormente dados de alta"; el otro ha evaluado la evolucién
de pacientes hospitalizados y no hospitalizados, que mantienen sintomas seis meses después de haber
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superado la enfermedad aguda™.



El hecho de que algunos de los sintomas que pueden presentarse en la COVID-19 persistente son de caracter
leve, como la tos, cansancio, dolor de cabeza, fatiga o dolor en las articulaciones, puede inducir a que
muchos pacientes terminen demandando ayuda solo en las farmacias.

En consecuencia, con la intencidén de poder abordar un estudio completo, que incluya a todos los pacientes
con manifestaciones persistentes de COVID-19, con independencia de la levedad de los sintomas, seria
deseable la realizacion de un amplio estudio de cohortes que sea implementado en el Sistema Sanitario
Andaluz, en el que participe la oficina de farmacia junto al resto de centros asistenciales. Nuestra propuesta
al Servicio Andaluz de Salud seria la puesta en marcha de este estudio, ofreciendo la necesaria participacion
de la farmacia comunitaria.

No obstante, con independencia de la respuesta que puedan dar las instituciones, y de forma
complementaria, planteamos la realizacién de un estudio observacional longitudinal descriptivo, que provea
informacién acerca de los sintomas: su fecha de inicio y fin, duracidn o gravedad, que nos permita
diferenciar el desarrollo de una COVID-19 persistente o bien de secuelas de la enfermedad.

Obviamente, este tipo de estudio difiere del propuesto anteriormente, ya que, al disponer solamente de la
porcién de pacientes que llegue a la oficina de farmacia, no tenemos garantias de iniciar un estudio de
cohortes analitico, aunque si podemos plantear un estudio descriptivo que nos permita, al menos, formular
hipodtesis.

TiTULO

Seguimiento de pacientes tras infeccion de COVID-19 en la oficina de farmacia.

OBIJETIVOS
e Detectar pacientes con sintomas tras infeccion de COVID-19.
e Describir los sintomas, su inicio y fin, duracién y la medicacidn requerida para paliarlos.

e Diferenciar pacientes con COVID-19 persistente, secuelas de COVID-19 y sintomas o patologias COVID-19
posvirales o postinfeccién

DEFINICIONES
Pacientes con COVID-19 persistente. Tienen que cumplir los siguientes requisitos:
1. Confirmacion de la infeccidn por SARS-CoV-2.

2. El sintoma/sintomas han persistido en el tiempo mas alla de las 4 semanas desde el inicio del primer
sintoma/sintomas atribuibles a la infeccidn aguda por SARS-CoV-2.

3. El sintoma/sintomas persistentes formaron parte de la presentacion clinica de la infeccion aguda por
SARS-CoV-2.

Pacientes con Secuelas de COVID-19. Tienen que cumplir los siguientes requisitos:
1. Confirmacioén de la infeccidon por SARS-CoV-2.

2. El sintoma/sintomas no forman parte de la presentacion clinica de la infecciéon aguda por SARS-CoV-2,
pero aparecen como consecuencia del dafio drgano-especifico causado por una COVID-19 grave.



Pacientes con sintomas o patologias COVID-19 posvirales o postinfeccidn: Tienen que cumplir los siguientes
requisitos:

1. Confirmacién de la infeccién por SARS-CoV-2.

2. El sintoma/sintomas no forman parte de la presentacion clinica de la infeccién aguda por SARS-CoV-2,
pero aparecen en la fase posviral una vez resuelta la infeccion aguda.
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Puede darse otra situacion tras la enfermedad, pero ésta no se incluira en el estudio:

Sintomas o patologias previas agravadas o reactivadas por la COVID-19: el sintoma/sintomas ya existian
antes de la infeccién aguda por SARS-CoV-2.
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METODO

Estudio observacional descriptivo longitudinal, realizando el seguimiento prospectivo a los pacientes que han
sufrido COVID-19 y que permanecen con sintomas.

Para el desarrollo del estudio observacional prospectivo, la oficina de farmacia realizaria el seguimiento de
los pacientes con manifestaciones persistentes de COVID-19 que acuden a la farmacia, de los que
recogeriamos en la historia farmacoterapéutica las siguientes variables:

Sintoma persistente.

Medicamentos sin receta que utiliza para su alivio.
Patologia cronica.

Hospitalizacién.

Estancia en UCI.

Sexo.

Edad.

Vacunacidén de COVID-19

PROCEDIMIENTO

1.- Captacion de pacientes:

e Pacientes que refieren haber pasado el COVID-19 y siguen teniendo sintomas.

e Pacientes en los que se observan manifestaciones de sintomas compatibles con COVID-19.

e Pacientes que acuden a la farmacia para retirar medicacién para sintomas compatibles con COVID-19.

Una vez identificado el paciente, se le pregunta si ha pasado la enfermedad y en caso afirmativo se le

informa de la realizacién de un estudio observacional que tiene el objetivo de ampliar la informacién
disponible acerca de los sintomas duraderos de la COVID-19, y se le invita a participar.

2.- Entrevista de revision inicial:

N

» Una vez que el paciente ha aceptado participar, se le da una cita para realizacién de entrevista, o se le

realiza en ese momento, facilitdndole en primer lugar el consentimiento informado para su firma.

» En esta entrevista se procedera al Registro de datos:

Edad y sexo.

Se confirmara con el paciente que sufri6 COVID-19, anotandose las fechas de inicio y de alta de la
enfermedad.

Se le pregunta si estuvo ingresado en hospital y si requirié estancia en UCI, asi como la fecha de
ingreso y de alta hospitalaria.

Se le pedird que describa los sintomas que sufre de forma persistente. Se anotara la fecha de inicio y
de fin de cada sintoma, pudiendo asi conocer si éstos estaban presentes en la infeccién aguda (COVID-
19 persistente), o si, por el contrario, han aparecido posteriormente (Secuelas de COVID-19).

Los sintomas mas frecuentes son los siguientes:
e Fatiga persistente
e Dolores articulares persistentes

e Dolores musculares persistentes



e Dolor toracico persistente

e Palpitaciones

e Tos persistente

e Disnea persistente

e Anosmia/Disgeusia

e Cefalea persistente

e Otros sintomas que pudieran presentarse son los siguientes:
e Sintomas digestivos persistentes (anorexia, diarrea, nduseas, vomitos, dolor abdominal)
e Sintomas generales: Fiebre, febricula, escalofrios, intolerancia a cambios de temperatura.

e Sintomas ORL: rinitis, congestidn nasal, dolor o molestia orofaringea, dolor de oidos, tinnitus,
mareos, sequedad, conjuntivitis.

e Sintomas neuroldgicos: Deterioro cognitivo (confusidén/niebla mental, perdida de
concentracidon o problemas de memoria), dolor de cabeza, alteracion del suefio, vértigo,
inestabilidad, sintomas de neuropatia periférica (hormigueo y entumecimiento), mareos y
delirio (en poblaciones mayores)

e Sintomas psicoldgicos / psiquiatricos: sintomas de depresion, sintomas de ansiedad.
e Sintomas dermatoldgicos: erupciones cutaneas.

e Se registraran también las posibles comorbilidades del paciente, incluyendo las siguientes:
hipertensidn, diabetes, dislipemia, enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), obesidad,
enfermedad inflamatoria intestinal, hepatopatia crénica, enfermedad autoinmune, enfermedad
hematoldgica, coronariopatia, fibrilacion atrial u otra cardiopatia estructural o arritmogénica,
enfermedad endocrina, enfermedad renal crénica, ictus o tromboembolismo venoso, ansiedad o
depresion, o neoplasia maligna activa.

e Si hemos recomendado algin medicamento para alivio de los sintomas, o el paciente nos lo ha
demandado y procede su dispensaciéon, anotaremos esta medicacion.

» Una vez recogidos los datos se le cita para revision el mes siguiente.

3.- Entrevistas de continuacion:

En cada una de estas entrevistas se pregunta al paciente si persisten los sintomas descritos en la visita
anterior, asi como si ha podido aparecer algun sintoma nuevo. Se anota la fecha de finalizacion de cada
sintoma que vaya desapareciendo. Asimismo se anota la medicacién dispensada para el control de estos
sintomas.

Estas visitas mensuales se prolongardn hasta la desaparicion de todos los sintomas.
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