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Antecedentes y justificacion

Aspectos basicos de la pandemia COVID

En diciembre de 2019 se detecté en Wuhan, una ciudad China, una agrupacion de
casos de neumonia de origen desconocido'. Se identificé un nuevo coronavirus, el
SARS-COVID-19 como causante de dicho cuadro. Dicho virus fue extendiéndose a
otros paises de Asia y al resto de mundo, de tal modo que la Organizacién mundial
de la salud (OMS) declaré a la epidemia de COVID-19 una emergencia de salud
publica internacional el 31 de enero de 2010, y posteriormente pandemia
mundial el 11 de marzo. Actualmente, a fecha 20 de mayo de 2020, mas de 5 millones
de contagios por este virus han sido declarados alrededor de todo el mundo.

Se trata de un betacoronavirus que afecta a las vias respiratorias, causando un
cuadro de gravedad variable. Lo mds habitual es que los pacientes presenten sintomas
leves como tos seca, odinofagia o fiebre, se resuelva sin necesidad de tratamiento.
Sin embargo, un porcentaje desarrolla complicaciones graves como edema
pulmonar, shock séptico, fallo multiorgdnico, neumonia severa o sindrome de
distress repiratorio agudo®. Como factores de riesgo para desarrollar sintomas
severos y precisar ingreso hospitalario se han descrito ser varén, tener mas de 65 afios,
presentar comorbilidades como la diabetes, enfermedades cardiovasculares,
cerebrovasculares, digestivas o respiratorias, asi como la obesidad o |Ia
inmunodepresion3,
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Entre las manifestaciones clinicas también pueden aparecer en la trombopenia o
complicaciones  tromboembdlicas que obligan al tratamiento mediante
anticoagulantes, siendo ambos factores de riesgo de desarrollo de epistaxis. A su
vez el tratamiento con oxigenacién mediante membrana extracorpérea (ECMO) o
sistemas de oxigenacién de alto flujo puede también contribuir al desarrollo de las
mismas. Actualmente existe una gran incertidumbre con respecto al mecanismo de
propagacion del SARS-COVID-19.

El conocimiento actual se basa en datos de coronavirus similares, que se
transmiten de persona a persona a través de fomites respiratorios. Tipicamente,
los virus respiratorios son mas contagiosos cuando un paciente es sintomdtico. Sin
embargo, cada vez hay mas pruebas que sugieren que la transmision de persona a
persona puede estar ocurriendo durante el periodo de incubacién asintomatica de
COVID-19, que se estima entre 2 y 10 dias*®.

Como prueba objetiva diagnodstica se esta llevando a cabo la prueba de reaccion en
cadena de la polimerasa de transcripcién inversa en tiempo real (RT-PCR), que emplea
muestras tomadas mediante un hisopo en el cavum o la orofaringe preferiblemente.
También pueden tomarse de un aspirado traqueal o lavado broncoalveolar (BAL)®. No
se recomienda el uso de la broncoscopia como método de diagndstico para COVID-19,
a no ser que se trate de pacientes intubados cuando las muestras de las vias
respiratorias superiores son negativas y el resultado de la prueba cambiase
significativamente el manejo clinico del paciente’ 8. Ademas, ya hay algunos trabajos
gue proponen la saliva como muestra para la deteccidn directa del virus SARS- CoV-2,
la cuantificacion de las inmunoglobulinas especificas producidas contra él y para la
evaluacion de la respuesta inmune innata no especifica del paciente® °,

En la actualidad, no existe un tratamiento antiviral o vacuna eficaz para COVID-19. El
tratamiento de primera linea para la fiebre incluye antipiréticos como el paracetamol™.
Los pacientes con infeccidon respiratoria aguda grave, disnea, hipoxemia o shock
requieren la administracion de oxigenoterapia inmediata, a dosis de 5 L / min para
alcanzar una saturacion de hemoglobina mayor del 90%" '3 4,

La Comisidon Nacional de Salud de la Republica Popular de China recomienda el uso
de IFN-a y lopinavir /ritonavir. Este consejo se basa en investigaciones previas
gue demuestran que estos medicamentos reducen las tasas de mortalidad en
pacientes infectados con SARS'™. Oseltamivir, un inhibidor de la neurominidasa,
también estd siendo utilizado actualmente ante infecciones a pesar de la falta de
evidencia concluyente con respecto a su efectividad en COVID-19. Los
glucocorticoides también pueden considerarse para pacientes con reacciones inmunes
graves'®,

La epistaxis como consulta frecuente ORL

La epistaxis es una de las urgencias mas frecuentemente atendidas por los
otorrinolaringélogos, representando 1 de cada 200 consultas atendidas por los
servicios de urgencias' . Es dificil calcular la frecuencia real de las mismas, ya que la
mayoria no precisan atencién médica, pero se estima que al menos un 60% de la
poblacidon mundial presenta algin episodio a lo largo de su vida'.

El origen de la hemorragia nasal mas frecuente es la zona anterior del tabique, a nivel
del drea de Little, una red de capilares que se originan en las arterias etmoidales
anterior y posterior, la arteria esfenopalatina, la arteria palatina mayor y la arteria
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labial superior. Las epistaxis severas suelen ser de origen posterior, dependiendo de
la arteria esfenopalatina, la arteria palatina mayor y / u ocasionalmente la arteria
etmoidal posterior™.

En el 85% de los casos no se encuentra una causa desencadenante de la epistaxis, se
dice entonces que son idiopaticos?®. Como desencadenantes se han identificado
factores locales, como traumatismos, infecciones y neoplasias. Asi mismo, se han
descrito otros factores sistémicos entre los que estan la hipertension arterial,
alteraciones de la coagulacién y farmacos como el acenocumarol, la warfarina, el acido
acetilsalicilico y otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE)?'.

El manejo clinico de la epistaxis depende de las caracteristicas clinicas del paciente, asi
como de la cuantia del sangrado. Existen diferentes escalas para evaluar la gravedad
del mismo, entre las que se encuentra la de Sadick, que por su sencillez resulta muy
util. Como opciones de tratamiento contamos con unos mas conservadores, como son
la cauterizacion, el taponamiento nasal anterior o posterior o tratamientos mas
invasivos, como la ligadura endoscdpica de la arteria esfenopalatina o la embolizacidn.
La epistaxis severa a veces requiere transfusion de sangre. Las medidas conservadoras
generalmente logran manejar las hemorragias nasales; sin embargo, aproximadamente
el 1% de los pacientes requieren intervencion quirurgica para controlar la epistaxis?2.

COVID-19 y epistaxis

Tanto el empleo de anticoagulantes que precisan algunos de estos pacientes, como la
oxigenoterapia a alto flujo son factores que predisponen a un mayor riesgo de
sangrado® 24,

Por otra parte, el diagndstico mas fiable de COVID-19 se realiza mediante toma de
muestras con un hisopo de la nasofaringe?®>, un procedimiento medianamente
complicado para personal no otorrinolaringolégico, que puede ser causante de
sangrados nasales por traumatismo de la mucosa, en ocasiones de pacientes con las
alteraciones previamente comentadas.

Manejo complejo de la epistaxis por alta exposicion del médico que le
atiende

Dado el alto grado de replicacion del virus SARS-CoV-2 en la faringe?® varios
procedimientos otorrinolaringoldgicos estan considerados como de alto riesgo de
generacién de aerosoles, entre ellos la endoscopia nasal y el manejo de las epistaxis por
el riesgo de desencadenar tos o estornudos?’ . En Wuhan vy otras ciudades chinas los
otorrinolaringdlogos implicados en el tratamiento de epistaxis de pacientes con
infeccion por el virus SARS-CoV-2 utilizaron nivel maximo de proteccion mediante EPI
completos?®.

A pesar de que se han escrito y publicado varias guias de manejo de epistaxis en
pacientes con COVID-19, ?° 39 31 son escasas las referencias al manejo de epistaxis en
pacientes con dicha enfermedad, a excepcién de varios casos aislados relacionados con
una trombopenia subyacente3? 23 o0 una serie de pacientes pacientes publicada por Cuiy
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Cols34.

El objetivo de nuestro estudio es conocer las caracteristicas clinico —epidemiolégicas de
los pacientes con COVID-19 que desarrollan epistaxis, determinar si la realizacion de
frotis nasofaringeo para el diagndstico mediante PCR del COVID-19 esta relacionado
con una aumento de epistaxis severas en estos pacientes y conocer si el manejo de la
epistaxis por parte de los otorrinolaringélogos se ha visto modificada durante los meses
mas duros de la pandemia COVID- 19, asi como conocer las medidas de proteccion
utilizadas.

Objetivos
Objetivo principal

e Conocer si el manejo de la epistaxis por parte de los otorrinolaringélogos se ha
visto modificada durante los meses mas duros de la pandemia COVID-19 (1 de
marzo y 15 de mayo).

Objetivos secundarios

e Determinar los datos epidemioldgicos principales de los pacientes COVID-19
con epistaxis.

e Determinar si la realizacion de frotis nasofaringeo para el diagndstico mediante
PCR del COVID-19 esta relacionado con un aumento de epistaxis severas en los
hospitales espafoles.

e Determinar los factores subyacentes previos y propios del COVID-19 que
agravan el manejo de pacientes con COVID-19: trombopenia, tratamiento
antiagregante/anticoagulante, otros.

Gravedad de las epistaxis en pacientes COVID-19.
Medidas de precaucion especiales utilizadas durante el manejo de la epistaxis
durante dicho periodo.

e Incidencia acumulada de epistaxis en el area de cuidados intensivos, planta y
Servicio de urgencias.

e Evolucidén de los pacientes COVID -19 tratados por epistaxis.

Metodologia

Disefio del estudio

Se pretende realizar un estudio observacional descriptivo retrospectivo

multicéntrico.

Definicion de la poblacion

e Pacientes COVID positivos que presentaron epistaxis durante el ingreso o que
motivé su ingreso hospitalario en el periodo desde el 31 de enero de 2020,
fecha en que se conocio6 el primer caso de COVID-19 en Espaiia, hasta el 19 de
mayo de 2020.
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e Criterios de exclusion: Pacientes atendidos por epistaxis no diagnosticados
de COVID 19.

Meétodo de estudio

Se creard un protocolo de recogidas de datos en un programa EXCEL, de los pacientes
con epistaxis que incluird los siguientes parametros: edad, sexo, patologia subyacente
previa con riesgo de sangrado no relacionado con el COVID-19 (Rendu-Osler,
tratamiento antiagregante, tratamiento anticoagulante, trombopenia...), tratamiento
anticoagulante/antiagrega nte por complicaciones relacionadas con el COVID-19, factor
desencadenante (si le hubiese: por ej. Toma de muestra con hisopo en
nasofaringe/nariz, oxigenoterapia de alto flujo, sistemas de ventilacion no invasivos,
ECMO, etc.), dia de aparicion en relacion al inicio de sintomas (o si estaba asintomatico
previamente), gravedad de la epistaxis (segun la escala de SADICK?®), tratamiento
administrado (coagulacion, taponamiento anterior con material reabsorbible, merocel,
rapidrhino...), si precisé mds de un tratamiento, cuanto tiempo se mantuvo, recurrencia
de epistaxis y tratamiento, si precisé entrada al quiréfano (y procedimiento realizado
en el mismo) o radiologia intervencionista, lugar de asistencia del paciente (urgencias,
consultas, planta COVID-19, UCI, quiréfano), evoluciéon posterior (alta a casa,
permanece ingresado en planta o UCI, muerto, (en este caso si fue influido por la
epistaxis), utilizacion de material de proteccion para asistir al paciente (EPI completo,
gafas/mascarilla FFP2-3, solo mascarilla....).

Se contactara con otorrinolaringdlogos de otros hospitales pertenecientes al grupo ORL
COVID creado durante los momentos de mayor incidencia de la pandemia.

Aspectos éticos

El presente estudio seguird los postulados de Buenas Practicas Clinicas y las
convenciones internacionales sobre la proteccion de los individuos en investigacion
clinica (Declaracién de Helsinki y posteriores actualizaciones).

Consideraciones practicas

Responsabilidades de los implicados en el proyecto de investigacion: El investigador
principal revisara y aprobard el protocolo del estudio, solicitara la autorizacidon del
comité de ética institucional, asi como la conformidad del Director de la Institucion, y
firmara el formulario de compromiso del investigador. Es responsabilidad suya también
revisar y aprobar el informe final del proyecto de investigacion.

Los investigadores colaboradores tendran la misién de evaluar la elegibilidad del
paciente, recoger los datos del paciente y anonimizarlos, y realizar el seguimiento de
los acontecimientos adversos. Los investigadores son responsables de cumplir con los
requisitos del protocolo.
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Recogida de datos: Se creard una base informatica con los datos clinicos y
epidemioldgicos del paciente. Los datos estaran disociados y codificados mediante un
cédigo interno numérico, generado consecutivamente por orden de inclusién, que
impedira identificar directamente a los pacientes. Solamente se incluira la informacion
relevante para el objetivo del estudio y sdlo sera accesible a los investigadores del
estudio a través de una clave secreta. La fecha limite para poder enviar los datos,
rellenando el Excel en cuestion es el 26 de junio de 2020.

Confidencialidad: El procesamiento de los datos personales se realizard segun el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de
2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales y a la libre circulacién de estos datos, y su regulacién en Espafia a
través de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de proteccidén de datos personales
y garantia de los derechos digitales.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cddigo de forma
gue no sea posible la identificaciéon del paciente. Sélo el investigador y personas
autorizadas relacionadas con el estudio tendrdn acceso a dicho cdédigo y se
comprometen a usar esta informacion exclusivamente para los fines planteados en el
estudio. Los miembros del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos o
Autoridades Sanitarias pueden tener acceso a esta informacion en cumplimiento de
requisitos legales. Se preservard la confidencialidad de estos datos y no podran ser
relacionados con ningln paciente, incluso aunque los resultados del estudio sean
publicados.

Financiacidn: No precisa financiacion.

Ma I| Contacto: anagasos0l@gmail.com
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