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RESUMEN

COVID-19 es una enfermedad que puede cursar asintoma-
tica, o bien caracterizarse por tos, dificultad para respirar y
fiebre, lo que ocasiona en algunos casos neumonia que pue-
de conducir a la muerte. En la actualidad no hay evidencias
de que los coronavirus puedan transmitirse por trasplante
de tejido, células o transfusiones, por lo que las medidas
en respuesta a esto son precautorias, motivando a la con-
tinua actualizacion regulatoria para el proceder del manejo
de tejido corneal y el trasplante de cérnea con base en los
criterios adoptados por varias asociaciones. Ello provee la
seguridad de la obtenciéon del tejido corneal mediante cri-
terios de elegibilidad estrictos respaldado por lineamientos
emitidos y estudiados, garantizando asi la proteccién de los
pacientes receptores: se debe realizar RT-PCR tanto en el
donante (antes de fallecer y hasta 24 horas de la muerte)
como en el receptor. Aunque por el momento hay suspen-
si6on temporal de los programas de donacién y trasplante
de 6rganos y tejidos a nivel nacional y s6lo se considere la
realizacién de trasplantes de cornea ante situaciones urgen-
tes, habria que evaluar las condiciones en las que se pue-
da retomar el inicio paulatino de la actividad normal de las
donaciones-procuraciones de cérnea y los respectivos tras-
plantes, minimizando el riesgo para los receptores y el per-
sonal de salud involucrado.

Palabras clave: COVID-19, coronavirus, SARS-CoV-2, dona-
cién, tejido ocular, trasplante.

ABSTRACT

COVID-19 is a disease that can be asymptomatic or
characterized by cough, shortness of breath, and fever,
causing pneumonia in some cases that can lead to death.
There is currently no evidence that coronaviruses can
transmit by transplanting tissue, cells, or transfusions, so
measures in response to this are precautions, motivating
continuous regulatory updating for the corneal tissue
management procedure and corneal transplantation,
based in the criteria adopted by various associations.
This provides the security of obtaining corneal tissue
through strict eligibility criteria supported by guidelines
issued and studied, thus guaranteeing the protection of
recipient patients. You must perform RT-PCR both in
the donor (before death and up to 24 hours after death)
as in the recipients. Although at the moment there is a
temporary suspension of organ and tissue donation and
transplantation programs nationwide and only corneal
transplants are considered in urgent situations, the
evaluation of the conditions in which the gradual start of
the normal activity of corneal donations-procurement and
transplant activity, minimizing the risk to recipients and
health personnel involved.

Keywords: COVID-19, coronavirus, SARS-CoV-2, donation,
ocular tissue, transplant.
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COVID-19 es una enfermedad que puede cursar asinto-
matica, o bien caracterizarse por tos, dificultad para res-
pirar y fiebre, llegando a ocasionar neumonia grave que
puede conducir a la muerte. Esta infeccion es causada
por el coronavirus conocido como SARS-CoV-214

Actualmente no hay evidencia de que los coronavi-
rus puedan transmitirse mediante el trasplante de teji-
dos, células o transfusion de sangre y, por lo tanto, las
medidas en respuesta a ésta son precautorias hasta
que no se disponga de mas informacion acerca de la
patogénesis de la enfermedad.>”

Los planes de respuesta varian en todo el mundo y
continuaran cambiando segun el pais y su incidencia
en la propagacion de la enfermedad, por lo cual se
aconseja a todos los bancos de ojos y a sus directores
médicos ponerse en contacto con las autoridades de
salud correspondiente para determinar los criterios de
exclusion y los aplazamientos actualizados.

Por este motivo, se siguen actualizando las recomen-
daciones de orientacion y deteccion a medida que la pan-
demia COVID-19 continGia evolucionando rapidamente.
La capacidad para evaluar a los donantes deberia per-
mitir la provision continua de tejido corneal seguro a los
pacientes durante este tiempo en tanto se regularicen los
procedimientos de trasplante corneal electivo en México,
ya que hasta el momento no se han detectado pacientes
trasplantados de cérnea con COVID-19.

Se ha decidido realizar una revision en relacion
con las practicas de otras asociaciones encargadas
de Banco de Ojos y trasplante de cornea alrededor
del mundo para poder establecer lineamientos, proto-
colos o actualizaciones regulatorias para el proceder
del manejo de tejido corneal y trasplante de cérnea.
Estos lineamientos para la seleccién del donante con
relacion al COVID-19 estan basados en los criterios
adoptados por la Asociacion Americana de Bancos
de Ojos (14/04/2020), European Association of Tissue
Banks (23/03/2020), Global Alliance of Eye Bank As-
sociations (25/03/2020), The International Agency for
the Prevention of Blindness (30/03/2020), la Organiza-
cion Nacional de Trasplantes (11/05/2020), Asociacion
de Bancos de Ojos de Asia y las Recomendaciones
del Subsistema Nacional de Donacion y Trasplantes
sobre la Infeccion asociada al SARS-CoV-2 del Centro
Nacional de Trasplantes de México (17/03/2020).

La seguridad del tejido corneal puede estar respalda-
da por lo siguiente:

+ En la actualidad no hay evidencia sobre casos de
transmisién de SARS-CoV, MERS-CoV o cualquier
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otro coronavirus a través del trasplante de tejido ocu-
lar? y las medidas son precautorias. Cabe destacar
gue hay estudios que demuestran que el virus esta
presente en las lagrimas y en membranas mucosas,
por lo que es una amenaza potencial para quienes
emprenden la recuperacion del tejido ocular dona-
do.#*2 Es importante que, para el manejo de estos
pacientes, el personal encargado de la extraccion
cuente con el equipo de proteccion adecuado.

+ Los estandares médicos actuales de la Eye Bank
Association of America (EBAA) requieren la doble
exposicion de iodopovidona del tejido ocular del
donante, logrando reducir asi la posible transmi-
sibn de COVID-19 a través del trasplante corneal.
La povidona yodada ha documentado actividad vi-
ricida in vitro contra los coronavirus.t®

« Elaumento de las pruebas de pacientes en el hos-
pital y en entornos ambulatorios para el SARS-
CoV-2, y una mayor comprension de los sintomas
de COVID-19, mejoraran la deteccion de donantes
y la seguridad del tejido del donante.**

+ Larevision del Director Médico para la determinacion
final de la elegibilidad del donante en ciertos casos
permite una evaluacién adicional del cuadro clinico
completo y/o escenarios especificos del caso.

Muchos paises como el nuestro han limitado o dife-
rido las cirugias electivas durante el periodo de la pan-
demia, lo cual ha disminuido la demanda de donacio-
nes elegibles para trasplantes en muchos bancos de
0jos. Los bancos de ojos deben considerar la demanda
actual y futura de tejido al planificar las recuperaciones
mediante un plan de trabajo para la implementacion
de medidas eficaces que garanticen el abastecimiento
de tejido corneal en toda la red nacional de donacion y
trasplante de tejido corneal.

Los bancos de ojos durante la pandemia, periodo
que seria considerado el principal reto a enfrentar, de-
ben considerar la obtencion de tejido de urgencia, en
los que el trasplante de cornea es la Unica opcion tera-
péutica para su mejor pronostico visual y conservacion
del globo ocular (trasplantes con finalidad terapéutica
y los trasplantes con finalidad tecténica).

Los CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD DEL DONAN-
TE DE TEJIDO CORNEAL siguen siendo cambiantes
y complejos. Durante la pandemia de COVID-19 se
han realizado diversas guias para uso de los bancos
de ojos y los directores médicos (Figura 1 y Tabla 1).

Se descartan los siguientes donantes de tejido cor-
neal:
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Actuacion donante fallecido

Valorar
Dona'nte — situacion ——
fallecido clinica

—> (Caso confirmado de COVID-19*

Reside/ha visitado alguna —
de las areas afectadas**

Ha estado expuesto a un caso
de COVID-19 confirmado™ =

Sin nexo epidemioldgico
de riesgo

— intestinal o clinica

Figura 1: Algoritmo de actuacion ante un donante fallecido.

Casos confirmados COVID-19 (los casos recupe-
rados debieron tener al menos 21 dias de recupe-
racion). En el resto de los casos, y siempre que no
se disponga de un resultado negativo en las 24 ho-
ras previas a la donacién, se recomienda que los
bancos de ojos realicen estudios de SARS-CoV-2.
Resultado positivo o no concluyente descarta la
donacioén de corneas.

Donante con situacion epidemioldgica de riesgo y
con clinica compatible con COVID-19.

Donante con situacion epidemioldgica de riesgo y
SIN clinica compatible con COVID-19 se realizara
prueba de SARS-CoV-2, si el resultado es positivo
se descarta la donacién.®"

Queda la aceptacion del tejido corneal a consideracion
del director médico en conjunto con el comité interno
de trasplante y el comité de bioética en las siguientes
circunstancias:

Donante con infeccion confirmada, si han pasado
mas de 14 dias desde la resolucion de los sinto-
mas.
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Donante pulmonar y/o

compatible con COVID-19

»  Se descarta €¢———

Clinica_compatible Sin necesidad de testeo

con COVID-19
Positivo/ —
no concluyente

Sin clinica Realizar testeo

de COVID-19 de SARS-CoV-2
Negativo

—> Si

—> No » No se descarta

* Pueden considerarse para la donacién los casos recuperados.
“*En los 21 dias previos.

Donante con insuficiencia respiratoria no relacio-
nada con infeccion viral y/o bacteriana o en el que
se descart6 COVID-19 después de la prueba.
Donante que tuvo contacto con un caso confirma-
do o sospechoso por coronavirus, si pasaron mas
de 14 dias desde el primer dia del contacto con un
individuo con una infeccién confirmada o sospe-
chada, y el donante permaneci6 sin sintomas de
infeccion por coronavirus.

Donante que tuvo contacto con un caso confirma-
do o sospechoso por coronavirus, si transcurrieron
menos de 14 dias y el donante permanecié bien,
sin sintomas de infeccién por coronavirus, sujeto a
evaluacion de riesgo individual.

Donantes sin sintomas respiratorios que se sos-
pecha que no tienen y que no han sido analiza-
dos para detectar la infeccion por COVID-19, y
que estaban en unidades de cuidados intensi-
vos con pacientes que habian sido analizados
por COVID-19 y se trasladaron a instalaciones
de aislamiento después de confirmacion de
infeccion-sujeto a evaluacion de riesgo indivi-
dual 6714
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Es importante hacer notar que el diagnostico cli-
nico de COVID-19 depende de los sintomas, historia
de viajes a un pais conocido que tiene la enfermedad
y/o exposicion de una persona infectada. La Orga-
nizacion Mundial de la Salud ha publicado diversas
pruebas para COVID-19. La mas comun es la reac-
cion en cadena de la polimerasa con transcripcion
inversa (RT-PCR) en tiempo real que nos ayuda no
s6lo a la detecciéon del ARN viral, sino también nos
proporciona informacién epidemiologica y de vigilan-
cia. Para fines de evaluacion del potencial donante
de coérneas, la RT-PCR es realizada con muestras
del tracto respiratorio, y deben realizarse antes de la
defuncion y hasta 24 horas después de la muerte.
Si se realiza, pero el resultado es indeterminado o
inconcluso, entonces se declina el donante. Se debe
conocer que algunas asociaciones internacionales no
requieren la realizacion de la RT-PCR, esto basado
en varias consideraciones, incluidas las variables de
falsos negativos que ocurren entre 2 a 30%. Adicio-
nal a esto, la prueba RT-PCR para SARS-CoV-2 no
ha sido validada para donadores cadavéricos, ade-
mas que no estan destinadas para la evaluaciéon en
donantes. Aun asi, los bancos de ojos junto con las

autoridades correspondientes deberian establecer un
protocolo para garantizar el acceso a estas pruebas,
asi como la obtencién de los resultados de los labo-
ratorios. Hoy en dia la FDA no recomienda el uso de
pruebas de laboratorio de sangre o de plasma para
donantes asintomaticos.

Los bancos de ojos pueden considerar la realiza-
cion de pruebas post mortem de donantes utilizando
las pruebas RT-PCR nasofaringeas (NP) disponibles
actualmente para el SARS-CoV-2. Nuevamente, estas
pruebas no han sido validadas para muestras cadavé-
ricas. Si se realizan las pruebas, los resultados deben
obtenerse antes de la liberacion para el trasplante y
notificar a los usuarios finales en los formularios de
informe de tejidos y otros documentos de soporte. El
tejido de donantes con resultados indeterminados, in-
validos o no concluyentes no debe ser liberado para
trasplante. Las pruebas de SARS-CoV-2 pueden re-
ducir, pero no eliminar, el potencial de trasplante de
tejido de un donante con COVID-19. Las pruebas post
mortem deben realizarse dentro de las 24 horas pos-
teriores a la muerte. Las consideraciones que pueden
ayudar a guiar la decisién de iniciar una prueba gene-
ralizada de donantes deben incluir factores epidemio-

Tabla 1: Criterios para la elegibilidad del donador.

Signos Sintomas Etiologia alternativa de Contacto
Estado de la prueba PCR* COVID-19 COVID-198 signos y sintomas cercano Elegibilidad
Positivo (en los Ultimos 28 dias) Siono Siono Siono Siono No elegible
S S Si Siono Valoracion médica
! 1ono No Siono No elegible
. . . Si Siono Valoracion médica
Negativo (post-mortem o pre-mortem reciente) X Si No Siono No elegible
o
Si Valoracion médica
No NiA No Elegible
Si Siono Siono Siono No elegible
S Si No elegible
No realizada Si ' No Revision médica
No No Siono No elegible
No N/A No Elegible

Modificado de: Eye Bank Association Of America.
* RT-PCR SARS-CoV-2 realizar hasta 24 horas de la muerte.

* Desarrollo de uno de los siguientes signos correspondientes a posible COVID-19 dentro de los 28 dias antes de la muerte: SDRA, neumonia, tomografia computarizada que muestra opacidades en vidrio

esmerilado.

$ Desarrollo de sintomas agudos consistentes con COVID-19 dentro de los 28 dias antes de la muerte: tos o dificultad para respirar. O dos de los siguientes: fiebre, escalofrios, temblores repetidos con

escalofrios, dolor muscular, cefalea, dolor de garganta, pérdida del olfato o el gusto.

I El contacto cercano se define como: permanecer dentro de los dos metros de un caso COVID-19 por un periodo de tiempo prolongado, mientras se cuida al paciente o se vive con €, dreas de espera o
cuartos con casos COVID-19. O haber tenido contacto con secreciones de caso de COVID-19. Todo ello si tal contacto ocurre sin utilizarse el equipo de proteccidn personal.
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l6gicos como la prevalencia de la enfermedad dentro
del area de recuperacion y la disponibilidad de sumi-
nistros (por ejemplo: hisopos, medios de transporte
viral, reactivos, etcétera).

Finalmente, el Eye Bank Association of America
(EBAA) no sugiere pruebas seroldgicas para anticuer-
pos COVID-19. ElI ARN viral todavia se puede detec-
tar en pacientes a pesar del desarrollo de anticuerpos
contra el SARS-CoV-2.1416

Para GARANTIZAR LA PROTECCION DE LOS
PACIENTES RECEPTORES en el Registro Nacio-
nal de Trasplantes, se sugiere incluir en los estudios
preoperatorios el test para SARS-CoV-19 junto con
el resto de seroldgicos obligatorios antes de la reali-
zacion del trasplante, especialmente si el paciente
presentara sintomatologia compatible con COVID-19
o presente alguna situacion epidemiologica de riesgo
(las mismas que para la donacion).

Se consideran situaciones epidemiol6gicas de riesgo:

1) Contacto con caso confirmado de COVID-19 en los
tltimos 21 dias previos. Se considera contacto si
ha estado en una hospitalizacion, principalmente
en la UCI, con un caso confirmado de COVID-19.

2) Residencia o visita a un area afectada en los Ulti-
mos 21 dias previos.

Ademas, se debera constatar en el consentimiento
informado del receptor las condiciones de seguridad
del tejido ocular, especificando los resultados de las
pruebas del tejido corneal donado y, en caso nece-
sario, aclarar circunstancias especiales para el buen
proceder.

El dia 23 de marzo de 2020 el CENATRA sugiri6 la
suspension temporal de todos los programas de dona-
cion y trasplante de 6rganos y tejidos a nivel nacional
hasta nuevo aviso, s6lo se considerara la realizacion
de trasplantes ante casos de urgencia nacional me-
diante la asignacion prioritaria que deberan ser noti-
ficados al CENATRA por las vias correspondientes.’

Los casos sospechosos o confirmados de recepto-
res postrasplantados deberan ser reportados de acuer-
do con lo establecido por la autoridad sanitaria. El res-
ponsable del programa de trasplante y/o coordinador
de donacién debera notificarlo al Centro Nacional de
Trasplante mediante un reporte de caso epidemiologi-
co via correo electrénico, por lo que se sugiere mante-
ner una via de comunicacion directa con los pacientes
trasplantados de cornea para la identificacion de los
casos sospechosos o confirmados de COVID-19. En
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caso de infeccién o sospecha evitar que el paciente
acuda al hospital, salvo en caso de urgencia médica.

El impacto de la pandemia sobre el Subsistema de
Donacion y Trasplantes en México y en el mundo, no
tiene precedente, habria que evaluar las condiciones
en las que se va a retomar el inicio paulatino de la
actividad normal de las donaciones-procuraciones de
coérnea y de los respectivos trasplantes, tanto en el
tiempo como en las circunstancias particulares de los
pacientes (urgencia del padecimiento, casos de nifios
0 ceguera bilateral), tratar de iniciar con anestesia lo-
cal para minimizar riesgo de contagio al personal de la
salud, asi como a las caracteristicas de cada region,
esto relacionado al comportamiento de la pandemia de
COVID-19.

Habra que valorar la posibilidad, ademéas del ma-
nejo del tejido corneal dentro de un banco de ojos (mi-
croscopia especular y estudios de cultivo microbiolo-
gico), de la inclusién de las pruebas de tamizaje para
COVID-19 como parte de los estudios preoperatorios
del trasplante de cornea y, probablemente pensar en
algun aditamento especial viricida en los ya conocidos
medios de preservacion o la creacion de uno nuevo. El
tiempo de recuperacion de los programas de trasplan-
te de cornea tal vez tomara meses, e incluso anos, ya
que esta pandemia no solo afecta al sistema de salud,
también constituye una amenaza a la economia y a la
organizacion social, se tendran que retomar las cam-
pafas de donacion concientizando a la poblacién so-
bre el riesgo real de la transmision de la enfermedad,
entre otras acciones que al paso del tiempo se iran
descubriendo y regularizando.
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