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Buscando formas efectivas de tratar a los pacientes con COVID-19.
Perspectivas del uso de un dispositivo médico de terapia de ondas VHF-UHF

de baja intensidad BIOL en tratamientos complejos.
(documento analitico de antecedentes)

En la pandemia actual asociada con la propagacion del virus SARS-CoV-2, existe una necesidad
urgente de ayudar a los pacientes con COVID-19, tanto durante el tratamiento como durante el
subsiguiente periodo de recuperacién. Segun las ultimas declaraciones de la Sociedad de
Enfermedades Infecciosas de América (IDSA), actualmente no hay pruebas suficientes para
recomendar ningun medicamento en particular o métodos terapéuticos para el tratamiento de
COVID-19%. Durante epidemias como la actual pandemia de COVID-19, cuando no hay tratamientos
clinicamente probados, la tendencia es usar medicamentos basados en la actividad antiviral in vitro,
o en los efectos antiinflamatorios o en estudios de observacién limitados. Aunque también hubo
casos en que los medicamentos supuestamente efectivos basados en estudios in vitro y estudios de
observacién para otras enfermedades se demostré luego que no fueron efectivos en ensayos
clinicos para los nuevos casos?.

Uno de los problemas criticos y no resueltos asociados con el impacto del virus SARS-CoV-2 en el
cuerpo humano es la formacion de tejidos fibrosos, principalmente en los pulmones, pero
supuestamente otros érganos también pueden verse afectados. Segun la declaraciéon de la
Fundacion de Fibrosis Pulmonar de los EE. UU., Los pacientes infectados con COVID-19 pueden
desarrollar neumonia y progresar a insuficiencia respiratoria grave, denominada Sindrome de
dificultad respiratoria aguda (SDRA), que requiere soporte vital con un ventilador mecanico. En un
subconjunto de los sobrevivientes del SDRA de COVID-19, se desarrolla fibrosis pulmonar. A
diferencia de la fibrosis pulmonar que ocurre en la enfermedad pulmonar intersticial (ILD) que tiene
una naturaleza crénica y progresiva, la fibrosis post-ARDS generalmente no es progresiva, pero
puede ser grave y limitante. El periodo de recuperacion para la fibrosis post-ARDS es de
aproximadamente un afio y los déficits residuales persisten, pero generalmente no progresan.
Segun los datos disponibles, la Fundacién afirma que, en este momento, no existe una cura
conocida para la fibrosis pulmonar, independientemente de su causa.?

Al mismo tiempo, el tratamiento de pacientes con SDRA es un desafio para los profesionales de la

salud. Existen estudios experimentales y clinicos que demuestran que la ventilacién mecanica, que
es necesaria para el soporte vital en pacientes con sindrome de dificultad respiratoria aguda, puede
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causar fibrosis pulmonar, lo que puede contribuir significativamente a la morbilidad y la
mortalidad®. Por lo tanto, cientificos y profesionales estdn buscando formas de abordar estos
conflictivos desafios. Junto con los estudios sobre los procesos de formacidn de tejidos fibréticos a
nivel celular y los métodos de regulacion del proceso, se introducen técnicas basadas en las
caracteristicas fisicas y fisioldgicas de los pulmones durante el periodo de la enfermedad. No
resuelven el problema de todos los pacientes con SDRA, pero dan la oportunidad de recuperacion y
proteccion contra la formacidn de fibrosis en los pulmones para algunos de ellos, y por lo tanto
reducen la tasa de mortalidad de SDRA. Por ejemplo, los EE. UU. Han desarrollado e implementado
una técnica especifica de posicionamiento del paciente que se utiliza en la UCI para aquellos
conectados a ventiladores mecanicos. (° Orientacion para: posicionamiento prono en Cuidados
Criticos para adultos). Se confirma que dicha posicion, utilizada en lugar de la supina, permite
reducir el nUmero y la gravedad de las complicaciones del SDRA.

Con el fin de encontrar métodos utiles y econémicamente efectivos para tratar pacientes con
COVID-19, asi como para prevenir complicaciones conocidas, el grupo de trabajo de médicos,
incluidos Tsvyr Olena, Chikurova Alla y Tsvyr Dmitro, desarrollé un método complejo de
tratamiento efectivo de varios pacientes infectados con SARS-CoV-2. El método de tratamiento
propuesto mostrd resultados consistentemente positivos para el grupo seleccionado de pacientes,
caracterizado por la eliminaciéon rapida (12-20 horas) de los sintomas y la recuperacidon completa en
las proximas dos semanas.

Participantes del experimento: 6 pacientes, edad de 35 a 55 afios, 4 - hombres, 2 mujeres. Las
pruebas de PCR para coronavirus fueron positivas.

Sintomas al ingreso al hospital: tos severa y falta severa de aliento. Uno de los pacientes estaba en
estado grave. No se utilizé ventilacion mecanica.

El tratamiento (complejo) incluyé medicamentos:

- inyecciones intramusculares de interferén humano recombinante a-2b (Laferobion 3 0000 0000 o
Laferon) - dos veces al dia para pacientes con fiebre y una vez al dia para otros;

- antibidtico de amplio espectro (azitromicina 500 mg),

- En caso de necesidad, terapia hormonal (dexametasona), medicamentos para reducir la fiebre, se
agregaron anticoagulantes de acuerdo con la condicién del paciente

- E irradiacion a largo plazo de los pacientes con el dispositivo BIOL de terapia por Ondas UHF-VHF
de baja intensidad, a saber, las primeras 24-72 horas que el dispositivo se usé continuamente
durante el dia y la noche con descansos cortos; En los dias siguientes, el tiempo de exposicidn se
redujo a 12 horas al dia®.

Resultados principales: después del primer dia de tratamiento, se produjo una evidente dindmica
positiva, manifestada en la disminucién de la temperatura y una reduccion de los espasmos de las
vias respiratorias. El curso del tratamiento fue de 7-10 dias. Todos los pacientes fueron dados de
alta del hospital.

Brevemente sobre el dispositivo: el dispositivo de terapia de baja intensidad UHF-VHF BIOL estd
disefiado para la modulacién del sistema inmune del paciente, la prevencion de la fibrosis, el
tratamiento y la prevencion de enfermedades de naturaleza viral, acortando, ademas, los periodos
de rehabilitacién postoperatoria y aliviando el dolor.

Fabricante del dispositivo: Sociedad de responsabilidad limitada "BIOPROMIN" (Kharkiv, Ucrania -
Numero de registro estatal 32947837)

Las instalaciones de produccion de la empresa estan certificadas segun la norma EN ISO 13485:
2016 por el organismo nacional de certificacién autorizado, SE "Centro Médico de Certificacidon de
Ucrania" del Ministerio de Salud de Ucrania (certificado Ne041 con fecha 29.12.2018), y por la
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certificacién autorizada por el Laboratorio Oficial Europeo TUV NORD (certificado n.® ACO90 MD /
1944 / 4983/2020 de fecha 02-04-2020).

El dispositivo BIOL ha sido certificado en Ucrania desde 2010 y cumple con los requisitos del
Reglamento Técnico de Dispositivos Médicos vigente aprobado por la Resolucion CMU No. 753
(Certificado de Confirmacion No. U.A.TR.039.065, actualizado el 20/02/2020).

La certificacidon europea fue en 2012 (certificado CE No.5-628-500-0911 del 20/06/2012).

El dispositivo BIOL estd incluido en el Registro Estatal de Equipos y Dispositivos Médicos de Ucrania:
Certificado Ne8900 / 2009, orden Ne 1163, fecha de orden: 15.09.2014

http://dls.gov.ua/wp-content/ cargas / 2018/07 /% D0% A0% D0O% B5% D0% B5% D0% B5% D1% 81%
D1% 82% D1% 80.pdf

Indicaciones de uso segtn la IFU:

El dispositivo esta destinado a la modulaciéon del sistema inmune del paciente, el tratamiento y la
prevencion de enfermedades de naturaleza viral, acortando el periodo de rehabilitacién
postoperatoria y aliviando el dolor, previniendo la fibrosis, el tratamiento de patologias de la
glandula prostatica. Se recomienda su uso en terapias complejas de enfermedades bajo la
supervision de un profesional de atencidon médica.

Se recomienda el uso individual del dispositivo segln lo prescrito por un médico, que determina la
duracidén y el nimero de sesiones, asi como controla el curso del tratamiento utilizando datos de
analisis clinicos y resultados de diagnéstico del paciente.

Recomendaciones para el uso del dispositivo BIOL para pacientes hospitalizados e infectados con
el virus SARS-CoV-2

Después de analizar los datos existentes y la informacion disponible con respecto a los pacientes
infectados con el virus SARS-CoV-2, se determind que el mayor dafio causado a los pacientes fue la
inflamacién severa. Esta hiperinflamacién causada por COVID-19, conocida como la "tormenta de
citoquinas", requiere el uso de corticosteroides para prevenir el deterioro a una forma muy severa
del sindrome de dificultad respiratoria aguda (sindrome de dificultad respiratoria aguda —SDRA-), y,
asimismo, requiere el uso de medicamentos para reducir los altos indicadores de coagulacién de la
sangre. Se logra mejorar la efectividad del tratamiento mediante la administracion intravenosa de
dosis elevadas de acido ascérbico (dosis altas de acido ascérbico intravenoso). Asi pues, el uso
combinado de medicamentos y el dispositivo BIOL puede reducir la necesidad de ventilacion
pulmonar artificial. Ademads, el uso del dispositivo BIOL afecta favorablemente la expansion de los
vasos sanguineos de los pacientes, aumentando el flujo de oxigeno a las células, lo que mejora la
efectividad de los medicamentos. La combinacion de la medicacion junto con el dispositivo BIOL
debe realizarse antes de la unidad de cuidados intensivos (UCI). El uso de medicamentos basados en
el principio activo bovhyaluronidase azoximer en combinacion con el dispositivo BIOL deberia
prevenir la aparicion de tejidos fibrosos o reducir significativamente su afectacion.

PARA CONTROLAR LA INFLAMACION Y EXCESIVA COAGULACION

En todos los pacientes hospitalizados con COVID-19, el enfoque terapéutico debe colocarse
temprano intervencion utilizando terapias potentes basadas en evidencia para contrarrestar:
—La perjudicial y generalizada respuesta inflamatoria.

—El estado hipercoagulable sistémico y severo que causa dafio a los érganos.

Si se inicia el protocolo dentro de las 6 horas posteriores a la presentacidn en la sala de urgencias,
la necesidad de ventiladores mecdanicos y camas de UCI disminuird drdsticamente.

Monitoreo recomendado cuando se usa el dispositivo BIOL:
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Un predictor de la etapa grave de la enfermedad (para pacientes infectados con el coronavirus
SARS-CoV-2) es el mayor valor de la proteina suPAR (Receptor Activador del Plasmindgeno de la
uroquinasa soluble) = 6 ng / ml.

Por lo tanto, cuando se utiliza el dispositivo BIOL, es recomendable controlar la cantidad de
proteina suPAR en sangre de los pacientes. Una disminucidn en los niveles de suPAR’ a valores
normales da un prondstico positivo de la supervivencia del paciente.

En el curso del tratamiento, es necesario controlar dichos indicadores: LDH, hs-CRP, linfocitos,
dimeros D.

Si los indicadores cumplen los siguientes requisitos (LDH <365 U / |, hs-CRP <41.2 md / |, linfocitos>
14.7%) [véanse nota a pié de pdgina niimero & y siguientes], entonces el prondstico para los
pacientes sera positivo.

Jefe del Consejo de Supervision Vasyl Kotlyarenko, de BioPromin Ltd
Supervisor Cientifico Anatolii Pulavskyi, de BioPromin Ltd
Especialista en Certificacidon de Equipos Médicos Oksana Kolyesnik, de BioPromin Ltd
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