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INFORME DE BUSQUEDA Y SINTESIS DE EVIDENCIA

PREGUNTA CLINICA En contexto de pandemia de COVID-19 los trabajadores de la salud ¢deberian
usar mascarilla N95 en comparacién a mascarilla quirdrgica?

Analisis y definicion de los componentes de la pregunta en formato PICO
Poblacion: Trabajadores de la salud
Intervencién: Usar mascarilla N95
Comparacién: Usar mascarilla quirurgica
Desenlaces (outcomes): Influenza confirmada por laboratorio, infecciones virales
respiratorias confirmadas por laboratorio, enfermedad tipo
influenza.

A. METODOS

Se realizd una busqueda general de publicaciones en revistas cientificas relacionadas al uso de
mascarilla N95 en trabajadores de la salud, se hizo una estrategia amplia, incluyendo todos los
tipos de virus corona identificados a la fecha (SARS-CoV-1, MERS-CoV o SARS-CoV-2). (Ver en
Anexo 1, estrategia de busqueda). Las bases de datos utilizadas fueron: EMBASE y MEDLINE, a
través de la biblioteca virtual OVID. No se aplicaron restricciones en base al idioma o estado de
publicacién. Un revisor de manera independiente realizd la seleccion de los titulos y los
resimenes, y la evaluacién del texto completo y la extraccion de datos.

Debido a que la pandemia COVID-19 se encuentra en desarrollo y la evidencia cientifica disponible
aun es insuficiente, se selecciond evidencia indirecta para responder la pregunta clinica, la que fue
presentada a los expertos clinicos definidos por la Division de Prevencién y Control de
Enfermedades para formular la recomendacion.

Esta recomendacién fue un esfuerzo conjunto del Ministerio de Salud, la Organizacidon
Panamericana de la Salud y miembros de diferentes Sociedades Cientificas. La cual tiene un
proceso “living”, es decir se encuentran en constante actualizacidon ante la aparicion de nueva
evidencia.

En la practica habitual, el Ministerio de Salud asegura la participacion de equipos profesionales
interdisciplinarios. Sin embargo, en el contexto de la Pandemia COVID-19 se ha recurrido a un
proceso abreviado, para disponibilizar en el menor tiempo posible, recomendaciones clinicas que
proporcionen informacidn a los profesionales sanitarios en la toma de decisiones.

En el proceso continuo de actualizacién de las recomendaciones ante la aparicién de nuevos
estudios se procederd a la revision y analisis de los datos para evaluar si hubo algin cambio en los



estimadores del efecto y la certeza en la evidencia que sustenta la actual recomendacién para
presentarla al grupo de expertos los que podran decidir mantenerla o cambiar la direccion o la
fuerza de la recomendacién.

B. RESULTADOS BUSQUEDA

Se identificaron 69 revisiones sistematicas. Se concluyd que existe una revisién sistematica [1] que
incluye el total de los estudios posiblemente relevantes [2-5], considerando que se encontrd
evidencia indirecta para dar respuesta a la pregunta, a su vez, entrega un estimador agregado del
efecto (metanalisis) para los desenlaces de interés. Por lo tanto, se decidié utilizar la informacién
proveniente de esta revision para construir la tabla de resumen de resultados.

Tabla 1: Resumen de la evidencia identificada

Revisiones
Sistematicas
seleccionadas

1 revision sistematica [1] .

Estudios primarios

4 ensayos controlados aleatorizados [2—-5]

Tabla 2. Caracteristicas de la evidencia encontrada

¢Cual es la evidencia
seleccionada?

4 ensayos controlados aleatorizados [2-5] relacionados al uso de
mascarilla N95 en profesionales de la salud, principalmente personal
enfermeria y médicos/as, entre otros.

¢Qué tipo de sujetos
incluyd el estudio?

Los estudios incluyeron profesionales de la salud que se desempefiaban
en hospitales de Canada [5], China [2,3] y Estados Unidos [4].

¢Qué tipo de
intervenciones incluyé
el estudio?

La totalidad de los estudios incluyeron uso de mascarilla N95 versus
mascarilla quirdrgica o médica.

¢Qué tipo de
desenlaces se
midieron?

Los ensayos midieron los siguientes desenlaces: Influenza confirmada por
laboratorio, infecciones virales respiratorias confirmadas por laboratorio,
enfermedad tipo influenza.

Fuente de
financiamiento de los
estudios seleccionados

-Maclntyre 2011 [3]: No declarado

-Maclintyre 2013 [2]: Si bien no declaran financiamiento, reconocen
aporte de productos por parte de la empresa 3M.

-Radonovich 2019 [4]: Este ensayo fue financiado por el Centros para el
Control y la Prevencién de Enfermedades de EE. UU., La Administracion
de Salud de Veteranos y la Agencia de Investigacion y Desarrollo
Avanzado de Biodefensa.

-Loeb 2009 [5]: Este estudio fue apoyado por la Agencia de Salud Publica
de Canada.




C. RESUMEN DE RESULTADOS

METANALISIS
Influenza confirmada por laboratorio

Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Loeb 2009 48 221 50 225 30.8% 0.98[0.69 , 1.39] l
Macintyre 2011 3 949 5 492 2.4% 0.31[0.07 , 1.30] P
Macintyre 2013 3 581 2 516 1.6% 1.33[0.22 , 7.94] S N —
Radonovich 2019 207 2512 193 2668 652% 114094 1.38]
Total (95% Cl) 4263 3901 100.0% 1.06[0.84 ,1.32]
Total events: 261 250

Heterogeneity Tau=001; Chi*=359 df=3(P=031), IP=17%
Test for overall effect: Z=0.47 (P = 0.64)
Test for subgroup differences: Not applicable

Infecciones virales respiratorias informadas por laboratorio

005 02 1 5 20
Favours [N85] Favours [Mask]

Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Loeb 2009 76 221 74 225 534% 105[081,136]
Maclntyre 2011 13 949 13 492 22.3% 0.52[024  1.11]
Maclntyre 2013 13 581 17 516 24.3% 0.681[0.33,1.38]
Total (95% CI) 1751 1233 100.0% 0.81[0.52,1.25]
Total events: 102 104

Heterogeneity: Tau? = 0.08; Chi2=3.88, di=2 (P=0.14); = 48%
Test for overall effect: 7 =096 (P =0 34)
Test for subgroup differences: Mot applicable

Enfermedad tipo influenza

005 02 1 5 20
Favours [N95] Favours [Mask]

Experimental Control Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Loeb 2009 2 221 9 225 161% 0.23[0.05, 1.04] —  a
Maclntyre 2011 3 949 3 492 15.0% 0.52[0.11, 2.56] - u
Maclntyre 2013 6 581 2 516  15.0% 2.66[0.54 , 13.14] — .
Radonovich 2019 128 2512 166 2668 53.8% 0.82[0.65, 1.02]
Total (95% CI) 4263 3901 100.0% 0.74 [0.36 , 1.53]
Total events: 139 180
Heterogeneity: Tau? = 0.24; Chir=5.15, df =3 (P =0.16); I = 42% 002 01 1 10 50

Test for overall effect: Z=081 (P =0.42)
Test for subgroup differences: Not applicable

Favours [N95] Favours [Mask]



TABLA DE RESUMEN DE HALLAZGOS (SUMMARY OF FINDINGS)

MASCARILLA N95 COMPARADO CON MASCARILLA QUIRURGICA EN TRABAJADORES DE LA SALUD

Pacientes

Trabajadores de la salud

Intervencion

Usar mascarilla N95

Comparacion

Desenlaces

(1C 95%)

Estudios/
pacientes

RR 1,06
(0,84 a 1,32)

Usar mascarilla quirtrgica
Efecto relativo

Efecto absoluto estimado*

CON

Mascarilla
quirargica

CON

Mascarilla

N95

Diferencia
(IC95%)

Diferencia:

Certeza de
la
evidencia
(GRADE)

Mensajes clave en
términos sencillos

Usar mascarilla N95
comparado con  usar
mascarilla quirdrgica en
trabajadores de la salud
podria tener poco impacto

Icr:)f:;ﬁ:f:da por Z 64 68 4 mas ‘jﬁQQO en la prevencion del
1 1 1 ; i i . Si

laboratorio ensayos/8164 por 1000 por 1000 ( Omer)os Muy baja contagio de influenza _Sm

. a 21 mas) embargo, existe

trabajadores .

[2-5] considerable
incertidumbre dado que la
certeza de la evidencia es
muy baja.

Usar mascarilla N95
comparado  con  usar
mascarilla quirdrgica en

RR 0,81 trabajadores de la salud

Infecciones (0,52 a1,25) . . podria tener poco impacto
virales -- Diferencia: en la revencion  del
. . 84 68 por 16 menos & Q:?D . P .
respiratorias 3 or 1000 1000 (40 menos " contagio de Infecciones
confirmadas ensayos/2984 P 221 més) Muy baja | virales respiratorias. Sin
por laboratorio | pacientes embargo, existe

[2,3,5] considerable
incertidumbre dado que la
certeza de la evidencia es
muy baja.

Usar mascarilla N95
comparado con  usar
mascarilla quirdrgica en
?0R30é7a41 53) trabajadores de la salud
__’ ! Diferencia: podria tener poco impacto
Enfermedad 4 46 34 12 menos 'EQ:;D en la prevencion de la
tipo influenza ensayos/8164 por 1000 por 1000 (30 men’os Muy baja e'nfermedad tipo mﬂuel?za.
. a 24 mas) Sin embargo, existe

trabajadores .

[2-5] considerable

incertidumbre dado que la
certeza de la evidencia es
muy baja.

IC 95%: Intervalo de confianza del 95%.// RR: Riesgo relativo// GRADE: Grados de evidencia Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation.
!se disminuy6 un nivel en la certeza de la evidencia ya que la totalidad de los estudios no mencionaron el enmascaramiento en la
asignacioén, uno de los estudios no reportd el cegamiento de los participantes y el personal y en uno no fueron cegados. Dos de los
estudios no informaron si los evaluadores de resultados estaban cegados.
%se disminuy6 un nivel en la certeza de la evidencia por evidencia indirecta ya que el desenlace reportado es sustituto de COVID-19

% se disminuyd un nivel de certeza en la evidencia por imprecision, ya que a cada extremo del intervalo de confianza se tomarian
decisiones diferentes.
Fecha de elaboracion de la tabla: marzo, 2020




DECLARACION CONFLICTOS DE INTERES

En el estudio de Maclntyre 2011 se declaran los siguientes conflictos de interés:

Profesora Raina MaclIntyre: Raina Maclntyre recibe fondos de los fabricantes de vacunas
contra la influenza GSK y CSL Biotherapies para la investigacidn dirigida por investigadores.
También ha estado en juntas asesoras para Wyeth, GSK y Merck.

El Dr. Simon Cauchemez recibié honorarios de consultoria de Sanofi-Pasteur MSD sobre el
modelado del virus varicela zoster.

Los autores restantes declaran que no tienen intereses en competencia.

En el estudio de Radonovich 2019 se declaran los siguientes conflictos de interés:

El Dr. Bessesen informé haber recibido subvenciones del Departamento de Asuntos de
Veteranos durante la realizacién del estudio.

El Dr. Brown informé haber recibido subvenciones del Departamento de Asuntos de
Veteranos de EE. UU. Durante la realizacién del estudio.

El Dr. Cummings informd haber recibido subvenciones de los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades, los Institutos Nacionales de Salud y MedImmune fuera del
trabajo presentado y la Autoridad de Investigacion y Desarrollo Avanzado Biomédico
durante la realizacion del estudio.

Sra. Los informd haber recibido subvenciones de los Centros para la Enfermedad Control y
Prevencion, la Administraciéon de Salud de Veteranos y la Agencia de Investigacidn y
Desarrollo Avanzado de Biodefensa durante el realizacién del estudio.

El Dr. Gibert informé haber recibido apoyo financiero para la realizacion del estudio,
incluido el personal de investigacion, de la Administracién de Salud de Veteranos durante
la realizacion del estudio.

El Dr. Gorse informd que recibid subvenciones del Departamento de Asuntos de Veteranos
de EE. UU. Durante la realizacién del estudio.

El Dr. Nyquist informd que recibié subvenciones de los Centros para el Control y la
Prevenciéon de Enfermedades / Division de Promocidn de la Calidad de la Atencion Médica,
el Instituto Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional y la Administracidon de Salud de
Veteranos durante la realizacion del estudio; honorarios personales y apoyo no financiero
de Sequirus fuera del trabajo presentado; y sirviendo en un comité de formulaciéon de
politicas sobre enfermedades infecciosas para el Comité de Enfermedades Infecciosas de la
Academia Estadounidense de Pediatria.

El Dr. Reich informd que recibié subvenciones de la Administraciéon de Salud de Veteranos
durante la realizacidon del estudio.

El Dr. Rodriguez-Barradas informd haber recibido subvenciones de la Oficina Central de
Asuntos de Veteranos durante la realizaciéon del estudio.

El Dr. Perl informd haber recibido subvenciones de los Centros para el Control de
Enfermedades y la Autoridad de Investigacion y Desarrollo Avanzado Biomédico y de
Prevencién durante la realizacion del estudio y las subvenciones de Medimmune fuera del
trabajo presentado.
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ANEXO 1: ESTRATEGIA DE BUSQUEDA
MEDLINE y EMBASE

#1: (N95 OR N-95 OR mask* OR &quot;respiratory personal protective equipment&quot; OR
facemask*)

#2: (respiratory infection OR HIN1 OR SARS OR corona OR influenza OR pandemi* OR
&quot;comun
cold&quot; OR MERS OR covid OR SARS-COV)

#3: (systematic review OR meta-analysis OR metanalysis OR metaanalysis)

#4: #1 AND #2 AND #3



