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CONCLUSIONES ]

No se encontrd evidencia de la eficacia ni la seguridad de la implementaciéon de la evaluacién
diagnostica preoperatoria para la detecciéon del SARS-CoV-2 / COVID-19. Las recomendaciones
sobre la evaluacidon prequirdrgica con PCR en tiempo real para pacientes asintomaticos son
heterogéneas y dependen de los niveles de casos a nivel nacional, politicas en cada institucion para
la creacién de protocolos especificos para la evaluacion de pacientes quirdrgicos consensuados con
las normativas sobre COVID-19.

La Sociedad de Argentina de Cirugia sugiere que ante la necesidad de una cirugia urgente testear a
todos los pacientes que cumplan los criterios de caso sospechosos o contacto estrecho de COVID-
19. En el caso de que un paciente con diagndéstico de COVID-19 requiera de una cirugia de urgencia,
usar los protocolos de cada institucion sobre sobre el manejo de casos COVID-19 en darea quirdrgica
médica y si es posible, se recomienda disponer de un quiréfano especifico sélo para pacientes
COVID-19 positivos. También recomiendan que ante una curva en aumento de casos positivos
suspender toda consulta y cirugia programada.

Las asociaciones de cirugia de Espafia, Australia, las asociaciones de cirujanos, anestesistas y
financiadores privados de salud estadounidenses recomiendan el testeo prequirdrgico para COVID-
19 en todo paciente que requiera cirugia electiva. En el caso de cirugias de urgencia evaluar la
posibilidad de reprogramar la cirugia hasta tener el resultado del hisopado para COVID-19

Debido a la urgencia en la realizacidn de este documento relacionado con la pandemia por COVID-19, este
documento difiere de los usualmente disponibles en su proceso, formato y tiempos de consulta publica.

Este documento fue realizado por el Departamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS) a pedido de las instituciones publicas, de la seguridad social y privadas de
Latinoamérica que forman parte del consorcio de evaluacién de tecnologias de IECS. www.iecs.org.ar/consorcios.
Para citar este informe: Mengarelli C, Augustovski F, Pichon-Riviere A, Alcaraz A, Bardach A, Garcia Marti S, Ciapponi
A. Evaluacion diagnéstica preoperatoria para COVID-19 Documentos de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias,
Informe de Respuesta Rapida N2 796, Buenos Aires, Argentina. 04 de septiembre de 2020. ISSN 1668-2793. Disponible
en www.iecs.org.ar.
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1. Contexto clinico

La enfermedad por el Coronavirus 2019 (COVID-19, por su sigla en inglés Coronavirus Disease 2019)
es una enfermedad respiratoria de humanos producida por un nuevo coronavirus identificado con la
sigla SARS-CoV-2.1

El 11 de marzo de 2020 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declaro la COVID-19 como una
pandemia. Desde ese momento hasta el 30 agosto 2020 su circulacién se ha reportado en mas de 200
paises reportdndose mds de 25.000.000 casos activos. La tasa de letalidad del COVID-19 a la fecha,
sobre los casos cerrados es del 9% (846.000 muertes) 2

El periodo de incubacidn de la infeccidon por 2019—nCoV es de 2 a 14 dias. La mayor parte de los
contagios se producen persona a persona, siendo altamente transmisible. La clinica varia desde casos
asintomaticos a cuadros febriles con tos y dificultad respiratoria, neumonia y distrés respiratorio.?

Debido a la falta de tratamiento o vacunas para la epidemia por COVID-19 se han establecido distintas
medidas para evitar la propagacién del virus y el auto cuidado de la gente como el distanciamiento
social, el lavado de manos o el uso de tapa bocas a nivel social.?

Se ha documentado la transmision de SARS-CoV-2 desde individuos asintomaticos, individuos dentro
del periodo de incubacion, y también desde personas infectadas pero con muy poca sintomatologia,
llamados oligosintomaticos. Sin embargo, se desconoce el grado en que ocurre la transmisién
asintomatica o pre-sintomdtica y cuanto contribuye a la pandemia. El porcentaje de casos
asintomaticos se estimo entre 1,6% en registros de China hasta casi 50% de los casos detectados en
un crucero, con lo cual existe incertidumbre acerca del real valor .*8

Como método de prevencion de la infeccion en el personal de la salud y los pacientes, algunos grupos
quirargicos en el mundo realizan estudios viroldgicos previos al ingreso a cirugia de los pacientes que
son candidatos a la misma, esta no es una practica que pueda ser considerada universal por razones
varias: operativas, disponibilidad de reactivos, tipo de test y sensibilidad del método utilizado, entre
otras.?

En este documento se evallua la utilidad realizar testeo diagndstico preventivo preoperatorio para
COVID-19.

2. Tecnologia

La prueba Polimerasa Transcriptasa Inversa (RT- PCR) utiliza una enzima llamada RT que es capaz de
convertir el ARN en ADN por retro transcripcion dado que el virus SARS-CoV-2 no tiene ADN en su
interior sino ARN. Se realiza en laboratorios con equipos especializados en tres tipos de muestras: el
esputo, que es una secrecién procedente de la nariz, la garganta o los bronquios; de un lavado bronco
alveolar o aspirado traqueal (cuando sea posible) y/o hisopado de garganta o nariz. El sistema de PCR
a tiempo real permite cuantificar la muestra, es decir, saber cuantas copias del virus hay por
mililitro.1°

Los test antigénicos, también llamados inmuno-ensayos confirman la presencia del virus detectando
sus proteinas. Se toman muestras respiratorias de exudado nasofaringeo y, sobre un soporte, se fijan
anticuerpos especificos que reaccionaran contra las proteinas de la superficie de la envoltura del
SARS-CoV-2, las que se proyectan hacia el exterior y forman las espiculas que le dan el nombre de
coronavirus. Si en la muestra hay particulas virales, quedaran fijadas al anticuerpo. Si la reaccién es
positiva, demuestra que hay proteinas del virus y que la persona estd infectada. La ventaja: son
mucho mas rapidos (entre 10 y 15 minutos) y, segun el tipo de soporte, se pueden realizar en unos
pocos minutos, son mas econdmicos porgue no requieren equipamiento especifico ni personal
técnico altamente calificado. La desventaja es que son menos especificos y sensibles que la RT-PCR.1!
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Los ensayos serolégicos también se denominan inmuno-ensayos, detectan la respuesta inmune
contra el virus a través de una gota de sangre, es decir la produccién de anticuerpos, lo que significa
que la persona estuvo previamente en contacto con el virus. Son test indirectos porque no detectan
el virus de manera directa, sino que, mediante la utilizacién de reactivos, identifica los anticuerpos
IgM (inmunoglobulina M) e IgG (inmunoglobulina G), que se adhieren al virus para desactivarlo o
eliminarlo, presentes en la sangre o plasma cuando una persona tiene COVID-19. El resultado es
rapido (tarda entre 10 y 15 minutos), no requiere de equipos de laboratorio complejo. Este tipo de
test es menos exacto dado que los anticuerpos se detectan entre 5 y 10 dias de iniciado los sintomas,
por lo que una persona puede tener el virus y no ser identificado con este test. La OMS no
recomienda los analisis rapidos para diagnosticar a un paciente que necesita atencién y si para
estudios de investigacidon epidemioldgica. Son pruebas que sirven para testear a trabajadores de la
salud y para detectar a los enfermos asintomaticos o a los que en algin momento tuvieron el virus y
no lo notaron e identificar la transmisidn del virus por zonas geogréaficas y grupos de edad.*! 10

3. Objetivo

El objetivo del presente informe es evaluar la evidencia disponible acerca de la utilidad de la
evaluacion diagndstica preoperatoria para COVID-19

4, Métodos

Se realizd una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas, en buscadores genéricos de
internet, y financiadores de salud. Se priorizé la inclusién de revisiones sistematicas (RS), ensayos
clinicos controlados aleatorizados (ECAs), evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS), evaluaciones
econdmicas y guias de practica clinica (GPC) y recomendaciones de diferentes sistemas de salud.

En PubMed se utilizé la estrategia de busqueda que se detalla en el Anexo I.

En CRD (del inglés Centre for Reviews and Dissemination- University of York), en Tripdatabase, en
medRxiv en los sitios web de financiadores de salud y de sociedades cientificas, asi como en los
buscadores genéricos de internet se buscd con el nombre de la tecnologia y sus sinénimos y/o la
patologia.

La metodologia utilizada en la matriz de valoracién y seccién de conclusiones se describe también en
el Anexo |.
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Tabla 1. Criterios de inclusion. Pregunta PICO

Poblacion Poblacién general que requiera cirugia de urgencia o electiva en el contexto de
pandemia por COVID-19

Test deteccién de COVID-19 (RT- PCR y/o test seroldgicos)

Comparador Medidas habituales de cuidado de pacientes prequirargicos.

Eficacia: tasa de COVID-19positivo, tasa de cirugias suspendidas, tasas de
contagio al personal de salud.

Seguridad: nimero de muertes asociadas al tratamiento, incidencia de eventos
adversos graves

Revisiones sistematicas y meta-analisis, ensayos clinicos controlados
aleatorizados, estudios observacionales, series de casos, informes de evaluacion

de tecnologias, evaluaciones econémicas, guias de practica clinica.

5. Resultados

Se incluyeron una ETS y 14 GPC o recomendaciones, acerca del uso del cribado preoperatorio del
SARS-CoV- 2.

5.1 Eficaciay seguridad

No se encontraron estudio que evaluen el beneficio clinico del cribado preoperatorio del SRAS- CoV-
2.

5.2 Evaluaciones de tecnologias sanitarias

Una ETS realizada por el Hospital Universitario Donostia (Espafia) evalud las recomendaciones sobre
la realizacién de prueba RT-PCR para COVID-19 en todos los pacientes que requieran cirugia electiva.
Las recomendaciones de consensos de expertos de Espafia, Australia, Reino Unido coinciden en la
proponer la prueba diagnéstica PCR en cirugia de urgencia y electiva (abril 2020). 12

5.3 Costos de la tecnologia

El costo de la RT-PCR para virus COVID-19 es de ARG $4500 (pesos argentinos agosto 2020)
equivalentes a aproximadamente USD 50 (ddlares estadounidenses septiembre/2020) y el costo del
test seroldgico es de ARS 1800 equivalentes a aproximadamente USD 22 (ddlares estadounidenses
septiembre /2020)

5.4 Guias de prdctica clinica y recomendaciones de sociedades cientificas

El Ministerio de Salud de la Nacién Argentina3, la Organizacién Mundial de Salud (OSM) vy la
Organizacién Panamericana de Salud (OPS) 7 °no brindan recomendaciones especificas sobre el testeo
de pacientes como estudio prequirdrgico para detectar pacientes asintomaticos para infeccién de
COVID-19. Establecen que la decision de testear varia de acuerdo a los niveles de casos a nivel
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nacional, en cada institucion y/o las sugerencias de las distintas asociaciones quirdrgicas y que se
generen protocolos especificos para la evaluacion de pacientes quirdrgicos consensuados con estas
organizaciones.

La primera medida que recomendaron en marzo 2020 que ante una curva en aumento de casos
positivos fue suspender toda consulta médica presencial y cirugia programada. Ante la necesidad de
la realizacién de una cirugia de urgencia seguir las recomendaciones de testeo segun criterio de caso
sospechoso o confirmado. Y en el caso de que un paciente con diagndstico de COVID-19 positivo
requiera una cirugia de urgencia, usar los protocolos de cada institucion sobre sobre el manejo de
casos COVID-19 en area quirurgica médica.

El Ministerio de Salud de la Argentina junto con la Asociacion de Angiografia de Argentina y la
Asociacion Argentina de Cirugia 3en base a las recomendaciones de la Asociacion Espafiola de
Cirujanos y el colegio Americano de Cirugia recomendaron en marzo de 2020 la suspension de toda la
actividad quirdrgica programada no oncolégica y priorizacion de los casos oncoldgicos evaluando
riesgo beneficio entre mortalidad por COVID-19 frente a mortalidad oncoldgica. Asimismo,mantener
todas las medidas de proteccién establecidas por los Servicios de Medicina Preventiva de cada
hospital. Ante cirugias de urgencia minimizar el nimero de profesionales necesarios durante el
procedimiento y maximizar el grado de entrenamiento y/o experiencia. El testeo esta solo
recomendado en pacientes sospechosos de COVID-19 que presenten sintomatologia y requieran un
procedimiento quirdrgico de urgencia. En caso de intervenir de forma urgente a un paciente COVID-
19 positivo confirmado o con sospecha clinica, se recomienda disponer de un quiréfano especifico
s6lo para pacientes COVID-19 positivos. La realizacién de test de deteccidén preoperatorio en todos los
pacientes con patologia quirdrgica no urgente no estd indicada (pero en una situacién ideal de
disponibilidad seria aconsejable).

El Ministerio de Salud de Neuquen'* en sus guias sobre el manejo quirtrgico en pandemia COVID-19
recomienda que la realizacién de estudios viroldgicos (RT-PCR) previos a la cirugia no serd
considerada una practica universal en nuestro medio. Se podrdn evaluar situaciones individuales
considerando factores tales como pacientes que provengan de zonas con circulacién comunitaria,
poblaciones cerradas, y cierto tipo de procedimientos en algunos pacientes inmunocomprometidos.
Para cirugias impostergables, y cuando la situacion clinica lo permita, se indicara al paciente y sus
convivientes realizar aislamiento estricto 14 dias previos a la cirugia; el paciente y su grupo familiar
deberdn informar a la institucién o equipo quirdrgico frente a la aparicion de sintomas. Se realizard
triage telefénico dentro de las 72 hs previas a la cirugia, a fin de evaluar la presencia de sintomas y/
signos compatibles con COVID-19 en el paciente y sus contactos.

La Asociaciéon de Cirugia Australiana °recomienda, que a pesar de que el testeo prequirdrgico para
pacientes COVID-19 asintomaticos o negativos no esté recomendado, los pacientes deben ser
evaluados clinicamente y ante un caso sospechoso podria realizarse cribaje para COVID-19 durante el
prequirdrgico. En cirugias urgentes, si los tiempos de resultados de RT-PCR para COVID-19 se
obtienen dentro de las 24 hs, posponer dicha cirugia hasta el conocimiento del resultado. En el caso
de cirugias programadas en pacientes que no cumplan con criterios de casos sospechoso o no tiene
riesgo aumentado por comorbilidades no recomiendan el testeo prequirdrgico. Tampoco
recomiendan el uso de tomografia computada de pulmdn como practica de evaluacion prequirurgica.

La Asociacion Americana de Anestesiologia y la Fundacién para la seguridad del paciente de anestesia
(ASA por sus siglas en inglés American Society of Anesthesiologists y APSF por sus siglas en inglés
Anesthesia Patient Safety Foundation)® recomiendan el examen clinico en busca de sintomas
compatibles con COVID-19 y testeo con pruebas de SARS-CoV-2 antes de la cirugia programada.
Definen que todo el personal quirdrgico debe tomar precauciones y el uso correcto de elementos de
proteccion persona (cubrirse los ojos, mdscara tipo N95, guantes y bata). Si un paciente fuera

positivo, el procedimiento electivo debe retrasarse para garantizar la seguridad tanto del paciente
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como del personal del hospital. Su cirugia puede continuar una vez que se cumplan los siguientes
criterios: resolucién de la sintomatologia febril y/o la resolucién de los sintomas respiratorios durante
dos semanas.Luego los pacientes deben ser reexaminados y contar con dos pruebas negativas
separadas por al menos 24 h.

El Colegio Americano de Cirugia Cardiacal’ recomienda que para realizar cualquier procedimiento
quirurgico, los médicos deben conocer las caracteristicas epidemiolégicas de COVID-19 vy las
limitaciones y beneficios de las pruebas para proteger a otros pacientes y personal de salud . Aunque
no hay datos sobre el beneficio clinico del cribado preoperatorio del SARS- CoV- 2, recomiendan el
testeo prequirdrgico en pacientes asintomdaticos de acuerdo a la patologia cardiaca y urgencia
cardioldgica.

Financiadores privados de salud de los Estados Unidos (Michigan 8 , Departamento de Salud de
lllinois'®) recomiendan que a todo paciente adulto o pediatrico que requiera de cirugia programada o
cualquier procedimiento invasivo debe ser testeado para COVID-19 24 hs horas antes de ser admitido
en el centro de salud.
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Tabla 2. Resumen de las guias de practica clinica y recomendaciones relevadas sobre posicionamiento en prono

o ; Cirugia de Cirugia Observaciones
Institucion Pais . .
Urgencia electiva

Protocolos especificos para la evaluacion de

Ministerio de Salud de la Naci6n* Argentina Marzo
pacientes quirurgicos consensuados
De acuerdo a la disponibilidad y recursos
Asociacion de Cirugia®? Argentina Abril
econdmicos
——_
Organizacién Mundial de Salud ° Internacional Mayo SI/NO De acuerdo al N° de casos a nivel nacional,
institucional con protocolos adecuados
Organizacién Panamericana de Salud ° Internacional Abril NO SI/NO En zonas con alto N° de casos suspender cirugia
electiva
Asociacion de Cirugia Cardioldgic
SO "f' i6 ge irugia Cardioldgica EE.UU. Iunio
Americana
Asociacién de Anestesiologia Americana © EE: UU Sept Sl Sl
Asociacion de Cirugia Australiana *® Australia Abril Sl NO Solo para caso sospechoso o contacto estrecho
Sistemas de Privados de Salud'® *° EE. UU Sept Sl Sl

Fuente: Elaboracion propia en base a las guias de prdctica clinica y recomendaciones relevadas. En aquellas celdas donde dice NM es porque la informacion relevada no hacia mencion a la tecnologia
evaluada o no especifica la indicacién para su utilizacion.
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Financiamiento: esta evaluacién fue realizada gracias a los aportes de entidades publicas, organizaciones no
gubernamentales y empresas de medicina prepaga para el desarrollo de documentos de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias.

Conflicto de interés: los autores han indicado que no tienen conflicto de interés en relacién a los contenidos de
este documento.

Informe de Respuesta Rdpida: este modelo de informe constituye una respuesta rdpida a una solicitud de
informacion. La busqueda de informacion se focaliza principalmente en fuentes secundarias (evaluaciones de
tecnologias sanitarias, revisiones sistemdticas y meta-andlisis, guias de prdctica clinica, politicas de cobertura) y los
principales estudios originales. No implica necesariamente una revision exhaustiva del tema, ni una busqueda
sistemdtica de estudios primarios, ni la elaboracion propia de datos. Esta evaluacion fue realizada en base a la
mejor evidencia disponible al momento de su elaboracion. No reemplaza la responsabilidad individual de los
profesionales de la salud en tomar las decisiones apropiadas a la circunstancias del paciente individual, en consulta
con el mismo paciente o sus familiares y responsables de su cuidado. Este documento fue realizado a pedido de las
instituciones sanitarias de Latinoamérica que forman parte del consorcio de evaluacion de tecnologias de IECS.

Proceso de Consulta Publica. Con el objeto de que todos los actores relevantes puedan tener la posibilidad de
contribuir, hay diferentes instancias de consulta publica: 1) Primera instancia: equipo IECS publica el inicio de cada
documento en la web para que cualquiera envie informacion; 2) Segunda instancia: los documentos se publican en
forma preliminar abierta durante 15 dias para que cualquier persona u organizacion pueda realizar comentarios o
aportar informacion. Ademads, el equipo IECS identifica para cada tecnologia una serie de organizaciones con mayor
relacion con la tecnologia o problema de salud evaluado, a las que invita a participar activamente. Entre estas se
encuentran sociedades cientificas, sociedades de pacientes y la industria productora de la tecnologia. Los aportes
son evaluados y tenidos en cuenta para la elaboracion de cada documento. De todos modos, el documento de ETS
final es de exclusiva responsabilidad de los autores y del equipo de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, quien
incorporard eventuales modificaciones luego del proceso de consulta publica en el caso de considerarlo adecuado.
La version final del documento no implica que los actores invitados hayan realizado aportes o estén de acuerdo con
el mismo. Para este documento se ha invitado a participar a Roche, Abbott, Sociedad Argentina de Infectologia y a
la Asociacion Bioquimica Argentina.
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Evaluacion diagndstica preoperatoria para COVID-19

Fecha de realizacién: 4 de septiembre de 2020
ISSN 1668-2793

Si Ud. desea contactarnos por sugerencias, correcciones y/o modificaciones, puede comunicarse
al Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria a través de los siguientes medios: Tel./Fax: (+54-11)
4777-8767. Mail: info@iecs.org.ar Formulario de contacto web:
http://www.iecs.org.ar/contacto/

IECS — Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria. Derechos reservados. Este documento puede
ser utilizado libremente sélo con fines académicos. Su reproduccidn por o para organizaciones
comerciales solo puede realizarse con la autorizaciéon expresa y por escrito del Instituto.
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Anexo |. METODOLOGIA

La fecha de busqueda de informacion fue hasta el 2 de septiembre de 2020. Para la busqueda en
Pubmed se utilizé la siguiente estrategia de busqueda: (Coronavirus[Mesh] OR Spike protein, SARS-
CoV-2 [Supplementary Concept] OR Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus
2[Supplementary Concept] OR COVID-19[Supplementary Concept] OR Corona Virus[tiab] OR COVID-
19[tiab] OR COVID19*[tiab] OR 2019-nCoV[tiab] OR SARS-CoV-2[tiab] OR SARS-CoV2[tiab] AND
Nasal Viral Detection Test [tiab] AND before surgery([tiab]
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