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RESUMEN

Las medidas preventivas como el lavado de manos, distanciamiento social, uso
de mascarillas quirurgicas o mascarillas filtrantes KN95 y N95, ante la pandemia
de COVID 19 fueron parte de la contenciéon de este virus; teniendo un mayor
consumo de las mascarillas y un alza en el precio, hasta llegar a un punto de
desabastecimiento de este insumo; con el surgimiento de esta problematica en
noviembre del 2020 se vio a bien poder realizar una investigacion bibliografica en
donde se pudieran verificar los procesos de desinfeccion a las mascarillas
filtrantes y su posterior reutilizacion, teniendo en cuenta la influencia del método
desinfeccion en la calidad y eficacia de las mascarillas filtrantes, ademas de
mantener la seguridad de los usuarios.

Es por ello que la sistematizacion de la informacion definida en la metodologia
de la investigacion permite realizar la clasificacion de todos los métodos
sustentados con pruebas que validen el comportamiento de los agentes quimicos
o fisicos involucrado y la cantidad de veces a la que se puede recurrir la
aplicacion de estos métodos para su posterior reutilizacion.

Con los resultados obtenidos al finalizar la revision bibliografica junto con su
informe final en noviembre del 2023 se debe recalcar que, aunque muchos
estudios han desarrollado métodos de desinfeccion efectivos y recomiendan la
reutilizacion es necesario ampliar las pruebas en cada etapa del proceso de
desinfeccion, que todos los métodos sean efectivos ante el virus SARS- COV-2
y que tanto se puede ver comprometido todos los componentes de las mascarillas

filtrantes.
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1.0 INTRODUCCION

Cuando hablamos de ciencia nos viene en mente la tecnologia y sus avances,
en como la ciencia es capaz de estudiar aquellos microorganismos que pueden
generar enfermedades que afectan a los seres vivos, de crear insumos que
permitan disminuir la propagacién de enfermedades, de realizar estudios en
donde se pueda comparar no solo de forma cualitativa también cuantitativamente
los cambios que pueden ocurrir en una matriz en especifico; es por ello que
cuando a finales de 2019 cuando se presenta el primer caso de COVID-19 la
ciencia fue capaz de poder indagar poco a poco sobre lo que conllevaba la
enfermedad y los métodos mas efectivos para combatirlo; también poder tener el
respaldo de medidas preventivas que fueran aplicables en el mundo entero, como
lo fueron las mascarillas filtrantes.

El consumo de las mascarillas dio paso a un alta en su precio y su
desabastecimiento; es en estas situaciones en donde la ciencia se permite dar
soluciones basadas en estudios en los que se desarrollen pruebas que sustenten
la aplicacion de métodos de desinfeccion con agentes fisicos o quimicos, como
pueden afectarse las propiedades de este insumo posterior a un proceso de
desinfeccion e incluso poder evaluar el comportamiento de diferentes virus.

Por lo tanto, muchos estudios fueron dirigidos como prioridad para poder lograr
una desinfeccion optima y que permitiera la reutilizacion de las mascarillas
filtrantes tanto a personal fuera del area de la salud como dentro de ella. Pero los
resultados son tan variados y en diferentes idiomas que la informacién no se
puede abordar ni de forma parcial ni en su totalidad; es por ello que para poder
dar una respuesta a esta problematica con una orientaciéon que beneficie a
aquellos usuarios de las mascarillas filtrantes es con una investigacion
bibliografica en la que se permita no soélo obtener un conglomerado de
informaciéon si no que direccionar la informaciéon de tal manera que sea
comprensible no solo los métodos de desinfeccién si no que de las posibilidades

de reutilizar este insumo.



Debido al objeto de estudio la busqueda de esta informacion se realizd por medio
de sitios web relacionados al area cientifica y académica, tomando en
consideracion palabras claves que permitieran la obtencién de informacién
relacionada al tema; obteniendo articulos originales, articulos de revisién, fichas
técnicas, boletines técnicos, informes técnicos, tesis de posgrado y guias
informativas.

Se establecieron criterios de seleccion que permitieron descartar todas aquellas
investigaciones que no aportaban sobre desinfeccidn y reutilizacion de las
mascarillas filtrantes, que no tuvieran un sustento cientifico que validara los
métodos de desinfeccion utilizados; reduciendo aun mas la cantidad de
informacion requerida para el cumplimiento del objetivo principal de esta revision
literaria.

Con toda la informacion seleccionada fue necesario organizar de forma
sistematica por medio de criterios que permitieran categorizar los resultados de
cada uno de ellos, tomando en cuenta hacia quién puede estar dirigida, los
métodos de desinfeccidn aplicados a las mascarillas, los efectos potenciales
hacia la salud, bajo que pruebas habian sido estudiadas las mascarillas filtrantes,
si fueron estudiados versus microorganismo y cuales de ellos se habian
estudiado.

Bajo todos estos criterios se clasificé por el tipo de desinfeccién aplicado,
teniendo métodos caseros quimicos, métodos industriales quimicos y métodos
industriales fisicos; en donde en una misma literatura se podria obtener de mas
de un método, aunque sus procedimientos variaban en algunos parametros.
Ademas, se considerd también en que literatura se habian realizado pruebas con
microorganismos y si se habia tomado en cuenta el SARS-COV-2. En su mayoria
sus recomendaciones se inclinaban a que no era posible una reutilizacion
después de someter las mascarillas filtrantes a procesos de desinfeccion y en las
que si se recomendaba ya delimitaba el numero de ciclos que se podia

desinfectar.



Pese a tener muchos estudios en donde se evaluen diferentes parametros
posterior a la desinfeccion, aun no se tiene establecido un método que pueda
asegurar la integridad de las propiedades de las mascarillas filtrantes por lo que
es necesario realizar en un futuro una actualizacion de la informacién en donde
se verifiquen los procesos de desinfeccion, si existen nuevos métodos que se
puedan aplicar y si tiene la validez por medio de pruebas que certifiquen su

reutilizacion posterior a cada desinfeccion.

Esta investigacion se realizé desde noviembre del 2020 con la busqueda de
informacion, finalizando en noviembre del 2023 con la organizacion de la

informacion seleccionada por medio de un informe final.
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2.0 OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GENERAL

Elaborar una revision literaria sobre desinfeccion y reutilizacion de

mascarillas filtrantes frente al Sars-Cov-2.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.2.1. Establecer el mecanismo de busqueda de informaciéon sobre
desinfeccion y reutilizacion de mascarillas N95 o KN95 en las
diferentes fuentes de literatura primarias y secundarias.

2.2.2. Realizar el tamizaje de la literatura encontrada con respecto a los
criterios de seleccion establecidos.

2.2.3. Organizar sisteméticamente la informacion segun los criterios de
categorizacion establecidos en la metodologia de la investigacion.

2.2.4. Sistematizar la informacion referente a la desinfeccion y

reutilizacion de las mascarillas N95 o KN95.
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3.0 MARCO TEORICO
A lo largo de la historia el mundo se ha enfrentado a diferentes pandemias y
estas suceden debido a los cambios a los que se puede enfrentar una sociedad
ya que no se puede evitar formar parte de cadenas tréficas en las que comemos
y somos comidos por los microbios; ademas no se puede dejar a un lado que las
infecciones son mecanismos evolutivos y factores reguladores del equilibrio
ecoldgico, que regulan sobre todo el tamafio de las poblaciones, otro de los
factores importantes son las intervenciones técnicas humanas, al modificar los
equilibrios previos, crean equilibrios nuevos que son mas vulnerables. De este
modo las sociedades humanas son mas vulnerables cuanto mas complejas. Y
los éxitos humanos en la modificacién de condiciones ambientales conservan, o

mas bien aumentan, el riesgo de catastrofes epidémicas. (1)

3.1. Pandemia.
Etimolégicamente el vocablo “pandemia” procede de la expresidn griega
pandémonnoséma, traducida como “enfermedad del pueblo entero”, la cual surge
de un brote que no es mas que la aparicion repentina de una enfermedad debida
a una infeccion en un lugar especifico y en un momento determinada, afectando
a la poblacién de ese lugar debido a las con caracteristicas propias y
desconocidas del virus causal, este virus al poseer caracteristicas desconocidas
resulta dificil contener la propagacion del mismo y el brote pasa a ser un endemia
la cual cubre un territorio y numero de contagios mas amplio y aun asi sin poder
controlar la endemia se pasa a tener una pandemia; una pandemia implica un
numero elevado de casos de contagios que se extienden por todo el mundo
causando un importante numero de decesos debido al desconocimiento de un

tratamiento ideal y una barrera de contencion para evitar contraer el virus.

Las causas para que exista un nuevo virus pueden ser diversas pues las
pandemias representan los cambios que sufre la sociedad en evolucién, dichos

cambios van desde una mejora en habitos higiénicos hasta los cambios en la
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arquitectura de un lugar determinado, estos cambios podrian ser positivos los
cuales generan una disminucién en la tasa de contagios de una enfermedad
especifica o negativos que genera brotes de enfermedades que pueden
descontrolarse y llegar a una pandemia, estos cambios se generan de forma
cientifica o casual con el fin de generar nuevos estudios 0 nuevas costumbres,
como podria ser la ingesta de animales exoticos de los cuales se desconozca
qué tipo de microorganismos al que pueda estar expuesto el animal o podria
darse el caso que algun estudio cientifico sufra alguna alteracion que provoque
ese descontrol de las medidas de bioseguridad y se genere un brote de
enfermedades que pueda llegar a afectar en gran numero de personas, estos
cambios pueden facilitar la viabilidad que puede tener un microorganismo vy
favorecer su transporte ya sea de persona a persona, de persona a superficie o
viceversa; generando de esta forma una larga cadena de contagios, generando
dafos catastréficos que se extienden de forma directa e indiscriminada en la

poblacion mundial. (1)

3.2. COVID-19
Un nuevo coronavirus (CoV) es una nueva cepa de coronavirus que no se habia
identificado previamente en el ser humano. El nuevo coronavirus, que ahora se
conoce con el nombre de 2019-nCoV o COVID-19, no se habia detectado antes

de que se notificara el brote en Wuhan (China) en diciembre de 2019.

El SARS-CoV-2 es un virus de RNA monocatenario positivo, perteneciente a la
familia de los beta coronavirus. Los analisis filogenéticos muestran estrecho
parentesco con los coronavirus presentes en murciélagos de herradura (97,8 %
de similitud) y en menor medida con el SARS-CoV (79 %) y MERS-CoV (50 %).
Se sugiere que tiene origen zoonoético, causado por el consumo de animales
salvajes que lo hospedan, para luego dar paso a un contagio entre humanos via

contacto directo o a través de secreciones respiratorias. La mayoria de las
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personas infectadas por el virus experimentaran una enfermedad respiratoria de
leve a moderada y se recuperaran sin requerir un tratamiento especial. Sin
embargo, algunas enfermaran gravemente y requeriran atencion meédica. Las
personas mayores y las que padecen enfermedades subyacentes, como
enfermedades cardiovasculares, diabetes, enfermedades respiratorias cronicas
0 cancer, tienen mas probabilidades de desarrollar una enfermedad grave.
Cualquier persona, de cualquier edad, puede contraer la COVID-19 y enfermar
gravemente o morir.

La forma mas certera de disminuir el contagio por del COVID-19, es la prevencién
haciendo uso de una mascarilla y que este ten un buen ajuste, lavandose
frecuentemente las manos con agua y jabon, en el caso de no contar con agua y
jabon hacer uso de una solucion desinfectante de base alcohdlica (alcohol al
70%), con frecuencia, acudir al centro de salud mas cercano y administrarse una
vacuna.

El virus puede propagarse desde la boca o nariz de una persona infectada en
pequenas particulas liquidas cuando tose, estornuda, habla, canta o respira.
Estas particulas van desde goticulas respiratorias mas grandes hasta los
aerosoles mas pequenos. Es importante adoptar buenas practicas respiratorias,
por ejemplo, tosiendo en la parte interna del codo flexionado, y quedarse en casa

y autoaislarse hasta recuperarse si se siente mal.

3.3. Equipo de Proteccion Personal

El equipo de proteccidn personal esta disefiado para que las personas tengan
menor probabilidad de contraer un virus al que se expone poblacion para que le
proteja de uno o varios riesgos que puedan amenazar su seguridad o su salud
en el trabajo, asi como cualquier complemento o accesorio destinado unicamente
a la salud y la seguridad de la poblacion en general.

El equipo de proteccion personal debe estar compuesto por mascarillas, pantallas
faciales, lentes, guantes, gabachas, en el caso del personal de salud también
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deben de contar con trajes especiales que cubren todo su cuerpo, todos ejercen
como una barrera de proteccion frente a diferentes virus y bacterias, reduciendo
la posibilidad de contraer y propagar microorganismos.

Existen diferentes tipos de equipo de proteccidén personal, entre ellos son los
guantes, los cuales protegen y ayudan a reducir su propagacion evitando entrar
en contacto con superficies contaminadas; las mascaras cubren la nariz y la boca,
algunas tienen una parte plastica transparente que cubre los ojos, entre las
mascarillas hay de diferentes tipos, la diferencia entre los diferentes tipos de
mascarillas es la capacidad de filtrado y proteccion a la persona que la usa, una
mascara quirurgica ayuda a detener la propagacién de los microbios de la nariz
y la boca. También puede evitar que usted inhale algunos microbios y una
mascara respiratoria especial (respirador) crea un sello hermético alrededor de
la nariz y la boca. Se puede necesitar para que usted no inhale pequenos
microbios como las bacterias de la tuberculosis, el virus del sarampioén o la
varicela.

La proteccion de los ojos incluye pantallas faciales y gafas, estas protegen las
membranas mucosas en los ojos de la sangre y otros liquidos corporales. Si estos
liquidos entran en contacto con los ojos, los microbios en dicho liquido pueden
ingresar al cuerpo a través de las membranas mucosas.

La ropa incluye batas, delantales, cubiertas para la cabeza y para los zapatos. A
menudo se utilizan durante la cirugia para protegerlos a usted y al paciente.
También se utilizan durante la cirugia para protegerlo cuando trabaja con liquidos
corporales. Los visitantes usan batas si estan visitando a una persona que se
encuentre en aislamiento debido a una enfermedad que se puede propagar
facilmente. Tal vez sea necesario usar una bata con mangas largas y pufios
elasticos. Esta bata debe evitar que los liquidos toquen la piel. También es
posible que necesite usar cubiertas de zapatos, gafas protectoras y guantes

especiales.
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Existen multiples protocolos para el manejo de infecciones respiratorias, pero en
el caso del SARS-CoV2, considerando su alta contagiosidad, se han extremado
estas medidas para reducir al minimo el riesgo de contagio. Dentro de los EPP
basicos se encuentran las mascarillas, escudos faciales, lentes, guantes y ropa
impermeable. Las mascarillas buscan ser una barrera fisica contra particulas o
microorganismos que se encuentran en el aire. La MFR N95 es la mas
recomendada y utilizada para el manejo de infecciones respiratorias, ya que
cubre de mejor manera las estructuras oro-nasales, creando un sello hermético
con la piel, reduciendo al minimo la posibilidad de contagio y evitando el paso de
al menos un 95 % de las particulas y microorganismos que se encuentran en el

aire (2)

3.4. Mascarillas de bioparticulas
Las mascarillas son equipos de proteccion individual (EPI). Su funcién es
proteger de la exposicion a contaminantes a través de las vias respiratorias.
Estan integramente fabricadas con un material filtrante y constan de un clip o
adaptador nasal y de unas gomas o cintas de sujecion. En ocasiones también
disponen de valvulas de exhalacion.
Las mascarillas estan indicadas para que tanto la poblacion en general como el
personal de salud este protegido de particulas, aerosoles liquidos, tales como

agentes biologicos, citostaticos y otros farmacos peligrosos. ()
3.4.1. Tipos de mascarillas

3.4.1.1. Mascarillas N95 y KN95

Las mascarillas N95/KN95, también son llamadas respiradores N95,
son nombradas por su capacidad de filtrar el 95% de las particulas del
ambiente usando electricidad estatica. Para asegurar su seguridad y
eficacia, todas las N95 deben ser probadas y aprobadas por el Instituto

Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH).



Las N95/KN95 son vitales para proteger a los trabajadores de la salud
que brindan atencion directa al paciente. No sélo estan en contacto muy
estrecho con los pacientes, sino que a menudo llevan a cabo
procedimientos -como la intubacion de los respiradores- que provoco el
riesgo de infeccion al generar grandes cantidades de particulas de
aerosol.

Antes del COVID-19, las N95/KN95 se usaban normalmente para
pacientes con enfermedades respiratorias altamente infecciosas, como
la tuberculosis, y estas mascarillas se desechaban después de cada

visita del paciente. ()
3.4.2. Composicion de las mascarillas de bioparticulas.

3.4.2.1. Mascarilla N95.

Los respiradores N95 estan elaborados de fibras sintéticas de
polipropileno; las fibras sintéticas le dan un 95% de eficiencia de
filtracion, cuenta con una doble banda elastica que aporta un mejor
ajuste, una laminilla metalica que permite un mejor ajuste y mas
duradero, resistente a fluidos, puede utilizarse para material
particulado, registrado como articulo médico en la FDA, cumple con la
guia del CDC y el memorando de la OSHA de TBC, aprobado contra
material particulado y riesgo biolégico Norma 42CFR 84 (N95). (5

Figura N°1. Mascarilla N95

26



27

3.4.2.2. Especificaciones de las mascarillas N95

3.4.2.21.

3.4.2.2.2.

Clase PFF-2 (S).

Filtro con tratamiento electrostatico avanzado - facil de
respirar con alta capacidad de retencion de particulas,
proteccion contra polvos, humos, y neblinas, brinda una
efectiva, confortable e higiénica proteccidén respiratoria
contra particulas solidas y liquidas sin aceite. El disefio de
sus bandas elasticas, la espuma de sellado y el clip de
aluminio aseguran un excelente sello, adaptandose a un

amplio rango de tamanos de cara.

Respirador descartable 3M™ 8801.

Es una opcion eficaz para proteccion contra polvos,
humos, y neblinas. El respirador incorpora la tecnologia
patentada de 3M™ con avanzadas microfibras filtrantes
cargadas electrostaticamente, disefiadas para facilitar la
respiracion. Tiene una carcasa interna de soporte, manta
filtrante y una capa no tejida para proteccion del conjunto.
Ademas, tiene dos bandas elasticas de caucho natural
recubiertas con tejido, una tira de espuma y clip de ajuste

nasal.
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3.4.2.3. Uso correcto de las mascarillas N95.

Paso 1: Sostenga el respirador en la
palma de la mano interna hacia la
punta de los dedos. Las bandas
elasticas deben estar sueltas y hacia
abajo . Ponga el respirador contra su
cara , cubriendo boca y nariz.

Paso 3: Pase la banda elastica inferior
por sobre su cabeza, coloquela
alrededor del cuello y debajo de las
orejas.

Paso 2: Hale la banda elastica
superior por sobre su cabeza y
coloquela lo mas alto de la parte
posterior de su cabeza.

Paso 4: Posicione el respirador
contra su cara, permitiendo un buen
campo visual. Empezando por la
parte superior, moldee la pieza nasal
alrededor de su nariz para alcanzar
un ajuste seguro. Deslice los dedos
hacia abajo en ambos lados del clip
metalico para hacer que quede
sellado contra su nariz y cara.




29

Paso 5: Antes de cada uso, realice
una comparacion del sellado con
presion positiva y negativa: cubra el
respirador con ambas manos, si el
aire se escapa alrededor de su nariz,
reajuste la pieza nasal repitiendo el
paso 4.

Paso 6: Si el aire se escapa por los
bordes, ajuste la posicion del
respirador. Para hacerlo, repita los
pasos 2, 3 y 4. Si no consigue un
ajuste apropiado no entre al area
contaminada.

Figura N°2 Uso correcto de las mascarillas N95.

3.4.3. Mascarilla KN95.

Es un respirador auto filtrante plegable de forma conica, color blanco y

no requiere de mantenimiento, cuenta con doble banda de sujecion que

elimina la presion sobre las orejas, ademas cuenta con un clip nasal

metalico ajustable, que ofrece mayor confort y permite un o6ptimo

sellado.

Cuenta con 5 capas de proteccion desarrolladas de tela no tejida, suave

de alta calidad de polipropileno fundido, que permite al usuario respirar

libremente, son resistentes a liquidos ya que cuenta con un material

externo que recubre todo el respirador que es a base de un material

hidrofébico, que brinda la mayor cantidad de sustancias nocivas. )
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Figura N°3 Mascarilla KN95.

3.4.3.1. Especificaciones de las mascarillas N95.

Calificaciéon N95 aprobada por NIOSH.

Medio filtrante patentado por 3M ayuda a facilitar la respiracion.

Clip de nariz ajustable ayuda a proporcionar un ajuste confortable y
un sellado seguro.

Cdédmodo estilo de pliegue plano.

Forro interior suave contra la piel.

El Respirador para Particulas 3M™ 9502+ N95 es un respirador
desechable con pliegue plano vertical disefiado para ayudar a
proporcionar una proteccion cémoda y confiable contra las particulas

no aceitosas.

El Respirador para Particulas 3M™ 9502+ N95 es un respirador
desechable disefado para ayudar a proporcionar proteccion
respiratoria con aproximadamente 95% de eficiencia de filtracion
contra determinadas particulas no aceitosas. El disefio ligero con



31

pliegue plano vertical ayuda a ofrecer proteccién respiratoria confiable,
conveniente y de calidad. 3M utiliza una variedad de tecnologias
innovadoras y caracteristicas que le ayudaran a satisfacer sus
necesidades de proteccion respiratoria y confort. El respirador
incorpora la tecnologia patentada de 3M™ con avanzadas microfibras
filtrantes cargadas electrostaticamente, disefiadas para facilitar la
respiracion. El forro interior suave y la banda tejida proporciona confort
adicional mientras que el clip de nariz ajustable ofrece un sellado

personalizado (7)

3.4.3.2. Uso correcto de las mascarillas KN95.

=

L %

Paso 1: Abra el respirador y moldee el
clip nasal.

o
Paso 2: Coloque el respirador
cubriendo la boca y la nariz, con el clip

nasal hacia arriba.

Paso 4: Hale la banda inferior
ajustandola detras del cuello.

A

Paso 3: Hale la banda superior sobre
su cabeza, colocandola arriba de las
orejas y hacia la parte trasera superior

de la cabeza.
2
L]

un

Paso 5: Presione el respirador de
modo que este sobre su barbilla.
Verifique el ajuste antes del siguiente
paso.

Paso 6: Si el aire se escapa por los
bordes del respirador, ajuste las
bandas elasticas en la cabeza. Si no
consigue el ajuste adecuado no entre
al area contaminada.
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!

Paso 7: Realice una comprobacion del sellado con presion positiva y negativa
cubra el respirador con ambas manos, inhale suavemente (para mascarillas
con valvula).

Figura N°4 Uso correcto de las mascarillas N95.

3.5. Desinfeccion de mascarillas de bioparticulas.

Se debe comprender que desinfectar una mascarilla solo debe ser una opcién
siempre y cuando exista escases y no se tenga otra alternativa; descontaminar

un respirador con métodos de desinfeccion o esterilizacion.

Es importante considerar tres aspectos antes de decidir el tipo de desinfeccion:
- Laregulacioén local sobre reprocesamiento de dispositivos médicos.
- La disponibilidad de métodos de esterilizacién reconocidamente eficaces
para reprocesamiento de respiradores.
- La existencia de protocolos locales validados para reprocesamiento de

respiradores.

Es decir, cuando se tenga la necesidad de reutilizar una mascarilla en el caso de
una escasez, se deben considerar los aspectos anteriores tanto para decidir el
método de desinfeccion ideal para el area en que se desempena el usuario, ya

sea personal de primera linea o la poblacién en general.

Los principales aspectos que deben tenerse en cuenta para considerar aceptable

un método de reacondicionamiento son:
- Eficacia del método para desinfectar/esterilizar el equipo.

- El mantenimiento de la eficacia filtrante del respirador.
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- La conservacion de la forma del respirador y por ende de su ajuste.

La seguridad para el usuario del respirador (por ejemplo, toxicidad después del

reacondicionamiento) (7

3.6. Precauciones para los trabajadores de sector salud.

- Evitar tocar el interior del respirador, y lavarse las manos con agua y jabon
o con un desinfectante para manos a base de alcohol antes y después de
tocar el respirador.

- Inspeccionar visualmente el respirador para determinar si su integridad ha
sido comprometida. Verificar que las correas, el puente nasal y espuma
nasal estén en condiciones adecuadas, lo que puede afectar la calidad de
ajuste y sellado.

- Realizar una verificacion de sellado inmediatamente después de ponerse
cada respirador, y no utilizar un respirador que no ha mostrado un sellado
adecuado.

- Silaintegridad de cualquier parte del respirador se ve comprometida, o si
no se puede realizar una verificacion exitosa del sellado, el mismo debe

ser descartado (7)

3.7. Reutilizacion de mascarillas de bioparticulas.

La reutilizacion se refiere a la practica de usar el mismo respirador para multiples
encuentros con pacientes, pero quitandoselo después de cada encuentro. El
respirador se almacena entre los encuentros y puede o no ser reprocesado antes
de volver a utilizarse en el siguiente encuentro con un paciente. Se entiende como
reprocesamiento el proceso para descontaminar un respirador con métodos de

desinfeccion o esterilizacion.
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Una estrategia de reutilizacion recomendada por el Centro de Control de

Infecciones (CDC) de los Estados Unidos para disminuir el riesgo de transmision

de patdégenos desde el respirador al usuario es proveer a cada profesional de la

salud que realiza PGA tantos respiradores N95 como dias a la semana trabaje,

de modo tal que le permita utilizarlo, almacenarlo adecuadamente, y volver a

utilizar el mismo respirador siete dias después.

3.8.

3.9.

Precauciones en la reutilizacion de respiradores.

Utilizar un escudo facial sobre el respirador cuando sea posible, para
reducir la probabilidad de contaminacién de la superficie del respirador.
Colocar los respiradores en un area de almacenamiento especificamente
designada y mantenerlos en contenedores limpios y aireados, como una
bolsa de papel.

Los contenedores deben estar claramente identificados y separados unos
de otros, ademas de desecharse regularmente.

El personal de salud debe lavarse las manos con agua y jabdn o con un
desinfectante para manos a base de alcohol cada vez que manipule el

respirador: tanto al colocarselo y quitarselo como al ajustarselo (s)

Riesgos asociados con la reutilizacion de los respiradores.

Es importante mencionar que reutilizar un respirador puede tener consecuencias

para el usuario es por ello que siempre se deben tener en cuenta 3 riesgos los

cuales son:

Pérdida de ajuste.
Pérdida de efectividad de filtracion.

Riesgo de propagacién de la infeccion
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De los cuales se amplia la informacion en el Anexo 1.

3.10. Métodos de Desinfeccion.

Las MFR N95 son EPP desechables. Bajo condiciones normales no deben ser
descontaminadas ni reutilizadas, sin embargo, la falta de EPP ha incentivado a
investigar diversos métodos de desinfeccion, que permitan asegurar la

disponibilidad de este crucial elemento para el personal de salud.

La evidencia propone distintos métodos de descontaminacion, como peréxido de
hidrogeno vaporizado, irradiacion germicida ultravioleta, vapor generado por
microondas, incubacion en calor humedo, perdxido de hidrogeno liquido y éxido

de etileno, los que se analizaran a continuacion:

3.10.1. Perdxido de hidrogeno vaporizado (PHV).
Corresponde a ciclos de vaporizaciones de peroxido de hidrogeno, inyectados a
baja presion y a distintas concentraciones en autoclaves especificos. El peréxido
de hidrégeno forma radicales libres que permiten la eliminacion de virus y
bacterias de las superficies. Se ha evaluado la descontaminacion de MFR N95

con PHV, analizando la filtracion y eliminacion de patégeno.

3.10.2. Irradiacién germicida ultravioleta (IGV).
La IGV es un método que utiliza rayos UV de tipo C, que danan el ADN y ARN
impidiendo la replicacion del patégeno. Considerando su capacidad de inactivar
patdgenos, no dafar el filtro respirador ni afectar el ajuste la IGV se podria

considerar un método seguro para reutilizar mascarillas.

3.10.3. Vapor generado por microondas (VGM).
La técnica consiste en evaporar agua a través de microondas, generando vapor

que tiene efecto biocida. Este proceso consiste en que se coloca un reservorio
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de 50 mL con agua en un microondas a 1.250W por 2 minutos generando el
vapor necesario para la descontaminacion de mascarillas, posterior evaluar su

eficacia y los parametros que pueden afectar su integridad.

3.10.4. Incubacidén en calor himedo.

La incubacion en calor humedo genera particulas de agua que conducen la
temperatura, desnaturalizando las proteinas de los patdégenos vy
descontaminando, se analiza el calor humedo como método de
descontaminacién contra H1N1, aplicandolo a 65°C con una humedad relativa
(HR) de 85 % durante 30 minutos. Una de las razones por las cuales se sugiere
que este método de desinfeccion es superior a los demas, se debe al ambiente
producido por el calor humedo, el cual se distribuye de forma homogénea a través

de toda la MFR N95 mejorando su efectividad.

3.10.5. Perdxido de hidrogeno liquido.

El peroxido de hidrogeno liquido genera la formacion de radicales libres que
llevan a la oxidacion de los microorganismos que contactan con él, el peréxido
de hidrégeno liquido durante un tiempo de exposicion mayor a 30 minutos, a altas

concentraciones, produce la inactivacion y disminucion virus.

A pesar de su capacidad de inactivar patdgenos y no alterar el filtro respirador,
no se han realizado estudios que evaluen el ajuste posterior a la

descontaminacion.
3.10.6.0xido de etileno.
El 6xido de etileno es un gas de uso frecuente en el proceso de esterilizacion de

insumos termosensibles. Se ha limitado el uso de este gas descontaminante en

EPP, ya que al contacto con piel y mucosa tendria tener un efecto carcinogénico
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o teratogeénico. El proceso de ventilacidon en camaras especiales es critico, o de

lo contrario, no se logra la total eliminacion de las particulas gaseosas.

3.10.7. Otros métodos.

Se han estudiado otros métodos de descontaminacion ademas de los
mencionados, tales como la aplicacion de solucion de etanol al 70 % sobre la
superficie de MFR N95. También se ha reportado el uso de calor seco a 70°C por

tiempos entre 10 a 60 minutos.

3.11. Revision literaria.

Una revision de la literatura no presenta un argumento original. El propédsito es
ofrecer una visidn general de lo que se sabe sobre el tema y evaluar la solidez
de la evidencia sobre ese tema. Por lo general, contiene un resumen, una sintesis
o un analisis de los argumentos clave en la literatura existente. La literatura puede
provenir de libros, articulos, informes u otros formatos. Las fuentes pueden
incluso contradecirse entre si. Una revision de la literatura también ayuda a
distinguir qué investigacion se ha realizado e identificar qué necesita mas

investigacion.

3.12. Literatura primaria.

Fuentes primarias significa estudios originales, basados en la observacion
directa, el uso de registros estadisticos, entrevistas o métodos experimentales,
de practicas reales o el impacto real de practicas o politicas. Estan escritos por
investigadores, contienen datos de investigacion originales y generalmente se

publican en una revista revisada por pares. La literatura primaria también puede
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incluir documentos de conferencias, preimpresiones o informes preliminares.

También llamada investigacion empirica.

3.13. Literatura secundaria.

La literatura secundaria consiste en interpretaciones y evaluaciones que se

derivan o se refieren a la literatura fuente primaria.

Los ejemplos incluyen articulos de revision (como metaanalisis, revisiones
sistematicas) y trabajos de referencia. Los profesionales dentro de la disciplina
toman la literatura primaria y sintetizan, generalizar e integran nuevas

investigaciones.
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4.0 DISENO METODOLOGICO

Tipo de estudio

Transversal:

Esta investigacion tiene como fin indagar sobre la informacion esparcida en
fuentes primarias y secundarias que hablan sobre desinfeccion y reutilizacion de
las mascarillas filtrantes KN95 frente a SARS-COV-19, asi mismo poder realizar
un recopilado, traduccion, seleccién y concentracion de los diferentes parametros

contemplados en la informacion encontrada

Bibliografico:

Se realiz6é un estudio bibliografico en el cual se recopile la informacién sobre la
limpieza, desinfeccion y reutilizacion de las mascarillas filtrantes con capacidad
de filtracion de 95 % frente a SARS- COV-2.

Desde el inicio de la busqueda de informacién resulto necesario poder totalizar
la informacion encontrada segun las diferentes fuentes de informacién, siento
este el universo de bibliografia a evaluar, posterior se realizé el descarte de
literatura tomando en cuenta los criterios establecidos, la organizacion de la
bibliografia posterior al descarte es la literatura a evaluar para finalmente poder
organizar la literatura de interés que desarrolle métodos de desinfeccidon y
reutilizacion de las mascarillas filtrantes, todo esto registrado en las diferentes

etapas como se establece en el Cuadro N°1.

Busqueda de informacion.

Se acordd que para poder tener un poco de retrospectiva en la historia del area
de la salud era necesario indagar sobre el uso de las mascarillas antes de la
pandemia con el objetivo de tener una retrospectiva del uso de estos insumos
médicos y como en su momento no se tomaba como una medida preventiva para
enfermedades respiratorias de alto riesgo de contagio y otras enfermedades en

el que su matriz de contagio es la saliva.
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Prosiguiendo con la busqueda de informacién se indago sobre lo que consta el
virus del COVID 19.

n=215Registro de informacion
encontrada segun palabras claves
n=

informacion

n=65Registro después de bibliografia
eliminar segun criterio de excluida por
seleccién n= Titulo/resumen

Criterio
seleccion

n=24Registro de
literatura

@
2 &
O o
O g
2L 32
3]
g O
EDRFS D
=5 = 3

informacion
=

informacion

Figura N°5 Diagrama del proceso de investigacion.

Fuente: Elaboracioén propia.

Con esta informacién como base se realiz6 la investigacion en los diferentes sitios
web relacionados con el area de ciencias de la salud colocando palabras claves
tanto en espafiol como en inglés, ademas de realizar la busqueda con frases
concretas como los métodos de limpieza y desinfeccién de las mascarillas en
tiempos de pandemia, tipos de mascarillas como proteccién contra COVID 19,
recomendaciones sobre el uso de las mascarillas, reutilizacion de mascarillas

después de desinfectadas, entre otras.

Para la obtenciéon de informacién se tomaran en cuenta los criterios mencionados
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en el Cuadro N°1 en donde los diferentes navegadores permitan recopilar

literatura con criterios escolares.

Cuadro N°1 Listado de motores de busqueda

Motores de busqueda

Elsevier.

Google academic.

Scielo.

Centro para el control y prevencion de

enfermedades.

Medline.

LILASC (Centro latinoamericano y del caribe de

informacion de ciencias de la salud).

Cuiden.

Cocharane.

Fuente: Elaboracion propia.

Muchos de estos sitios web por el origen de sus investigaciones la informacion
se encuentra en su mayoria en el idioma inglés por lo que sera necesario

traducir por medio de un diccionario o en defecto se recurrira de ayuda de Google

traslate.
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Cuadro N°2 Criterios de busqueda y sus palabras claves

CRITERIOS DE BUSQUEDA PALABRAS CLAVE

Literatura de no més de 10 afios de -Mascarillas

publicacion.

-Métodos de limpieza y desinfeccion de mascarillas

-Reutilizaciéon de mascarillas frente a SARS-CoV-2

Tipos de mascarillas ) ) . i
-Mascarillas filtrantes de bioparticulas N95 Y KN95
Tipo de pruebas realizadas a las

mascarillas

Fuente de literatura -Literatura primaria y/o secundaria

Discusion de resultados conforme a -Articulos originales de limpieza y desinfeccion de

las pruebas realizadas mascarillas

Idioma en que se encuentra la -Mask disinfection

literatura -Mask reuse
-Efectividad de las mascarillas contra el COVID.
-Capacidad de filtracion

Covid-19 -Tamafio de poro versus tamafio de virus

-Métodos de propagacion del virus.

-Medidas de prevencién

Fuente: Elaboracion propia.
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Criterio de seleccion

En esta etapa se debe tener en cuenta que para desarrollar un tema de actualidad
en el que se ve involucrada la poblacion mundial es importante tener en claro la
composicién del objeto de estudio como lo es en este caso las mascarillas o
respiradores, es por ello que la informacion encontrada debe ser previamente
leida y analizada para comprobar que el contenido de cada bibliografia /articulo
cumplan con el requisito de ser provenientes de fuentes de literatura primaria y
secundaria, es decir, una investigacion cientifica en la que se presenten las
pruebas realizadas con sus respectivos resultados o si es articulo de revision y
que la informacion que se encuentra dentro del articulo provenga de fuentes

primarias.

La busqueda se realizé en torno a toda la informacion que exista con respecto a
las mascarillas y su relacién con las medidas de prevencion antes del SARS-
COV-2. También la efectividad del filtro antes y después de pasar por un método
de desinfeccion, el comportamiento de todos los elementos que forman parte de
las mascarillas filtrantes KN95, que factores pueden ser clave para tener en
cuenta la cantidad de veces para una reutilizacion segura.; esto nos permitira
proyectar una mejor compresion de como se puede ver alterado la calidad de este
insumo, qué consecuencias puede generar el mal uso de los agentes
desinfectantes, la seleccion idonea del método a ejecutar para la desinfeccion de

las mascarillas filtrantes y su posterior reutilizacién.

En este punto se debe contabilizar nuevamente la cantidad de bibliografia que

fueron seleccionados segun con los criterios ya establecidos.

Organizacion de literatura encontrada.

Para esta etapa de la investigacion, el tamizaje previamente realizado permite
definir de forma mas precisa hacia donde se quiere hacer el enfoque de la
informacion, tomando en cuenta la naturaleza de cada articulo y asi poder realizar

una vista panoramica del contenido por medio de un cuadro en donde se
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determine: nombre del articulo, tipo de literatura, Principal objetivo de la
bibliografia, métodos de desinfeccion caseros, métodos de desinfeccion

industriales y conclusion de reutilizacién de las mascarillas. (Ver cuadro N°3)

Cuadro N°3 Revision bibliografica para métodos de desinfeccion.

Principal . . Conclusién de
Nombre . L Métodos de Métodos de o
Tipo de | objetivo de . .. . .. reutilizacion
del desinfeccion  desinfeccion

. literatura |la . . de las
articulo o : caseros industriales .
bibliografia mascarillas

Fuente: Elaboracién propia.

Con la organizacion de la literatura se redujo la probabilidad de contradicciones
en los métodos de desinfeccidon, a su vez confirmar que cada uno de ellos sea
efectivo para la reutilizacién de mascarillas después de cada proceso por medio
de las evidencias que presentan cada literatura y que su aplicacion sea accesible
segun el método seleccionado.

Sistematizacion de la informacion de la literatura encontrada.

Es necesario clasificar de forma especifica los métodos de desinfeccién mas
eficaces y viables para todo tipo de poblacién, que puedan tener respaldo en sus
resultados no solo con la integridad del filtro, también de cada uno de sus
componentes. Toda esta informaciéon tiene que tener como obijetivo facilitar la
interpretacion de los datos y la seleccién del método mas accesible para la

poblacién interesada en la aplicacidon de estos procesos. (ver cuadro N°4, 5y 6).



Cuadro N°4 Métodos caseros quimicos.

METODOS CASEROS QUIMICOS

. i i Recomienda
Desinfeccion con | Parametros del Ensayo con N
reutilizacion de

métodos quimicos | método aplicado microorganismos

mascarillas
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Cantidad

de veces

Fuente: Elaboracién propia.

Cuadro N° 5. Métodos industriales quimicos.

METODOS INDUSTRIALES QUIMICOS

Desinfeccion Parametros del Recomienda

Ensayo con
con métodos método . . reutilizacion de
microorganismos
quimicos aplicado mascarillas

Cantidad

de veces

Fuente: Elaboracion propia.




47

Cuadro N°6. Métodos industriales fisicos

METODOS INDUSTRIALES FISICOS

Desinfeccion = Parametros del Recomienda
Ensayo con Cantidad
con métodos método ) . reutilizacion de
microorganismos de veces
fisicos aplicado mascarillas

Fuente: Elaboracion propia.

Esta investigacion sera para la poblacion una forma favorable para evaluar la
reutilizacion de mascarillas de bioparticulas en tiempos de escases del insumo
médico frente al virus de SARS-CoV-2 y sus variantes, quedando a criterio del

usuario la seleccion y la cantidad de veces que reutilizara las mascarillas filtrantes.



CAPITULO V
RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

Con el fin de definir como seria el proceso para el cumplimiento de los
objetivos propuestos se realizé una reunion via electronica con el asesor del
trabajo de investigacion con la herramienta virtual Google meet para definir
los canales de busqueda, con los que se realizaria la investigacion,
descartando todos esos sitios web en donde no se tenga un sustento
cientifico, o aquellos sitios que no estan relacionados al area de la salud.

Se establecieron criterios de busqueda haciendo uso de palabras claves,
como: mascarillas, reutilizacién, métodos de desinfeccion, literatura primaria,
literatura secundaria, COVID-19, métodos de propagacién, capacidad de

filtracion, medidas de prevencion, entre otras.

La busqueda abarco desde noviembre del 2020 (afio del inicio de la
pandemia), abarcando todo el 2021 y finalizando en octubre del 2022, en ese
periodo de tiempo el desarrollo de las investigaciones a nivel mundial se
enfocaron no so6lo en el comportamiento del virus y sus diferentes variantes;
también aumento el interés por determinar la respuesta de las mascarillas al
ser sometidas a un proceso de desinfeccion involucrando agentes fisicos y/o
quimicos, permitiendo asi, poder dar alcance a la busqueda de informacién,
estableciendo mecanismos que garanticen la obtencion de informacion

actualizada.

La recopilacion de informacion no se realizé por medio de libros de texto o
libros de referencia, ya que por ser un tema de auge en ese momento y que
no se tenian investigaciones previas del comportamiento del virus,
consecuencias de la enfermedad que provoca, tratamientos médicos,
mecanismo de prevencidén y contencidn, era necesario tomar como fuente
principal los diferentes sitios web certificados para la publicacion de
informacion relacionada a la pandemia de los cuales se obtuvieron articulos

originales, articulos de revision, informes técnicos, fichas técnicas, guia
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informativo y boletines técnicos.

Lo mas complejo en este punto es que una cantidad considerable de la
literatura encontrada se encontraba en el idioma inglés; traducir cada uno de
ellos fue necesario para poder asegurar la comprension de toda la informacion,
facilitando ademas el descarte de toda aquella informacién que no aportaba al
tema en especifico, que si bien hablaba del uso de las mascarillas, de las
mascarillas como medida preventiva o incluso la clasificacion de las
mascarillas pero no se habian desarrollados métodos de desinfeccion que

fueran aplicables a las mascarillas filtrantes KN95 o N95.

Para iniciar la clasificacion de la informacién, se utilizaron criterios de
seleccién para agrupar la informacion segun el tipo de literatura, si era articulo
original o de revision, fichas técnicas, boletines técnicos; el objetivo de cada
literatura y se coincidia con el objetivo de esta revision; al sector al que estaba
dirigida, si los métodos de desinfeccion se podrian realizar de forma casera o
solo existian métodos industriales; que conclusiones se podrian obtener con
respecto a sus resultados.

Al momento de organizar la informaciéon se redujo el numero de articulos,
considerando el proceso de desinfeccion utilizado, ya sea con agentes
quimicos o fisicos; que parametros se habian considerado para la aplicacion
de los diferentes métodos de desinfeccion, el tipo de pruebas que se le
realizaron, si verificaban la integridad de los elementos de las mascarillas
filtrantes, si fueron probados frente a diferentes microrganismos; las
recomendaciones con respecto a la reutilizacion de las mascarillas, si era
posible realizar mas de un ciclo segun el método de desinfeccién

No se descartaron los articulos en los que se mencionaba la desinfeccion,

pero no tenian un respaldo bibliografico para sustentar la reutilizacion.



5.1. Establecimiento del mecanismo de busqueda de informacion sobre
desinfeccion y reutilizacion de mascarillas KN95 y N95 en las diferentes

fuentes de literatura primarias y secundarias.

Registro después de eliminar Razones de

segun criterio de seleccion bibliografia
n= excluida por

Titulo/resumen

Criterio de
seleccion

Registro de literatura evaluada
=

c
S 2
o 2
g
c 2
2 o
O'O

Registro de literatura segun la
informacion
g =

Organizacion
de informacion

Figura N° 6 Busqueda de informacion

Fuente: Elaboracioén propia.
5.1.1. Resultados.

En el proceso de busqueda a través de los diferentes sitios web como la
pagina oficial de la OMS, Centro para el control y prevencién de
Enfermedades, Medline, LILASC (Centro Latinoamericano y del Caribe de
Informacién en Ciencias de la Salud), CUIDEN, Cochrane, ELSEVIER,
Google académico, se encontraron diversos articulos que mencionaban las
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palabras claves como desinfeccion de mascarillas, reutilizacion, métodos de
desinfeccion, efectividad de las mascarillas contra el COVID, capacidad de
filtracion, medidas de prevencion. Otro mecanismo de busqueda fue la
filtracion por afio de publicacion, con esto poder detectar si existian cambios
en los métodos de desinfeccion empleados; si las diversas variantes del
SARS-COV-2 podrian afectar el objetivo de las mascarillas como medida de
prevencion o incluso alterar los resultados ante procesos de desinfeccion e

impedir la reutilizacién de este insumo.

Los sitios web de investigacion como la pagina oficial de la OMS, Centro
para el control y prevencién de Enfermedades, Medline, LILASC (Centro
Latinoamericano y del Caribe de Informacion en Ciencias de la Salud),
CUIDEN, Cochrane, ELSEVIER, Google académico, permitieron obtener
una cantidad considerable de informacion en la que se encontraban desde
articulos cientificos, originales, articulos cientificos de revision, boletines
informativos, trabajos de graduacion y fichas técnicas. Conteniendo en ellos
mecanismos de proteccion contra el SARS-COV-2, métodos fisicos,
métodos quimicos, eficacia de las mascarillas frente a otros virus,
comportamiento del virus, estudios de los mecanismos de filtracién de las
mascarillas previos a la pandemia; algunos de ellos informacién con respecto
a las caracteristicas del virus mas no de las medidas preventivas de

contagio.

De igual manera surgio la necesidad de llevar un registro de los articulos
encontrado en los diferentes sitios para evitar tener duplicados, permitiendo

un mayor orden desde la busqueda de la informacion.

En cada sitio web consultado la informacién variaba segun las palabras
claves con que se consultaba, pero algunos de ellos no contenian datos
cientificos, solo empiricos o desarrollando el tema desde una perspectiva

psicosocial.
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Al realizar la busqueda no se detectaron cambios en los métodos de
desinfeccion segun el avance de la pandemia, ademas se observo que de
los articulos que se encuentran en las diferentes fuentes de informacién
estos no contenian pruebas comparativas con las diferentes variantes del

SARS-COV-2.

5.2 Seleccidn de la literatura encontrada con respecto a los criterios de

seleccion establecidos.

Registro de informacién encontrada
segun palabras claves
n=215

Blsqueda
informacion

Registro de literatura evaluada
=

c
S £
QO =
©
N S
c 2
® o
O'O

Registro de literatura segun la
informacion
n=

Organizacion
de informacion

Figura N°7 Criterio de Seleccién

Fuente: Elaboracion propia.
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5.2.1. RESULTADOS

Con base a todos los criterios de seleccion establecidos en el disefio
metodologico (Ver pagina 43), en donde se tenia que revisar el contenido de
cada literatura para determinar si cumplia con los requisitos previstos y asi
poder determinar hacia quién debia ser dirigida los resultados de la revision
bibliografica.

Se considerd que la informacién sera dirigida tanto a personal de la salud
que tiene al alcance equipos industriales que permiten aplicar diferentes
métodos de desinfeccion y también a usuarios que no pertenecen al sector
salud que tienen un acceso limitado a este insumo médico; debido a que es
considerable la variedad de mascarillas filtrantes se seleccioné como objeto
principal de estudio las mascarillas N95 y KN95.

Por lo tanto, con toda la informacién recolectada es preciso realizar el
descarte de todos aquellos documentos que no aporten al objetivo de la
investigacion, tomando en cuenta desde el nombre de la publicacion, los
afios de publicacion, origen del documento, contenido versus evidencia
cientifica, datos relacionados al area clinica. Algunos de los articulos

descartados por el contenido de su informacion se detallan en el Cuadro N°7.

Cuadro N° 7 Literatura descartada

Motivo
Nombre del articulo

descarte

Comparacion de las mascarillas Realiza
quirdargicas con los respiradores para comparacion

1. . . - .
prevenir la infeccion por sars-cov-2 con mascarillas

en el personal de salud. (Anexo 8). quirurgicas.




Cuadro N° 7 (Continuacion)

No.

Articulo

Nombre del articulo

Motivo

descarte

55

Aspectos técnicos y regulatorios No propone
sobre uso prolongado, meétodos de
2 reutilizacion y reprocesamiento desinfeccion.
de respiradores en periodos de
escasez. (Anexo N°9).
Recomendaciones sobre el uso Solo explica el
de las mascarillas en el contexto uso de las
3. de la COVID-19 (6 de abril mascarillas.
2020). (Anexo N°10).
Recomendaciones sobre el uso Solo explica el
de las mascarillas en el contexto uso de las
4. de la COVID-19 (5 de junio mascarillas.
2020). (Anexo N°11).
Explica el
Face Masks in the New COVID- mecanismo  de
; 19 Normal: Materials, proteccién de las
: Testing,and Perspectives. mascarillas frente
(Anexo N*12). al COVID-19.
Evaluacion de cinco métodos de No esta enfocado
descontaminacion para filtrar en la pandemia
6.

respiradores de pieza facial
(Anexo N°13).

del COVID-19.




Cuadro N°7 (Continuacion)

No.

Articulo

Nombre del articulo

Factores asociados a |la

utilizacion y reutilizacion de

Motivo

descarte

No desarrollaron

métodos de
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mascaras entre  brasilefios desinfeccion
7. durante la pandemia del para poder
COVID-19. (Anexo N°14). reutilizar las
mascarillas.
Esterilizacion y/o reuso de Los autores no
elementos de proteccion encontraron
8 personal de la pandemia estudios que
COVID-19. (Anexo N°15). respaldaran la
reutilizacion.
Mascarillas como equipo de Explica cémo
proteccion individual durante la utilizar las
pandemia de COVID-19: como, mascarillas, pero
9. cuando y cuales deben no propone
utilizarse. (Anexo N°16). métodos de
desinfeccion.
¢Cual es la proteccion No propone
respiratoria  mas adecuada ningun  método
10.

frente al COVID-19? (Anexo
N°17).

de desinfeccion.

Fuente: Elaboracion propia.




Al realizar una revisibn mas exhaustiva se encontré que algunos de ellos
eran boletines clinicos dirigidos a la poblacion en general, boletines de
desarrollo de la enfermedad a causa del SARS-COV-2, otros con respecto a
los avances del estado de la pandemia, material de mascarillas quirurgicas,
desinfeccion contra otros tipos de virus, relacion de tipo de mascarilla y
efectividad, uso adecuado de las mascarillas; por lo que fueron descartados
por no contener la informacién de interés para esta investigacion;
disminuyendo significativamente el total de la informacién encontrada.

Se encontré informacién en donde se generalizaba la informacion con
respecto a la desinfeccion de las mascarillas, pero no se encontraban los
métodos en los que se habian basado para concluir si era factible la
reutilizacion de las mascarillas. Por otro lado, algunos hablaban sobre los
diferentes métodos que se pueden aplicar para desinfectar estos insumos
mas sin embargo no eran estudios realizados en tiempos de pandemia.
Con el descarte de todos estos articulos permite una mejor organizacién y

guia para poder cumplir el objetivo de esta investigacion.

S7
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5.3. Organizar sistematicamente la informacién segun los criterios de

categorizacién establecidos en la metodologia de la investigacion.

Registro de informacién encontrada
segun palabras claves
n=215

Busqueda
informacion

-No esta relacionado a la
Registro después de eliminar pandemia.
segun criterio de seleccion -No contienen métodos de
n=65 desinfeccion

Criterio de
seleccion

Registro de literatura segun la
informacion
g =

= 5
o 2
25
%(G
N E
S 8
o £
5 o
c3

Figura N° 8 Organizacion de literatura

Fuente: Elaboracioén propia.

5.3.1 RESULTADOS

En este punto de la investigacion en donde ya se realizé la busqueda por
medio de los diferentes sitios web, el descarte de toda aquella informacién
qgue no tuviera relacién al objeto de estudio, es conveniente poder organizar
la informacién para contenerla en una estructura donde se determinen los

puntos mas importantes de cada articulo seleccionado. Es por esto que al



momento de revisar el contenido de cada articulo es de relevancia poder
determinar el objetivo de cada bibliografia, si el encabezado coincide con el
contenido de este. Ademas, un punto importante es el cuidado de mantener
todas aquellas investigaciones que con sus datos se acerque mas al

mensaje que se pretende reflejar con esta revision bibliografica.

Posterior a tener claro el objetivo de cada bibliografia se indagd sobre todos
los métodos de desinfeccion empleados en cada uno de ellos, separando
todos aquellos que pueden ser implementados de forma casera o industrial,
ya que el uso de este insumo no es restringido sélo para un area en
especifico; debido al estado de emergencia sanitaria causada por el SARS-
COV-2 las mascarillas se volvieron clave en las medidas preventivas para

disminuir los contagios.

Finalmente se reflejo en el segun la lectura de cada articulo, si concluian
que la reutilizacion de las mascarillas filtrantes podria ser efectiva, bajo qué
condiciones y si contaban con la cantidad de ciclos en donde se mantenia la
eficiencia de ellas, permitiendo una reutilizacion segura por parte de los

usuarios.

Si bien es cierto que segun el paso de los afos la cantidad de contagios ha
disminuido y la agresividad en cuanto a la enfermedad causada por el SARS-
COV-2, no se esta exento del COVID 19. Por lo que al organizar la
informacion de tal manera que en primera instancia permita tener un
panorama de todas aquellas investigaciones en las que se determinaron por
medio de diferentes pruebas si la calidad de los materiales de las mascarillas
no se veria afectados por los diferentes métodos de desinfeccién y no sélo
con determinaciones fisicas si no que microbiolégicas (ver Cuadro N°8). Ya
que es importante poder conocer todos los factores que puedan poner en
riesgo a los usuarios desde el proceso de desinfeccion hasta la reutilizacion

de las mascairrillas.
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Cuadro N°8 Seleccion de literatura

Nombre del articulo

Tipo de

Principal objetivo de la

literatura | bibliografia

Métodos de
desinfeccion

caseros

Métodos de
desinfeccion

industriales

Conclusion de reutilizacion

de las mascarillas

Abordando el COVID-19:
Difundir: Desarrollo de un

Estudio se basa en el

No menciona la cantidad de

desinfeccion cuantas

veces? (11)

en tiempos de crisis.

sistema de pruebas Articulo ) ) o
. o material de la mascarillay | N/A N/A veces que permitiria el
confiables para original. .
o como puede ser alterado. método.
reutilizacion de
mascarillas. (9)
Analisis del uso de Demostrar que existen
desinfeccion con luz UV | Articulo | estudios que avalan el uso }
o No mayor a 10 ciclos de
para reutilizacion de de de luz UV-C para N/A Luz UV-C. ) .
. L ) . desinfeccién con Luz UV-C.
elementos de proteccion | revision. | desinfeccion de
respiratoria. (10 mascarillas.
¢ Pueden los respiradores
N95 ser reutilizados ) Determinar las veces que ] )
Articulo - Alcohol 75%, Base | Calor seco, Luz Ciclos segun el tipo de
después de la o se puede reutilizar un EPP ) -
original. de cloro 2%(Lejia). | UV, vapor. método utilizado.
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Cuadro N°8 (Continuacion)

Nombre del articulo

Tipo de

literatura

Principal objetivo de la

bibliografia

Métodos de
desinfeccion

caseros

Métodos de
desinfeccion

industriales

Conclusion de reutilizacion

de las mascarillas

Descontaminacion de

Respiradores de Pieza

Evaluacion de métodos de

UV-C, vapor puro,

calor himedo,

Comprueban la cantidad de

ciclos segun el uso, pero no

o Boletin descontaminacion para o ) o
Facial Filtrante 3M: N/A vaporizacion con | recomienda reutilizaciéon
] . técnico. | mascarillas filtrantes ] )
Consideraciones peroxido de segun diferentes entes
marca 3M. . ]
Globales. (12 hidrogeno regulatorios
Calor humedo,
autoclave, HPV
Eficacia y seguridad en la (vapor de
descontaminacion para la ] peroxido de
o Enfoque en validar la .
reutilizacion de los o hidrogeno), ) )
] Articulo | eficacia de métodos de No menciona la cantidad de
respiradores N95: o HPGP (vapor de ]
de descontaminacién por N/A ) ciclos recomendados de
busqueda de una o ) ) gas de perdxido o
revision. | medio de insumo que se reutilizacion

literatura sistematica y
sintesis de la narrativa.

(13)

tienen en centros de salud.

de hidrogeno),
IHP (perdxido de
hidrégeno
ionizado), Oxido
de Etileno, luz UV
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Cuadro N°8 (Continuacion)

) L o Métodos de Métodos de » N
. Tipo de | Principal objetivo de la . . . . Conclusién de reutilizacion
Nombre del articulo . o i desinfeccién desinfeccion .
literatura | bibliografia . . de las mascarillas
caseros industriales
Luz UV-C, ) .
) ] ) La cantidad de ciclos de
Desinfeccion y ] Peroxido de o
o Evalua diferentes métodos . reutilizacion depende del
reutilizacion de Articulo ] ) ) ] hidrogeno,
] de desinfeccion sobre todo | Alcohol, Hipoclorito o método y en algunos no se
respiradores N95 durante |de ] ] o o esterilizacién por ] )
. o industriales dirigido a de sodio(lejia), cuenta con evidencia
pandemia por COVID-19. |revision. o calor, ozono, o
personal médico L suficiente para respaldar su
(14) irradiacion por o
) reutilizacién
microondas.
Uso prolongado o Microondas (seco
reutilizacion de himedo), Concluyen que es preferible
mascarillas quirurgicas de ) ] o Autoclave, el uso prolongado de las
Evidencia la efectividad de ) ) ;
un solo uso y Perdxido de mascarillas filtrantes ya que
] ) los métodos de . )
respiradores con pieza Articulo ] . ) . hidrégeno los estudios para respaldar la
o desinfeccion y su Etanol, Hipoclorito i o
facial filtrante durante la | de o ) vaporizado, reutilizacion son
. - reutilizacion ante los de sodio. . o
pandemia de la revision peroxido de contradictorios en cuanto a

enfermedad de
coronavirus 19 (COVID
19): Una revision

sistémica rapida. (15

diferentes tipos de

mascarillas.

hidrégeno liquido,
oxido de etileno,
irradiacion

germicida UV.

sus estudios, por lo que no
dan los ciclos de reutilizacion

por tipo de mascarilla
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Cuadro N° (Continuacién)

Nombre del articulo

Tipo de

literatura

Principal objetivo de la

bibliografia

Métodos de
desinfeccion

caseros

Métodos de
desinfeccion

industriales

Conclusion de reutilizacion

de las mascarillas

Métodos Para La

Descontaminacion Y

Identificacion de métodos

Cémara de
0zono, vapores
de Peréxido de
hidrogeno, Luz
UV, Autoclave

no menciona ciclos de

o Articulo | eficaces para la caseros: Alcohol reutilizacion debido a que
Reutilizacion Del L ) ) . 70%-50% )
) de descontaminacion/desinfe | 70%, Hipoclorito de considera que se debe tener
Respirador N95 Durante o . ) o Humedad, Calor ) o
) revision | ccidon de mascarillas sodio(lejia), ) mayor evidencia cientifica
La Pandemia Por Sars- i seco a 70° C sin o
filtrantes ) para una reutilizacion segura
Cov-2. (16) manejo de
humedad, Calor
seco 70° C en
una hora.
Microorganismos de ] N o
no hay informacion suficiente
mascaras N95 o o ]
- Su principal objetivo en el de los demas factores que
reutilizadas durante 36 ] o ) ]
. Articulo | analisis de Descontaminado | hagan sustentable el método
horas y después de la ) ) ] ) N
o de microorganismos después | N/A de secadores de | de desinfeccion por calor
descontaminacion por o ) N ] !
revision | de una desinfeccion por cabina humedo ya que se deben

calor: lo que aprendimos
de la pandemia de
COVID-19. (17)

calor humedo y calor seco.

evaluar otros factores de las

mascarillas filtrantes
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Cuadro N°8 (Continuacion)

Métodos de Métodos de i i
Tipo de | Principal objetivo de la i i Conclusion de reutilizacion
Nombre del articulo i desinfeccién desinfeccion
literatura | bibliografia de las mascarillas
caseros industriales
Peroxido de
Evaluar métodos fisicos y hidrogeno Concluyen que solo con
Sostenibilidad y COVID- | Articulo | quimicos de desinfeccion vaporizado, medidas estratégicas bien
19: Reciclaje y de de mascarillas, para N/A radiacion planificadas, los médicos
reutilizacion de N95. (1s) revisiéon | utilizarlos en tiempos de germicida podran defenderse y alcanzar
escases. ultravioleta (UV), |sus necesidades basicas.
calor humedo,
Explicar el uso de los
Utilizacidon de mascarillas. | Informe | diferentes tipos de Lavado y secado de N/A Recomienda seguir las
COVID 19. (19) técnico mascarillas a la poblacion | mascarillas indicaciones del fabricante.

hispanohablante
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Cuadro N°8 (Continuacion)

Nombre del articulo

Tipo de

literatura

Principal objetivo de la

bibliografia

Métodos de
desinfeccion

caseros

Métodos de
desinfeccion

industriales

Conclusion de reutilizaciéon

de las mascarillas

Factores asociados a la

reutilizacion de mascaras

Identificar los factores

asociados con el uso y

Determinaron que la
mascarilla tejida es la mas

utilizada y que la poblacién

L Articulo | la reutilizacion de ] ) -
entre brasilefios durante o o N/A N/A femenina es quien las reutiliza
. original. | mascaras entre brasilefios ] ] )
la pandemia del COVID- mas, ademas de advertir el
durante la . ;
19. (20) . riesgo que conlleva realizar
pandemia del COVID-19. o
esta practica.
Mascarillas como equipo ) ] ) Segun las entidades
o Realizar una sintesis de .
de proteccion individual ] o consultadas las mascarillas
) Articulo | las caracteristicas y las )
durante la pandemia de o con mayor capacidad
de indicaciones de uso de los | N/A N/A ] )
COVID-19: como, cuando o o ] filtracién deben ser de uso
revision. | distintos tipos de

y cuales deben utilizarse.

(1)

mascarillas existentes.

exclusivo del personal de

salud.
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Cuadro N°8 (Continuacion)

Nombre del articulo

Tipo de

literatura

Principal objetivo de la

bibliografia

Métodos de
desinfeccion

caseros

Métodos de
desinfeccion

industriales

Conclusion de reutilizaciéon

de las mascarillas

Recomendaciones sobre

Brindar directrices sobre el

el uso de mascarillas en | Articulo . . No brinda recomendaciones
uso de los diferentes tipos o
el de . N/A N/A sobre la reutilizacion de
L de mascarillas durante la )
contexto de la COVID-19. |revision ) . mascarillas
pandemia del Covid-19.
(22)
Evallua todos aquellos
Habla sobre el uso en
] factores que pueden afectar
Efectos del uso ] general de las mascarillas, .
) Articulo ) el uso incorrecto de la
prolongado de mascarilla como ha sido un factor ) .
. ) de ] ) N/A N/A mascarilla, no hace referencia
en tiempo de pandemia. o importante en tiempos de . o )
revision métodos de limpieza ni la

(23)

pandemia y el riesgo

beneficio de su utilizacion

posibilidad de reutilizar estos

insumos

66




Cuadro N°8 (Continuacion)

Nombre del articulo

Tipo de

literatura

Principal objetivo de la

bibliografia

Métodos de
desinfeccion

caseros

Métodos de
desinfeccion

industriales

Conclusion de reutilizacion

de las mascarillas

Division Salud

Explica la composicién,

No se evalian métodos de

desinfeccion. Contiene

Ocupacional Respirador | Ficha o ) L
) o o especificaciones, formas | N/A N/A informacion técnica sobre los
contra Riesgo Bioloégico | técnica o
correctas de uso, vida util. componentes de las
(TBC). (29 )
mascarillas de la marcar 3M.
Es una guia dirigida al
personal de salud en la No contiene informacion
Gui cual definen los tipos de sobre pruebas cientificas
uia
Guia 23 de Hospital ) _ | mascarillas, la forma de realizadas a las mascarillas
) o ) informati ) N/A N/A ]
Universitario Donostia. (2s) uso, el riesgo de su uso después de entrar en
va

segun el area hacia donde
se especialista cada

personal de la salud.

contacto con algun agente

desinfectante
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Cuadro N°8 (Continuacion)

Nombre del articulo

Tipo de

literatura

Principal objetivo de la

bibliografia

Métodos de
desinfeccion

caseros

Métodos de
desinfeccion

industriales

Conclusion de reutilizaciéon

de las mascarillas

Mascarillas impresas en

3D para proteccion

Han explorado la
posibilidad de adicionar

alguna de tecnologia de

Resultados se basan en
caracteristicas mecanicas
comparando las mascarillas
impresas en 3D versus las

mascarillas industriales, la

segura de polvos y virus | Articulo . .
- ] . manufactura para N/A N/A adhesion de la célulay la
utilizado polimeros de original. o )
. o responder ante la viabilidad de este tipo de
grado alimenticio: ) )
i demanda del SARS- mascarillas, no mencionan
pruebas empiricas. (2) ) i L,
Cova. métodos de desinfeccion y no
tienen un estudio de
reutilizacion.
) ) - Su objetivo principal es el
La diferencia entre las Sitio web en donde ]
. Guia ] ) llamado a la poblacion a
mascarillas N95, las ) ~ |informa los tipos de
. S informati . N/A N/A protegerse del COVID-19 por
mascarillas quirurgicas y mascarillas, usos, como se ] ) ]
va medio de los diferentes tipos

las mascarillas de tela. (27

propaga el virus.

de mascarillas.
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Cuadro N°8 (Continuacion)

Nombre del articulo

Tipo de

literatura

Principal objetivo de la

bibliografia

Métodos de
desinfeccion

caseros

Métodos de
desinfeccion

industriales

Conclusion de reutilizacion

de las mascarillas

Informacidn técnica de la

Contiene las especificaciones

de la mascarilla segun el

politicas globales. (29)

procesos de eliminacion
de las mascarillas

utilizadas

Mascarilla Quirdrgica Ficha modelo detallado, no contiene
mascarilla quirdrgica N/A N/A
1810F. (25) técnica informacion de métodos de
1810 desinfeccién para su posterior
reutilizacion
Enfoque al impacto que ha
tenido el uso de las
Mascarillas faciales: mascarillas en el medio Concluye con las alternativas
contaminaciéon ambiental, | Articulo |ambiente, la de mascarillas que pueden
efectos toxicolégicos, de contaminacion generada N/A N/A favorecer al planeta y
posibles soluciones y revision | por este insumo y posibles procesos de eliminacion de

este insumo.

Fuente: Elaboracion propia.
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En muchos de los articulos ya organizados se observd la tendencia en
cuanto al desarrollo de métodos industriales que favorecieran su empleo
principalmente dentro de los hospitales, por lo que no se tiene punto de
comparacién en cuanto a métodos industriales y caseros que pueda emplear

la poblacion en general debido.

También muchos de ellos no logran determinar la cantidad de ciclos de
reutilizacion debido a que estan relacionados a la fabricacion de este insumo
meédico y recomiendan no reutilizar. Algunos otros no mencionan cuantas
veces se puede reutilizar una mascarilla debido a que se ha comprobado
que los métodos de desinfeccion no permiten una reutilizacion segura y

eficaz.

5.4 Sistematizar la informacidén referente a la desinfeccidn reutilizacion

de las mascarillas KN95.

Registro de informacién encontrada
segun palabras claves
n=215

Busqueda
informaci

_ — -No esta relacionado a la
Registro después de eliminar pandemia.

segun criterio de seleccion -No contienen métodos de
n=65 desinfeccion

selecci

o
=

)
=
5=
©)

Registro de literatura evaluada
n=24

70

Registro de literatura segun la
informacion
n=10

Organizacion
de
informacion

Figura N° 9 Organizacion de informacion

Fuente: Elaboracion propia.
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5.4.1 RESULTADOS
Debido a que las mascarillas han sido un insumo médico por décadas es facil
encontrar informacion que hable de ellas incluso pruebas realizadas antes de la
pandemia, es aqui donde el escrutinio en la seleccion previa segun los criterios
establecidos es punto clave para determinar las direcciones para organizar la
informacion, de tal manera que al momento de condensar la informacion esta
cuente con un contenido en donde las pruebas realizadas sean entendibles, que
los resultados sean validados con una base cientifica, que en la discusion de sus
resultados no se encuentren contradicciones y que las conclusiones tengan una

visidn objetiva.

El primer aspecto a considerar al momento de sistematizar los articulos primarios,
de revision y boletines técnicos, es bajo qué objetivo han realizado la
investigacion, si han sido desarrollados uno o mas métodos de desinfeccion, si
pueden ser aplicados de forma industrial o casera segun las necesidades e
insumos del area destinada, si son los adecuados y bajo que parametros fueron
seleccionados, como fueron aplicados y como determinaron la cantidad de ciclos
de desinfeccion; ademas de que con los resultados reportados se tiene un
preambulo del comportamiento del material de los objetos de estudio frente a
agentes quimicos y/o fisicos, si pierden su capacidad de filtracion, el ajuste o si
el riesgo de contagio es mayor segun la cantidad de ciclos realizados; también si
logran concluir entre los métodos de desinfeccidn cuales son los mas seguros sin
alterar la calidad de los componentes de la mascarilla ni exponer la seguridad de
los usuarios.

Como resultado de la sistematizacion se determiné desglosar la informacion

como se muestra en los cuadroN° 9, 10y 11.



Cuadro N°9 Métodos caseros quimicos

METODOS CASEROS QUIMICOS

Desinfeccion . . Recomienda
Parametros del método Ensayo con

con métodos ) ) ) reutilizacion de
e aplicado microorganismo i
quimicos mascarillas

Cantidad de veces

Se sumergieron en la

Alcohol 75% solucion alcohdlica y se

_ o N/A No No especifica
(30) dejaron secar al aire libre
colgadas.
Se rociaron con 0.3-0.5
Base de cloro mL de desinfectante
N/A No No especifica

2%(Lejia) 30) | caseroy se desgasificaron

al aire libre.

aplicacion de solucién de
etanol al 70 % sobre la SARS-COV-2 No
superficie de MFR N95

Alcohol (30)

N/A

Fuente Elaboracion propia.
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Cuadro N°10 Métodos industriales quimicos.

METODOS INDUSTRIALES QUIMICOS

Recomienda

Desinfeccién con Parametros del Ensayo con Cantidad de
reutilizaciéon de
métodos quimicos método aplicado microorganismos ) veces
mascarillas

Vaporizacién con
V-PRO 60 V-PRO s2
peréoxido de No especifica No 10 ciclos
_ Non-Lumen cycle
hidrogeno. (32)

Oxido de Etileno. (33) | Specialized No especifica No N/A

IHP  (peroxido de . .
_ o SteraMist binary . N
hidrégeno ionizado).| Geobacillus/ Influenza A | No No especifica
ionization
(33)

HPGP (vapor de gas
de peréoxido de|ASP STERRAD No especifica Si 3 ciclos

hidrogeno). (33)
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Cuadro N°10 (Continuacion)

METODOS INDUSTRIALES QUIMICOS

. ‘s . .. . .. . . Desinfeccién
Desinfeccion con Desinfeccion con Desinfeccion con Desinfeccion con :
con métodos

métodos quimicos métodos quimicos métodos quimicos métodos quimicos

quimicos

HPV  (vapor de

STERIS, Battelle _
peroxido de| No especifica Si 20-30 ciclos
_ (Bioquell)
hidrogeno) (33)

Se ha limitado el uso
de este gas
descontaminante en
EPP, vya que al
Oxido de etileno. (34)|contacto con piel y|No especifica N/A N/A
mucosa tendria tener
un efecto
carcinogeénico o]

teratogénico
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Cuadro N°10 (Continuacién)
METODOS INDUSTRIALES QUIMICOS

. ‘s . .. . .. . . Desinfeccién
Desinfeccion con Desinfeccion con Desinfeccion con Desinfeccion con i
con meétodos

métodos quimicos métodos quimicos métodos quimicos métodos quimicos

quimicos

Corresponde a ciclos
de vaporizaciones de
peroxido de hidrogeno,
inyectados a baja
presion y a distintas
concentraciones  en
Perdxido de |autoclaves ) _
hidrogeno. (34) especificos. El SARS-COV=2 S 3-20 ciclos
peréxido de hidrégeno
forma radicales libres
que permiten la
eliminacién de virus y

bacterias de las

superficies
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Cuadro N°10 (Continuacién)

METODOS INDUSTRIALES QUIMICOS

, ., , > : ., : y Desinfeccion
Desinfecciéon con Desinfeccion con Desinfeccion con Desinfeccion con i
con meétodos

métodos quimicos métodos quimicos métodos quimicos métodos quimicos e
quimicos

Oxido de etileno. @s) | N/A No especifica No No especifica

Peroxido de - .
. o N/A No especifica No No especifica

hidrogeno liquido. (35)

Perdxido de

hidrogeno N/A No especifica No No especifica

vaporizado. (35)

Etanol al 70% mas
camara de secado.|N/A No especifica No No especifica

(36)

Vapores de Peroxido
de hidrogeno (s N/A No especifica No No especifica
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Cuadro N°10 (Continuacién)

METODOS INDUSTRIALES QUIMICOS

Desinfeccion

Desinfeccion con Desinfecciéon con Desinfeccion con Desinfecciéon con

con métodos
métodos quimicos métodos quimicos métodos quimicos métodos quimicos e

quimicos
Camara de ozono.

N/A No especifica No No especifica

(36)
Battelle “Critical Disponible sélo
Care en 6 sedes en
Decontamination N/A No especifica Si EEUU. Maximo
SystemTM” de VPH- de 20 ciclos de
GPPH (CCDS). (37) reprocesamiento.
STERIS VHPTM (V- Maximo de 10
PRO, maX y max2).|N/A No especifica Si ciclos de
(37) reprocesamiento.
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Cuadro N°10 (Continuacion)

METODOS INDUSTRIALES QUIMICOS

: y , > : y : y Desinfeccion
Desinfecciéon con Desinfeccion con Desinfeccion con Desinfeccion con i
con meétodos

métodos quimicos métodos quimicos métodos quimicos métodos quimicos e
quimicos

ASP STERRAD Maximo de 2
(100S, NX, 100NX).|N/A No especifica Si ciclos de
(37) reprocesamiento.
Sterilucent HC 80TT Maximo de 10
Hydrogen Peroxide | N/A No especifica Si ciclos de
Sterilizer. (37 reprocesamiento.
Duke Maximo de 10
Decontamination N/A No especifica Si ciclos de
System (37 reprocesamiento.

Fuente: Elaboracion propia.
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Cuadro N°11 Métodos industriales Fisicos

METODOS INDUSTRIALES FISICOS

Recomienda

Desinfeccién por Parametros del Ensayo con Cantidad de
reutilizacién de
métodos fisicos método aplicado microorganismos ) veces
mascarillas

No mayor a 10
Lampara de 254 nm,

ciclos de
Luz UV-C. @3s) con dosis de |N/A Si
desinfeccion
1000Ws/m?.
con Luz UV-C
Se coloco en horno de
Calor seco. (39) vacio a 85 °C - 30% de | No especifica Si 20 ciclos.
HR.
Lampara de 254 nm,
8W y un area interna |No especifica Si 20 ciclos.

Luz UV. @)
de 475cm?.
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Cuadro N°11 (Continuacién)

METODOS INDUSTRIALES FISICOS

) i ; ; ) Parametros del
Parametros del Parametros del Parametros del método Parametros del ot
método

método aplicado método aplicado aplicado método aplicado

aplicado

Se apilaron 3
muestras encima de
un vaso de precipitado - N
Vapor. (39) o No especifica No No especifica
con agua hirviendo en
su interior (a 15cm por

encima del agua).

Refiérase a guia del N _
Luz UV-C. o) No especifica No 10 ciclos
CDCd, o al UV OEM.

A alta temperatura
bolsas de autosellado
) (1 FFR por bolsa) - _
Calor humedo. (o) No especifica No 10 ciclos
Temperatura =
65+5°C, Humedad

50-80% RH, 30 min
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Cuadro N°11 (Continuacion)

METODOS INDUSTRIALES FISICOS

; : : : : Parametros del
Parametros del Parametros del Parametros del método Parametros del o
método

método aplicado método aplicado aplicado método aplicado

aplicado

Luz UV. @41) Specialized lights No especifica No N/A

120 °C y una presion -
Autoclave. (42) . No especifica No N/A
de 15 psi

Con un reservorio de
50 ml de agua a|H1N1 N/A N/A
1.250W por 2 minutos.

Irradiacion por

microondas. 43)

Esterilizacion por| a 70°C por tiempos _
SARS-COV-2 Si 10 ciclos

calor. (43) entre 10 a 60 minutos.
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Cuadro N°11 (Continuacién)

METODOS INDUSTRIALES FISICOS

) i ; ; ) Parametros del
Parametros del Parametros del Parametros del método Parametros del ot
método

método aplicado método aplicado aplicado método aplicado

aplicado

La IGV es un método
que utiliza rayos UV de
tipo C, que dafan el|H1N1 - H5N1 - H7N9),
Irradiacion germicida
v ADN y ARN |MERS-CoV y SARS-|Si 10 ciclos
. (43)
impidiendo la|CoV, y SARS-CoV2
replicacion del
patogeno.
Irradiacion germicida . .
N/A No especifica Si No especifica
UV. @44
Autoclave. (44 ND No especifica No No especifica
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Cuadro N°11 (Continuacion)

Parametros del

método aplicado

Microondas (seco

METODOS INDUSTRIALES FISICOS

Parametros

método aplicado

del Parametros del método Parametros

aplicado

método aplicado

del

Parametros del
método

aplicado

N/A No especifica No No especifica
humedo). 44)
Calor seco 70° C en
una hora con un|N/A No especifica No No especifica
viricida. @s)
Calor seco a 70° C
sin manejo de [N/A No especifica No No especifica

humedad. (@45)
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Cuadro N°11 (Continuacion)

METODOS INDUSTRIALES FISICOS

) i ; ; ) Parametros del
Parametros del Parametros del Parametros del método Parametros del ot
método

método aplicado método aplicado aplicado método aplicado

aplicado

Autoclave 70%-50%

N/A No especifica No No especifica
Humedad. @s)

Descontaminadores |Realizar un ciclo a|Candida spp, ) o
Segun especificaciones N
de secadores de|70°C durante 60 |Streptococcus, . No especifica
_ _ del fabricante
cabina. @s). minutos. Staphyloccus

Fuente: Elaboracion propia.
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Al momento de sistematizar la informaciéon con respecto a los métodos de
desinfeccion aplicados se clasificaron segun el tipo de desinfectante utilizado ya
que este puede ser agente fisico, es decir, realizar el proceso por medio de un
equipo especializado como autoclaves, horno de calor seco, microondas o
radiacion Ultravioleta o podria ser un agente quimico el cual podria realizarse a
través de un método casero como es la aplicacion de una solucion de alcohol o
una solucién de hipoclorito de sodio o por medio de un método industrial como la
aplicaciéon de 6xido de etileno, vaporizacion con peroxido de Hidrogeno, sin dejar
a un lado el area a donde pueda ser aplicada, no sélo por el hecho de la
adquisicidon de los insumos si no por la necesidad de tener personal capacitado
para la aplicacion de los diferentes métodos.

Es por ello que en los cuadros N°9, 10 y 11 también se colocaron los parametros
aplicados permitiendo dar un panorama del proceso de desinfeccion y el tiempo
invertido segun el tipo de método analizado y asi facilitar la seleccién por parte
del usuario.

La bibliografia recopilada fue fragmentada de tal manera que la informacion
contenida en los cuadros N°9, 10 y 11 permita una mejor comprension sobre la
cantidad de veces que podrian reutilizarse las mascarillas filtrantes después de
cada ciclo de desinfeccion; no s6lo como medida de prevencion contra el COVID
19 si no que también sobre otros contaminantes microbiologicos de dificil
remocion, esto debido a la resistencia que estos presentan a la exposicion de los
diferentes desinfectantes, es por ello que en algunos articulos los autores
realizaron pruebas con microorganismos diferentes al SARS-COV-2,

comprobando con ello la relacion desinfectantes versus microorganismos.



CAPITULO VI
CONCLUSIONES
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6.0 CONCLUSIONES
Los mecanismos de busqueda que se establecieron segun los diferentes
motores de busqueda junto con las palabras claves relacionadas al objeto
de estudio, permitieron de forma eficiente la recoleccion de informacién de
tal manera que se detectaron diferentes métodos de limpieza en los 215
articulos encontradas.
Los criterios de seleccion permitieron discriminar entre toda la informacién
segun los aspectos mas importantes que se necesitaba que contuviera
cada articulo; ademas de mantener el enfoque de como se organizaria la
informacion para favorecer la compresion de los resultados y dar
respuesta sobre que métodos de desinfeccion y reutilizaciéon son
aplicables a las mascarillas filtrantes, permitiendo el descarte de 150
articulos.
La cantidad de literatura en cuanto a mascarillas filtrantes y los posibles
métodos de desinfeccidon que se puedan aplicar es tan amplia por lo que
para poder organizar sistematicamente toda la informacién fue importante
la comprobacién de que los objetivos de las literaturas estuvieran en
armonia junto con el objetivo de esta revision bibliografica.
Al momento de realizar la sistematizacién de la informacién de las
diferentes literaturas en donde describian los procesos de desinfeccion
utilizados se observé que a pesar que los agentes quimicos y fisicos
utilizados se repetian de un articulo a otro, también se tenia que los
parametros y la aplicacion de estos no eran similares.
Segun la revisidon bibliografica realizada hasta la fecha no se tiene
establecido cual es el método idéneo para una desinfeccion éptima y que
la reutilizacion permita un beneficio a sus usuarios, debido a que las
pruebas realizadas no son concluyentes con respecto a la integridad de

los componentes de las mascarillas.
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El area de la salud tiene mayor posibilidad de aplicar métodos de
desinfeccion industriales ya que ellos tienen los equipos de esterilizacion
necesarios y segun ciertos estudios estos pueden adaptar sus parametros
generando una desinfeccidn optima, sin embargo, esto no asegura que se
pierda la capacidad de filtracién, siendo esto un riesgo a tomar al momento
de aplicar estos procesos.

Debido a que en muchas de las investigaciones no han logrado definir la
cantidad de ciclos de reutilizacién o sus pruebas no pueden certificar su
reutilizacion; se debe que tener en cuenta que este un factor que pone en
riesgo a los usuarios, ya que por el desabastecimiento, la necesidad de
protegerse y disminuir los contagios, muchas personas no respetaran la
cantidad de ciclos de reutilizacion existiendo la posibilidad que segun su

perspectiva la integridad de las mascarillas se mantenga.



CAPITULO VII

RECOMENDACIONES
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7.0 RECOMENDACIONES

. Los usuarios de mascarillas filtrantes en el sector salud ya sea del
Ministerio de Salud como del Instituto del Seguro Social deben realizar
pruebas para generar un protocolo de desinfeccidén acorde a los insumos
que se tienen en el area que se necesita.

. Es necesario que los Hospitales y Clinicas de FOSALUD e ISSS
generen espacios para difundir informacion sobre la desinfeccion y
reutilizacion de las mascarillas KN95 y N95, en el que se incluya
beneficios y riesgos a todos aquellos que cuenten con lo necesario para
la aplicacion de estos métodos.

. Los usuarios particulares de las mascarillas o bien el personal asignado
de los Hospitales y Clinicas de FOSALUD e ISSS debe llevar un control
de la cantidad de ciclos de desinfeccion a los que se ha sometido una
mascarilla para evitar perder la integridad del filtro y disminuir su
eficiencia.

. Los Hospitales y Clinicas de FOSALUD e ISSS deberan capacitar a
suficiente personal sobre la aplicacién correcta de los métodos de
desinfeccion de las mascarillas que se adecuen segun los insumos y
requisitos que se tengan.

. Los diferentes organismos como la OMS, universidades con centros de
investigacion deben ampliar la investigacion con la actualizacion de
nuevas literaturas en donde abarquen no sélo un microorganismo sino
que también el SARS-COV-2, y que las pruebas realizadas sean
capaces de avalar la seguridad de la reutilizacion segun cada ciclo
aplicado.

. Los estudiantes de la licenciatura en Quimica y Farmacia deberian

realizar una actualizacion de esta revision bibliografica, en donde



95

puedan agregar informacion que certifique el método mas adecuado
para la desinfeccion y la reutilizacion de mascarillas filtrantes, tomando
en cuenta que los métodos sean accesibles a todos los usuarios y que

permitan la seguridad de proteccion ante diferentes virus.
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ANEXOS



Tabla 2 - Ries

Pérdida de ajuste

0s asociados con la reutilizacion de respiradores

ANEXO N°1
RIESGOS CON LA REUTILIZACION DE RESPIRADORES.

Comentario

Los respiradores se aseguran con clips metalicos bandas elasticas no disefiadas para ser duraderas y su
ruptura con la reutilizacion es comun. Se recomienda inspeccionar de cerca los respiradores antes de
volver a usarlos, observar las técnicas de colocacion adecuadas y realizar controles de sellado. Se deben
seguir las instrucciones del fabricante, y limitar el nimero de reutilizaciones a no mas de cinco veces.(17)

Pérdida de
efectividad de
filtracion

La reutilizacion sin reacondicionamiento no presenta mayor riesgo; no obstante los procedimientos de
descontaminacion pueden comprometer el filtro dependiendo del método y los materiales y el disefio del
respirador.(18)

Riesgo de
propagacion de la
infeccion

Las superficies de un respirador pueden contaminarse al filtrar el aire de inhalacion del usuario durante
la exposicion a aerosoles cargados de patdgenos. Los agentes patogenos en los materiales de filtro
pueden transferirse al usuario al entrar en contacto con el respirador durante actividades tales como
ajustarlo, quitdrselo incorrectamente o verificar el sellado de un respirador previamente usado. Un
estudio que evalud |a persistencia del SARS-CoV-2 en las superficies de plastico, acero inoxidable y carton
demostrd que el virus puede sobrevivir hasta 72 horas.(18)




ANEXO N°2

FILTROS DE MASCARILLA QUIRURGICA
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ANEXO N°3

FILTROS DEL RESPIRADOR N95




ANEXO N°4

FILTROS MASCARILLA KN95

Aislante Filtrado Filtrado Respirabilidad Respirabilidad
contaminacion Eficiente Eficiente Proteccion fluidos
externa Amigable con la piel

o
))))

})}}

Textil no tejido Textil no tejido Textil no tejido Textil no tejido Textil no tejido
+telasopladopor  +telasopladopor  +telasopladopor +telasopladopor +tela soplado por
fusion 50g/m? fusion 25g/m? fusion 25g/m? fusion 50g/m? fusion 30g/m?




ANEXO N° 5

COMPARACION ENTRE KN95 Y N95
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ANEXO N°6

FICHA TECNICA MASCARILLAS QUIRURGICAS

INFORMACION TECNICA Mascarillas
Producto: Mascarilla Quirargica 1810F

Especificacion :

Mascarilla quirirgica a base de celulosa, con un area total de 18.5cm x 8 cm.
Filtro de polipropileno que contiene fluorocarbonos, de alta eficiencia : > 99%
de eficiencia de filtracion bacteriana < 95% para particulas de 0.1 micras.
Plana, plegable, de color azul, con dos cintas de 40 cm de longitud horizontales
hechas de polipropileno para sujetarse. Cinta de acero recubierta de polietileno
en borde superior de la mascarilla, de 11.5cm x 0.5 cm, entre las capas del
respaldo, para ajustarse al puente de la nariz. Desechable, resistente a fluidos,
hipoalergénica. No contiene latex.

Palabras claves: Mascarilla plana, plegable, azul, de celulosa, de 18.5cm x 8cm. Filtro
de polipropileno con fluorocarbonos, de alta eficiencia > 99% de eficiencia de filtracion
bacteriana < 95% para particulas de 0.1 micras, con dos cintas de 40 cm de
polipropileno para sujetarse. Cinta de acero recubierta de polietileno en borde superior
de la mascarilla, de 11.5¢cm x 0.5 cm, entre las capas del respaldo. para ajustarse al
puente de la nariz. Desechable, resistente a fluidos, hipoalergénica. No contiene latex.

Presentaciones :
Catalogo Medidas Piezas por Caja
1810F 18.5cm X 8cm 100

Condiciones de almacenamiento

e Almacenar a temperatura ambiente
* Evite temperatura y humedad excesiva

Caducidad

Dos afios a partir de la fecha de fabricaciéon



ANEXO N°7

FICHA TECNICA MASCARILLA N95/KN95

Colombia

Division Salud Ocupacional
Respirador contra Riesgo Biologico (TBC)

Ref. 1860
09252012

lloia Téenica

Descripeién
Respirador de libre , para  proteccion contra material particulado como polvos y neblinas y
riesgo biologico con aprobacion contra TBC. Mascarilla para cirugia

Composicion
Fabricado en fibras sintéticas de polipropileno

Especificaciones (Caracteristicas Técnicas)
Curacteristicas:
o Innovadora tecnologia de medio filtrante avanzado (MEA) de fibras sintéticas para un 95% de eficiencia
en flitracion.
® Doble banda, para un mejor wuste.
o Lalaminilla metalica en aluminio pars la nariz, permite un ajuste mejor y mas duradero.
® Baja caida de presion. facil respiracion y comunicacion a través del filtro.
o Libre mantenimicnto, climina las tarcas de limpieza y cambio de partes.
o Resistente a fluidos, mascarilla para cirugia,
® Parn usarse en concentraciones que no superen la concentracion de 10X T.L.V para matenial particulado
® Registrado como articulo médico en la FDA
o Cumple con ln guia del CDC y el memorando de la OSHA de TBC.
o Aprobado contra material particulado y nesgo biologico Norma 42CFR 84 (N95)

Usos y Aplicaciones

Aplicaciones:

Instituciones Hospitalarias  Puede ser utilizado como mascarilla quinirgica, en mancjo de pacientes con
TBC, en procedimicntos como terapias respiratorias, autopsias, Por personal de asco y mantenimicento que
entre con contacto con pacientes o dreas infectadas,

Instrucclones de Uso
® Hacer caso omiso de las instrucciones y limitaciones ¢l uso de este respirador y/o no utilizarse durante
todo el tiempo de exposicion, puede reducir la efectividad y puede resultar en enfermedad o muerte,
® Antes de utilizar el respirador, ¢l usuario deberi ser entrenado correctamente en su uso y mantenimiento
o Venfique el ajuste del respirador con ln prueba de ajuste de sacarina
o Abandone el irea ¢ du, 81 presenta marco u otro sintoma,
o Si ¢l respirador se dafia o siente dificultad para respirar abandone el drea, cambiclo por uno nuevo
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ANEXO N°8

COMPARACION DE LAS MASCARILLAS QUIRURGICAS (MEDICAS) CON
LOS RESPIRADORES PARA PREVENIR LA INFECCION POR SARS-COV-2 EN
EL PERSONAL DE SALUD
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SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD )
INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

REPORTE BREVE N° 24

COMPARACION DE LAS MASCARILLAS QUIRURGICAS (MEDICAS) CON LOS
RESPIRADORES PARA PREVENIR LA INFECCION POR SARS-COV-2 EN EL
PERSONAL DE SALUD

Ultima actualizaciéon: 04 de mayo de 2020

4 EVALUACION DE
AfkEssalud IETSI 5

GENERALIDADES

Existen dos tipos principales de dispositivos usados para prevenir la inhalacion de
particulas infecciosas en los ambientes hospitalarios: las mascarillas quirurgicas
(lamadas también mascarillas médicas) y los respiradores. Ambos dispositivos de
proteccion difieren por el tipo de ajuste y el tamafo de las particulas que son
capaces de filtrar.

Sobre las mascarillas quirdrgicas (también llamadas, médicas):

La mascarilla quirdrgica es un dispositivo de proteccion personal que cubre la boca,
nariz y menton, aunque su disefio no permite un ajuste preciso a la cara. La
mascarilla quirdrgica constituye una barrera que limita el pasaje de un agente
infeccioso entre el personal de salud y el paciente. Especificamente, las mascarillas
quirdrgicas son usadas para impedir la transmision de las bacterias y los virus
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respiratorios que se diseminan por gotas, las cuales viajan distancias cortas y son
transferidas por la tos y estornudos. Las utilizan tanto el personal de salud como los
pacientes. En el primero, previenen que le lleguen grandes gotas respiratorias o
salpicaduras a la boca o nariz del profesional de salud, y en el segundo caso, en los
pacientes, estas mascarillas ayudan a reducir o controlar la propagacién de grandes
gotas respiratorias que el usuario produce (“CDC - Use of Respirators and Surgical
Masks for Protection Against Healthcare Hazards -

HSPS - NIOSH Workplace Safety and Health Topic” 2018).

Para su uso, las mascarillas quirurgicas deben cumplir los requerimientos técnicos
de la European Standard EN 14683:2019 en Europa y de la American Society of
Testing and Materials (ASTM) en Estados Unidos. Brevemente, las mascarillas
quirurgicas, para ser acreditadas como tales, deben estar confeccionadas por una
capa que actua como filtro que se coloca, une o moldea, entre capas de tela.
También, deben acreditar una eficacia de filtracion bacteriana (BFE, por sus siglas
en inglés) minima, respirabilidad, resistencia a salpicaduras, entre otras
caracteristicas (“Standards for Medical Face Masks and

Protective Clothing | ASTM Standardization News” n.d.).

El BFE es la medida de la resistencia de un material al paso de las bacterias, que
cuantifica como porcentaje cuan bien la mascarilla quirurgica filtra las bacterias
cuando se somete a una prueba de aerosol. La prueba consiste en la eyeccion de
un aerosol que contiene bacterias (especificamente Staphylococcus aureus). El
tamano promedio de las gotas es de 3.0 micras y el S. aureus dentro tiene un
tamano promedio de 0.65 - 0.9 micras. Para poder ser acreditadas y comercializarse
como mascarillas quirurgicas, se requiere que los dispositivos exhiban una tasa de
filtracion de al menos del 95% (“Standards for Medical Face Masks and Protective
Clothing | ASTM Standardization News” n.d.).

La eficiencia de filtracién de particulas (PFE, por sus siglas en inglés) es requerida
por la normativa americana (ASTM), mas no es requerida por la normativa europea
(EN 14683:2019). Esta prueba mide el porcentaje de particulas de 0.1 micras
filtradas por la mascarilla.

La respirabilidad evalua la resistencia de la mascarilla al flujo de aire. Se pasa un
flujo controlado de aire a través de la mascarilla y se mide la presion antes y
después. La diferencia de presion se divide entre la superficie de la muestra (en
cm?). Un menor valor obtenido indica una resistencia respiratoria mas baja lo cual
confiere un mejor nivel de comodidad para el usuario para respirar con la mascarilla
puesta (“Standards for Medical Face Masks and Protective Clothing | ASTM
Standardization News” n.d.).

La resistencia a salpicaduras evalua la resistencia de una mascarilla médica a la
penetracion de sangre sintética en un pequefio volumen (~ 80 ml) a altas
velocidades (80, 120 y 160mmHg). La mascarilla pasa o falla la prueba segun la
evidencia visual de penetracion de sangre sintética (“Standards for Medical Face
Masks and Protective Clothing | ASTM Standardization News” n.d.).

Asi, de acuerdo con las caracteristicas técnicas anteriormente mencionadas, tanto
la normativa europea como la americana clasifican las mascarillas quirdrgicas en
tres tipos:
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TABLA N° 1. Caracteristicas de los distintos tipos de mascarillas médicas de
acuerdo con normatividad europea y americana’2.

Caracteristica TIPO/NIVEL 1 TIPO/NIVEL 2 TIPO/NIVEL 3
EN 14683 | ASTM| EN 14683 | ASTM | EN 14683 | ASTM
BFE (3 micras) >295% 295% | 298% >298% | 298% =298%
PFE (0.1 micras) | No 295% | No 298% | No 298%
requiere requiere requiere
Respirabilidad <3 <4 <3 <5 <5 <5
(mmH20/cm2)
Resistencia a No 80 No 120 120 160
salpicaduras requiere requiere
(mmHg)

De la tabla N° 1 se desprende que las mascarillas médicas de tipo/nivel 1 tienen
baja resistencia a fluidos. De acuerdo con lo estipulado por las agencias
reguladoras, constituyen un nivel muy bajo de proteccion por lo que no estan
previstas para uso en el quiréfano ni en ningun entorno médico. De hecho, la norma
europea menciona que estas mascarillas estarian designadas para uso unicamente
por pacientes u otras personas de la comunidad para reducir el riesgo de infecciones
particularmente en situaciones epidémicas (Asociacion Espafola de Normalizacién
y Certificacion 2010) .

Las mascarillas de tipo/nivel 2 pueden ser utilizadas en un contexto médico de
riesgo moderado de exposicion a fluidos, espray o aerosoles, mientras que las
mascarillas de tipo/nivel 3 se pueden utilizar en un contexto médico de riesgo alto
de exposicion a fluidos, espray o aerosoles.

Sobre los respiradores:

Los respiradores (dentro de los cuales se encuentran los N95, FFP2, FFP3, KN95
entre otros con certificaciones equivalentes), son dispositivos de protecciéon
respiratoria disefiados para lograr un ajuste facial y una filtracién eficiente de
particulas. Estos dispositivos protegen al usuario de particulas contaminantes
suspendidas en el aire, como aerosoles, humo o polvo, asi como de liquidos (Health
2020).

Los respiradores se ajustan fuertemente a la cara con un sellado hermético y filtran
minimamente el 94-95% de las particulas suspendidas en el aire inhalado (tamafio
promedio de 0.3 micras). Asi, protegen al usuario de la inhalacién de particulas
infecciosas mas pequefias que pueden diseminarse por el aire a través de largas
distancias después que una persona infectada tose o estornuda. De este modo, las
enfermedades que requieren el uso de un respirador incluyen a la tuberculosis,

1 «Surgical Masks - Premarket Notification [510(k)] Submissions» Disponible en: https://www.fda.gov/regulatoryinformation/search-

fda-guidance-documents/surgical-masks-premarket-notification-510k-submissions#5

2 UNE-EN 14683:2019+AC, disponible en www.aenor.com
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varicela, sarampion, entre otras patologias respiratorias de transmisién aérea
(Desai and Mehrotra 2020). Por otro lado, los respiradores son usados por el
personal de salud para protegerse especialmente durante procedimientos
generadores de aerosoles. Los procedimientos generadores de aerosoles incluyen
a la intubacion endotraqueal, la ventilacion no invasiva por presion positiva (BiPAP
y CPAP), la traqueostomia, la succion de las vias aéreas, la ventilacion oscilatoria
de alta frecuencia, la fisioterapia respiratoria, tratamiento con nebulizacion, la
induccion del esputo y la broncoscopia, entre otros (Tran et al. 2012).

Para poder ser acreditados como tales, los respiradores deben contar con la
certificacion otorgada, en los Estados Unidos, por el National Institute for
Occupational Safety and Health (NIOSH) [que otorga la certificacion N95]; en
Europa, por el European Standard EN 149:2001 [que otorga la certificacion FFP2 y
FFP3], y en otros paises con la certificacion de acuerdo con la norma local.
Brevemente, dentro de las principales caracteristicas técnicas de acreditacion se
encuentran la PFE, el porcentaje de fuga al interior, la resistencia a la respiracion,
entre otros (para mayor detalle acerca de las caracteristicas técnicas de los
respiradores ver el REPORTE BREVE N° 18

“Caracteristicas técnicas de los respiradores usados en COVID-19" (“IETSI”, 2020.).

Durante la actual pandemia del COVID-19, la cadena de aprovisionamiento de
equipos de proteccion personal no responde a las altas demandas por parte del
personal de salud. Incluso, los paises que tienen implementadas medidas de
contencidn en casos de emergencia como pandemias, estan experimentando una
critica escasez de estos dispositivos para uso por el personal de salud. Por ejemplo,
cuando la pandemia se inici6 en los Estados Unidos, las reservas de estos
dispositivos de proteccion personal solo llegaban al 1% de lo que los modelos
estimaron necesario en casos de pandemia (Berenson n.d.). En consecuencia, este
déficit de aprovisionamiento y la creciente demanda hacen que el suministro de
equipamiento de proteccidon personal dirigido al personal de salud que cuida a los
pacientes se encuentre en una situacion critica sin precedentes.

Actualmente, durante el contexto mundial de escasez de equipamiento de
proteccion personal, es primordial que tanto los médicos asistenciales como
aquellos tomadores de decisiones a nivel de salud publica conozcan las precisiones
técnicas respecto a la eficacia que tienen tanto las mascarillas quirurgicas y los
respiradores respecto a la proteccion frente al SARS-CoV-2. De hecho,
imprecisiones en el conocimiento técnico por algunos actores, puede conllevar a
una distribucion ineficiente de un dispositivo de proteccion importante como lo es el
respirador. Por ejemplo, se ha observado en los medios de comunicacion el
personal médico demanda generalmente el uso de respiradores sin considerar si
dentro de sus actividades de atencion al paciente, se incluyen actividades
catalogadas como de alto riesgo. Ante la situacion de precariedad de dispositivos
de proteccion personal es importante considerar dar prioridad del uso de los
dispositivos mas exiguos a los procedimientos de mayor riesgo de transmision. Por
ello, el objetivo de la presente revision breve es evaluar la evidencia disponible
acerca de la eficacia en la prevencién de la infeccion del SARS-CoV-2 de las
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mascarillas médicas en comparacién con los respiradores.
METODOS.

Se llevo a cabo una busqueda sistematica rapida de la literatura con respecto a la
eficacia de las mascarillas quirdrgicas en comparacion con los respiradores para
prevenir la infeccion por COVID-19 en el personal de la salud. Para ello se ingreso
a las principales bases de datos (PubMed, EMBASE, Scopus, Web of Science,
Cochrane).

Asimismo, debido a que el COVID-19 es una enfermedad de reciente aparicion y la
generacion nueva evidencia sucede en tiempo real, se reviso en la base de datos
de medRXxiv, para identificar articulos cientificos que estuviesen en proceso de
publicacién. Adicionalmente, se revisé la plataforma web ClinicalTrials.Gov para
identificar estudios en curso. Finalmente, se realizé una busqueda de reportes,
comunicaciones y noticias en las paginas de Google y Twitter.

RESULTADOS.

Se identificd una revision sistematica (RS) con meta-analisis (MA), un reporte de
caso y cuatro guias que correspondieron al objetivo del presente reporte breve.

1. REVISIONES SISTEMATICAS

Bartoszko et al., 2020. “Medical masks vs N95 respirators for preventing COVID19
in healthcare workers: A systematic review and meta-analysis of randomized trials.
Influenza and other respiratory viruses” March 28, 20202 (Bartoszko et al. 2020).

El objetivo de esta RS fue comparar las mascarillas quirurgicas con los respiradores
en su eficacia para prevenir la infeccion viral confirmada por laboratorio y
enfermedad respiratoria incluyendo aquellas causadas por coronavirus en el
personal de salud. Se incluyeron ensayos clinicos aleatorizados (ECAs) que
cumplian los siguientes criterios:

ECA incluyendo ensayos aleatorizados por clusteres.

Intervencion: mascarillas médicas (definidas como quirurgicas, de procedimientos,
aislamiento, laser, resistente a fluidos o mascarillas certificadas para uso como un
instrumento médico).

Comparador: respiradores N95 (certificados por NIOSH) o FFP2 (certificados por el
EN 149:2001).

Poblacién: personal de salud (trabajadores en el cuidado de la salud que trabajan
en ambientes sanitarios y que podrian estar expuestos a pacientes con
enfermedades respiratorias agudas).

Desenlaces: o Primarios: infeccion respiratoria confirmada con (reaccién en cadena
de la polimerasa) PCR o cultivo viral.

o Secundarios: infeccidon por coronavirus confirmada por laboratorio, infeccion por
influenza confirmada por laboratorio, enfermedad parecida a la influenza,
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enfermedad clinica respiratoria y ausentismo al trabajo.
Resultados

Se identificaron cuatro ECAs realizados en personal de salud que atendia a
pacientes con enfermedad aguda y febril, quienes fueron aleatorizados a usar
mascarillas quirurgicas (n=3,957) o respiradores (n=4,779). Tres ECAs fueron
aleatorizados por clusteres (Chandini Raina Maclintyre et al. 2011; C. Raina
Maclntyre et al. 2013; Radonovich et al. 2019) y uno aleatoriz6 pacientes de manera
individual (Loeb et al. 2009). Dos ensayos se realizaron en América del norte
(Canada y EE.UU) (Radonovich et al. 2019; Loeb et al. 2009) y los otros dos en
China (Chandini Raina Maclintyre et al. 2011; C. Raina Maclintyre et al. 2013). Un
estudio incluy6 a personal que realizaba procedimientos de rutina y en los otros tres
el 33%, 60% y 73% del personal incluido realizé procedimientos de alto riesgo?3,
respectivamente.

Todos los ensayos reportaron infeccion respiratoria viral confirmada por laboratorio,
definido como la deteccion de ARN viral usando PCR en muestras de nasofaringe.
Todos los estudios incluyeron una prueba PCR del virus respiratorio de la familia
Coronavidiae. Sin embargo, un solo ensayo reporto los resultados de infeccion por
coronavirus (OC43, 229E, SARS-CoV, NL63, and HKU1) de manera separada de
las demas infecciones virales (Loeb 2009). La infeccién por influenza confirmada
por laboratorio (usando PCR o inhibicion de aglutinacién) y enfermedad parecida a
la influenza (en base a sintomas respiratorios pre-determinados y fiebre 1 38°C)
también fueron estudiados en los cuatro ECAs.

El efecto acumulado (resumen) de las mascarillas quirurgicas comparadas con los
respiradores fue el siguiente de acuerdo con cada desenlace:

Infeccidn respiratoria viral confirmada por laboratorio. OR 1.06 (IC 95% 0.90-1.25),
1°=0%, cuatro ECAs

Infeccion por influenza confirmada por laboratorio.
OR 0.94 (IC 95%: 0.73-1.20), 1>=0%, cuatro ECAs

Enfermedad parecida a la influenza.
OR 1.31 (IC 95%: 0.94-1.85), 1°>=5%, cuatro ECAs

Enfermedad respiratoria clinica.
OR 1.49 (IC 95%: 0.98-2.28), 1°=78%, cuatro ECAs

Infeccidn por coronavirus estacional (OC43, HKU1, 229E, NL63).

El unico ECA que reportd resultados para coronavirus estacional no encontro

3 Alto riesgo: examen fisico, intubacidn, succion de la via aérea, aplicacion de nebulizacidn, aspiracidn nasofaringea, procedimientos
generadores de aerosol, y/o fisioterapia pulmonar
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diferencias entre los grupos. Especificamente, este ECA report6 que el 4.3% (9/212)
de las enfermeras en el grupo de mascarillas médicas tuvo infeccion por coronavirus
confirmada con PCR comparado con el 5.7% (12/210) en el grupo aleatorizado al
uso de respirador (p=0.49) (Loeb 2009).

Evaluacion de los resultados vy analisis de los autores

Para evaluar la calidad metodoldgica de los estudios incluidos se usé la herramienta
del riesgo de sesgo de Cochrane. Los autores calificaron a los ensayos con bajo
riesgo de sesgo de seleccion, de seguimiento (“attrition”) y de reporte. Sin embargo,
el riesgo de sesgo de (“performance”) fue alto debido a que los participantes
(profesionales de salud) no estaban ciegos a la intervencidn, lo cual es esperable
debido a la naturaleza de la misma. En general, después de aplicar la herramienta
GRADE, la certeza de toda la evidencia fue calificada por los autores como baja
para las infecciones respiratorias confirmadas por laboratorio y para infeccién por
influenza confirmada por laboratorio; debido principalmente a la naturaleza indirecta
y la imprecision de sus resultados (intervalos de confianza).

Los autores de esta RS concluyeron que no existe evidencia de que las mascarillas
quirurgicas sean inferiores a los respiradores (con certificacion N95 o FFP2) en
proteger a los trabajadores de salud contra las infecciones respiratorias virales en
general (incluyendo las ocasionadas por coronavirus) confirmadas por laboratorio
durante los procedimientos de rutina y procedimientos no generadores de aerosol.
Las mascarillas quirdrgicas también funcionaron de manera similar a los
respiradores en prevenir, especificamente, la infeccion por influenza confirmada por
laboratorio.

De manera similar, para la enfermedad parecida a la influenza y la enfermedad
respiratoria clinica, tampoco se observaron diferencias significativas entre los odds
de contraer enfermedad con el uso de mascarilla quirdrgica en comparacion con el
uso de respiradores. Es decir, no se encontrd evidencia de que las mascarillas
quirurgicas fuesen inferiores a los respiradores para la proteccion contra este tipo
de enfermedades. Es de notar que hubo considerable heterogeneidad para el
desenlace clinico de enfermedad respiratoria clinica (p=0.01, 1°=78%). Esta
heterogeneidad se puede deber a la naturaleza subjetiva de los criterios usados
para definir este desenlace en los ensayos.

Los autores sefialaron que, al momento de realizar la busqueda bibliografica, no
encontraron ECAs correspondientes al nuevo coronavirus (SARS-CoV-2) causante
del COVID-19. Ademas, solo un ensayo estudio individualmente casos de infeccidn
por coronavirus (familia general) entre las mascarillas quirdrgicas y los respiradores.
Por lo tanto, no se pudo realizar un meta-analisis para el desenlace de infeccion por
coronavirus especificamente. Esto condujo a disminuir la certeza en la evidencia en
la evaluacion GRADE debido a la naturaleza indirecta de la misma en relacion al
contexto actual de la pandemia por COVID-19. No obstante, hay que tener en
cuenta también que todos los ensayos reportaron un desenlace compuesto de
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infecciones respiratorias virales confirmadas por laboratorio que incluyeron
infecciones por coronavirus.

Con todo esto, los autores de esta RS concluyen que, a la fecha, no hay evidencia
convincente de que las mascarillas quirurgicas sean inferiores a los respiradores
para proteger a los trabajadores de la salud contra las infecciones respiratorias
virales confirmadas por laboratorio durante la atencion sanitaria de rutina y los
procedimientos que no generan aerosoles. Asimismo, los autores concluyen que las
mascarillas quirurgicas también se desempefiaron de manera similar a los
respiradores para prevenir la infeccion de influenza confirmada por laboratorio.

2. REPORTE DE CASOS

Ng et al., 2020 “COVID-19 and the Risk to Health Care Workers: A Case Report’(Ng
et al. 2020).

Este reporte de caso tuvo como objetivo describir los desenlaces clinicos de los
trabajadores de salud que atendieron a un paciente con neumonia severa en
Singapur antes que se supiera que tenia COVID-19. El paciente era de edad
mediana con diabetes mellitus e hiperlipidemia quien fue hospitalizado por
neumonia adquirida en la comunidad. Al dia siguiente del ingreso, el paciente fue
ingresado a la unidad de cuidados intensivos (UCI) y conectado a ventilacion
mecanica por dificultad respiratoria. Al cabo del tercer dia el paciente mejoro y fue
retirado de la ventilacibn mecanica, previa toma de muestra con hisopado
nasofaringeo. La prueba de PCR fue positiva para SARS-CoV-2 asi como otros dos
hisopados obtenidos en los dias subsiguientes.

Como parte del rastreo de contactos, se identificaron a 41 trabajadores de salud
quienes fueron expuestos a procedimientos generadores de aerosol, realizados en
el paciente, por al menos 10 minutos a una distancia de menos de dos metros del
mismo. Estos procedimientos generadores de aerosol incluian a la intubacion
endotraqueal, la extubacion, la ventilacion no invasiva y la exposicion a los
aerosoles en un circuito abierto. De los 41 profesionales de la salud, solo cuatro
usaron un respirador N95 (6/41, 15%), mientras que el resto uso una mascarilla
quirurgica (35/41, 85%). Todos estos 41 trabajadores de la salud fueron aislados en
sus casas por dos semanas, con vigilancia de signos y sintomas, asi como toma de
muestras de hisopados nasofaringeos en el primer dia y dia 14 de aislamiento.
Ninguno de los 41 trabajadores de salud desarrollé sintomas y las pruebas de PCR
fueron negativas 14 dias después del dia de su exposicion. Es decir, todos los
trabajadores expuestos no se contagiaron de COVID-19, a pesar de que la mayoria
(85%) usaron mascarillas quirurgicas durante los procedimientos de alto riesgo.

Con esto, los autores reportan las observaciones realizadas en un hospital de
Singapur, donde probablemente se cuenten con otras medidas ambientales de
control de infecciones. Por ello, no es posible extrapolar los resultados de este
reporte a otros contextos. Por otro lado, los autores de este reporte mencionan que
el uso de mascarillas quirurgicas sumado al lavado de manos y a otros
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procedimientos estandar de control de infecciones pudieron contribuir en conjunto
a que ninguno de los 41 profesionales de salud expuestos a COVID-19 se contagie.

Finalmente, las limitaciones metodologicas inherentes a una publicacion de tipo
reporte de caso, hace necesario que los resultados que sugieren similar efecto entre
las mascarillas quirurgicas y los respiradores para prevenir infeccion respiratoria en
profesionales de salud se interpreten con cautela y a la luz de la evidencia
proveniente de otros estudios con mayor robustez metodoldgica.

3. GUIAS PARA LA PREVENCION Y CONTROL DEL COVID-19 EN EL
PERSONAL DEL SALUD.

Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Interim Infection Prevention and
Control Recommendations for Patients with Suspected or Confirmed Coronavirus
Disease 2019 (COVID-19) in Healthcare Settings April 13, 2020 (CDC 2020).

Esta guia emite recomendaciones acerca de las medidas de prevencion y control
de infeccién por COVID-19 en los establecimientos de salud. Para ello, segun lo
reportado por los autores, se ha tomado en cuenta el contexto de transmision
comunitaria, infecciones identificadas en el personal de salud, y la escasez de
respiradores (N95, FFP2/3, y similares) asi como de mascarillas quirurgicas, y otros
dispositivos de proteccion personal.

Antes de emitir las recomendaciones pertinentes, la CDC aclara que las mascarillas
quirargicas aprobadas por la FDA estan disefiadas para proteger contra
salpicaduras y espray, y su uso debe priorizarse cuando el riesgo de exposicion a
éstos es anticipado, incluyendo los procedimientos quirurgicos. Por otro lado, las
mascarillas que no tengan regulacion ni aprobacion por la FDA, no pueden ser
considerados como que otorgan proteccion contra salpicaduras ni espray.

En primer lugar, la CDC recomienda que, en caso de escasez de respiradores
certificados, se deben considerar otras alternativas tales como los respiradores
elastomeéricos. En ese contexto, se recomienda que éstos sean reservados para los
profesionales de la salud que se encuentren en situaciones donde la proteccién
respiratoria es lo mas importante; por ejemplo, para realizar procedimientos
generadores de aerosol o para cuidado de pacientes con enfermedades con
transmision aérea confirmada tales como tuberculosis, varicela, sarampion, entre
otros.

En segundo lugar, en la seccion “Personal de salud”, la CDC menciona que, como
parte del control de infecciones, todos los trabajadores de la salud deben llevar una
mascarilla quirurgica en todo momento mientras se encuentren dentro de los
ambientes hospitalarios. Cuando haya escasez de estas, la prioridad debe ir
orientada al personal de la salud y como segunda prioridad, a los pacientes con
COVID-19 (si el suministro lo permite).

En tercer lugar, la CDC recomienda utilizar respiradores o mascarillas quirurgicas
(cuando los respiradores no se encuentren disponibles) antes de entrar a la
habitacién del paciente con COVID-19. Los respiradores (N95 o similares) deben
ser utilizados en lugar de una mascarilla quirdrgica cuando se realizan (o se esta
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presente) procedimientos generadores de aerosoles ademas de los otros
componentes de equipamiento de proteccion personal.

En cuarto lugar, la CDC recomienda que los profesionales que se encuentren
realizando la toma de muestra como hisopado naso/orofaringeo, deben utilizar
siempre respiradores (tipo N95 o similares) o cualquier otro tipo de respirador (tipo
elastomérico). Cuando éstos no se encuentren disponibles, se puede utilizar una
mascarilla quirurgica ademas de proteccion ocular, guantes y mandilon.

Un resumen de las recomendaciones del CDC se grafica en la Figura 1.

COVID-19 Personal Protective Equipment (PPE)

for Healthcare Personnel

[t =ie (TIPSR | i (Y

Face shield =--+-++=- Face shield =-+-+---
orgoggles (% e N95 or higher respirator orgoggles [V g Facemask
When respirators are not NS5 or higher

available, use the best respirators are preferred
avallable alternative, like a but facemasks are an
facemask. acceptable alternative.

of clean, of clean,

non-sterile non-sterile
gloves gloves

---------- Isolation gown =e+=++Isolation gown

ﬁ/é @C—\ cdc.gov/COVID19

Figura 1. Alternativas de equipamiento de proteccion personal en el contexto
COVID-19. Izquierda: equipamiento preferido. Derecha: equipamiento alternativo.
Fuente: CDC, Estados Unidos (ultimo acceso, 5 de Mayo 2020).

Public Health Agency of Canada (PHAC). Coronavirus disease (COVID-19): For
health professionals. April 30, 2020 (Canada 2020).

Este es un documento emitido por el gobierno de Canada y tiene como publico
objetivo a los profesionales de la salud. Con relacion al equipamiento de proteccion
personal se menciona que todos los elementos siguientes deben ser usados por los
profesionales de la salud:

Guantes.
Mandiléon manga larga.
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Proteccion facial: mascarilla quirurgica y escudo facial o mascarilla quirurgica con
visor incluido.

Los respiradores (tipo N95) en conjunto con la proteccion ocular deben ser usados
cuando se realizan procedimientos médicos generadores de aerosoles en una
persona con sospecha o confirmacién de COVID-19.

Para el resto de las actividades dentro del establecimiento de salud se recomienda
seguir las medidas de bioseguridad que incluyen el uso de mascarillas quirurgicas.
En esta guia se menciona que los procedimientos generadores de aerosol incluyen
a la intubacién y procedimientos relacionados (ventilacibn manual, succién
endotraqueal abierta), broncoscopia, induccién del esputo y ventilacion no invasiva
por presion positiva (CPAP, BiPAP).

Respecto a otros procedimientos, en esta guia se menciona que existe aun debate
acerca de la extension en la cual algunos procedimientos médicos generarian gotas
0 aerosoles. Estos incluyen a la ventilacidn oscilatoria de alta frecuencia, el cuidado
de la traqueostomia y la fisioterapia respiratoria. Para estos procedimientos la guia
recomienda que se evalue de manera individual el riesgo de toser o estornudar
asociado al procedimiento.

Por otro lado, el gobierno de Canada ha emitido otro documento denominado
COVID19 Technical Brief: Masking and face shields for full duration of shifts in acute
healthcare settings®*. En la Gltima actualizacion de este documento (15 de abril del
2020) se recomienda que el personal de la salud use mascarillas quirurgicas durante
la entera duracion de sus turnos de trabajo. Esta recomendacioén es pertinente para
todos aquellos profesionales que laboran en areas de cuidado de pacientes. Se
recomienda esta medida para reducir el riesgo de transmision de COVID-19 a otros
pacientes y otros profesionales médicos. Asimismo, se recomienda el uso de
proteccion ocular o escudos faciales durante todo el turno de trabajo.

Por otro lado, se menciona que cuando se atienda a un paciente para realizar
procedimientos generadores de aerosoles, se debe utilizar un respirador (tipo N95).
Una vez culminado el procedimiento, se especifica que, si los siguientes encuentros
con pacientes no requieren del uso de un respirador, hay que retirarselo y colocarse
una mascarilla quirdrgica en su lugar.

World Health Organization (WHO). Rational use of personal protective equipment
for coronavirus disease 2019. March 19, 2020 (“Infection Prevention and Control
during Health Care When Novel Coronavirus (NCoV) Infection Is Suspected” n.d.).

Este documento ha sido elaborado por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)
y tiene como objetivo brindar recomendaciones para el uso racional del
equipamiento de proteccion personal en los ambientes hospitalarios y en las casas
de cuidados. En la ultima actualizacion de este documento (6 de abril del 2020) se
menciona que para la elaboracion de estas recomendaciones se ha tomado en
cuenta la escasez severa de los dispositivos de proteccion dada por la disrupcién

4 Disponible en: https://www.canada.ca/en/public-health/services/diseases/2019-novel-coronavirus-
infection/healthprofessionals/technical-brief-masking-face-shields-full-duration-shifts-acute-healthcare-settings.html
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de las cadenas de abastecimiento.

En primer lugar, la OMS sefala que se considera como equipamiento de proteccion
personal los guantes, las mascarillas quirurgicas (referidas en esta guia como
“‘mascaras médicas”), los lentes de proteccion, los escudos faciales, los mandilones
y los dispositivos para procedimientos especiales como los respiradores de pieza
facial filtrantes (denominados “respiradores” los cuales incluyen a los N95, FFP2/3
0 equivalentes).

En segundo lugar, se seiala que el tipo de equipamiento de proteccion personal
que debe usarse cuando se atiende a pacientes con COVID-19 va a variar
dependiendo del contexto, y la actividad realizada. De este modo, la OMS brinda
recomendaciones diferenciadas de la siguiente manera:

En el contexto del triaje:

Los trabajadores de la salud que realicen la evaluacion inicial de pacientes deben
mantener una distancia de al menos un metro y atender, idealmente, a través de
pantallas o ventanillas transparentes. De ser asi, no se requiere el uso del equipo
de proteccion personal. Cuando esta recomendacion no sea posible de
implementar, se recomienda que los trabajadores de la salud usen mascarilla
quirurgica y proteccion ocular.

Los pacientes sintomaticos con sospecha de COVID-19 deben mantener una
distancia de al menos un metro y se les debe otorgar una mascarilla quirurgica si es
que la toleran.

En el contexto de hospitalizacion:

Los trabajadores de la salud que atiendan directamente a los pacientes con
COVID19y que no realicen procedimientos generadores de aerosoles deben utilizar
una mascarilla quirdrgica, mandilén, guantes, proteccién ocular (lentes o escudo
facial) y realizar siempre la higiene de manos.

Los trabajadores de la salud que atiendan directamente a los pacientes con
COVID19 para realizar procedimientos generadores de aerosol deben utilizar
respiradores (tipo N95, FFP2, FPP3 o equivalentes), mandilon, guantes, proteccion
ocular, y realizar continuamente la higiene de manos.

Los trabajadores de limpieza que entren a los cuartos donde se encuentran
hospitalizados los pacientes COVID-19 deben utilizar mascarillas quirurgicas,
mandilones, guantes de limpieza, proteccidén ocular (si es que se prevé riesgo de
salpicaduras de material organico o quimico), zapatos cerrados y realizar en todo
momento la higiene de manos.

En el contexto de laboratorio:

Los técnicos de laboratorios que realicen la manipulacion y procesamiento de las
muestras respiratorias provenientes de pacientes COVID-19 deben, ademas de
seguir las precauciones de bioseguridad estandar, utilizar mascarillas quirurgicas,
proteccion ocular, mandilones, guantes y realizar la higiene de manos.

En el contexto de las areas administrativas:
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Todos los trabajadores (médicos y no médicos) que laboren en estas areas no
requieren el uso de equipamiento de proteccion personal, pues se entiende que sus
actividades no involucran el contacto con pacientes COVID-19.

En el contexto de la consulta externa:

Todos los trabajadores de la salud que realicen examen fisico a pacientes
sintomaticos con sospecha de COVID-19 deben utilizar mascarillas quirurgicas,
mandilén, guantes, proteccidn ocular y realizar la higiene de manos.

Todos los trabajadores que realicen examen fisico a pacientes sin sintomas
sugerentes de COVID-19 deben usar equipamiento de proteccién personal siempre
y cuando lo amerite la situacion.

Como se puede observar, en un contexto de escasez, la OMS recomienda el uso
de los respiradores en contextos donde hay posibilidad de transmision aérea a
través de aerosoles, y las mascarillas quirurgicas para la atencién de pacientes
donde no hay este tipo de riesgo de transmisidn aérea a través de aerosoles.

ECDC 2020 “Technical Report. Guidance for wearing and removing personal
protective equipment in healthcare settings for the care of patients with suspected
or confirmed COVID-19” March 30, 2020 (“Infection Prevention and Control and
Preparedness for COVID-19 in Healthcare Settings - Second Update” 2020).

Este documento, realizado por un panel de trabajo perteneciente al European
Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) tiene como objetivo el brindar
recomendaciones acerca de las medidas de prevencion y control de infeccion por
COVID-19 en los ambientes hospitalarios y casas de cuidado. El publico objetivo
son los administradores de hospitales, los administradores de casas de cuidado y
los profesionales de la salud en el territorio de la Unién Europea y el Reino Unido.
Brevemente, los autores informan que con la excepcién de lo que son
procedimientos generadores de aerosol, es incierto si es que los respiradores (FFP2
o FFP3) proveen una mejor proteccidbn en comparacion con las mascarillas
quirurgicas frente a otros coronavirus y otros virus respiratorios como influenza. Por
ello, en el escenario de transmisidn comunitaria generalizada que conlleva a
escasez de equipos de proteccion personal, los autores recomiendan utilizar una
estrategia de racionalizacion de recursos la cual se orienta principalmente a priorizar
el uso de respiradores FFP2/3 para los profesionales de la salud que realicen
actividades de alto riesgo de transmision tales como procedimientos generadores
de aerosol y similares realizados en las UCls.

De este modo, en la seccion de “Medidas generales de prevencion y control de
infeccion”, los autores consignan que el uso de mascarillas quirurgicas por los
profesionales de la salud puede ser considerada como una medida para reducir
transmision dentro de los ambientes hospitalarios. No obstante, esta y otras
medidas, deben tomar en cuenta la disponibilidad de mascarillas quirurgicas y la
implementacion de medidas precautorias adicionales. Adicionalmente, los autores
brindan recomendaciones especificas para cada tipo de labor realizada dentro de
los ambientes hospitalarios.

Recomendaciones para el personal que realiza la evaluacion inicial de los pacientes
sospechosos de COVID-19:
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De acuerdo con este documento la ECDC estipula que para el caso de los
profesionales que realizan la primera evaluacion de un paciente sospechoso de
COVID-19 sin contacto directo, de ser posible, se debe contar con una barrera fisica
como una ventanilla transparente y mantener una distancia de un metro. Ademas el
paciente sospechoso debe usar una mascarilla quirdrgica. En este caso, no seria
necesario el uso de equipo de proteccién personal por parte del profesional.
Recomendaciones para el personal que realiza la toma de muestras respiratorias
En el caso de los profesionales que realizan los procedimientos de hisopado
naso/orofaringeo, el cual puede provocar tos o estornudos en los pacientes y de
este modo, conllevar a la produccién de aerosoles, se recomienda que los
profesionales utilicen guantes, proteccion ocular, un mandilon y una mascarilla
quirurgica o, si se encuentra disponible, un respirador FFP.

Recomendaciones para el personal que realiza el transporte de casos sospechosos
o confirmados de COVID-19

En el caso de las transferencias en ambulancia, es importante que los profesionales
que acompafnan y monitorizan a los pacientes utilicen una mascarilla quirurgica, o
de estar disponible, un respirador FFP sumado al uso de guantes, proteccion ocular
y un mandilon.

Si se encuentra disponible, debe ofrecerse una mascarilla quirurgica a los pacientes
que son transportados.

El personal que se sienta en la parte frontal de la ambulancia, incluyendo el
conductor, no debe entrar en contacto con el paciente. Si la ambulancia no tiene
una separacion fisica entre la parte frontal y la parte trasera, el personal en la parte
frontal debe usar una mascarilla quirurgica.

Recomendaciones para el personal que realiza el manejo de pacientes
sospechosos o confirmados con COVID-19:

Los profesionales de la salud que entren en contacto con pacientes sospechosos o
confirmados de COVID-19 deben utilizar una mascarilla quirdrgica, o si se encuentra
disponible, un respirador FFP2 testeado para buen ajuste, ademas, proteccién
ocular, un mandilon manga larga y guantes.

Todos los profesionales de la salud que realicen procedimientos generadores de
aerosoles tales como intubacion endotraqueal, broncoscopia, succion abierta,
administraciéon de tratamientos mediante nebulizacion, ventilacion manual antes de
la intubacién, colocacion del paciente en posicion prona, desconeccion del paciente
del ventilador, ventilacion no invasiva a presion positiva, traqueostomias vy
reanimacion cardiopulmonar deben utilizar un respirador FFP2/3. Ademas, todos los
profesionales que se encuentren presentes en el ambiente donde se realizan estos
procedimientos también deben utilizar este tipo de respiradores. Se recalca que esta
recomendacién se basa en el hecho que los procedimientos antes mencionados se
asocian a un riesgo incrementado de transmision de coronavirus y requieren
indefectiblemente el uso de proteccion respiratoria.

Por otro lado, los autores de esta guia reconocen la escasez de equipamiento de
proteccion personal por la que actualmente se encuentran pasando los diversos
sistemas de salud.

En ese sentido, la seccion “Uso racional del equipo de proteccion personal y
materiales de higiene de manos para el cuidado y manejo de pacientes COVID-19”,
sub-seccion “Prioridades para el uso de respiradores FFP2/3” se recomienda lo
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siguiente:

La mas alta prioridad para el uso de respiradores es para los profesionales de la
salud, particularmente aquellos que realizan intubacién endotraqueal, succion
bronquial, broncoscopias e induccion de esputo. Mencionan que los respiradores
pueden usarse por 4-6 horas en encuentros con multiples pacientes sin retirarselos
a menos que el respirador se encuentre dafado, sucio o contaminado (por ejemplo
un paciente sintomatico sospechoso que ha tocido directamente en el respirador).
En la ausencia de respiradores FFP2/3, los profesionales de la salud deben utilizar
mascarillas quirudrgicas con la mas alta eficiencia de filtracion disponibles.

La sub-seccion “Prioridades para el uso de mascarillas quirdrgicas” sefiala lo
siguiente:

Cuando no se encuentren respiradores disponibles, la mas alta prioridad de uso de
las mascarilas quirurgicas debe ser para los profesionales al cuidado de pacientes
COVID-19.

La segunda prioridad es para los pacientes sintomaticos confirmados con COVID19.
Por ultimo, los paciente sintomaticos sospechosos.

4. ENSAYOS CLINICOS EN CURSO (REGISTRADOS)
Medical Masks vs N95 Respirators for COVID-19 (NCT04296643)

Este es un ECA realizado y auspiciado por la universidad de McMaster aun sin
reclutar participantes, cuyo objetivo es el de comparar la eficacia de la proteccion
conferida con el uso de mascarillas quirdrgicas en comparacion con la de los
respiradores N95 durante la atencién de pacientes con COVID-19.

Se evaluara si las mascarillas quirdrgicas no son inferiores a los respiradores N95
cuando enfermeros realizan procedimientos no generadores de aerosol durante el
cuidado de pacientes con COVID-19. Se planea reclutar a 576 enfermeros quienes
seran aleatorizados a usar mascarillas quirurgicas o respiradores N95 cuando a
atiendan a pacientes con enfermedad respiratoria febril. El desenlace primario sera
el numero de enfermeros con infeccion por SARS-CoV-2 confirmada con PCR.

ANALISIS

La evidencia cientifica identificada en el presente documento no avala una posible
inferioridad de las mascarillas quirdrgicas (médicas) en comparacién con los
respiradores, para proteger al personal de salud que realiza procedimientos de
rutina (no generadores de aerosoles), contra las infecciones virales en general y por
influenza, ambas confirmadas con laboratorio. Especificamente, una reciente RS
reportd que el efecto agrupado de cuatro ensayos aleatorizados no fue
estadisticamente diferente, entre el grupo que usé mascarillas quirdrgicas y el que
uso respiradores, en términos de la incidencia de infeccidn viral confirmada por
laboratorio y la infeccion por influenza confirmada por laboratorio. La evidencia fue
calificada de baja calidad debido a la naturaleza indirecta (no eran especificos para
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SARS—-CoV-2) y debido a la imprecision de los estimados. Asi, el nivel actual de
evidencia, no respalda que pueda haber una reduccidén de la proteccion con las
mascarillas médicas frente al de los respiradores durante el cuidado rutinario de los
pacientes con COVID-19. No obstante, siendo que la calidad de la evidencia es
baja, se espera la disponibilidad de estudios adicionales en el futuro para una mayor
solidez a estos hallazgos al momento disponibles.

Existe ademas informacién especifica para virus de la familia Coronavidiae (pero
que no incluyen SASR-Cov-2) que va en la misma direccién que las conclusiones
generales de la RS arriba mencionada, respecto a la no inferioridad de las
mascarillas médicas comparada con los respiradores en prevenir infecciones por
este tipo de virus en el personal de salud. Aunque todos los estudios de la RS
incluyeron una prueba PCR del virus de la familia de Coronavidiae, solo un estudio
reportd los resultados especificamente. En este estudio, de un total de 412
enfermeros, el 4.3% de enfermeros que usaron mascarillas quirdrgicas tuvo
infeccion por coronavirus confirmada con PCR comparado con el 5.7% en el grupo
que usaron respiradores (p=0.49). Esto quiere decir, que no se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre la eficacia de proteccion contra
infecciones por coronavirus entre el uso de mascarillas médicas en comparacion
con el uso de respiradores.

Por otro lado, existe evidencia directa realizada en el contexto de COVID-19,
aunque de bajo rigor metodoldgico, que sugiere que el uso de mascarillas médicas
es comparable al uso de respiradores para la proteccion contra la transmision de
COVID-19. Si bien este reporte va en linea con la evidencia indirecta compilada en
la RS anteriormente descrita, se debe tener en cuenta que estos resultados son de
corte anecdético y aun preliminares los cuales deben ser validados o refrendados
con estudios posteriores con metodologia mas robusta.

Por otro lado, la problematica mundial es evidente, los hospitales enfrentan
actualmente una situacidn muy seria con escasez critica de equipos de proteccion
personal. Incluso paises que contaban con programas de planeamiento para
situaciones criticas como las pandemias, han fracasado en tales previsiones. En
concordancia con este panorama, las guias internacionales revisadas (OMS, CDC,
PHAC y ECDC) recomiendan unanimemente priorizar, dentro del contexto de
escasez que se vive actualmente, el uso de los respiradores por los profesionales
de salud que realicen procedimientos generadores de aerosoles. En este grupo de
procedimientos se incluye la intubacidon endotraqueal, la ventilacion no invasiva, la
traqueotomia, la reanimacion cardiopulmonar, la ventilacion manual antes de la
intubacion y la broncoscopia. Algunas guias también sefalan que el personal que
realiza la toma de hisopados naso- u orofaringeos para prueba PCR también debe
contar con respiradores. Por otro lado, se indica, consistentemente, que en caso de
no estar disponibles los respiradores se deben usar mascarillas quirurgicas en
adicion al resto del equipamiento de proteccion personal. Todas estas
recomendaciones estan en concordancia con la evidencia empirica al momento
existente respecto a la eficacia comparada entre los respiradores y las mascarillas
quirurgicas, como con lo que se conoce acerca de las vias de transmision del virus.
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Aunque aun se continua estudiando la mecanica de transmision del SARS-CoV-2,
se conoce que se debe principalmente a través transmision directa de gotitas
respiratorias entre personas que se encuentren a una distancia cercana. Asimismo,
se conoce también que existe una transmision a través de aerosoles en el contexto
de algunos procedimientos médicos. Todo ello ademas de la transmision indirecta
a través del contacto con superficies contaminadas (para lo cual se ha recomendado
universalmente el lavado continuo de manos y la limpieza de superficies de objetos).
Para el escenario referente a transmision por aerosoles, las recomendaciones de
priorizar el uso de respiradores (tipo N95, FFP2 o de certificaciones equivalentes)
son unanimes en los documentos revisados, pues el sellado hermético a la cara en
conjunto con los altos porcentajes de filtracion, hacen de este dispositivo parte
indispensable del equipo de proteccion personal para dicho contexto. Sin embargo,
para el primer escenario de transmision directa a través de gotitas respiratorias, es
razonable afirmar que las mascarillas quirurgicas son dispositivos apropiados, pues
confieren una proteccion de barrera, son resistentes a fluidos, presentan
porcentajes altos de filtracidn de particulas y ademas evitan el contacto mano-cara.
Ademas, cabe recordar el uso de las mascarillas quirdrgicas es una parte de un
conjunto de medidas de precaucién que se deben seguir simultaneamente para
lograr una maxima proteccion.

El presente reporte breve contiene evidencia que apoya una similar eficacia relativa
entre las mascarillas quirurgicas y los respiradores para prevenir el contagio de
infecciones respiratorias durante la atencion sanitaria de rutina por parte de los
profesionales de salud. Asi, con esta evidencia al momento disponible, hay soporte
técnico para el uso de la mascarilla quirdrgica en areas de atencion sanitaria de
rutina (que involucran atencion sanitaria a pacientes COVID-19 y no COVID-19), y
tener asi una distribucion de recursos en situacion de escasez que puede ayudar a
preservar el suministro de respiradores para uso exclusivo por los profesionales de
la salud que realizan procedimientos de alto riesgo como la toma de hisopados naso
u orofaringeos y los procedimientos que generan aerosoles.

Finalmente, como se ha descrito al detalle en la seccién “GENERALIDADES”, se
conoce que las mascarillas quirdrgicas pueden clasificarse en tres tipos o niveles
de acuerdo con las prestaciones clinicas que otorgan. La normativa europea
desaconseja el uso de las mascarillas quirurgicas tipo 1 para los profesionales de la
salud e indica que estas deben ser utilizadas por pacientes o publico en general
para contextos de prevencién de transmision de infecciones, mas no en el contexto
de atencidén hospitalaria. De manera similar, la normativa americana sefiala que las
mascarillas de nivel 1 son aquellas que confieren un bajo nivel de proteccion contra
las gotas infecciosas y por lo tanto son usadas en contextos de baja exposicién o
bajo riesgo de exposicion a fluidos. De esta manera, entonces, se conoce que las
mascarillas quirurgicas que tiene las caracteristicas adecuadas para proteger a los
profesionales de la salud dentro del ambito hospitalario son aquellas que acrediten
ser de tipo/nivel 2 o 3 de acuerdo con las normativas antes mencionadas.
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CONCLUSIONES.

La evidencia presentada en el presente reporte breve sugiere en general que las
mascarillas quirurgicas o médicas no son inferiores a los respiradores (N95, FFP2
o certificaciones equivalentes) para proteger al personal de salud contra diferentes
infecciones respiratorias virales durante la atencion sanitaria de rutina donde no se
realizan procedimientos que generan aerosoles. La evidencia es indirecta en su
mayor parte puesto que se refiere a varios tipos de virus, aunque si incluyen varios
tipos de coronavirus pero no el SARS-Cov-2. Sin embargo, la escasa evidencia
directa para el SARS-Cov-2, aunque de bajo rigor metodolégico, muestra resultados
consistentes con los de la evidencia indirecta, con lo que se apoya la no inferioridad
de las mascarillas quirdrgicas en comparaciéon con los respiradores en prevenir
infeccion. Futuros estudios con metodologia robusta permitiran tener evidencia de
mayor calidad especificamente para SARS-Cov-2.

A esta evidencia se afaden las recomendaciones de la OMS, los CDC, el ECDC y
la Agencia de Salud Publica de Canada, las cuales son uniformes y van a favor, en
el actual contexto de escasez mundial, del uso de mascarillas quirurgicas durante
la atencion sanitaria de pacientes con y sin COVID-19 en areas hospitalarias donde
no hay potencial de generar aerosoles. Por otra parte, recomiendan que el uso de
los respiradores (N95, FFP2 o certificaciones equivalentes) debe reservarse
exclusivamente para el personal de salud que necesita protegerse de los aerosoles
generados por los pacientes, que incluye a aquellos profesionales que realizan los
procedimientos generadores de aerosoles o realizan la toma de hisopados naso- u
orofaringeos.

Cabe senalar que, de acuerdo con las caracteristicas técnicas de las mascarillas
quirurgicas, son las mascarillas tipo/nivel 2 y 3 (de acuerdo a las normas americanas
0 europeas) las que son apropiadas para los profesionales de la salud, pues son
éstas las que acreditan las caracteristicas fisicas adecuadas para conferir
proteccion respiratoria al personal de salud que atiende pacientes COVID-19. Por
otra parte, las consideraciones respecto al tipo de respiradores adecuados han sido
expuestas en el Reporte Breve N° 18-IETSI-ESSALUD-2020.°
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ANEXO N°9
ASECTOS TECNICOS Y REGULATORIOS SOBRE USO PROLONGADO,
REUTILIZACION Y REPROCESAMIENTO DE RESPIRADORES EN PERIODOS
DE ESCASEZ.



Aspectos técnicos y regulatorios sobre uso
prolongado, reutilizacion y
reprocesamiento de respiradores en
periodos de escasez

18 de mayo de 2020

52523rdst. N\W | I E2 PAHOWHO
Washington, DC 20037 OPSPAHO
www.paho.org & PAHOTV



129

Objetivos

En este documento se presentan consideraciones para el uso prolongado, la
reutilizacion y el reprocesamiento de respiradores N95 y equivalentes por parte de
los servicios de salud durante periodos de escasez de estos equipos de proteccion
personal (EPP).

Este documento resume la evidencia disponible sobre los métodos existentes de
reprocesamiento de respiradores N95 y equivalentes.

Este documento esta destinado a los gestores de establecimientos de salud, asi
como a autoridades sanitarias y demas personas que participen en la toma
decisiones sobre el uso y la priorizacion de EPP.’

Estas recomendaciones son preliminares y estan sujetas a revision a medida que
se disponga de nuevas evidencias.T

Resumen

Los respiradores N95 o equivalentes son equipos de proteccion personal de uso
unico (EPP), indicados para el uso de personal de salud durante la atencion directa
al paciente con enfermedades transmitidas por nucleo de gotitas (o aerosoles), o
durante la realizacion de procedimientos generadores de aerosoles (PGA) en
pacientes con enfermedad respiratoria aguda, como es el caso del COVID 19.(1)
Dada la situacién actual de escasez de respiradores N95 y equivalentes, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) indicé la posibilidad de uso prolongado por
hasta 6 horas por el mismo individuo o el reprocesamiento de respiradores en caso
sea necesario.(2)

En situaciones de escasez de respiradores N95 y equivalentes es posible considerar
la puesta en marcha de medidas temporales que permitan optimizar su uso, como
el uso prolongado vy la reutilizacion de los mismos. Debido a que estas medidas
conllevan riesgos asociados, las mismas deben llevarse adelante con criterios y
cuidados especiales y minimizar su utilizacion sélo a lo indispensable.

El uso prolongado se recomienda por sobre la reutilizacién porque esta requiere de
la implementacion de un proceso controlado en los servicios de salud e implica que
el personal que lo realice tendra contacto con los respiradores contaminados,
incrementando el riesgo de exposicién ocupacional.

Cuando el suministro de respiradores sea critico, puede considerarse el
reprocesamiento de los mismos. Si bien el vapor saturado, la radiacion UV-C y el
gas plasma o vapor de peroxido de hidrogeno son los métodos de reprocesamiento
de respiradores que cuentan con mas evidencia de efectividad hasta la fecha,
ningun método podra ser implementado sin realizar antes pruebas de validacion
locales en el establecimiento de salud. Debera también elaborarse un protocolo
escrito del proceso y capacitar a los trabajadores de salud en el uso correcto de los
respiradores reprocesados. El reprocesamiento de respiradores debe estar
regulado por la autoridad reguladora con jurisdiccidn sobre estos dispositivos
médicos.

La seleccion de un método por parte de un establecimiento de salud dependera de
las condiciones de infraestructura y las capacidades para desarrollar e implementar
los protocolos de funcionamiento que garanticen la eficacia y seguridad de los
respiradores después el reprocesamiento.

Glosario

Desinfeccion: Un proceso para reducir la cantidad de microrganismos viables a un
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nivel menos dafnino. Este proceso puede no inactivar esporas bacterianas, priones
y algunos virus.(3)

Esterilizacion: Un proceso validado utilizado para hacer que un objeto esté libre de
microorganismos viables, incluidos virus y esporas bacterianas, pero no incluye a
priones.(3)

Mascarilla médica: Las mascarillas médicas son aquellas que se utilizan en cirugia
y para realizar otros procedimientos en la atencidn clinica. Pueden ser planas o
plisadas (algunas tienen forma de taza) y se atan a la cabeza con cintas. Son
testeadas con un grupo de métodos estandarizados (ASTM F2100, EN 14683 o
equivalente) que tienen como objetivo equilibrar la alta filtraciéon, la adecuada
transpirabilidad y, opcionalmente, la resistencia a la penetracion de fluidos.(2,4)

* Podra obtener mas informacién sobre las recomendaciones de la OMS sobre el
uso de mascaras en la comunidad en general en este enlace.

T Informacion actualizada sobre COVID-19 esta disponible en:
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus2019.

Prueba de ajuste (fit test): Significa el uso de un protocolo para evaluar cualitativa o
cuantitativamente el ajuste de un respirador en un individuo, con el fin de determinar
si existe fuga y el respirador no esta filtrando adecuadamente. Es necesario realizar
esta prueba para elegir el tipo y tamafo del respirador mas apropiado para la
persona. Cada persona debe utilizar solo el respirador especifico que paso por la
prueba de ajuste con resultado satisfactorio. Debe realizarse una prueba al menos
anualmente, asi como en cada oportunidad que se ponga en uso en la institucion
un nuevo respirador o que se detecte algun cambio fisico del usuario que pudiera
alterar el equilibrio entre el tipo y tamafio del respirador y la cara del usuario.(5)
Prueba de sello / control de sellado: Es el control que se debe realizar antes de cada
uso del respirador, con el fin de probar su funcionamiento correcto antes de entrar
en contacto con el paciente. De no realizarse, no se puede garantizar que el
respirador esté cumpliendo la funcion de filtrar el aire inspirado, y tendria efecto
protector equivalente al de una mascarilla.(3)

Respirador: Un respirador es un dispositivo de proteccion respiratoria disefiado para
lograr un ajuste facial muy estrecho y una filtracion muy eficiente de particulas en el
aire.(6) La eleccion del respirador apropiado dependera de los contaminantes a los
que el trabajador esté expuesto.(7)

Respiradores N95 y equivalentes

Los respiradores N95 son un tipo de respirador filtrante de particulas (FFR, del
inglés filtering facepiece respirators) no resistente al aceite o solventes (N) y que
logra filtrar al menos el 95% de las particulas en el aire mayores de 0.3um de
tamafio.(7) Son dispositivos disefiados para ajustarse alrededor de la nariz y la boca
del usuario, creando un sello hermético con la cara.(8). Los respiradores N95 estan
hechos de varias capas de material sintético, no tejido, tratado de forma tal que
mantenga una carga electrostatica. Ademas de crear una barrera mecanica contra
los aerosoles, retienen particulas cargadas, como las bacterias, y proporcionan
proteccion suficiente contra la mayoria de los patdégenos aéreos en entornos
sanitarios. La mayoria de los respiradores N95 estan disefiados como dispositivos
desechables de un solo uso, aunque también existen modelos reutilizables.(8)

En los Estados Unidos, los respiradores N95 estan sujetos a pruebas de rendimiento
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y certificacion del Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH
por sus siglas en inglés).

En Europa, el equivalente mas cercano a los N95 son los respiradores FPP2, que
se requieren para lograr una eliminacion del 94% de particulas mayores a 0.6
pMm.(8).

Segun la Lista de Dispositivos Médicos Prioritarios en el contexto de COVID-19 de
la OPS(9), los respiradores N95 deben de presentar las siguientes especificaciones
y criterios de calidad:

Respirador grado N95 o FFP2, o superior. Que permita buena transpirabilidad y
cuente con disefio que no colapse contra la boca.

Conformidad con:

. Regulacion EU PPE 2016/425 Categoria Ill, marcado CE vy
certificacion por Organismo
Notificado

EU MDD * (directiva) 93/42/EEC Class I; o
FDA Clase " 2

" Minimo"N95" de acuerdo con CDC NIOSH 42 CFR 84; 0

Minimo"FFP2" de acuerdo con EN 149

A continuacion, la Tabla 1 presenta unos estandares de performance y
clasificaciones de producto de respiradores cuya eficacia de filtracién y proteccién
otorgada es similar a los respiradores N95 (que siguen el estandar CDC NIOSH 42
CFR 84), y cuyo uso la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los EE.UU.
(USFDA, por sus siglas en inglés) autorizd, mediante Autorizacion de Uso Urgente
(EUA, por sus siglas en inglés), como equivalentes a los respiradores N95 en el
contexto de la epidemia de COVID-19%. (10)

+ La USFDA también considera equivalentes a los respiradores desechables que
tienen autorizacion de comercializacion en las siguientes jurisdicciones regulatorias:
Marcado CE europeo

Certificado de inclusion del Registro Australiano de Productos Terapéuticos (ARTG,
Australian Register of Therapeutic Goods) « Licencia de Health Canada
Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos de Japon (PMDA) / Ministerio de
Salud Trabajo y Bienestar (MHLW)(11)

Tabla 1 — Estandares de performance y clasificaciones de producto autorizados
como equivalentes a N95 por la USFDA durante la epidemia de COVID-19.

Estandar de Clasificacion Documentos / Factor de
Jurisdiccion performance aceptable del qguias de proteccion
producto estandares =10
. AS/NZS AS/NZS 1715: ..
Australia 1716:2012 P3, P2 2009 Si
. ABNT/NBR Fundacentro ,
Brasil 13698:2011 T3, FFP2 CDU 614.894
Europa EN 149 - FFP3, FFP2 EN 529:2005 Si
2001
Japén JMHL,  W- ' DS/DL3 JIS T8150:2006  Si

2000 DS/DL2


https://www.paho.org/es/documentos/lista-dispositivos-medicos-prioritarios-contexto-covid-19-0
https://www.paho.org/es/documentos/lista-dispositivos-medicos-prioritarios-contexto-covid-19-0
https://www.paho.org/es/documentos/lista-dispositivos-medicos-prioritarios-contexto-covid-19-0
https://www.paho.org/es/documentos/lista-dispositivos-medicos-prioritarios-contexto-covid-19-0

132

KMOEL- KOSHA GUIDE

: g ]

Corea del Sur 2017-64 Special 18 H-822015 Si
N100, P100, R100,

México lz\lé?)l\g/l-1 16- N99, P99, R99, NOM-116 Si
N95, P95, R95

Fuente: FDA Combating COVID-19 with Medical Devices.(11)

* La USFDA ha emitido una EUA(12) para un conjunto de modelos de respiradores

desechables fabricados en China no aprobados por NIOSH que se considera que

cumplen el estandar de filtrado N95. Los modelos de respiradores incluidos en esta

EUA se encuentran disponibles en este enlace.

Optimizacion del uso de respiradores en situaciones de escasez

* La disponibilidad de respiradores puede verse seriamente afectada en contextos

de epidemias de enfermedades infecciosas respiratorias, tales como la actual

pandemia de COVID-19. La OMS publicé recomendaciones sobre uso racional del

equipo de proteccion personal frente a la COVID-19 y aspectos que considerar en

situaciones de escasez graves.(13) Multiples estrategias se pueden aplicar para

mejorar su disponibilidad, tales como:

Minimizar la necesidad de respiradores en los centros de salud, por ejemplo,

agrupando pacientes confirmados de COVID-19, siempre que no presenten

infecciones por otros microorganismos, con el fin de racionalizar el flujo de trabajo

y facilitar un uso prolongado de los respiradores.

Reservar los respiradores solo para el personal sanitario que lleve a cabo PGA. o
Coordinar los mecanismos de gestion de la cadena de suministro de los

respiradores. (13)

Consideraciones en relacion con la toma de decisiones durante periodos de escasez

de respiradores

Cuando, a pesar de haberse aplicado las estrategias mencionadas mas arriba, se

produzcan situaciones de escasez de respiradores, es posible considerar

implementar otras medidas temporales. Es importante destacar que estas medidas

son solamente temporales y deben restringirse a la menor cantidad de situaciones

posible.(13)

Las siguientes medidas temporales se pueden aplicar aisladas o simultaneamente,

en funcién de la situacion local:

Utilizacion de alternativas a los respiradores. Estos incluyen otras clases de

respiradores con mascara filtrante, respiradores purificadores de aire de media

mascara elastomérica y mascara completa, y respiradores con purificador de aire

motorizado.(14) Todas estas alternativas proporcionan una proteccion equivalente

0 mayor que los respiradores si se utilizan adecuadamente.(15) En el siguiente

enlace podra encontrar las recomendaciones del CDC para el uso de respiradores

elastoméricos.(16)

Utilizacidn de respiradores mas alla de la vida util designada por el fabricante.(17)

Uso de los respiradores durante periodos mas largos que los establecidos en las

normas, como son las 6 horas sugeridas por OMS.

Reacondicionamiento y posterior reutilizaciéon (tras una limpieza o una

desinfeccidn/esterilizacién) de los respiradores reutilizables o desechables.

5.
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Uso prolongado de respiradores

Los respiradores de un solo uso deben ser descartados luego de cada uso en un
procedimiento o encuentro con un paciente que lo requiera, dado que se consideran
desechos potencialmente peligrosos. No obstante, en situacion de escasez, los N95
pueden ser utilizadas hasta 6 horas, siempre que el sello entre el respirador y la
cara permanezca ajustado, y que los mismos no estén humedos o dafados.(8)

El uso prolongado se refiere a la practica de usar el mismo respirador para atencion
de varios pacientes, sin quitarse el respirador entre uno y otro. Es mas facil de
implementar cuando los pacientes se encuentran juntos en salas especialmente
dedicadas, pero puede implementarse en otras situaciones.(17) Se recomienda que
el tiempo de uso no exceda las 6 horas.(13)

Riesgos asociados con el uso prolongado de respiradores

El uso prolongado de respiradores puede aumentar las posibilidades de que el
profesional sanitario toque el respirador o se toque accidentalmente la cara por
debajo del respirador; si se toca o se reajusta el respirador, se deben aplicar
inmediatamente medidas de higiene de manos.(13)

El uso prolongado de respiradores puede provocar dermatitis facial, fatiga
respiratoria, disminucioén de la capacidad de trabajo, aumento de las necesidades
de recuperacion de oxigeno, agotamiento prematuro con una menor carga de
trabajo, aumento de los niveles de COz2, y aumento de los incumplimientos de las
practicas 6ptimas durante el uso del respirador. (13)

Los medios filtrantes pueden obstruirse con un uso prolongado, lo que incrementa
la resistencia a la respiracion.

(13)

Criterios y precauciones para quitarse el respirador

Si el respirador se moja, mancha o deteriora, o si se hace dificil respirar a través de
el.

Si el respirador sufre salpicaduras de productos quimicos, sustancias infecciosas o
liquidos corporales.

Si se desplaza el respirador de la cara por cualquier motivo.

Si se toca la parte frontal del respirador para reajustarlo, se debe seguir un
procedimiento seguro para quitarse el respirador, sin tocar su parte frontal.(13)

El uso prolongado se recomienda por sobre la reutilizacién porque la reutilizacion
requiere de la implementacion de un proceso controlado en los servicios de salud e
implica que el personal que lo realice tendra contacto con los respiradores
contaminados, incrementando el riesgo de exposicidn ocupacional.

Reutilizacién de respiradores

La reutilizacion se refiere a la practica de usar el mismo respirador para multiples
encuentros con pacientes, pero quitandoselo después de cada encuentro.(17) El
respirador se almacena entre los encuentros y puede o no ser reprocesado antes
de volver a utilizarse en el siguiente encuentro con un paciente. Se entiende como
reprocesamiento el proceso para descontaminar un respirador con métodos de
desinfeccion o esterilizacién.(13)

Una estrategia de reutilizacion recomendada por el Centro de Control de Infecciones
(CDC) de los Estados Unidos para disminuir el riesgo de transmision de patégenos
desde el respirador al usuario es proveer a cada profesional de la salud que realiza
PGA tantos respiradores N95 como dias a la semana trabaje, de modo tal que le



https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/ppe-strategy/decontamination-reuse-respirators.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/ppe-strategy/decontamination-reuse-respirators.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/ppe-strategy/decontamination-reuse-respirators.html
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permita utilizarlo, almacenarlo adecuadamente, y volver a utilizar el mismo
respirador siete dias después.(17)

Precauciones para la reutilizacion de respiradores

* Las siguientes precauciones deben ser tenidas en cuenta para lograr una
reutilizacion de respiradores mas segura:

Utilizar un escudo facial sobre el respirador cuando sea posible, para reducir la
probabilidad de contaminacion de la superficie del respirador.

Colocar los respiradores en un area de almacenamiento especificamente designada
y mantenerlos en contenedores limpios y aireados, como una bolsa de papel.

Los contenedores deben estar claramente identificados y separados unos de otros,
ademas de desecharse regularmente.

El personal de salud debe lavarse las manos con agua y jabon o con un
desinfectante para manos a base de alcohol cada vez que manipule el respirador:
tanto al colocarselo y quitarselo como al ajustarselo.(17)

Riesgos asociados con la reutilizacion de respiradores
La Tabla 2 presenta los riesgos asociados con la reutilizacién de respiradores.
Tabla 2 — Riesgos asociados con la reutilizacion de respiradores

Comentario

Los respiradores se aseguran con clips metalicos bandas elasticas no
disefiadas para ser duraderas y su ruptura con la reutilizacion es comun.
Pérdida de Se recomienda inspeccionar de cerca los respiradores antes de volver a
ajuste usarlos, observar las técnicas de colocacion adecuadas y realizar
controles de sellado. Se deben seguir las instrucciones del fabricante, y
limitar el numero de reutilizaciones a no mas de cinco veces.(17)
Pérdida de La reutilizacién sin reacondicionamiento no presenta mayor riesgo; no
efectividad obstante los procedimientos de descontaminacion pueden comprometer
de filtracion el filtro dependiendo del método y los materiales y el disefo del
respirador.(18)
Las superficies de un respirador pueden contaminarse al filtrar el aire de
inhalacion del usuario durante la exposicidn a aerosoles cargados de
patdgenos. Los agentes patdgenos en los materiales de filtro pueden

Riesgo de . . _
propagacion transferirse al usuario al entrar en contacto con el respirador durante
= B actividades tales como ajustarlo, quitarselo incorrectamente o verificar el
et sellado de un respirador previamente usado. Un estudio que evalud la

persistencia del SARS-CoV-2 en las superficies de plastico, acero
inoxidable y cartén demostré que el virus puede sobrevivir hasta 72
horas.(18)

Reprocesamiento de los respiradores

Si los suministros estan aun mas limitados puede ser necesario el reprocesamiento
de los respiradores entre usos. Se entiende como reprocesamiento el proceso para
descontaminar un respirador con métodos de desinfeccion o esterilizacion.(13)

Es importante considerar tres aspectos antes de decidir el reprocesamiento de los
respiradores:
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La regulacion local sobre reprocesamiento de dispositivos médicos,

La disponibilidad de métodos de esterilizacion reconocidamente eficaces para el
reprocesamiento de respiradores,

La existencia de protocolos locales validados para el reprocesamiento de
respiradores.

Mas abajo se describen los principales métodos para el reprocesamiento de los
respiradores. Puesto que no existen métodos de tratamiento normalizados y
consolidados para el reprocesamiento de respiradores, esta posibilidad se debe
contemplar solamente en situaciones criticas de escasez o0 ausencia de
respiradores.

Los principales aspectos que deben tenerse en cuenta para considerar aceptable
un método de reacondicionamiento son:

eficacia del método para desinfectar/esterilizar el equipo;

el mantenimiento de la eficacia filtrante del respirador;

la conservacién de la forma del respirador y por ende de su ajuste;

la seguridad para el usuario del respirador (por ejemplo, toxicidad después del
reacondicionamiento).(13)

La evidencia con la que se cuenta actualmente sobre la efectividad de los métodos
de descontaminacion especificamente contra el SARS-CoV-2 en un respirador es
aun limitada y se encuentra en constante evolucion. Es importante tomar con
precaucion esta informacién, que en algunos casos no ha tenido oportunidad de ser
revisada por pares. Debe tenerse presente también que otros patdégenos podrian
estar presentes en los respiradores reprocesados, por o que los trabajadores de
salud deberian manipular los respiradores reprocesados con extrema precaucion.
Los trabajadores de salud deberian tomar los siguientes cuidados al utilizar un
respirador reprocesado: o Evitar tocar el interior del respirador, y lavarse las manos
con agua y jabon o con un desinfectante para manos a base de alcohol antes y
después de tocar el respirador.

Inspeccionar visualmente el respirador para determinar si su integridad ha sido
comprometida. Verificar que las correas, el puente nasal y espuma nasal estén en
condiciones adecuadas, lo que puede afectar la calidad de ajuste y sellado.
Realizar una verificacion de sellado inmediatamente después de ponerse cada
respirador, y no utilizar un respirador que no ha mostrado un sellado adecuado.

Si la integridad de cualquier parte del respirador se ve comprometida, o si no se
puede realizar una verificacion exitosa del sellado, el mismo debe ser
descartado.(19)

Podra encontrar mas informacién sobre los cuidados al manipular PPE
reacondicionado en el documento sobre prevencion y control de infecciones
asociadas a la atencion de la salud, disponible en este enlace.(4)

Criterios para desechar el respirador y precauciones

Después de un numero predefinido de reutilizaciones, el respirador debe
desecharse en un recipiente cerrado adecuado siguiendo las directrices o politicas
locales.

Tras quitarse el respirador, este debera colocarse inmediatamente en un recipiente
especificos para su reprocesamiento, marcada con el nombre de su usuario original.
Después de cada ciclo de reprocesamiento, el respirador debe devolverse a su
usuario original.



https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&view=download&category_slug=guias-5603&alias=47902-recomendaciones-basicas-para-la-prevencion-y-control-de-infecciones-asociadas-a-la-atencion-de-la-salud-1&Itemid=270&lang=en
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&view=download&category_slug=guias-5603&alias=47902-recomendaciones-basicas-para-la-prevencion-y-control-de-infecciones-asociadas-a-la-atencion-de-la-salud-1&Itemid=270&lang=en
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&view=download&category_slug=guias-5603&alias=47902-recomendaciones-basicas-para-la-prevencion-y-control-de-infecciones-asociadas-a-la-atencion-de-la-salud-1&Itemid=270&lang=en
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&view=download&category_slug=guias-5603&alias=47902-recomendaciones-basicas-para-la-prevencion-y-control-de-infecciones-asociadas-a-la-atencion-de-la-salud-1&Itemid=270&lang=en
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&view=download&category_slug=guias-5603&alias=47902-recomendaciones-basicas-para-la-prevencion-y-control-de-infecciones-asociadas-a-la-atencion-de-la-salud-1&Itemid=270&lang=en
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&view=download&category_slug=guias-5603&alias=47902-recomendaciones-basicas-para-la-prevencion-y-control-de-infecciones-asociadas-a-la-atencion-de-la-salud-1&Itemid=270&lang=en
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Deben tenerse en cuenta los recursos humanos, la instalacion de equipos, la
adquisicion de productos fungibles y la seguridad de los profesionales sanitarios
durante el reprocesamiento de los respiradores.

Cualquier método de reprocesamiento de N95 que vaya a implementarse debe estar
regulado por la autoridad regulatoria local competente. Las autoridades sanitarias
deberan exigir a los establecimientos de salud que antes de aplicar un método de
reprocesamiento de respiradores se lleven a cabo pruebas de validacion locales,
que permitan asegurar el mantenimiento de la forma y el ajuste al final de proceso,
y determinar el numero maximo de ciclos de reprocesamiento. Deberan requerir
también la elaboracion de un protocolo escrito del proceso, y garantizar la
capacitacion de los trabajadores de salud para el uso correcto de los respiradores
reprocesados.

Se relevaron las Autoridades Regulatorias Nacionales (ARN) en la Region de las
Américas para la elaboracién de este documento requiriendo informacion sobre
normativas y recomendaciones para el reprocesamiento de respiradores. Hasta la
fecha de publicacién del documento, la regulacion del tema es escasa. Cuando no
existiera regulacion en la jurisdiccion competente sobre reprocesamiento de
respiradores, las ARN pueden recurrir a las decisiones regulatorias e informacion
de otras ARN para emitir sus normativas.(20,21)

La agencia regulatoria de los Estados Unidos, USFDA, y la agencia canadiense,
Health Canada (22) han emitido normativas para la autorizacion de equipos y
procesos de reprocesamiento. La USFDA ha emitido una politica de cumplimiento
obligatorio(23), estableciendo la informacién minima que debe proveerse a la
agencia y los requisitos minimos que un proceso de descontaminacion debe cumplir
para iniciar la solicitud de EUA. Health Canada se alined a estos criterios emitidos
por la USFDA para la emision de sus Ordenes Interinas. A continuacion se resumen
los principales puntos de esta politica:

Informacién minima que debe proveer el productor a la agencia regulatoria (USFDA
0 Health Canada) (22,23) o Una descripcion del proceso de reprocesamiento,
incluida la justificacion cientifica.

Pruebas microbianas que validen la disminucion/desinfeccion de la carga bioldgica.
o] Una descripcion de la cadena de custodia y cuidados para evitar la exposicidon
accidental. o Compatibilidad del material del respirador con el proceso de
reprocesamiento

Prueba de rendimiento, incluido el rendimiento de filtracién, prueba de ajuste
(resistencia al flujo de aire, fuga de la valvula de exhalacién)

Adecuado etiquetado del dispositivo reprocesado, que incluya la cantidad maxima
de veces que el dispositivo puede ser reprocesado, y el método para registrar la
cantidad de veces que el dispositivo ha sido reprocesado.

Health Canada ha identificado los requisitos minimos e informacion esencial en el
contexto actual para los procesos de reprocesamiento de N95:

o} Reduccion de la carga de patégenos:
Pruebas esporicidas bacterianas, indicadores biolégicos para los diferentes
métodos de esterilizacion.
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Pruebas de inactivacion viral (por ejemplo, SAR-CoV-2, MERS-CoV, SARS-CoV,
H1N1, Influenza A / PR / 8/34), incluido el uso de sustitutos. Se pueden considerar
Bacterias de nivel 2 o virus, u otros microorganismos no requeridos para su manejo
en laboratorios de contencion de clase BSL-3 (biosafety level 3) se pueden
considerar como sustitutos.

Uso de los mismos parametros desinfectantes que se especifican en el etiquetado
del equipo de reprocesamiento.

Indicaciones de esterilidad: el nivel de garantia de esterilidad (SAL, sterility
assurance level) de 10° se acepta generalmente para los procedimientos de
esterilizacion.

Mantenimiento de rendimiento:

Eficacia de filtrado de particulas: pruebas de transpirabilidad y fuga de la valvula
(cuando corresponda) y pruebas de ajuste del respirador. Debe indicarse la cantidad
de ciclos maximos de reprocesamiento sugeridos y demostrarse un rendimiento
adecuado una vez alcanzado el numero maximo de ciclos.

Pruebas de ajuste: es posible considerar y demostrar propuestas alternativas de
pruebas de ajuste. Sera necesario indicar a los usuarios si es posible lograr un
ajuste aceptable o si se recomiendan usos alternativos para los respiradores
reprocesados.

Conteo e identificacion de los ciclos de reprocesamiento: debe especificarse un
método para indicar el numero de ciclos que de reprocesado de un respirador
especifico. Los respiradores pueden marcarse directamente (en el elastico, por
ejemplo).

No presentar riesgo de residuo quimico:

. Cuantificacion y evaluacién de riesgos de extractos quimicos, o justificacion
cientifica en su lugar.

Proporcionar un adecuado etiquetado a los usuarios / reprocesadores, que incluya:
Métodos validados y condiciones de reprocesamiento (por ejemplo, temperatura,
concentracion de desinfectante, tiempo de contacto, densidad).

Advertencias que incluyan cualquier prueba de rendimiento o seguridad que no haya
sido validada.

La agencia reguladora brasilera ANVISA ha emitido una nota técnica para los
servicios de salud de Medidas de prevencion y control que deben ser adoptadas
durante la asistencia a casos sospechosos o confirmados de SARS-CoV-2.
Establece que los servicios de salud e instituciones de investigacién que fueran a
realizar el reprocesamiento de respiradores deberan definir un protocolo para guiar
al personal de salud en el uso, retiro, embalaje, evaluacién de integridad, tiempo de
uso y criterios el descarte de respiradores. Establece también pautas generales
sobre el uso prolongado y la reutilizacion de respiradores.(24)

Multiples métodos se han evaluado para la descontaminacion o esterilizacion de
respiradores. A continuacion, se describen con mas detalle los métodos de
reprocesamiento basados en vapor saturado, radiacién UV-C, y gas plasma o vapor
de perdxido de hidrogeno, que han resultado mas promisorios de acuerdo a la
evidencia existente hasta el momento, por su eficacia de


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+T%C3%A9cnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-ANVISA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28
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138

esterilizacion/descontaminacion, conservacion de
respirador y ajuste, y seguridad para el usuario.
Deben evitarse métodos que dafian los respiradores, que no son métodos efectivos
de esterilizacion o provocan toxicidad o pérdida de eficacia filtrante. Algunos de
estos incluyen el lavado, esterilizacién por vapor saturado a 134 °C, desinfeccion
con lejia/hipoclorito sdédico o alcohol, e irradiacion en hornos de microondas y
esterilizacion con oxido de etileno. (13)(19)

Gas plasma o vapor de peréxido de hidrogeno (VPH)

El gas plasma o vapor de perdoxido de hidrogeno se utiliza regularmente para la
esterilizacion de materiales médicos termosensibles.(25) Los sistemas de gas
plasma de peroxido de hidrégeno (HPGP, STERRAD) y peréxido de hidrogeno
ionizado (iHP, SteraMist) utilizan ionizacion para acelerar la generacion de radicales
hidroxilo, y eliminan rapidamente el peréxido condensado.(26)

La USFDA, autoridad regulatoria de los Estados Unidos, ha otorgado EUA a cinco
procesos de descontaminacion por peroxido de hidrogeno.

La Tabla 3 presenta los procesos de descontaminacion por peréxido de hidrégeno
aprobados en los EE.UU. para los respiradores N95.

Tabla 3 — Procesos de descontaminacion por peroxido de hidrégeno aprobados en
los EEUU para los respiradores N95

la capacidad filtrante del

Sistema Especificaciones Referencia EUA
Battelle “Critical Care Disponible sélo en 6 sedes en 28 de marzo de
Decontamination EEUU. Maximo de 20 ciclos de 2020 (27)
System™” de  VPH- reprocesamiento.

GPPH (CCDS)

STERIS VHPTM (V- Maximo de 10 ciclos de 9 de abril de 2020
PRO, maXy maXx2) reprocesamiento. (28)

ASP STERRAD (100S, Maximo de 2 ciclos de 11 de abril de
NX, 100NX) reprocesamiento. 2020 (29)
Sterilucent HC 80TT Maximo de 10 ciclos de 20 de abril de
Hydrogen Peroxide ' reprocesamiento. 2020 (30)
Sterilizer

Duke Decontamination Maximo de 10 ciclos de 7 de mayo de

System

reprocesamiento.

2020 (31)

En el sistema “Batelle”, que sdlo esta disponible en los Estados Unidos, un hospital
o centro de salud envia por correo un lote de mascarillas a descontaminar a uno de
los seis centros de descontaminacion de la compaifiia. En los otros cuatro procesos
(Steris, STERRAD, Sterizone, Sterilucent) se llevan a cabo en los hospitales y
requieren de protocolos especificos y personal dedicado al procedimiento, ademas
de un sistema de rotulado de las mascarillas con identificacién del usuario y numero
de ciclos de descontaminacion.

Multiples estudios han demostrado la eficacia de los métodos de gas plasma o vapor
de peroxido de hidrégeno para esterilizar en respiradores N95 contaminados con
aerosoles o gotas que contienen esporas de microorganismos altamente
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resistentes, como G. stearothermophilus, con una reduccion mayor al 99,9%.
Estudios mas recientes (sin revision por pares) también demostraron su eficacia
para descontaminar respiradores N95 inoculados con el virus SARS-CoV-2 virus,
con una reduccién mayor al 99,9%. (32-34)

La eficacia de filtracién de los respiradores no disminuy6 con hasta 50 ciclos de
descontaminacion en VPH. No obstante, las correas de los respiradores mostraron
degradacion y se deformaron permanentemente cuando se estiraron a partir de los
20 ciclos. (26)

Es importante tener en cuenta que los sistemas de perdxido de hidrégeno no son
compatibles con la celulosa, que si bien no es un componente en la mayoria de los
respiradores, puede estar presente en algunas de ellas. (26)

Existen multiples tipos de sistemas de suministro de perdxido de hidrogeno que
varian en humedad, temperatura, concentracion de peréxido de hidrégeno y
duracién de la exposicion, dependiendo de si el peroxido de hidrégeno se administra
como vapor, aerosol o gas ionizado.

Es particularmente importante para los hospitales asegurarse de que el protocolo
adecuado para la descontaminaciéon de respiradores N95 coincida con el equipo
disponible. (25, 26)

Vapor saturado

El vapor saturado bajo presion es un método muy utilizado para esterilizacién de
articulos médicos en los servicios de salud. De bajo costo, y disponible en hospitales
y centro de salud, incluye tecnologias tales como el calor seco (estufa y horno), el
autoclave.

A la fecha, no se ha registrado ninguna autorizaciéon por parte de una agencia
reguladora en la Regidon de las Américas para la esterilizacion de respiradores con
métodos vapor saturado bajo presion o calor seco.

Las condiciones de mayor eficacia para la inactivacion del SARS-CoV-2 en
respiradores N95 son temperaturas entre 70-85°C a una humedad relativa mayor
del 50%, durante 60 minutos o mas. Temperaturas mayores o tiempos de exposicion
mas largos conducirian a una mayor eficacia de desinfeccion, siempre y cuando
conserven la integridad de la mascara. (35-37) En condiciones de laboratorio,
temperaturas de 70°C en calor seco durante 60 minutos lograron inactivar el SARS-
CoV-2 en respiradores. (34) Otra publicacion reciente sugiere que es posible
descontaminar respiradores N95 contaminados con SARS-CoV-2 luego de un ciclo
de autoclave estandar a 121°C durante 15 minutos, aunque se encontré que
algunos modelos respiradores fallaron en las pruebas de ajuste luego de un ciclo en
estas condiciones. (32)

La presencia de saliva y moco puede proteger al virus de la inactivacion, y puede
requerir de mayor tiempo, temperatura o humedad para lograr la inactivacion.(38—
40) Es importante destacar que el calor humedo no necesariamente inactiva todas
los microorganismos potencialmente presentes en los respiradores. (41) El
tratamiento en autoclave puede ser un método eficaz de descontaminacion del
SARS-CoV-2 para ciertos modelos de respirador plegados en capas, pero puede
fallar para modelos moldeados después de uno dos ciclos (32).

Los diferentes modelos de respiradores tienen susceptibilidades variables a
temperaturas elevadas, y los resultados de durabilidad para un modelo no se
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extienden necesariamente a otros modelos, y la integridad de la efectividad filtradora
puede verse afectada de manera variable. Cualquier protocolo implementado debe
probarse con los modelos de respiradores utilizados localmente. (42)
Radiacion ultravioleta (UV-C)
La radiacion ultravioleta produce la inactivacion de los microorganismos patdégenos
al dafar su material genémico. La UV-C se ha aplicado ampliamente para la
descontaminacion de aire, agua, superficies, y para inactivar microorganismos
patdgenos en hospitales, como el bacilo de la tuberculosis. (43) Su eficacia depende
criticamente de la longitud de onda ultravioleta (UV), logrando maxima eficacia en
inactivacion de patégenos con luz UV-C ~ 260 nm, y de la dosis de UV-C (J / cm2).
La dosis es el producto de la irradiancia (W / cm?) y el tiempo de exposicidn. (44)
A la fecha, no se ha registrado ninguna autorizacion por parte de una agencia
reguladora nacional para el reprocesamiento de respiradores con UV-C.
No existe hasta el momento evidencia directa de inactivacion del virus SARS-CoV-
2. No obstante, se ha logrado mostrar una eficacia de inactivacién mayor al 99,9%
para virus analogos al SARS-CoV-2 utilizando una dosis de radiaciéon de UV-C de
21.0 J / cm? a una longitud de onda maxima de 254 nm en la mayoria de los
respiradores. No obstante, cabe destacar que las correas de los respiradores
requieren de un método de descontaminacién adicional. (45)(46) Cabe destacar
también que pueden requerirse dosis mas altas para inactivar otras clases de
patégenos, como virus no envueltos, bacterias y esporas bacterianas y hongos. A
estas dosis de UV-C, se estima que el ajuste y la eficacia de filtracidn se conserven
por al menos 10 ciclos. (47) Sin embargo, con el uso repetido, algunos respiradores
comenzaron a fallar luego de cinco ciclos. (48)
La luz UV-C se atenua a medida que pasa a través de las capas de los respiradores,
lo que resulta en valores menores en el centro del filiro del respirador que en la
superficie. (49) Las sombras también reducen la dosis de radiacion que recibe el
respirador. Para mitigar este obstaculo, deben irradiarse ambos lados del respirador
o voltear el mismo, y asegurarse de que no haya obstruccion entre la fuente de UV-
C y el respirador. (50)
Todo nuevo proceso de descontaminacion con UV-C debe validar los siguientes
puntos antes de avanzar en el reprocesamiento de respiradores:
o] Eficacia de descontaminacion del proceso (inactivacion viral) o
Capacidad de reutilizacion posterior de las respiradores (filtracion, ajuste)
La dosis de UV-C deberia alcanzar o exceder el valor de 1.0 J/cm? para toda la
superficie del respirador y deberia ser validado idealmente con cada ciclo, o al
menos periédicamente. Es critico medir la longitud de onda y la irradiancia de las
fuentes de UV-C con sensores especificos de UV-C para garantizar que las fuentes
emitan radiacion dentro del rango germicida de UV-C. (44)
La exposicion directa a la radiacion UV-C es perjudicial para la salud. Deben
establecerse controles adecuados antes de usar los sistemas UV-C para garantizar
que todos los usuarios estén protegidos correctamente. La mayoria de las lamparas
UV de presion media emiten unos 185 nm UV vy, por lo tanto, generaran ozono. (51)
Se deben seleccionar fuentes de UV-C con una generacién minima o nula de ozono,
y/o se debe confirmar una ventilacién adecuada para minimizar el riesgo de ozono.
Limitaciones y riesgos del reprocesamiento de respiradores
Dadas las circunstancias de la pandemia por COVID-19, debe tenerse presente que
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la evidencia sobre la eficacia de los métodos de reprocesamiento descriptos es de
corta data (en algunos casos no ha sido revisada por pares) y se encuentra en
constante evolucion. Esta pendiente aun la creacién de protocolos que permitan
garantizar la eficacia y la integridad de los respiradores después de su
reprocesamiento.

Se desconoce el plazo de conservacion de los respiradores reprocesados; sin
embargo, la degradacion de los medios filtrantes o la cinta elastica después de uno
0 mas ciclos de esterilizacion afecta al ajuste del respirador a la cara.

Las alteraciones de la forma del respirador debidas al reacondicionamiento pueden
afectar a sus propiedades de ajuste y proteccion.

El numero maximo de ciclos de reprocesamiento es muy variable en funcion del
meétodo de reprocesamiento.
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ANEXO N° 10
RECOMENDACIONES SOBRE EL USO DE MASCARILLAS EN EL CONTEXTO
DE LA COVID 19 ORIENTACIONES PROVISIONALES.
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En el presente documento se proporcionan
recomendaciones sobre el uso de mascarillas
fuera de los centros de salud, durante la
atencion domiciliaria y en los centros de salud
situados en lugares donde se hayan notificado
casos de COVID-19. Los destinatarios son la
poblacién general, los profesionales de la
salud publica y de la prevencién y control de
las enfermedades, los gestores sanitarios, los
trabajadores de la salud y los agentes de salud
comunitaria. Las orientaciones que aqui se
proporcionan se revisaran en el futuro a
medida que se disponga de mas datos.

De acuerdo con la informacion disponible, las
dos vias principales de transmision del virus
de la COVID-19 son el contacto y las goticulas
respiratorias. Estas se generan cuando una
persona infectada tose o estornuda. Cualquier
persona que se encuentre cerca (a menos de
un metro) de otra que presente sintomas
respiratorios, como tos o estornudos, se
expone a estas goticulas respiratorias
potencialmente infectantes. Ademas, estas
goticulas se podrian depositar en superficies
donde el virus puede permanecer viable, lo
cual significa que el entorno inmediato de una
persona infectada puede ser una fuente de
transmision (transmisién por

contacto)."

Recientemente, la OMS ha resumido los
informes relativos a la transmision del virus de
la COVID-19 y ha proporcionado una breve
vision general de las pruebas disponibles
acerca del contagio a partir de personas
infectadas, ya sean sintomaticas,
presintomaticas o asintomaticas 2 (para mas
informacion al respecto, consultese el informe
de situacion n°® 73 de la OMS sobre esta
enfermedad).?

De acuerdo con las pruebas disponibles, la
mayor parte de los contagios se produce a
partir de personas sintomaticas cuya infeccion
se ha confirmado mediante pruebas analiticas.
El periodo de incubacion del virus de la
COVID-19 —es decir, el tiempo que pasa
desde la exposicion hasta el inicio de los
sintomas— es de un promedio de cinco a seis
dias, pero se puede prolongar hasta 14 dias.
En este lapso, que se denomina también
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«periodo presintomatico», algunas personas
infectadas pueden ser fuente de contagio y, en
consecuencia, transmitir el virus a otras
personas.®>® En unos pocos informes
realizados gracias a actividades de rastreo de
contactos y de

a Caso asintomatico: persona con COVID-19
confirmada mediante pruebas analiticas, pero
que no presenta sintomas. Transmision
asintomatica: contagio del virus a partir de una
persona que no presenta sintomas.

investigacion avanzada de grupos de casos
confrmados se ha documentado Ia
transmision presintomatica.38 Esa transmision
se fundamenta también en datos que indican
que algunas personas pueden dar positivo en
las pruebas de deteccion de la COVID-19 de
uno a tres dias antes del inicio de los
sintomas.® 10

Por consiguiente, es posible que las personas
infectadas por el virus de la COVID-19 lo
transmitan antes de que debuten sus
sintomas. Aun asi, es importante recordar que
la transmision presintomatica no puede ocurrir
si no se entra en contacto con el virus a través
de goticulas respiratorias o al tocar una
superficie contaminada. La OMS hace
regularmente un seguimiento de las pruebas
que van apareciendo sobre esta cuestion
critica y actualizara sus recomendaciones a
medida que disponga de mas informacion.

En el presente documento, nos referiremos a
las mascarillas médicas como aquellas que se
utilizan en los quiréfanos y para practicar
procedimientos, ya sean planas o plisadas
(algunas tienen forma de copa), y que se fijan
a la cabeza mediante cintas. Estas mascarillas
deben haber sido analizadas mediante
conjunto de métodos normalizados de ensayo
(ASTM F2100, EN 14683 o equivalente) con el
fin de confirmar su alta capacidad de filtrado,
su transpirabilidad y, opcionalmente, su
impermeabilidad a los liquidos. Sin embargo,
el documento no trata sobre las mascarillas
con filtro de particulas. Para mas informacion
sobre el wuso de estas mascarillas
autofiltrantes, consultense las orientaciones



de la OMS sobre el control y la prevencién de
las infecciones durante la atencion sanitaria
ante la sospecha de casos de

COVID-19.M

Ponerse una mascarilla médica es una de las
medidas profilacticas que puede limitar la
propagacion de determinadas enfermedades
respiratorias viricas, como la COVID-19. Sin
embargo, la utilizacion de una mascarilla no
basta para proporcionar un nivel suficiente de
proteccion, por lo que se deben adoptar
también otras medidas. Con independencia de
si se utiliza una mascarilla, para evitar la
transmision de la COVID-19 entre personas es
fundamental cumplir estrictamente las
medidas de higiene de las manos y de
prevencion y control de las infecciones. La
OMS ha elaborado orientaciones sobre las
estrategias de prevencion y control de las
infecciones durante la atencién

La proporcion de infecciones asintomaticas se
determinara tras realizar estudios serologicos.
domiciliaria’ y en los centros de salud' que
se pueden aplicar ante casos sospechosos de
COVID-19.

En la colectividad

En estudios sobre la gripe, las enfermedades
seudogripales y los coronavirus humanos se
ha demostrado que las mascarillas médicas
evitan la propagacion de las goticulas
infecciosas que emiten las personas
infectadas y la contaminacion del entorno de
dichas personas.’® Hay un nimero limitado de
pruebas que indican que estas mascarillas
brindan proteccion cuando las utilizan de
forma profilactica individuos sanos en sus
domicilios, los contactos de un enfermo o los
asistentes a reuniones multitudinarias.’#?® Sin
embargo, no se ha demostrado que el uso de
mascarillas (tanto médicas como de otros
tipos) en un entorno comunitario (incluso el
uso universal de mascarilas en una
comunidad) por personas sanas evite la
transmision de virus respiratorios, incluido el
de la COVID-19.

Las mascarillas médicas se deben reservar
para los profesionales de la salud. El uso de
mascarillas médicas en un entorno
comunitario podria crear una falsa sensacion
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de seguridad que, potencialmente, derivaria
en una menor aplicaciéon de otras medidas
esenciales, como la higiene de las manos y el
distanciamiento fisico. Ademas, algunas
personas se tocan la cara por debajo de las
mascarillas o de los ojos. Este wuso
generalizado ocasionaria costos innecesarios
y podria impedir que estas mascarillas
estuvieran disponibles para los profesionales
de la salud, que son quienes mas las
necesitan, sobre todo cuando su suministro
escasea.

Las personas que presentan sintomas deben
seguir las siguientes recomendaciones:
ponerse una mascarilla médica, aislarse y
procurar atencion sanitaria en cuanto se
sientan mal. Los sintomas de la COVID-19
pueden ser: fiebre, cansancio, tos, dolor de
garganta y dificultades para respirar. Es
importante recordar que, en algunas personas,
los primeros sintomas son leves;

seqguir las instrucciones sobre el modo de
ponerse, quitarse y eliminar las mascarillas
médicas;

aplicar las demas medidas profilacticas, sobre
todo la higiene de las manos y el
distanciamiento fisico con otras personas.

Todas las personas deberian seguir las
siguientes recomendaciones:

evitar los grupos de personas y los espacios
cerrados y abarrotados;

mantener una distancia fisica de un minimo de
un metro con las demas personas, sobre todo
si presentan sintomas respiratorios (por
ejemplo, tos y estornudos);

aplicar frecuentemente medidas de higiene de
las manos, utilizando un gel hidroalcohdlico si
las manos no presentan suciedad visible o
agua y jabon cuando estén visiblemente
sucias;

cubrirse con la parte interior del codo al toser
y estornudar, o hacerlo en un pafuelo de
papel, que se debera desechar de inmediato,
y realizar a continuacion la higiene de las
manos;

no tocarse la boca, la nariz y los ojos.

En algunos paises, la poblacion utiliza
mascarillas por tratarse de una costumbre
local o por recomendacion de las autoridades
nacionales en el contexto de la COVID-19. En



estos casos, se deben seguir las practicas
correctas acerca del modo de ponerse,
quitarse y eliminar las mascarillas y sobre la
higiene de las manos que se debe realizar a
continuacion.

Recomendaciones para las instancias
decisorias acerca del uso de mascarillas por
personas sanas en la colectividad

Como se ha descrito mas arriba, no hay
pruebas que fundamenten la utilizacion
generalizada de mascarillas por las personas
sanas y, ademas, este uso puede generar
dudas y riesgos importantes. Por esta razon,
la OMS desea formular recomendaciones a los
responsables de la toma de decisiones con el
fin de que utilicen un criterio basado en los
riesgos.

Las instancias decisorias deberian reflexionar
sobre las cuestiones siguientes:

Finalidad de las mascarillas: se debe explicar
con claridad el fundamento y la razéon de
utilizarlas, ya sea para controlar las fuentes de
COVID-19 (es decir, para que las utilicen las
personas infectadas) o como prevencion del
contagio (es decir, para que las lleven las
personas sanas).

Riesgo de exposicion al virus de la COVID-19
a nivel local:

- para la poblacidén: caracteristicas
epidemioldgicas relativas a la amplitud actual
con que circula el virus (por ejemplo, la
existencia de grupos de casos frente a la
transmision en la colectividad) y capacidad
local de vigilancia y de realizacién de pruebas
(por ejemplo, para el rastreo y el seguimiento
de los contactos y para efectuar pruebas);

- para cada persona: si trabajan cerca de
otras personas (por ejemplo, los agentes de
salud comunitarios, cajeros de
supermercados).

Vulnerabilidad de la persona o del grupo
poblacional; es decir, predisposicion a
presentar sintomas graves o mayor riesgo de
defuncién (por ejemplo, ancianos o personas
con otras afecciones, como la diabetes o las
enfermedades cardiovasculares).

Lugar donde vive la poblacién; concretamente,
densidad, dificultad para mantener el
distanciamiento fisico (por ejemplo, en un
autobus lleno) y riesgo de propagacion rapida
(por ejemplo, en los lugares cerrados, los
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barrios marginales y los campamentos).
Viabilidad: costo y asequibilidad de las
mascarillas, y aceptacion de su uso por las
personas.

Tipo de mascarilla: médica o de otro tipo
(consultese la informacién que se presenta
mas abajo).

Ademas de estos factores, la utilizacién de
mascarillas por personas sanas en la
colectividad podria reducir el riesgo de
exposicion a los virus de una persona
infectada durante el periodo presintomatico y
la estigmatizacion de las personas que las
utilizan como medio de control de las fuentes.
No obstante, en los procesos de toma de
decisiones se deben considerar con
detenimiento los posibles riesgos de estas
mascarillas, por ejemplo:

la autoinfeccion por tocar o reutilizar una
mascarilla contaminada;

las dificultades para respirar, en el caso de
determinadas mascarillas;

la falsa sensacion de seguridad que pueden
conferir, que podria llevar al incumplimiento de
otras medidas profilacticas, como el
distanciamiento fisico y la higiene de las
manos;

el desvio de suministros de mascarillas v,
como consecuencia de ello, su menor
disponibilidad para los trabajadores de la
salud;

el desvio de recursos que se podrian dedicar
a otras medidas eficaces de salud publica,
como la higiene de las manos.

Con independencia del enfoque empleado, es
fundamental aplicar una estrategia sélida de
comunicacion para explicar a la poblacion las
circunstancias, los criterios y las razones de
las decisiones. La poblacion debe recibir
instrucciones claras acerca del tipo de
mascarillas que debe utilizar, del momento y el
modo de hacerlo (véase el apartado sobre la
gestion de mascarillas) y de la importancia de
continuar aplicando estrictamente las demas
medidas de control y prevencién de las
infecciones (entre otras, la higiene de las
manos Y el distanciamiento fisico).

Tipos de mascarilla

La OMS hace hincapié en que es crucial
destinar las mascarillas médicas y las
mascarillas autofiltrantes de manera prioritaria
a los profesionales sanitarios.



El uso en el entorno comunitario de
mascarillas fabricadas con otros materiales,
como la de tela de algodoén (estas mascarillas
se denominan también mascarillas
«higiénicas» o «domésticas»), no ha sido
adecuadamente evaluado. En la actualidad no
se dispone de datos suficientes para
recomendar o desaconsejar su uso en ese
contexto.

La OMS esta colaborando con asociados para
la investigacion y el desarrollo a fin de
comprender mejor la eficacia y la eficiencia de
las  mascarillas  higiénicas, e insta
encarecidamente a aquellos paises que
recomienden que las personas sanas utilicen
mascarilla en la comunidad a llevar a cabo
investigaciones sobre esta cuestion crucial. La
OMS actualizara sus orientaciones cuando se
disponga de nuevos datos cientificos.
Mientras tanto, es posible que los
responsables de la toma de decisiones sigan
emitiendo recomendaciones sobre el uso de
mascarillas higiénicas. Cuando asi ocurra,
deben tenerse en cuenta las siguientes
caracteristicas de estas mascarillas:

Numero de capas de tela/tejido
Transpirabilidad del material utilizado
Cualidades hidrofobas

Forma de la mascarilla

Ajuste de la mascarilla

Atencion en el domicilio

No siempre es necesario hospitalizar a los
pacientes con COVID-19 si presentan cuadros
leves. Se debe instruir a todos los pacientes
que sean atendidos en entornos no
hospitalarios (en su domicilio o en entornos no
convencionales) para que, si su enfermedad
empeora, sigan los protocolos locales o
regionales de salud publica sobre aislamiento
domiciliario y acudan al hospital que se haya
designado para atender a los enfermos de
COVID-19.7

La atencion en el domicilio también puede
plantearse cuando la hospitalizacion resulte
imposible o insegura (por ejemplo, si la
capacidad es limitada y los recursos no
permiten responder a la demanda de servicios
sanitarios). Se deberan  seguir las
orientaciones especificas para prevenir y
controlar las infecciones durante la atencion
domiciliaria.?
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Las personas que sean sospechosas de
padecer COVID-19 o presenten sintomas
leves deberan:

aislarse en su propio domicilio cuando el
aislamiento en un establecimiento médico no
esté indicado o no sea posible;

aplicar frecuentemente medidas de higiene de
las manos, utilizando un gel hidroalcohdlico si
estas no presentan suciedad visible o agua y
jabdén cuando estén

visiblemente sucias;

mantener al menos un metro de distancia de
otras personas;

llevar puesta una mascarilla médica todo el
tiempo que sea posible, cambiandola al menos
una vez al dia. Las personas que no puedan
tolerar una mascarilla médica deberan aplicar
medidas rigurosas de higiene respiratoria
(esto es, cubrirse la boca y la nariz con un
pafiuelo desechable de papel al toser o
estornudar y desechar el pafuelo de
inmediato, o cubrirse con la parte interior del
codo, y aplicar medidas de higiene de manos
a continuacion);

no contaminar las superficies con saliva,
flemas o secreciones respiratorias;

mejorar el flujo de aire y la ventilacion de la
estancia que ocupen abriendo las ventanas y
puertas todo lo posible.

Las personas que cuiden a pacientes
sospechosos de padecer COVID-19 o
afectados por sintomas leves, o que convivan
con ellos, deberan:

aplicar frecuentemente medidas de higiene de
las manos, utilizando un gel hidroalcohdlico si
estas no presentan suciedad visible o agua y
jabdén cuando estén visiblemente sucias;
mantener al menos un metro de distancia de
la persona afectada, si es posible;

ponerse una mascarilla médica cuando se
encuentren en la misma estancia que la
persona afectada;

desechar de inmediato, después de usarlo,
cualquier material contaminado con
secreciones respiratorias (por ejemplo,
panuelos desechables) y aplicar las medidas
pertinentes de higiene de las manos;

mejorar el flujo de aire y la ventilacién de la
estancia que ocupen abriendo las ventanas y
puertas todo lo posible.



Entornos de atencién sanitaria

La OMS ha elaborado orientaciones sobre el
uso de equipos de proteccidn personal por los
trabajadores  sanitarios  (incluidas las
mascarillas), que se pueden consultar en el
documento Uso racional del equipo de
proteccion personal frente a la COVID-19 y
aspectos que considerar en situaciones de
escasez graves.?* A continuacion se formulan
recomendaciones para las personas que
visiten un entorno de atencion sanitaria.

Las personas sintomaticas que visiten un
entorno de atencion sanitaria deberan:
ponerse una mascarilla médica mientras
esperen en las zonas de seleccidn de
pacientes o en otras areas, asi como durante
su traslado en el interior del establecimiento;
no ponerse una mascarilla médica cuando se
encuentren aislados en wuna habitacion
individual, pero cubrirse la nariz y la boca al
toser y estornudar con un pafuelo desechable
de papel, que se debera eliminar de la forma
correcta. A continuacion, deberan aplicar las
medidas de higiene de las manos.

Los profesionales sanitarios deberan:
ponerse una mascarilla médica cuando entren
en una habitacion que aloje a casos
sospechosos o confirmados de COVID-19;
utilizar una mascarilla con filtro de particulas
que confiera una proteccién, como minimo,
acorde con la norma N95 del Instituto nacional
de salud y seguridad ocupacional de los
Estados Unidos, la norma FFP2 de la Unidn
Europea o una norma equivalente si van a
realizar  procedimientos que  generen
aerosoles (como la intubacion endotraqueal, la
ventilacidon no invasiva, la traqueotomia, la
reanimacion cardiopulmonar, la ventilacion
manual antes de una intubacion o la
broncoscopia) o si trabajan en lugares donde
se efectuen esos procedimientos;

consultar las orientaciones completas de
prevencion y control de las infecciones para
los profesionales de la salud, en este enlace.

En un estudio en que se evaludé el uso de
mascarillas de tela en un centro de salud, se
comprobé que los profesionales sanitarios que
utilizaron mascarillas de tela de algoddn
corrian mas riesgo de infectarse que los que
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usaron mascarillas médicas.?® Por
consiguiente, las mascarillas de tela o de pafio
de algodon no se pueden considerar
apropiadas para los profesionales de la salud.
Como debe hacerse con el resto de los
materiales que componen el equipo de
proteccion individual, en el caso de que se
proponga fabricar localmente mascarillas de
tela para utilizarlas en los entornos de atencion
sanitaria a fin de hacer frente a la escasez o la
ausencia de existencias, una autoridad local
debera evaluar los articulos propuestos de
conformidad con las caracteristicas técnicas y
las normas minimas especificas pertinentes.

Gestidn de las mascarillas

Cualesquiera que sean las mascarillas
utilizadas, es fundamental wusarlas vy
desecharlas del modo correcto para garantizar
su eficacia y evitar la transmision de
infecciones.

Las siguientes instrucciones sobre el uso
correcto de las mascarillas se han elaborado a
partir de las practicas aplicadas en los
entornos de atencion sanitaria:

colocarse la mascarilla del modo correcto para
que cubra la nariz y la boca y para que quede
bien ajustada en los puntos de contacto con la
cara;

no tocar la mascarilla mientras se lleve puesta;
quitarse la mascarilla con la técnica apropiada,
es decir, no tocar su parte frontal, sino
desatarla por la nuca;

tras quitarse una mascarilla o haberla tocado
accidentalmente, lavarse las manos con un gel
hidroalcohdlico o con agua y jabon si
presentan suciedad visible;

cambiar la mascarilla en cuanto esté humeda,
sustituyéndola por una mascarilla limpia y
seca;

no reutilizar las mascarillas desechables;
desechar de inmediato las mascarillas de un
solo uso después de utilizarlas.

La OMS continta haciendo un seguimiento
atento de la situacion por si se producen
cambios que puedan afectar a estas
orientaciones provisionales. Si algun factor
cambia, la OMS publicara una actualizacion.
En caso contrario, la validez de estas
orientaciones provisionales sera de dos anos.
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ANEXO N°11
RECOMENDACIONES SOBRE EL USO DE MASCARILLAS EN EL CONTEXTO
DE LA COVID 19 ORIENTACIONES PROVICIONALES (5 DE JUNIO DE 2020)



156

Recomendaciones sobre el uso de mascairillas en el contexto de la COVID-19
Orientaciones provisionales y J) \ Organizacién
> i _
5 de junio de 2020 @ Mundial de la Salud

El presente documento es una actualizacion de las orientaciones publicadas el 6 de
abril de 2020 y en él se dan a conocer nuevos datos cientificos acerca del uso de
mascarillas para prevenir la transmisién de la enfermedad por el coronavirus de
2019 (COVID-19 por el acrénimo inglés), asi como una serie de consideraciones
practicas. Estas son las diferencias principales con respecto a la versién anterior:
Informacién actualizada sobre la transmision por personas sintomaticas,
presintomaticas y asintomaticas infectadas por el COVID-19, y puesta al dia de los
datos cientificos en todas las secciones de este documento;

nuevas orientaciones en torno al uso continuo y especifico de mascarillas médicas
(cubrebocas, tapabocas, barbijo) por los trabajadores de salud en las zonas
asistenciales de establecimientos sanitarios situados en regiones geograficas
donde la COVID-

19 se transmite en la comunidad®;

orientaciones actualizadas y consejos practicos para las instancias decisorias
acerca del uso de mascarillas médicas o higiénicas por el publico general,
guiandose por el criterio de riesgo;

nuevas orientaciones sobre los atributos y propiedades de las mascarillas higiénicas
(es decir, distintas de las médicas), tales como el tipo de género o tela, el numero y
la combinacién de capas, la forma, el revestimiento y los cuidados.

Las orientaciones y recomendaciones que se ofrecen aqui estan basadas en
directrices anteriores de la OMS (en particular las relativas a la prevencion y control
de infecciones frente a las infecciones respiratorias agudas con tendencia
epidémica y pandémicas) (1) y la evaluacion de los datos cientificos actuales por el
Grupo especial para la formulacién de orientaciones acerca de la PCl de la COVID-
19 (COVID-19 IPC GDG) que sesiona por lo menos una vez a la semana. La
formulacion de orientaciones provisionales durante las emergencias es un proceso
sélido y transparente de evaluacion de los datos cientificos recopilados acerca de
las ventajas e inconvenientes, sintetizados mediante revisiones sistematicas y
obtencién del consenso entre expertos con el respaldo de metoddlogos. En este
proceso también se tienen en cuenta, hasta donde es posible, las posibles
repercusiones en materia de implicaciones, valores y preferencias, factibilidad,

6 Definida por la OMS como «Paises/territorios/zonas con brotes mas amplios de transmision local, definidos sobre la base de los
siguientes factores (entre otros): Nimero elevado de casos no
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equidad, ética y lagunas de investigacion.

Finalidad de las orientaciones

En este documento se brinda orientacion a las instancias normativas, los
profesionales de la salud publica y la prevencién y control de infecciones, los
gestores de la asistencia de salud y el personal sanitario sobre el uso de las
mascarillas médicas e higiénicas en la asistencia sanitaria (incluidos entornos de
atencion de larga estancia y residenciales, el publico general y la atencion
domiciliaria). Sera modificado a medida que surjan nuevos datos.

Antecedentes

El uso de mascarillas forma parte de un conjunto integral de medidas de prevencion
y control que pueden limitar la propagacién de determinadas enfermedades
respiratorias causadas por virus, en particular la COVID-19. Sirven también para
proteger a las personas sanas (cuando estas las emplean al entrar en contacto con
una persona infectada) o para el control de fuentes (si una persona infectada la
utiliza para no contagiar a otros).

Sea como fuere, usar mascarilla no basta para lograr un grado suficiente de
proteccion o control de fuentes, de modo que es preciso adoptar otras medidas
personales y comunitarias para contener la transmision de virus respiratorios. Al
margen de que se usen mascarillas, la observancia de la higiene de las manos, el
distanciamiento fisico y otras medidas de prevencion y control de infecciones (PCI)
es decisiva para prevenir la transmisién de la COVID-19 de persona a persona.

En este documento se facilita informacion y orientacion acerca del uso de
mascarillas en los entornos asistenciales, para el publico general y durante la
asistencia domiciliaria. La OMS ha emitido recomendaciones especificas sobre las
estrategias de PCI en los centros de asistencia sanitaria (2), establecimientos de
atencion de larga estancia (EALE)(2), establecimientos de atencion de larga
estancia (EALE)(3) y atencion domiciliaria.(4)

La transmision de la COVID-19

Cada dia se sabe mas acerca de la trasmision del virus de la COVID-19; esta es
fundamentalmente una  afeccidn respiratoria y la gama de cuadros clinicos que
causa va desde

vinculables a una cadena de transmision; numero elevado de casos detectados en
la vigilancia mediante laboratorios centinelay
(https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331740/WHO2019-nCoV-

SurveillanceGuidance-2020.6-spa.pdf).

las manifestaciones muy leves y no respiratorias hasta la enfermedad respiratoria
aguda grave, la septicemia con disfuncion de aparatos y sistemas y la muerte.
Algunas personas infectadas no presentan ningun sintoma.

Actualmente, se ha comprobado que el virus causante de esta infeccion se transmite
principalmente de persona a persona mediante las goticulas respiratorias y el



https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331740/WHO-2019-nCoV-SurveillanceGuidance-2020.6-spa.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331740/WHO-2019-nCoV-SurveillanceGuidance-2020.6-spa.pdf
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contacto fisico. La transmision por goticulas se produce cuando una persona entra
en contacto cercano (menos de 1 metro) con un individuo infectado y se expone a
las goticulas que este expulsa, por ejemplo, al toser, estornudar o acercarse mucho,
lo que da por resultado la entrada del virus por la nariz, la boca o los ojos
(conjuntiva).(5-10) El virus se puede transmitir también por objetos contaminados
(fébmites) presentes en el entorno inmediato de la persona infectada.(11, 12) Por
consiguiente, la transmision del virus de la COVID-19 puede darse por el contacto
directo con personas infectadas o indirectamente por contacto con superficies del
entorno inmediato u objetos que se usan para asistir al paciente o que este utiliza
(por ejemplo, estetoscopio o termdmetro).

En determinadas circunstancias y lugares donde se practican procedimientos
generadores de aerosoles (PGA) respiratorios es posible que el virus se transmita
por la via aérea. En la comunidad cientifica se viene debatiendo si el virus de la
COVID-19 podria también propagarse mediante aerosoles aun si estos no son
generados por procedimientos meédicos. Este es un campo de investigacidon muy
activo. Hasta el momento, los muestreos del aire en entornos asistenciales donde
no se practican dichos procedimientos permitieron aislar ARN del virus en algunos
estudios (13-15) pero no en otros. (11, 12, 16) No obstante, la presencia de ARN
virico no equivale a la de un virus viable, es decir, capaz de multiplicarse e infectar,
y ademas transmisible y capaz de constituir un inéculo suficiente para iniciar una
infeccidn invasora. Asimismo, en unos pocos estudios experimentales realizados en
laboratorios de aerobiologia se han aislado ARN virico (17) y virus viables (18); sin
embargo, los aerosoles se generaron experimentalmente utilizando nebulizadores
a chorro de gran potencia que no reproducen las condiciones normales en que se
produce la tos humana. Es necesario llevar a cabo investigaciones de buena
calidad, en particular ensayos aleatorizados, en diversas situaciones para colmar
muchas de las lagunas de conocimiento relativas a los PGA y la transmision del
virus de la COVID-19 por via aérea.

Hoy en dia, los datos de investigacion apuntan a que en su mayor parte la
transmision de la COVID-19 avanza de las personas sintomaticas a otras que entran
en contacto cercano, cuando no se usa equipo de proteccion personal (EPP)
adecuado. En los pacientes sintomaticos es posible detectar ARN virico en
muestras obtenidas semanas después del comienzo de la enfermedad pero no se
hallaron virus viables después de 8 dias de la aparicion de los sintomas (19, 20) en
los enfermos leves, aunque este periodo puede ser mas prolongado para los
enfermos muy graves. El caracter transmisible del virus esta en funcion de la
cantidad de virus viables que excreta una persona (con independencia de que tosa
y expulse mas goticulas), del tipo de contacto que tienen con los demas y de las
medidas de PCIl implantadas. Los informes de investigaciones sobre la transmision
habran de interpretarse teniendo presentes las circunstancias en que se realizaron.
También es posible la transmisién por las personas infectadas y que excretan el
virus pero que aun no presentan sintomas; lo que se ha dado en llamar transmision
en la fase presintomatica. El periodo de incubacion de la COVID-19 (o sea, el tiempo
transcurrido entre la exposicién al virus y el inicio de los sintomas) es de 5 a 6 dias
por término medio, pero puede prolongarse hasta 14 dias.(21, 22) Por si fuera poco,
se ha comprobado que algunas personas pueden dar positivo en la prueba de
reaccion en cadena de la polimerasa para la COVID19 entre 1 y 3 dias antes de
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presentar sintomas.(23) De modo que se define como transmisién presintomatica la
transmision del virus de la COVID-19 por una persona infectada que excreta el virus
pero aun no tiene sintomas. Al parecer, las personas que presentan sintomas tienen
una carga virica mas elevada justo el dia o poco antes de presentar sintomas, por
comparacion con una

etapa posterior de la infeccién. (24)

Algunas personas infectadas por este virus nunca presentan sintomas, aunque
pueden excretarlo y este llega a transmitirse a otras personas. En una revision
sistematica reciente se encontrdé que la proporcidn de casos asintomaticos variaba
entre 6 y 41 %, con una estimaciéon acumulada de 16% (12 a 20%),(25); cabe
advertir que la mayor parte de los estudios incluidos presentaban limitaciones
importantes por la notificacion deficiente de los sintomas o porque no definian
correctamente los sintomas que habian investigado. Se han aislado virus viables en
muestras de personas presintomaticas y asintomaticas, lo que indica, por lo tanto,
que las personas sin sintomas pueden transmitir el virus.(26) Es dificil efectuar
estudios completos de la transmision originada en individuos asintomaticos; aun asi,
los datos cientificos recopilados a partir de los informes de rastreo de contactos por
los Estados Miembros indican que es mucho menos probable que las personas con
infeccion asintomatica transmitan el virus por comparacion con las que presentan
sintomas.

En algunos estudios publicados se han descrito casos de transmision originada en
personas que no tenian sintomas.(21,25-32) Por ejemplo, en 63 personas con
infeccion asintomatica estudiadas en China, se comprobd que 9 (14%) habian
infectado a otra persona.(31) Lo que es mas, de dos estudios en que se investigd
cuidadosamente la transmision secundaria de casos a contactos, en uno no se
encontré transmisién secundaria en 91 contactos de 9 casos asintomaticos, (33)
mientras que en el otro se informd de que el 6,4% de los casos eran atribuibles a la
transmision presintomatica.(32) Los datos cientificos recabados hasta el momento
acerca de la transmision de casos sin sintomas procede de un numero escaso de
estudios con muestras pequefas en los que es posible el sesgo de rememoracién
y no se puede descartar la transmisién por fémites.

Orientacion sobre el uso de mascarillas en establecimientos sanitarios (en particular
los entornos de atencidn de larga estancia y los centros residenciales)

El uso de mascarillas médicas y mascarillas filtrantes para atender a pacientes con
COVID-19 presunta o confirmada

Se presentan en esta seccion orientaciones de base cientifica y consensuadas
acerca del uso de mascarillas médicas y respiratorias por el personal de salud que
atiende directamente a enfermos de COVID-19.

Definiciones

Se llama mascarillas médicas a las mascarillas quirdrgicas o para procedimientos
que son planas o llevan pliegues; se fijan a la cabeza mediante cintas que se
sostienen de las orejas o rodean la cabeza. Su desempefio se pone a prueba
mediante un conjunto normalizado de métodos (ASTM F2100, EN 1468 o su
equivalente) con miras a comprobar el equilibrio entre una gran capacidad de
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filtracion, la respirabilidad adecuada y, a veces, la resistencia a la penetracién por
liquidos corporales.(34, 35)

De manera analoga, las mascarillas respiratorias filtrantes (MRF) (también llamadas
mascarillas respiratorias o de proteccion respiratoria) ofrecen un equilibrio entre la
filtracion y la respirabilidad; sin embargo, en tanto que las mascarillas médicas filtran
goticulas de 3 micrometros de diametro, las filtrantes tienen que filtrar particulas
solidas de 0,075 micrometros, lo que es mas difici. Las MRF europeas, de
conformidad con la norma EN 149, en la categoria de MRF2, filtran al menos el 94%
de las particulas sdélidas de NaCl y goticulas de aceite; por su parte, las MRF
estadounidenses N95, de conformidad con la NIOSH 42 CFR Parte 84, filtran al
menos el 95% de las particulas de NaCl. Las MRF certificadas tienen que garantizar
asimismo una respiracion sin obstaculos con resistencias maximas durante la
inhalacion y la exhalacion. Otra diferencia importante es el método de ensayo de la
filtracion; las pruebas de filtracion de las mascarillas médicas se realizan en un corte
transversal de la pieza, pero en las MRF se pone a prueba toda la superficie. Por
consiguiente, las capas del material filtrante y la forma de esta mascarilla, que
permiten adosar completamente los bordes contra la piel, dan por resultado la
filtracion indicada, por comparacion con las mascarillas médicas de forma abierta,
que permiten filtraciones por los bordes. Otras propiedades que se comprueban en
las mascarillas filtrantes son la observancia de los parametros especificados para la
acumulaciéon de COg, la entrada indebida total de aire y la fuerza tensil de las
cintas.(36, 37)

Datos cientificos recopilados

Las orientaciones de la OMS acerca del tipo de proteccion respiratoria que el
personal sanitario debe emplear al atender directamente a los enfermos de COVID-
19 estan basadas en 1) las recomendaciones presentadas en las directrices de la
OMS en torno a la PCI de infecciones respiratorias agudas con tendencia epidémica
y pandémica en la atencion de salud;(1) y 2) revisiones sistematicas actualizadas
de ensayos aleatorizados en torno a la eficacia de las mascarillas médicas
comparadas con las mascarillas filtrantes por lo que toca al riesgo de enfermedad
respiratoria sintomatica, sindrome gripal y gripe u otras virosis confirmadas
mediante pruebas de laboratorio. Las orientaciones de la OMS son parecidas a las
directrices recientes de algunas organizaciones profesionales como la Sociedad
Europea de Medicina de Cuidados Intensivos y la Sociedad de Infectologia de los
Estados Unidos.(38, 39)

Algunos metanalisis en revisiones sistematicas han dado a conocer que el uso de
mascarillas filtrantes N95 comparado con el de mascarillas médicas no se
acompafa de un riesgo bajo estadisticamente significativo de enfermedades
respiratorias sintomaticas ni de gripe u otras virosis confirmadas por pruebas de
laboratorio.(40, 41) Los datos de poca certidumbre de una revision sistematica de
estudios de observacidon relacionados con los betacoronavirus que causan el
sindrome respiratorio agudo severo (SARS), el sindrome respiratorio del Oriente
Medio (MERS) y la COVID-19 revelaron que el uso de proteccion facial (incluidas
mascarillas filtrantes y médicas) da por resultado una gran reduccion del riesgo de
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infeccion en el personal sanitario; las mascarillas filtrantes N95 o semejantes
podrian acompanarse de una disminucion del riesgo mayor que las mascarillas
médicas o las de 12 a 14 capas de algoddn; sin embargo, los estudios presentaban
limitaciones importantes (sesgo de rememoracion, informaciéon escasa acerca de
las situaciones en que se emplearon las mascarillas filtrantes y de la cuantificacion
de las exposiciones) y casi todos se efectuaron en entornos donde se practicaban
procedimientos generadores de aerosoles.(42)

La OMS sigue reuniendo datos de investigacion sobre la eficacia del uso de
diferentes mascarillas y sus posibles dafos, riesgos e inconvenientes, asi como su
combinacion con la higiene de las manos, el distanciamiento fisico y otras medidas
de PCI.

Recomendaciones

El COVID-19 IPC GDG de la OMS sopesoé todos los datos cientificos recopilados
acerca de los modos de transmision del virus de la COVID-19 y sobre las mascarillas
médicas por comparacién con el uso de mascarillas filtrantes para proteger de la
infeccion a los trabajadores de salud, el grado de certidumbre y los posibles riesgos
y beneficios, como la aparicién de lesiones cutaneas en la cara, la dermatitis irritante
o el empeoramiento del acné o las dificultades para respirar, que son mas
frecuentes con las mascarillas

filtrantes.(43, 44)

El GDG también analizé6 las consecuencias de mantener o cambiar las
recomendaciones vigentes, en funcion de la disponibilidad de mascarillas médicas
por comparacion con mascarillas filtrantes, las implicaciones del costo y las
compras, la factibilidad, la equidad en el acceso a estos medios de proteccion por
los trabajadores de salud de todo el mundo. EI GDG reconocié que, en general, los
trabajadores de salud tienen una gran preferencia por la mayor proteccion percibida
posible para prevenir la infeccidn por el virus de la COVID-19 y, como consecuencia,
asignan un gran valor a los posibles beneficios de las mascarillas filtrantes en
entornos donde no se practican procedimientos generadores de aerosoles, a pesar
de que en algunos estudios se ha demostrado una eficacia equivalente por
comparacion con las mascarillas médicas y poca certidumbre de las pruebas que
indican el mayor riesgo de reduccion en otros.

Definiciones

El uso general (universal) de mascarilla en los establecimientos de salud se define
como el requisito de que los trabajadores de salud y toda persona que ingresa en el
establecimiento use mascarilla, con independencia de las actividades que se lleven
a cabo (examinado con el COVID-19 IPC GDG).

El uso continuo y especifico de mascatrilla médica se define como la practica de que
todos los trabajadores de salud y cuidadores lleven mascarilla cuando ingresan en
las zonas clinicas para realizar todas las actividades ordinarias durante el turno. En
estas circunstancias, las mascarillas solo se cambian si se ensucian, humedecen o
deterioran, o si el trabajador de salud o cuidador se la quita (por ejemplo, para comer
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0 beber o para atender a un paciente frente al que cabe adoptar precauciones de
goticulas o contacto por otro motivo) (examinado con el COVID-19 IPC GDG).

Se considera trabajadores de salud a todas las personas que actuan principalmente
para mejorar la salud. Ejemplos: profesionales de la enfermeria y la parteria,
médicos, limpiadores, otras personas que trabajen en establecimientos de salud,
asistentes sociales y trabajadores de salud comunitarios, etcétera. (46)

En conclusién, la gran mayoria de los miembros del GDG confirmaron las
recomendaciones anteriores de la OMS, a saber:

si no se efectian PGA’, la OMS recomienda que los trabajadores de salud que
brindan atencién directa a los enfermos de COVID-19 usen una mascarilla médica
(amén de otro EPP que forme parte de las precauciones contra goticulas y contacto
fisico);

en los lugares para enfermos de COVID-19 donde se practican PGA (por ejemplo,
las unidades de cuidados intensivos y semintensivos para estos enfermos),
recomienda que los trabajadores de salud usen una mascarilla filtrante (normas
N95, FFP2 o FFP3 o equivalente).

Nota. Las mascarillas filtrantes se recomiendan para los lugares donde se efectuan
procedimientos generadores de aerosoles. Sobre la base de los valores y
preferencias, siempre y cuando se consigan facilmente, también pueden usarse
cuando se presta atencién directa a enfermos de COVID-19 en otros entornos. Para
conocer mas detalles acerca del EPP, incluido su uso aparte de la mascarilla por
los trabajadores de salud, véanse las orientaciones sobre prevencion y control de
infecciones durante la atencion de salud cuando se sospecha infeccion por el virus
de la COVID-19 (2) asi como la orientacién sobre el uso racional del EPP.(45):

El uso especifico continuo de la mascarilla médica por los trabajadores de salud en
zonas de transmision comunitaria confirmada o presunta de la COVID-19

En esta seccion se analiza el uso continuo de mascarillas médicas por los
trabajadores de salud y los cuidadores en zonas de transmision comunitaria
confirmada o presunta de la COVID-19, al margen de que presten o no asistencia
directa a enfermos de COVID-19.

Datos cientificos recopilados

En las zonas de transmisién comunitaria o brotes epidémicos de gran magnitud de
la COVID-19, se ha adoptado el uso general (también llamado uso universal) de
mascarilla por muchos hospitales con miras a disminuir la posibilidad de transmisién
(asintomatica, presintomatica y sintomatica) por los trabajadores de salud y por
cualquiera que entre en el establecimiento de la COVID-19 al personal y otros
pacientes.(47)

A la fecha no se conocen estudios en los que se hayan investigado la eficacia y los
posibles efectos secundarios del uso general o continuo especifico de mascarilla

7 La OMS considera como procedimientos generadores de aerosoles los siguientes:
intubacién  traqueal, ventilacibn no invasora, traqueotomia, reanimacion
cardiopulmonar,
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por los trabajadores de salud para prevenir la transmision del SARS-CoV-2. A pesar
de la ausencia de pruebas, la gran mayoria de los miembros del COVID-19 IPC
GDG de la OMS respaldan la practica de los trabajadores de salud y los cuidadores
en las zonas asistenciales (haya o no enfermos de COVID-19 u otros enfermos en
ellas) de establecimientos situados en regiones donde hay transmision comunitaria
comprobada o presunta consistente en usar constantemente una mascarilla médica
durante su turno, salvo cuando comen, beben o se cambian la mascarilla después
de asistir a un paciente frente al que hay que adoptar precauciones contra goticulas
o contacto por otros motivos (por ejemplo, gripe), a fin de evitar la posibilidad de
contagio cruzado.

Esta practica nace de las preferencias y los valores firmes que se otorgan a la
prevencion de posibles infecciones por el COVID-19 en los trabajadores de salud y
en otros pacientes no aquejados de esta; dichas preferencias y valores pueden
pesar mas que la posibilidad de incomodidad y otras consecuencias negativas del
uso sostenido de una mascarilla médica y la ausencia de pruebas de su utilidad por
el momento.

Nota. Las autoridades competentes tendran que estar atentas a la intensidad del
contagio en la zona de captacion del establecimiento de salud y la factibilidad de
implantar una norma de uso continuo de la mascarilla por los trabajadores de salud
comparada con la pauta alternativa basada en el riesgo de exposicion evaluado o
presunto. Sea como fuere, a la hora de planificar es preciso tener en cuenta las
compras Yy los costos. Cuando se prevea el uso de mascarilla por todo el personal
de salud habra que garantizar la disponibilidad de estas a largo plazo, en particular
para quienes atienden a enfermos de COVID-19 confirmada o presunta.
ventilacidn manual anterior a la intubacién, broncoscopia, estimulacién del esputo
mediante nebulizaciones de solucion salina hipertdnica y necropsia.

Orientaciones

Con respecto a los lugares donde hay transmision comunitaria confirmada o
presunta o brotes epidémicos intensos de la COVID-19, la OMS recomienda lo
siguiente.

Los trabajadores de salud, inclusive los de la comunidad y los cuidadores, que
desempenfan sus labores en zonas asistenciales habran de usar constantemente
una mascarilla médica para las actividades corrientes durante todo el turno; salvo
cuando coman y beban y al cambiarse la mascarilla después de haber atendido a
un paciente frente al que las precauciones contra goticulas o contacto se imponen
por otros motivos.

Segun opiniones de expertos, reviste una importancia particular adoptar el uso
constante de mascarillas en las zonas de posible riesgo elevado de transmisién
como las de triaje, los consultorios de medicina familiar o general, los
departamentos de consulta externa, las unidades para pacientes de COVID-19, las
salas de oncologia, las de trasplantes, los centros de atencion de larga estancia y
las instituciones residenciales.

Cuando los trabajadores de salud usen mascarillas médicas durante todo el turno,
habran de procurar:

- cambiarse la mascarilla médica cuando se humedezca, se ensucie o se deteriore;
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- no tocar la mascarilla médica para ajustarla o desplazarla del rostro por ningun
motivo; si esto llegara a ocurrir, hay que quitarse la mascarilla con cuidado, ponerse
otra nueva y asearse las manos;

- desechar la mascarilla usada (junto con cualquier otro equipo de proteccién
personal) y cambiarla por una nueva después de asistir a cualquier paciente que
requiera precauciones contra goticulas o contacto por otros agentes patdgenos;

El personal que no trabaja en zonas asistenciales (por ejemplo, el personal
administrativo) no necesita usar mascarilla médica durante sus actividades
ordinarias.

Los trabajadores de salud no compartiran las mascarillas; estas se desecharan
correctamente al quitarselas y no se volveran a usar.

En los lugares donde se atienden pacientes de COVID19 y se efectuan PGA, los
trabajadores de salud tienen que usar una mascarilla respiratoria filtrante de
particulas que proporcione como minimo la misma proteccion que los modelos N95
y N99 certificados por el NIOSH; el modelo quirirgico N95 de la FDA; la norma FFP2
o FFP3 de la Unién Europea o su equivalente. Cuando se implanta esta norma en
dichos lugares, el uso por los trabajadores de salud debe ser constante a lo largo
del turno.

Para que sea plenamente eficaz, el uso constante durante todo el turno de una
mascarilla médica por los trabajadores de salud se debe implantar junto con otras
medidas para reforzar la higiene frecuente de las manos y el distanciamiento fisico
entre si en los lugares de reunién donde el uso de la mascarilla puede ser impractico
como cafeterias, vestidores y otros.

Cuando se adopte el criterio del uso continuo especifico de mascarillas médicas hay
que tener en cuenta los posibles peligros y riesgos mencionados en seguida:

la contaminacion por el propio usuario derivada de la manipulacién con las manos
contaminadas;(48, 49)

la posibilidad de contaminacién que puede surgir si el usuario no cambia una
mascarilla que se ha humedecido, ensuciado o deteriorado;

la posible aparicion de lesiones cutdaneas de la cara, dermatitis irritativa o
empeoramiento del acné cuando las mascarillas se usan por muchas horas (43, 44,
50)

las mascarillas pueden resultar incomodas;(41, 51)

una falsa sensacion de seguridad que puede propiciar una observancia menos
rigurosa de otras medidas preventivas esenciales, como el distanciamiento fisico y
la higiene de las manos;

el riesgo de transmisién por goticulas y de salpicaduras a los ojos, si la mascarilla
no se combina con el uso de proteccién ocular;

los inconvenientes o dificultades para usar mascarilla en determinados grupos de
poblacién vulnerables como los aquejados de trastornos mentales o
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Cuadro 1. Tipo de mascarilla que deben usar los trabajadores de salud segun el escenario de
transmision, el lugar y la actividad*®

Escenarios de| Quien Entorno Actividad Tipo de
transmision de mascarilla®
la COVID-19
Transmision Trabajador de| Establecimiento | Zona asistencial: al| Mascarilla médica
comunitaria salud o cuidador | de salud (niveles| margen de que los| (uso  especifico
confirmada o primario, pacientes tengan| continuo)
presunta secundario y| COVID-19 presunta o
terciario, confirmada
consulta externa
y
EALE)
Personal que| Establecimiento | Ninguna actividad| No se necesita
trabaja en| de atencion de| ordinaria en zonas de| mascarilla médica
establecimientos | salud (niveles| pacientes La mascarilla
de salud pero no| primario, meédica se podria
atiende pacientes| secundario y usar solo si se
(por ejemplo,| terciario, entra en contacto
personal consulta externa con pacientes 0 a
administrativo) y una distancia
EALE) menor de 1 m, o
segun la
evaluacion de
riesgo local
Trabajador de| Visita domiciliaria| Cuando se tiene| Considérese la
salud (por ejemplo,| contacto directo o no| conveniencia de
para control| se puede guardar una| usar una
prenatal o| distancia minima de 1| mascarilla médica
puerperal o a|l m.
causa de una
afeccion cronica)
Trabajador de| Comunidad Programas de| Considérese la
salud extension comunitaria| conveniencia de
usar una
mascarilla médica
Transmision Trabajador de| Establecimiento | Prestar cualquier tipo| Uso de mascarilla
esporadica o] salud o cuidador | de atencion de| de asistencia meédica de
conglomerados salud (niveles acuerdo con las
de casos de primario, precauciones
COVID-19 secundario y ordinarias y
terciario, dependientes de
consulta externa la transmision
y (evaluacion de
EALE) riesgos)
Trabajador de| Comunidad Programas de| No hace falta
salud extensién comunitaria| mascarilla
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Cualquier Trabajador de| Establecimiento | Cuando se tiene| Mascarilla médica
escenario de| salud o cuidador | de atencidon de| contacto con un
transmision salud (niveles| paciente con COVID-
primario, 19 presunta o]
secundario y| confirmada
terciario,
consulta externa
y
EALE)
Trabajador de| Establecimiento | Ejecucion de un PGA| Mascarilla filtrante
salud de atencién de| en un paciente| (N95,
salud (incluidos| presunto o/ N99, FFP2 o
los EALE), en| confirmado de| FFP3)
entornos donde| COVID-19 o}
se efectuan PGA | prestacion de
asistencia en un
entorno donde estos
procedimientos se
efectuan en pacientes
de COVID-19
Trabajador de| Atencién Cuando se tiene| Mascarilla médica
salud o cuidador | domiciliaria contacto cercano con

un paciente presunto
o confirmado de
COVID-19 o no se
puede guardar una
distancia minima de 1
m

*En este cuadro se aborda unicamente el uso de mascarillas médicas y mascarillas filtrantes. El
uso de una u otra tendra que combinarse con el de otro equipo de proteccién personal y otras
medidas que se juzguen adecuadas, siempre acompafnadas de higiene de las manos.

Alternativas a las mascarillas médicas en los

establecimientos de salud

Cuando hay una escasez grave de mascarillas
meédicas, las caretas pueden ser una buena
opcion. El uso de mascarillas higiénicas
(también denominadas mascarillas de tela en
este documento) no se considera una opcion
de las mascarillas médicas para proteger a los
trabajadores de salud en estas circunstancias,
lo que obedece a los pocos datos probatorios
que se conocen. En una investigacién sobre el
uso de mascarilas de tela en un
establecimiento de atencion de salud se
observo que los trabajadores de salud que las
empleaban presentaban un riesgo mayor de
padecer un sindrome gripal por

comparacion con quienes usaban mascarillas
médicas.(52)

Por lo que toca a otros articulos de EPP, si a
causa de escasez O desabasto en una
localidad se propone la produccion de
mascarillas de tela para usar en
establecimientos de salud, la autoridad local
evaluara el EPP propuesto para comprobar
que cumpla con unas normas Yy
especificaciones técnicas minimas.

Otras consideraciones para los entornos de
atencion comunitaria

Los trabajadores de salud comunitarios
deberan seguir las precauciones ordinarias
con todos los pacientes y en todo momento,
haciendo hincapié en la higiene de las manos
y respiratoria, la limpieza y desinfeccion de las
superficies del entorno inmediato, y el uso




correcto del equipo de proteccidon personal.
Otras medidas que puedan necesitarse
dependeran de la dinamica local de la
transmision de la COVID-19 y del tipo de
contacto que exija la actividad asistencial.
Ademas, el colectivo de los trabajadores de
salud ha de velar por que estos y los pacientes
practiquen la higiene respiratoria y el
distanciamiento fisico minimo de 1 metro (3,3
pies). También pueden apoyar la instalacion,
la educacion de la comunidad y el
mantenimiento de los puestos de higiene de
las manos.(53)

Cuando se desempefan actividades de
tamizaje (por ejemplo, entrevistas), no se
necesita mascarilla si es posible guardar una
distancia minima de 1 metro (3,3 pies) y no hay
contacto directo con los pacientes.(42, 53)
Cuando se sospecha o se confirma la
transmision comunitaria, considérese la
conveniencia de adoptar otras precauciones
como el uso de una mascarilla médica por
parte de los trabajadores de salud comunitaria
que prestan servicios ordinarios esenciales
(cuadro 2).

Cuando se sospecha o confirma la COVID-19,
los trabajadores de salud comunitarios
deberan aplicar precauciones contra goticulas
o contacto. Estas consisten en el uso de
mascarilla médica, bata, guantes y proteccion
ocular.(53)

Orientaciones sobre el uso de mascarillas por
el publico general

Datos cientificos recopilados

Algunos estudios cientificos en torno a la gripe,
el sindrome gripal y las infecciones por
coronavirus humanos (dejando fuera Ila
COVID-19) han aportado pruebas de que el
uso de una mascarilla médica puede prevenir
la propagacion de goticulas infecciosas de una
persona infectada sintomatica (control de
fuentes) a otras personas y que esas goticulas
pueden contaminar el entorno inmediato.(54,
55) Son escasos los datos cientificos en favor
de que el uso de mascarilla médica por las
personas sanas en la vivienda, en particular
cuando esta se comparte con un enfermo, o
por los asistentes a actos multitudinarios, sea
beneficioso como medida para prevenir la
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transmision.(41, 56-61) En un metanalisis
reciente de estos estudios de observacion, con
los sesgos inherentes, se encontrd que las
mascarillas quirurgicas desechables o las
reutilizables de algodon con 12 a 16 capas se
asociaron con la proteccion de personas sanas
dentro de las viviendas y entre los contactos
de enfermos.(42)

Podria deducirse que esta es una prueba
indirecta en favor del uso de mascarillas
(médicas o de otro tipo) por personas sanas en
la comunidad; no obstante, esos estudios
indican que, para infectarse, esas personas
tendrian que estar muy cerca de una persona
infectada en la vivienda o formar parte de una
concentracion multitudinaria donde no es
posible el distanciamiento fisico.

Los resultados de ensayos clinicos
controlados por conglomerados de casos
sobre el uso de mascarillas por adultos
jévenes que viven en residencias universitarias
en los Estados Unidos indican que las
mascarillas pueden disminuir la tasa de
sindrome gripal pero no tuvieron efecto en el
riesgo de gripe confirmada por pruebas de
laboratorio.(62, 63) A dia de hoy, no hay
pruebas directas (provenientes de estudios
sobre la COVID-19 y en personas sanas de la
comunidad) acerca de la eficacia del uso
generalizado de mascarilla por personas
sanas de la comunidad para prevenir la
infeccidn por virus respiratorios, en particular
el causante de la COVID-19.

La OMS esta pendiente de todas las pruebas
de investigacion sobre este tema importante
que van apareciendo y facilitara
actualizaciones cuando haya mas informacion.

Orientaciones

1) La OMS recomienda que las personas con
cualquier sintoma de COVID-19 deben (1, 2):
usar mascarilla médica, aislarse y solicitar
orientacién médica tan pronto como empiecen
a sentirse mal con posibles sintomas de
COVID-19, incluso si estos son leves. Los
sintomas pueden ser fiebre, tos, fatiga, pérdida
del apetito, disnea y dolores musculares.
También se han observado otros sintomas
inespecificos como faringoamigdalitis,



congestion nasal, cefalea, diarrea, nauseas y
vomitos. Asimismo, se han notificado pérdida
del olfato y del gusto antes del comienzo de los
sintomas respiratorios.(64, 65) Las personas
mayores y las inmunodeprimidas pueden
comenzar el padecimiento con sintomas
atipicos tales como fatiga, estado de alerta
disminuido, disminucion de la movilidad,
diarrea, pérdida del apetito, delirio y ausencia
de fiebre.(26, 66, 67) Cabe sefalar que en
algunas personas aquejadas de COVID-19 los
sintomas iniciales pueden ser muy leves e
inespecificos;

seguir las instrucciones sobre cémo ponerse,
quitarse y descartar las mascarillas médicas y
asearse las manos;(68)

aplicar todas las medidas adicionales, en
particular la higiene respiratoria, el aseo
frecuente de las manos y la observancia del
distanciamiento fisico entre las personas de al
menos 1 metro

(3,3 pies).(42)

Durante la pandemia de COVID-19, se
recomienda que todas las personas, usen o no
la mascarilla, hagan lo siguiente:

evitar los grupos de personas y los espacios
donde la gente se aglomera (seguir las
orientaciones locales);

guardar una distancia minima de 1 metro (3,3
pies) de las otras personas, especialmente si
estas presentan sintomas respiratorios (por
ejemplo, tos, estornudos);

asearse las manos con frecuencia, bien sea
usando una preparacion alcohdlica si no estan
visiblemente sucias o con aguda y jabon;
practicar la higiene respiratoria, es decir,
cubrirse nariz y boca con el angulo interno del
codo o un pafnuelo desechable, desechar este
de inmediato y limpiarse las manos;

no tocarse la boca, la nariz ni los ojos.

2) Recomendacién a las autoridades
competentes acerca del uso de mascarillas
por el publico general

En muchos paises se ha recomendado que el
publico general use mascarillas de tela o se
cubra la cara. Hasta el momento, el uso
generalizado de mascarillas por las personas
sanas en la comunidad no se apoya en datos
de investigacion de buena calidad o directos, y
por ello conviene sopesar los posibles riesgos
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y beneficios (véase mas adelante).

Sin embargo, teniendo en cuenta los estudios
conocidos en que se evalua la transmision
presintomatica y asintomatica, la cantidad
cada vez mayor de datos de observacién sobre
el uso de mascarillas por el publico general en
varios paises, los valores y preferencias
individuales asi como la dificultad para lograr
el distanciamiento fisico en muchas
situaciones, la OMS ha actualizado las
orientaciones con miras a aconsejar que, para
prevenir la transmision comunitaria de la
COVID-19, los gobiernos deberian alentar al
publico general a que use mascarilla en
situaciones y entornos especificos como parte
de un enfoque integral para interrumpir la
transmision del SARS-CoV-2 (cuadro 2).

La OMS aconseja a las autoridades que,
cuando fomenten el uso de mascarillas por el
publico general, se rijan por un enfoque de
riesgo centrado en los siguientes criterios:

La finalidad del uso de la mascarilla: si la
intencion es prevenir que el individuo infectado
transmita el virus a otros (es decir, control de
fuentes) o brindar proteccion a una persona
sana contra la infeccion (es decir, prevencion).

El riesgo de exposicion al virus de la COVID-
19

- debido a las caracteristicas epidemioldgicas
y la intensidad del contagio en la poblacion: si
hay transmision comunitaria y es poca o nula
la capacidad para aplicar otras medidas de
contencion como el rastreo de contactos, la
capacidad para efectuar pruebas de
laboratorio y aislar y atender a los casos
presuntos y confirmados;

- segun la ocupacion: por ejemplo, personas
que trabajan en contacto estrecho con el
publico (por ejemplo, asistentes sociales,
trabajadores que prestan apoyo personal,
cajeros).

La vulnerabilidad del individuo o el grupo que
usa la mascarilla: por ejemplo, las mascarillas
médicas pueden ser usadas por personas
mayores, enfermos inmunodeprimidos vy
personas con enfermedades concomitantes,
tales como afecciones cardiovasculares o
diabetes sacarina, neumopatias croénicas,



cancer enfermedades
cerebrovasculares.(69)

Entornos en que vive la poblacion: lugares
densamente poblados (por ejemplo, campos
de refugiados, campamentos, lugares con gran
hacinamiento) y entornos donde no es posible
guardar una distancia de al menos 1 metro (3,3
pies) (por ejemplo, en el transporte publico).
Factibilidad: disponibilidad y costo de las
mascarillas, acceso a agua limpia para lavar
las mascarillas y capacidad de los individuos
para tolerar los efectos secundarios del uso de
la mascarilla.

Tipo de mascarilla: mascarilla médica frente a
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mascarilla de otro tipo.

Sobre la base de estos criterios, en el cuadro
siguiente se presentan ejemplos practicos de
situaciones en que el publico general debe ser
alentado a usar mascarilla y se definen los
grupos beneficiarios especificos, asi como el
tipo de mascarilla que debe usarse segun la
finalidad. La decision de los gobiernos y las
autoridades locales acerca de recomendar o
hacer obligatorio el uso de mascarillas habra
de basarse en los criterios anteriores y en las
circunstancias, la cultura, la

disponibilidad de mascarillas, los recursos necesarios y las preferencias de la poblacion en la

localidad.

Cuadro 2. Ejemplos de situaciones o entornos donde se debe alentar al publico general a usar
mascarilla médica o de otro tipo en zonas donde se ha confirmado o se sospecha la transmision

comunitaria

Situaciones o entornos Poblacion Finalidad | Tipo de mascarilla
del uso de | que conviene si se
mascarilla | recomienda

localmente

Zonas de transmision | La poblacién general en | Posible Mascarilla higiénica

extensa confirmada o | entornos y situaciones | beneficio

presunta y capacidad | publicos tales como las | para el

escala o nula para aplicar | tiendas de comestibles, los | control de

otras medidas de | centros de trabajo, las | fuentes

contencion tales como el | reuniones sociales, las

distanciamiento fisico, la | reuniones multitudinarias, los

localizacion de contactos, | entornos cerrados, incluidas

las pruebas apropiadas, el | escuelas, iglesias, mezquitas,

aislamiento y la atencion | etcétera.

de los casos presuntos y

confirmados.

Lugares densamente | Personas que viven en | Posible Mascarilla higiénica

poblados donde no se | condiciones de hacinamiento | beneficio

puede lograr el | y entornos especificos como | para el

distanciamiento fisico; | los campos de refugiados, | control de

vigilancia epidemioldgica y | campamentos, tugurios fuentes

capacidad para efectuar

pruebas, y medios de

aislamiento y cuarentena

€SCasos.




170

Entornos donde no puede | EI publico general en el | Posible Mascarilla higiénica
lograrse el distanciamiento | transporte publico (por | beneficio
fisico (contacto estrecho) | ejemplo, autobuses, aviones, | para el
trenes) control de
Condiciones de  trabajo | fuentes
especificas que ponen al
empleado en contacto
estrecho real o potencial con
otros, por ejemplo, asistentes
sociales, cajeros, camareros
(meseros, mozos)
Entornos donde no se | Grupos vulnerables: Proteccion | Mascarilla médica
puede lograr el | Personas 260 afos
distanciamiento fisico y | Personas con enfermedades
hay un riesgo mayor de | concomitantes, tales como
infeccibn o desenlaces | afecciones cardiovasculares
negativos o) diabetes sacarina,
neumopatia crénica, cancer,
enfermedad cerebrovascular,
inmunodepresion
Cualquier entorno de la | Personas con  cualquier | Control de | Mascarilla médica
comunidad* sintoma indicativo de COVID- | fuentes
19

*Esto
transmision.

rige para cualquier

escenario de

contribuir activamente a atajar la propagacion

Posibles beneficios o ventajas

Estas son las ventajas probables del uso de
mascarillas por personas sanas del publico
general:

posible disminucion del riesgo de exposicidon a
personas infectadas antes de que estas
presenten sintomas;

posible reduccién del estigma de las personas
gue usan mascarillas para no contagiar a otros
(control de fuentes) o de las personas que
atienden enfermos de COVID-19 en entornos
que no son clinicos;(70)

hacer que las personas sientan que pueden

del virus;

recordar a las personas que deben observar
otras medidas (por ejemplo, higiene de las
manos, no tocarse la nariz ni la boca). Sin
embargo, esto puede también producir el
efecto contrario (véase mas adelante);
posibles beneficios sociales y econdmicos.
Habida cuenta de la escasez mundial de
mascarillas quirurgicas y EPP, alentar a la
gente a crear sus propias mascarillas de tela
puede fomentar los emprendimientos
individuales y la integracion de la comunidad.
Es mas, la fabricaciéon de mascarillas de uso
general representa una fuente de ingresos
para quienes pueden elaborar mascarillas en



su comunidad. Las mascarillas de tela pueden
asimismo ser

una forma de expresion cultural que estimule
la aceptacion publica de medidas de
proteccion en general. La reutilizacion sin
riesgos de las mascarillas de tela puede
ademas reducir los costos y el despilfarro y
contribuir a lograr la sostenibilidad.

Posibles riesgos o inconvenientes

Estos son los inconvenientes probables del
uso de mascarillas por personas sanas del
publico general:

posible aumento de la contaminacion de la
mascarilla por el usuario debido a Ia
manipulacion de esta, seguida del tocamiento
de los ojos con las manos contaminadas;(48,
49)

la posibilidad de contaminacion que puede
ocurrir si el usuario no cambia una mascarilla
que se ha humedecido o ensuciado. Esto
puede crear condiciones favorables para la
multiplicacion de microrganismos;

la posibilidad de dolor de cabeza o dificultades
para respirar, segun el tipo de mascarilla
usada;

la posible aparicion de lesiones cutaneas de la
cara, dermatitis irritativa o empeoramiento del
acné cuando las mascarillas se usan por
muchas horas;(50)

dificultades para comunicarse claramente;
posible incomodidad;(41, 51)

una falsa sensacion de seguridad que puede
propiciar una observancia menos rigurosa de
otras medidas preventivas esenciales como el
distanciamiento fisico y la higiene de las
manos;

observancia deficiente del uso de Ila
mascarilla, especialmente por los nifios de
corta edad;

problemas de eliminacion de desechos; la
eliminacién incorrecta de las mascarillas
puede aumentar la basura en lugares publicos,
el riesgo de contaminacion de los trabajadores
que limpian las calles y el peligro ambiental;
dificultades de comunicacién para los sordos
que dependen de la lectura de los labios;
inconvenientes o dificultades para llevar la
mascarilla, especialmente para los nifos, las
personas con trastornos del desarrollo, las
aquejadas de trastornos mentales, las
personas mayores con deterioro cognoscitivo,
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las que padecen asma o problemas
respiratorios crénicos, las que han sufrido
traumatismos faciales o recién sometidas a
operaciones de la boca o maxilofaciales y a
quienes viven en climas calidos y humedos.

Si se recomienda el uso de mascarillas por el
publico general, las autoridades deben:
comunicar claramente la finalidad de usarla,
donde, cuando, como y qué tipo de mascarilla
es conveniente. Explicar lo que el uso de la
mascarilla puede lograr y lo que no, y
comunicar claramente que esto es parte de
una serie de medidas junto con la higiene de
las manos, el distanciamiento fisico y otras
que son necesarias en su totalidad y se
refuerzan mutuamente;

informar o capacitar a la gente sobre cuando y
cémo usar la mascarilla sin riesgo (véanse las
secciones sobre los cuidados de las
mascarillas), es decir, cémo colocarsela,
usarla, quitarsela, limpiarla y descartarla;
sopesar la viabilidad del uso, el suministro y
acceso, la aceptacion social y psicologica
(tanto de usar como de no usar diferentes tipos
de mascarillas en distintas circunstancias);
seguir reuniendo datos y pruebas cientificos
sobre la eficacia del uso de mascarilla
(incluidos distinto tipos y modelos, asi como
otros medios de cubrirse la cara como los
pafnuelos) en entornos que no son
asistenciales;

evaluar la repercusion (positiva, neutra o
negativa) de usar mascarilla en la poblacién
general (en particular las cuestiones
conductuales y sociales).

La OMS encarece a los paises y las
comunidades que adoptan normas sobre el
uso de mascarillas por el publico general la
realizacibn de investigaciones de buena
calidad para evaluar la eficacia de esta
intervenciéon a fin de prevenir y controlar la
transmision.

3) Tipos de mascarillas a escoger Mascarilla
médica

Las mascarillas médicas deben estar
certificadas de conformidad con normas
internacionales o nacionales para velar por
que su desempeno sea previsible cuando las
usan los trabajadores de salud, dependiendo
del riesgo y el tipo de procedimiento realizado



en un entorno de atencién de salud. La
mascarilla médica, ideada para usarse una
sola vez, se caracteriza por una filtracién inicial
(como minimo un 95% de las goticulas),
respirabilidad y, si es necesario, resistencia a
liquidos corporales, propiedades que se
atribuyen al tipo de material (por ejemplo,
género no tejido hilado (spunbond) o pafio
fundido (meltblown)) y las capas de materiales
no tejidos (por ejemplo, polipropileno,
polietleno o celulosa). Las mascarillas
médicas son rectangulares y estan
compuestas por tres o cuatro capas. Cada
capa esta constituida por fibras finas o muy
finas. Estas mascarillas deben superar
pruebas de capacidad para bloquear goticulas
(3 micrémetros de diametro; normas EN 14638
y ASTM F2100 unicamente). Ademas de
bloquear goticulas y particulas, tienen que ser
respirables, es decir, permitir el paso de aire.
Las mascarillas médicas son dispositivos o
productos médicos sujetos a reglamentacién y
se clasifican como equipo de proteccion
personal.

El uso de mascarilas médicas en la
comunidad puede desviar este recurso
fundamental de los trabajadores de salud y
otros que son quienes mas lo necesitan.
Cuando hay escasez de mascarillas médicas,
estas deben reservarse para los trabajadores
de salud y las personas con riesgo elevado en
quienes estén indicadas.

Mascarilla higiénica
Las mascarillas higiénicas (es decir, no
médicas; también llamadas «de tela» en este
documento) estan hechas de una variedad de
telas tejidas o sin tejer de materiales como el
polipropileno. Pueden

confeccionarse con distintas
combinaciones de telas, capas y formas. Son
pocas las combinaciones que se han evaluado
sistematicamente y en esta categoria de
mascarillas no hay un disefo, seleccidén del
material ni forma que sean unicos. Como
consecuencia, la combinacion ilimitada de
telas y materiales da lugar a una filtracién y
respirabilidad variables.
Las mascarillas higiénicas no son dispositivos
médicos ni forman parte del equipo de
proteccion personal. Sin embargo, la
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Asociacion Francesa de Normalizacion (Grupo
AFNOR ) ha ideado una norma para las
mascarillas higiénicas con miras a definir un
desempefio minimo exigible en funcion de la
filtracion (filtracion minima del 70% para
particulas sdlidas o goticulas ) y la
respirabilidad (diferencia maxima de presion
de 0,6 mbar/cm? o resistencia maxima a la
inhalacién de 2,4 mbar y resistencia maxima a
la exhalacién de 3 mbar).(71)

En razon de los requisitos normalizados
menores de filtracion y respirabilidad, asi
como el desempefio general previsto, el uso
de las mascarillas higiénicas, hechas de telas
tejidas o sin tejer, deberia reservarse
unicamente para el control de fuentes (es
decir, por personas infectadas) en la
comunidad, pero no como medida de
prevencion. Pueden usarse en actividades
concretas (por ejemplo, en el transporte
publico cuando no es posible el
distanciamiento fisico) y siempre
complementadas con higiene de las manos
frecuente y distanciamiento fisico.

Las autoridades que aconsejen el uso de este
tipo de mascarilla deberan tener en cuenta las
siguientes caracteristicas: eficiencia de
filtracion (EF) o filtracion, respirabilidad,
numero y combinacidon de los materiales
utilizados, revestimiento y mantenimiento.
Tipo de materiales: eficiencia de filtracién,
respirabilidad de cada capa, factor de calidad
delfiltro. La seleccion del material es un primer
paso importante porque la filtracion (barrera) y
la respirabilidad dependen de la tela. La
eficiencia de filtracion depende de lo apretado
del tejido, de las fibras o del diametro de los
hilos y, en el caso de los materiales no tejidos,
del proceso de fabricacion (no tejido hilado,
pano fundido, carga electrostatica).(49, 72) Se
ha demostrado que la filtraciéon de las telas y
las mascarillas de tela varia entre 0,7 y
60%.(73, 74) Cuanto mayor es la eficiencia de
filtracion, mayor es el efecto de barrera que
tiene la tela.

La respirabilidad es la capacidad de permitir
respirar a través del material de la mascarilla.
Es la diferencia de presién a través de la
mascarilla y se mide en milibares (mbar) o
pascales (Pa); si se mide en una zona de la
mascarilla, se expresa por centimetro
cuadrado (mbar/cm? o Pa/cm?). Para que sea




aceptable, una mascarilla médica debe tener
una respirabilidad por debajo de 49 Pa/cm?.
Para las mascarillas higiénicas, una diferencia
de presion aceptable debe ser inferior a 100
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En el cuadro siguiente se presentan la EF, la
respirabilidad y el factor de calidad del filtro (Q)
de varias telas y mascarillas higiénicas.(73,
77) Segun el consenso de expertos, el factor

Pa.(73)

Dependiendo del tipo de tela usada, la
eficiencia de filtracion y la respirabilidad
pueden complementarse o0 entorpecerse
mutuamente. Datos recientes indican que dos
capas de material no tejido hilado, el mismo
que se usa en las capas externas de las
mascarillas médicas desechables, ofrecen
filtracion y respirabilidad suficientes. Las
mascarillas comerciales de tela de algodon
son en general muy respirables pero ofrecen
poca filtracién.(75) El factor de calidad del
filtro, que se denomina Q, sirve comunmente
de indicador de la calidad de la filtracion; es
una funcién de la eficiencia de filtracion
(filtracion) y la respirabilidad; los valores mas
altos indican una mejor eficiencia general.(76)

Cuadro 3. Eficiencia de filtracidn, caida de la presion y factor de calidad del filtro de las mascarillas
higiénicas *

Q minimo recomendado es de 3. Esta
clasificacion es tan solo una guia inicial.

Eficiencia de | Caida de la Fagtor de
. - e o calidad del
Material Fuente Estructura | filtracion presion . -
inicial (%) | inicial (Pa) | ftro, Q
(kPa-1)
Material no
Material de | tejido de
Polipropileno interfaz, tal como | filamento 6 1,6 16,9
se compra (Tela  no
tejida)
Algodén 1 Ropa (camiseta) | Tejido 5 4,5 5,4
Algodén 2 Ropa (camiseta) | De punto 21 14,5 7,4
Algodén 3 Ropa (sueter, | o into | 26 17 7.6
jersey, puléver)
Poliéster Tela (manta de | no o ntg |17 12,3 6.8
nifo pequeno)
Celulosa Pafiuelos Fusionado | 20 19 51
desechables
Celulosa Toalla de papel Fusionado | 10 11 4,3
Seda Servilleta Tejido 4 7,3 2,8
Algodon, gasa N.C. Tejido 0,7 6,5 0,47
Algodén, panuelo | N.C. Tejido 1,1 9,8 0,48
Ropa (pantalones
Nailon para hacer | Tejido 23 244 0,4
ejercicio)

* En este cuadro se incluyen unicamente los materiales examinados en estudios experimentales
con revisidon por pares. La eficiencia de filtracion, la caida de presion y el factor Q dependen de la
velocidad de flujo. ** Segun el consenso de expertos, el factor Q minimo recomendado es de 3.



N.C. = no corresponde.

Para fabricar mascarillas es preferible no
utilizar un material elastico porque este se
estira sobre la cara y ello aumenta el tamafo
de los poros y reduce la eficiencia de filtracion.
Ademas, los materiales elasticos pueden
degradarse con el tiempo y no resisten el
lavado a gran temperatura.

El numero de capas

Segun la tela de que estén hechas, las
mascarillas higiénicas requieren como minimo
tres capas. La interior es la que esta en
contacto con la cara y la exterior es la que esta
expuesta al medio ambiente.(78)

Las telas sintéticas (por ejemplo, las mezclas
de nailon y el poliéster 100%) cuando se
pliegan en dos capas brindan entre 2 y 5 veces
mas eficiencia de filtracion por comparacion
con una unica capa; y si se pliegan en cuatro,
este parametro aumenta entre 2y 7 veces.(75)
Las mascarillas que se hacen unicamente de
pafuelos de algodon deben constar como
minimo de cuatro capas, pero apenas logran
una eficiencia de filtracién del 13%.(73) Los
materiales muy porosos, como la gasa, incluso
en capas multiples, no proporcionan una
filtracion suficiente; la eficiencia de filtracion es
de tan solo el 3%. (73)

Cabe destacar, por otra parte, que con los
materiales de trama mas apretada la
respirabilidad disminuye conforme aumenta la
cantidad de capas. La respirabilidad se puede
comprobar sencillamente tratando de respirar
por la boca a través de muchas capas.

La combinacion de materiales utilizados La
combinacion ideal de materiales para hacer
mascarillas higiénicas incluye tres capas como
se indica a continuacién: 1) una capa interior
de material hidrofilo (por ejemplo, algodoén solo
o mezclado); 2) una capa exterior de material
hidréfobo (por ejemplo, polipropileno, poliéster
o0 mezclas de ambos) que limite la entrada de
la contaminacion exterior por la nariz y la boca;
y 3) una capa intermedia hidréfoba de material
sintético no tejido como el polipropileno o una
capa de algoddon que mejore la filtracion o
atrape las goticulas.

La forma de la mascarilla

Las mascarillas pueden ser de pliegue plano o
de pico de pato (conicas) y estan disefiadas
para adosarse estrechamente a la nariz, las
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mejillas y el menton. Cuando los bordes de la
mascarilla no estan adosados a la cara y se
desplazan, como ocurre por ejemplo al hablar,
el aire exterior o interior se cuela por los bordes
en vez de filtrarse por la tela. Los escapes del
aire que sale o entra pueden atribuirse al
tamano y la forma de la mascarilla.(79)
Conviene subrayar la importancia de que la
mascarilla se mantenga comodamente fija con
pocos ajustes usando elasticos o cintas.
Revestimiento de |la tela

Revestir la tela de compuestos como la cera
puede aumentar el efecto de barrera y hacer
que la mascarilla sea resistente a humores
corporales; sin embargo, el revestimiento
puede bloquear por completo los poros de la
mascarilla y dificultar la respiracion. Ademas
de la menor respirabilidad, es mas probable
que el aire sin filtrar escape por los lados de la
mascarilla al exhalar. Por lo tanto, no se
recomienda el revestimiento.

Los cuidados de la mascarilla

Las mascarillas son de uso personal exclusivo
y no deben compartirse.

Hay que cambiar la mascarilla si se humedece
o esta visiblemente sucia; no se debe usar por
mucho tiempo una mascarilla que se haya
humedecido. Quitese la mascarilla sin tocarla
por el frente; después de quitarsela, no se
toque los ojos ni la boca. Deseche la mascarilla
0 guardela en una bolsa con cierre hasta que
se la pueda lavar y limpiar. Limpiese las manos
inmediatamente.

Las mascarillas higiénicas tienen que lavarse
frecuentemente y manipularse con cuidado
para que no contaminen otros articulos.

Si el desgaste de las capas es evidente,
deseche la mascarilla.

Hay que comprobar si las telas utilizadas para
fabricar mascarillas resisten la temperatura de
lavado mas alta. Si las instrucciones de lavado
vienen en la etiqueta de la tela, compruebe que
pueda lavarse en agua tibia o caliente. Elija
telas que sean lavables. Lavelas en agua
caliente (60 °C) con jabdén o detergente para
ropa. ElI material no tejido hilado de
polipropileno se puede lavar a temperaturas
hasta de 125 °C.(72) Las fibras naturales
pueden resistir el lavado y planchado a gran
temperatura. Si se utiliza material no tejido
hilado, lave la mascarilla con delicadeza (sin
frotar, estirar ni exprimir demasiado). La




combinacién de material no tejido hilado y
algodon resiste temperaturas elevadas; las
mascarillas hechas de esta combinacion
pueden hervirse o tratarse con vapor caliente.
Cuando no haya agua caliente, lave la
mascarilla con agua a temperatura ambiente y
jabon o detergente; a continuacion:

i) hiérvala por un minuto O BIEN /i) remdjela en
solucién de cloro al 0,1% por un minuto y
enjuaguela muy bien con agua a temperatura
ambiente para eliminar los residuos toxicos de
cloro.

La OMS esta colaborando con asociados del
campo de la investigacion y desarrollo y la
comunidad cientifica de la ingenieria textil y el
disefio de telas con miras a conocer mejor la
eficacia y eficiencia de las mascarillas
higiénicas. La OMS insta a los paises que han
emitido recomendaciones sobre el uso de las
mascarillas médicas y de otro tipo por las
personas sanas de la comunidad a que
realicen investigaciones sobre este tema tan
importante. En particular, hay que examinar si
el SARS-CoV-2 puede atravesar las
mascarillas comunes de mala calidad usadas
por una persona con sintomas de COVID-19
cuando tose, estornuda o habla. También es
preciso estudiar el uso de mascarillas
higiénicas por nifios y otras personas con
problemas médicos y en los entornos
mencionados lineas arriba.

En el cuadro siguiente se resumen las
orientaciones y consideraciones practicas de
la composicion, confeccion y cuidados de las
mascarillas higiénicas.
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Cuadro 4. Resumen de las orientaciones y consideraciones practicas para la confeccién y los
cuidados de las mascarillas higiénicas

Orientaciones y consideraciones practicas

Seleccion de la tela

Elija materiales que atrapen las particulas y goticulas pero que permitan respirar con facilidad.

Para confeccionar las mascarillas evite los materiales elasticos pues ofrecen una eficiencia de
filtracidn escasa durante el uso y no resisten el lavado a temperaturas elevadas.

Se prefieren las telas que resisten temperaturas elevadas (60 °C o mas).

Confeccion

Segun la tela utilizada, se requieren como minimo tres capas: la interior toca la boca y la exterior
esta expuesta al medio ambiente.

Elija materiales o telas que absorban el agua (hidrofilos) para las capas internas, a fin de absorber
las goticulas, combinados con un material sintético externo que no absorba facilmente el agua
(hidréfobo).

Cuidado de la mascairilla

Las mascarillas solo deben ser usadas por una persona.

Hay que cambiar la mascarilla si se humedece o ensucia; no se debe usar por mucho tiempo una
mascarilla sucia o0 humeda.

Las mascarillas higiénicas tienen que lavarse frecuentemente y manipularse con cuidado para
que no contaminen otros articulos.

Hay que comprobar si las telas utilizadas para fabricar mascarillas resisten la temperatura de
lavado mas alta, lo cual se indica en la etiqueta.

El material no tejido hilado de polipropileno se puede lavar a temperaturas hasta de 140 °C.

La combinacion de material no tejido hilado y algoddén resiste temperaturas elevadas; las
mascarillas hechas de esta combinacion pueden hervirse o tratarse con vapor caliente.

Sino hay agua caliente, lave la mascarilla con agua a temperatura ambiente y jabdn o detergente;
a continuacioén: i) hiérvala por un minuto O BIEN ii) remdjela en solucion de cloro al 0,1% por un
minuto y enjuaguela muy bien con agua a temperatura ambiente para eliminar los residuos

toxicos de cloro.

3. Alternativas a las mascarillas para el publico
general En caso de escasez de mascarillas
higiénicas, se puede considerar |la
conveniencia de recurrir a las caretas, sin
olvidar que estas protegen menos que
aquellas del contagio por goticulas. Si se opta
por la careta, hay que cerciorarse de que tenga
una forma que cubra los lados de la cara y por
debajo del menton. Por lo demas, puede ser
que las caretas sean de uso mas facil para las
personas que no observan correctamente el
uso de mascarilla (como las que padecen
trastornos mentales o discapacidades del
desarrollo, los sordos o duros de oido y los
ninos).

Orientaciones acerca del uso de mascarillas

meédicas para la atencién domiciliaria de los
enfermos de COVID-19

La OMS ofrece orientaciones sobre la
asistencia domiciliaria de los pacientes con
COVID-19 confirmada o presunta cuando no
es posible atenderlos en un establecimiento
médico o residencial.(4) La atencion
domiciliaria puede convenir cuando el
internamiento o aislamiento en entornos no
tradicionales no existe o es riesgoso (por
ejemplo, porque la capacidad es insuficiente y
los recursos no alcanzan para satisfacer la
demanda de servicios asistenciales). Si es
factible, un trabajador de salud -calificado
evaluara si el paciente y la familia podran
observar las medidas recomendadas para la
asistencia y el aislamiento domiciliarios (por
ejemplo, aseo de las manos, higiene



respiratoria, limpieza del entorno inmediato,
limitacion de los desplazamientos alrededor o
desde la casa), asi como afrontar los riesgos
de seguridad (por ejemplo, ingestion
accidental o peligro de incendio cuando se
utilizan soluciones alcohdlicas para limpiarse
las manos). En la atencion domiciliaria hay que
acatar las orientaciones en materia de
prevencion y control de infecciones. (4)

Las personas con COVID-19 presunta o leve y
sin factores de riesgo deberan:

ser aisladas en un establecimiento meédico al
confirmarse el diagndstico o autoaislarse en
casa si el aislamiento en un establecimiento
meédico o de otro tipo no esta indicado o no es
posible;

lavarse las manos frecuentemente y practicar
la higiene respiratoria;

guardar una distancia de al menos 1 metro (3,3
pies) con otras personas;

usar mascarilla médica el mayor tiempo
posible; la mascarilla tiene que cambiarse por
lo menos una vez al dia; Las personas que no
pueden tolerar una mascarilla médica deben
practicar estrictamente la higiene respiratoria
(es decir, cubrirse nariz y boca con un pafiuelo
desechable al toser o estornudar y desecharlo
inmediatamente, o bien cubrirse con el angulo
interno del codo y luego asearse las manos);
restringir sus desplazamientos y compartir el
menor espacio posible con otros;

evitar la contaminacion de superficies con
saliva, esputo o secreciones respiratorias;
mejorar el flujo de aire y la ventilacion del
espacio habitable abriendo puertas y ventanas
tanto como sea posible;

efectuar la limpieza y desinfeccion correctas
de las superficies que se tocan en el entorno
inmediato del paciente, como las mesitas de
noche, la cabecera de la cama y otros muebles
del dormitorio; las pantallas tactiles, teclados y
controles de los aparatos electronicos; y los
accesorios de bano.

Los cuidadores o quienes comparten el
espacio habitable con personas con COVID-19
presunta o leve deben:

asearse las manos de acuerdo con los Cinco
momento de la higiene de las manos,(80)
utilizando un desinfectante alcohdlico si no se
ven sucias o con agua y jabon en caso
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contrario;

guardar una distancia minima de 1 m de la
persona afectada todo el tiempo que sea
posible;

usar una mascarilla médica cuando se
encuentren en la misma habitacion que la
persona afectada;

desechar todos los materiales contaminados
con secreciones respiratorias (pafuelos
desechables) inmediatamente después de que
sean usados y luego asearse las manos;
mejorar el flujo de aire y la ventilacion del
espacio habitable abriendo puertas y ventanas
tanto como sea posible;

efectuar la limpieza y desinfeccion correctas
de las superficies que se tocan en la habitacion
del paciente, como las mesitas de noche, la
cabecera de la cama y otros muebles del
dormitorio; las pantallas tactiles, los teclados y
controles de los aparatos electronicos; y los
accesorios de baro.

Orientaciones sobre los cuidados de las
mascarillas

Todas las mascarillas tienen que usarse y
desecharse correctamente para que sean lo
mas eficaces posible y evitar cualquier
aumento de la transmision.

La OMS ofrece las siguientes orientaciones
sobre el uso correcto de las mascarillas, las
cuales estan basadas en las mejores practicas
aplicadas en establecimientos de atencién de
salud:

asearse las manos antes de ponerse la
mascarrilla;

colocarse la mascarilla con gran cuidado,
procurando que cubra la boca y la nariz, se
ajuste al puente de la nariz y quede bien sujeta
para disminuir cualquier posible hueco entre el
rostro y la mascarilla;

abstenerse de tocar la mascarilla mientras se
la lleva puesta;

aplicar la técnica correcta para quitarse la
mascarilla:

desatarla o desprenderla por detras sin tocar
el frente;

después de quitarse la mascarilla o siempre
que se la toque sin querer mientras se la lleva
puesta, limpiarse las manos con una solucién
alcohdlica o lavarselas con agua y jabén si se



han ensuciado;

cambiarse la mascarilla tan pronto como esta
se humedezca;

no reutilizar las mascarillas de uso unico;
desechar la mascarilla de uso unico después
de quitarsela y desecharla de inmediato.

La OMS seguira vigilando estrechamente la
situacion con miras a detectar cambios que
puedan influr en estas orientaciones
provisionales. Si se produjera un cambio de
esa indole, la OMS publicaria una
actualizacion. De no ser asi, las presentes
orientaciones provisionales seguiran vigentes
por dos afos contados a partir de su
publicacion.
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Jameela Alsalman, Ministerio de Salud
(Bahrein); Anucha Apisarnthanarak,
Thammsat University Hospital (Tailandia);
Baba Aye, Internacional de Servicios Publicos
(Francia); Gregory Built, UNICEF (Estados
Unidos de América); Roger Chou, Oregon
Health Science University (Estados Unidos de
América); May Chu, Colorado School of Public
Health (Estados Unidos de Ameérica); John
Conly, Servicios de Salud de Alberta
(Canada); Barry Cookson, University College
London (Reino Unido); Nizam Damani,
Southern Health & Social Care Trust (Reino
Unido); Dale Fisher, Goarn (Singapur); Joost
Hopman, Radboud University Medical Center
(Paises Bajos); Mushtugq Husain, Institute of
Epidemiology, Disease Control & Research
(Bangladesh);  Kushlani  Jayatilleke,  Sri
Jayewardenapura General Hospital (Sri
Lanka); Seto Wing Jong, School of Public
Health, Region Auténoma Especial de Hong
Kong (China); Souha Kanj, American
University of Beirut Medical Center (Libano);
Daniele Lantagne, Tufts University (Estados
Unidos de América); Fernanda Lessa, Centros
para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (Estados Unidos de América);
Anna Levin, Universidad de Sao Paulo (Brasil);
Ling Moi Lin, Sing Health (Singapur); Caline
Mattar, La Alianza de las Profesiones de la
Salud (Estados Unidos de América); Mary-
Louise McLaws, University of New South
Wales (Australia); Geeta Mehta, Journal of
Patient Safety and Infection Control (India);
Shaheen Mehtar, Infection Control Africa
Network (Sudafrica); Ziad Memish, Ministerio
de Salud (Arabia Saudita); Babacar Ndoye,
Infection Control

Africa Network (Senegal); Fernando Otaiza,
Ministerio de Salud (Chile); Diamantis
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Plachouras, Centro europeo para la
prevencion y el control de las enfermedades
(Suecia); Maria Clara Padoveze, Facultad de
Enfermeria, Universidad de Sao Paulo (Brasil);
Mathias Pletz, Jena University (Alemania);
Marina Salvadori, Agencia Nacional de Salud
Publica del Canada (Canadda); Mitchell
Schwaber, Ministerio de Salud (Israel); Nandini
Shetty, Public Health England (Reino Unido);
Mark Sobsey, University of North Carolina
(Estados
Unidos de América); Paul Ananth Tambyah,
National
University Hospital (Singapur); Andreas Voss,
CanisusWilhelmina Ziekenhuis (Paises Bajos);
Walter Zingg, Ho6pitaux Universitaires de
Genéve (Suiza);
2) el Cuadro especial de expertos sobre
preparacion, capacidad operacional vy
respuesta en materia de prevencion y control
de infecciones (PCIl) ante la COVID-19 del
Programa de Emergencias Sanitarias de la
OMS (WHE) y otros expertos internacionales,
entre otros (en orden alfabético):
Mardjan Arvand, Robert Koch
Institute Nordufer
(Dinamarca); Elizabeth Bancroft, Centros para
el Control y la Prevencion de Enfermedades
(Estados Unidos de América); Gail Carson,
ISARIC Global Support Centre (Reino Unido);
Larry Chu, Stanford University School of
Medicine (Estados Unidos de América); Shan-
Chwen Chang, National Taiwan University
(Taiwan); Feng-Yee Chang, National Defense
Medical Center (Taiwan), Steven Chu,
Stanford University
(Estados Unidos de América); Yi Cui, Stanford
University (Estados Unidos de América); Jane
Davies, Médicos Sin Fronteras (Paises Bajos);
Katherine Defalco, Agencia Nacional de Salud
Publica del Canada (Canada); Kathleen Dunn,
Agencia Nacional de Salud Publica del
Canada (Canada); Janine Goss, Public Health
England (Reino Unido); Alison Holmes,
Imperial College (Reino Unido); Paul Hunter,
University of East Anglia (Reino Unido);
Giuseppe lppolito, Instituto Nazionale per le
Malattie Infettive Lazzaro Spallanzani (Italia);
Marimuthu Kalisvar, Tan Tock Seng Hospital
(Singapur); Dan Lebowitz, Hoépitaux
Universitaires de Genéve (Suiza); Outi
Lyytikainen (Finlandia); Trish Perl, UT



Southwestern (Estados Unidos de América); F.
Mauro Orsini, Ministerio de Salud, Santiago
(Chile); Didier Pittet, Hépitaux Universitaires
de Genéve y Facultad de Medicina (Suiza);
Benjamin Park, Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (Estados Unidos
de América); Amy Price, Stanford University
School of Medicine (Estados Unidos de
América); Supriya Sharma, Agencia Nacional
de Salud Publica del Canada; Nalini Singh,
The George Washington University (Estados
Unidos de Ameérica); Rachel Smith, Centros
para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (Estados Unidos de América);
Jorgen Stassinjns, Médicos Sin Fronteras
(Paises Bajos); Sara Tomczyk, Robert Koch
Institute (Alemania).

La Secretaria de la OMS: Benedetta
Allegranzi, Gertrude Avortri, Mekdim Ayana,
Hanan Balkhy, April Baller,

Elizabeth Barrera-Cancedda, Anjana
Bhushan, Sylvie Briand,

Alessandro Cassini, Giorgio Cometto, Ana
Paula Coutinho Rehse, Carmem Da Silva,
Nino Dal Dayanguirang, Sophie Harriet
Dennis, Sergey Eremin, Dennis Nathan Ford,
Jonas Gonseth-Garcia, Rebeca Grant, Tom
Grein, Ivan lIvanov, Landry Kabego, Pierre
Claver Kariyo, Ying Ling Lin, Ornella Lincetto,
Madison Moon, Takeshi Nishijima, Kevin
Babila Ousman, Pillar Ramon-Pardo, Paul
Rogers, Nahoko Shindo, Alice Simniceanu,
Valeska Stempliuk, Maha Talaat Ismail, Joao
Paulo Toledo, Anthony Twywan, Maria Van
Kerkhove, Vicky Willet, Masahiro Zakoji y
Bassim Zayed.
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ANEXO N°12
MASCARILLAS EN LA NUEVANORMALIDAD DEL COVID 19: MATERIALES,
PRUEBAS Y PERSPECTIVAS.
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The world is suffering from a pandemic of severe acute respiratory syndrome
coronavirus 2 (SARS- CoV-2 or COVID-19), with a mortality rate of up to 4%."
COVID-19 infection is seen at disproportionately high levels among healthcare
workers.

Current UK guidance regarding the use of personal protective equipment (PPE) for
COVID-19 was updated in April 2020.? For close contact (<2 metres), the
recommended respiratory protection remains a fluid-resistant surgical face mask.
However, for areas at higher risk of aerosols, or during aerosol generating
procedures, the use of filtering face piece (FFP) mask is advised. These high- risk
settings are defined as resuscitation areas within the emergency department and
hospital areas using invasive or non-invasive ventilation. Notably, wards caring for
non-ventilated CO VID-19 positive patients are excluded, as are community care
settings and ambulances, where contact with infectious cases is likely. Importantly,
there have been no studies comparing the efficacy of surgical masks versus FFP
masks for preventing COVID-19 transmission. Instead, the guidance on which mask
to use appears to be based on a recent meta- analysis published in March 2020.3
We believe that there are substantial flaws in this meta- analysis. All five of the
included trials investigated the efficacy of different masks against seasonal
respiratory viruses, not COVID-19. Extrapolating results from these pathogens to
one that appears to be very easily transmitted, perhaps not only via droplet spread,*
may not be justified. The trials also compared different interventions; some
investigated targeted use, and others continuous use, of masks. The quality of
studies in the meta- analysis was low to very low, and no studies were blinded, which
can introduce bias.

Furthermore, we have concerns about the interpretation of the results. Although
there was no statistically significant benefit seen for FFP masks protecting against
transmission of respiratory viruses (RR 0.89, 95% CI 0.70 to 1.11), there could still
be anywhere between a 30% benefit and 11% harm. Given the absence of high-
quality studies and uncertainty about the mode of transmission, a cautious approach
would seem more appropriate. This was the case in the guidance for PPE against
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Middle East respiratory syndrome coronavirus (MERS- CoV) published in
September 2016.° Here, recommendations were for the routine use of an FFP mask
for all persons entering a room with a suspected case of the virus. There do not
appear to have been any further studies published since this guidance, so we
assume that the COVID-19 recommendations are based on the same evidence.
Over the coming weeks it is increasingly likely that most hospital admissions will be
related to COVID-19. FFP masks are in short supply, but does this justify adopting
a stance that may risk the health and well- being of the workforce? There has never
been a time in recent memory when it is more important to maintain a healthy
workforce. If healthcare staff become infected with this virus, this risks their own
health, depletes the number available to combat the disease and increases the
likelihood of infecting people admitted to hospital for other reasons.
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ANEXO N°13
EVALUCION DE CINCO METODOS DE DESCONTAMINACION PARA FILTRAR
RESPIRADORES DE PIEZA FACIAL
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Evaluacion de cinco métodos de descontaminacion para filtrar respiradores de pieza
facial
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1 Instituto Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional, Laboratorio Nacional de
Tecnologia de Proteccion Personal, 626 Cochrans Mill Road, Pittsburgh, PA 15236, EE.
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Pittsburgh, PA 15236, EE. UU.

Recibido el 27 de mayo de 2009; formulario definitivo 2 de septiembre de 2009; publicado
en Internet el 4 de octubre de 2009

Se han expresado inquietudes con respecto a la disponibilidad de respiradores de
mascara con filtro N95 (FFR) certificados por el Instituto Nacional de Seguridad y Salud
Ocupacional (NIOSH) durante una pandemia de gripe. Una posible estrategia para
mitigar la escasez de respiradores es reutilizar los FFR después de un proceso de
descontaminacion biolégica para inactivar el material infeccioso en el FFR. Sin embargo,
existen pocos datos sobre los efectos de los métodos de descontaminacion en la
integridad y el rendimiento del respirador. Este estudio evalu6 cinco métodos de
descontaminacion [irradiacion germicida ultravioleta (UVGI), 6xido de etileno, perdxido
de hidrégeno vaporizado (VHP), irradiacién en horno de microondas y lejia] utilizando
nueve modelos de respiradores certificados por NIOSH (tres modelos de cada uno de
N95 FFR, respiradores quirurgicos N95 y P100 FFR) para determinar qué métodos
deben considerarse para futuros estudios de investigacion. Después del tratamiento con
cada método de descontaminacion, se evaluaron los FFR para detectar cambios en la
apariencia fisica, el olor y el rendimiento del laboratorio (penetracion del aerosol del filtro
y resistencia al flujo de aire del filtro). Posteriormente se llevaron a cabo experimentos
adicionales (exposicién al horno de laboratorio de calor seco, desprendimiento de gases
e hidrofobicidad FFR) para comprender mejor las propiedades del material y los posibles
riesgos para la salud del usuario del respirador después de la descontaminacion. Sin
embargo, este estudio no evalué la eficiencia de los métodos de descontaminacion para
inactivar microorganismos viables. La irradiaciéon del horno de microondas derritio
muestras de dos modelos FFR. El resto de las muestras de FFR que habian sido
descontaminadas tenian niveles esperados de penetracion de aerosoles en el filtro y
resistencia al flujo de aire del filtro. El olor a lejia siguioé siendo perceptible después del
secado durante la noche y se encontrd que los niveles bajos de cloro gaseoso liberaban
gases de los FFR descontaminados con lejia cuando se rehidrataban con agua
desionizada. Se descubrié que UVGI, 6xido de etileno (EtO) y VHP eran los métodos de
descontaminacion mas prometedores; sin embargo, persisten las preocupaciones sobre
las capacidades de rendimiento de EtO y VHP. Se necesita mas investigacion antes de
que se pueda recomendar cualquier método de descontaminacion especifico.

Palabras clave: descontaminacion; respirador de mascara con filtro; trabajadores de la
salud; Respirador N95; gripe pandémica; reutilizacion del respirador




ON trabajadores del sector sanitario durante
)andemia de gripe, puede ocurrir unaun brote pandémico de gripe de 42 dias
escasez de respiradores con mascara(Bailar et al.,

con filtro (FFR) si la produccién dex proporcionada por los Centros para el
fabricacion no puede satisfacer laControl y la Prevencion de
demanda o si las reservas de FFR seEnfermedades (CDC) establece que una
agotan. Segun un informe de 2006 delvez que se usa un FFR en presencia de
Instituto de Medicina de lasun paciente infectado, debe considerarse

Academias Nacionales, sepotencialmente contaminado y no debe
necesitaran mas de 90 millones deser reutilizado por la misma persona o un
FFR companero de trabajo (CDC, 2007) . Un

FFR contaminado podria potencialmente
servir como un fomite y conducir a la
debe dirigirse la correspondencia. Tel:auto-inoculacion o diseminacion del
+ 412-386-4001; fax: + 412-386-6864;0organismo a los pacientes y otros
trabajadores de la salud. La orientacion
de la Administracion de Seguridad y
Salud Ocupacional (OSHA) considera

190



Los FFR deben ser dispositivos de un
solo uso cuando se usan en presencia
de pacientes infectados y aconseja a
los empleadores y empleados que solo
reutilicen los FFR durante wuna
pandemia si los FFR son escasos y el
dispositivo no se ha ensuciado o
dafnado obviamente (p. Ej. ), y conserva

su capacidad para funcionar
correctamente (OSHA,
2007).

Una posible estrategia para reducir
el impacto de la escasez de
respiradores seria aplicar un proceso
de descontaminacion biolégica (p.
Ej., Como los que se utilizan en
entornos hospitalarios para el control
de infecciones) para inactivar el virus
de la gripe que puede estar en el
FFR. Si el tratamiento no deterior¢ el
FFR o dej6 residuos potencialmente
toxicos en el FFR, entonces podria
estar disponible para su posterior
reutilizacion por parte del usuario
original. Hasta hace poco, no se
publicaron datos sobre los efectos de
la descontaminacién en el
rendimiento de las FFR. Viscusi et al.
( 2007) midieron el rendimiento de
filtracion de laboratorio de un modelo
N95 y un modelo FFR P100 que
fueron expuestos a 20 tratamientos
de descontaminacion  bioldgica
diferentes. Descubrieron que el
rendimiento de la filtracién después
de tratamientos de
descontaminacion una sola vez con
lejia, oxido de etileno (EtO),
irradiacion en horno microondas,
irradiacion  germicida ultravioleta
(UVGI) y peréxido de hidrégeno
(formas liquidas y vaporizadas) tenia
valores de penetracién de aerosol en
el filtro que permanecian por debajo
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de los criterios de certificacion del Instituto
Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional
(NIOSH). También se encontré que la
descontaminacion usando un autoclave, calor
seco a 160 C, alcohol isopropilico al 70% vy
agua y jabon (20 minutos de remojo) causo una
degradacion significativa de la eficiencia de la
filtracion.

Ampliando esa investigacion, el objetivo de
este estudio fue evaluar mas cinco de los
meétodos de descontaminacion examinados en
el estudio anterior utilizando un conjunto mas
diverso de nueve modelos de FFR certificados
por NIOSH para determinar qué métodos de
descontaminacion deberian considerarse para
estudios de investigacion futuros. Los métodos
de descontaminacion biologica utilizados en
este estudio incluyen: (i) UVGI, (ii) EtO, (iii)
peréxido de hidrégeno vaporizado (VHP), (iv)
irradiacion en horno de microondas y (v)
solucién acuosa al 0,6% de hipoclorito de sodio
(en adelante denominada 'lejia'). Después del
tratamiento con cada método de
descontaminacioén, se evaluaron los FFR para
detectar cambios en la apariencia fisica / olor
(andlisis de observacion) y el rendimiento del
laboratorio (penetracién de aerosoles del filtro
y resistencia al flujo de aire del filtro). Luego se
llevaron a cabo experimentos adicionales para
examinar las propiedades materiales de los
FFR en un intento de racionalizar algunos de
los hallazgos en la evaluacion del desempefio
del laboratorio y el analisis observacional.
También se evaluaron las ventajas vy
desventajas de los diversos métodos de
descontaminacion (incluida la capacidad de
produccion y el posible riesgo para la salud del
usuario).

METODOS

Seleccion de respirador

En este estudio se utilizaron nueve modelos
de respirador, de los cuales seis modelos
[tres modelos N95 FFR (N95-A, N95-B y
N95-C) y tres modelos de respirador



quirurgico N95 (SN95-D, SN95-E
y SN95- F)] -constituyen un
muestreo aleatorio de los modelos
N95 FFR presentes en la Reserva
Nacional Estratégica de EE. UU.
(SNS). Los trabajadores de la
salud a menudo usan
respiradores quirurgicos N95, que
son FFR N95 aprobados por
NIOSH que también han sido
aprobados por la Administracion
de Drogas y Alimentos de los
Estados Unidos (FDA) para su
comercializaciéon como
dispositivos meédicos. Los
respiradores  quirargicos N95
estan disefiados para resistir a los
fluidos las salpicaduras vy
salpicaduras de sangre y otros
materiales infecciosos y, por lo
tanto, pueden responder de
manera diferente a los procesos
de descontaminacién que los FFR
N95. Tres modelos de P100 FFR
(P100-G, P100-H, y P100-l1) se
seleccionaron al azar de modelos
disponibles comercialmente en el
momento del estudio y se
incluyeron porque se considero
probable que fueran mas
resistentes a la degradacion de la
eficiencia de filtracién y, por lo
tanto, ofrecian una base de
comparacién mas rigurosa. Todos
los respiradores se compraron y
se verificd que fueran del mismo
lote de fabricacion respectivo al
comienzo del estudio para
minimizar cualquier variacion de
lote a lote, asi como para asegurar
la consistencia durante las
pruebas de rendimiento de
filtracion FFR. Los FFR utilizados
en este estudio consistieron en
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filtros de polipropileno cargados
electrostaticamente  (medios de filtro
electret). Todos los respiradores se
compraron y se verifico que fueran del
mismo lote de fabricacion respectivo al
comienzo del estudio para minimizar
cualquier variacion de lote a lote, asi como
para asegurar la consistencia durante las
pruebas de rendimiento de filtraciéon FFR.
Los FFR utilizados en este estudio
consistieron en filtros de polipropileno
cargados electrostaticamente (medios de
filtro electret). Todos los respiradores se
compraron y se verificd que

fueran del mismo lote de fabricacién
respectivo al comienzo del estudio para
minimizar cualquier variacion

Métodos de descontaminacién

Las condiciones experimentales y los
parametros para los cinco métodos de
descontaminacion y el método ‘'como
recibido' (control) se resumen en la Tabla 1.
Todos los experimentos de laboratorio se
realizaron en condiciones estandar de
laboratorio (21 - 2 C y humedad relativa de
50 - 10%) en conjuntos triplicados de FFR.
Métodos de prueba de respiradores
Analisis observacional. Todas las muestras
de FFR posteriores a la descontaminacion y
de control se inspeccionaron y examinaron
cuidadosamente para detectar cualquier
signo visible de degradacion o cambios que
pudieran notarse en la textura o el "tacto" del
respirador (suavidad, flexibilidad, aspereza,
rugosidad, etc.). Todas las muestras fueron
olfateadas para detectar cualquier olor o olor
perceptible.

Filtro de penetracion de aerosoles. Se uso
un probador de filtros automatizado (AFT)
Modelo 8130 (TSI, Inc., St Paul, MN, EE.
UU.) Para medir la penetracion inicial del
aerosol del filtro para todas las muestras de
FFR posteriores a la descontaminacién y
Todos los filtros fueron probados para



penetracion de aerosoles del filtro sin
ningun pretratamiento de humedad
relativa o carga de aerosol de NaCl. La
recopilacion de datos de esta manera
permite la coherencia con el trabajo
anterior (Viscusi et al., 2007). Los
niveles de penetracion del aerosol en el
filtro se determinaron utilizando una
caja de prueba de plexiglas como se
utilizé y describié anteriormente Viscusi.
et al. (2007) o un dispositivo de prueba
de tamafio adecuado suministrado por
el fabricante de FFR respectivo, como
fue el caso de los modelos N95-C,
SN95-D y P100-H.

Resistencia al fl ujo de aire del filtro.
Para todas las muestras de control y
posdescontaminacion FFR, también se
us6 un TSI Modelo 8130 AFT para
medir la resistencia inicial al flujo de aire
del filtro en milimetros de altura de la
columna de agua.

presion (mmH 2 O). Debe aclararse que
la prueba de certi fi cacion de NIOSH
para resistencia al flujo de aire por
inhalacion

La aceleracion de los FFR no se
realiza con TSI 8130 AFT, pero se
ejecuta de acuerdo con el
Procedimiento de prueba
estandar de NIOSH RCT-APR-
STP-0007, que especifica el uso

de un aparato calibrado diferente

que incorpora una fuente de vacio

y un manometro (NIOSH, 2005).
Para esta evaluacion, fue
conveniente informar la
resistencia al flujo de aire del filtro
obtenida del TSI Modelo 8130
AFT porque los resultados de la
penetracion del aerosol del filtro y

la resistencia al flujo de aire del

filtro se generan simultaneamente

y la intencién es determinar los
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cambios en la resistencia del flujo de aire del
fitro. Esta metodologia fue utilizada
previamente por el Laboratorio Nacional de
Tecnologia de Proteccidén Personal (NPPTL)
(Viscusi et al., 2009).
Disefio experimental
El disefio experimental primario requirié 162
FFR (nueve
modelos FFR diferentes
se
is condiciones de prueba
(tres muestras por condicidon de prueba)
para ser probadas por analisis de
observacion, para determinar la resistencia
al flujo de aire del filtro y la penetracion del
aerosol del filtro. Los 162 FFR del disefio
incluyeron 135 FFR posteriores a la
descontaminacion y 27 FFR de control (sin
descontaminacion). analisis estadistico
Para el analisis estadistico, las seis
condiciones de prueba (ver Tabla 1)
comprendieron un grupo de control y cinco
tratamientos de descontaminacién. Se realizo
una prueba de anadlisis de varianza
unidireccional (ANOVA) para cada uno de los
nueve modelos de FFR para la penetracién
de aerosoles del filtro y la resistencia al flujo
de aire del filtro (para un total de 18 pruebas).
Por tanto, cada modelo se trat6 de forma
independiente debido a su singularidad
inherente (diferencia en el numero de capas
de filtro, hidrofobicidad, materiales de
construccion, etc.). Los resultados se
consideraron estadisticamente significativos
si el
PAGS- el valor fue 0,05. Los analisis
estadisticos se realizaron utilizando Microsoft
Excel (Microsoft Corporation, parte de
Microsoft Office Professional Edition
2003). No se realizé ningun
estadistico de los datos del
observacional subjetivo.
Pruebas adicionales

analisis
analisis

Posteriormente, se llevaron a cabo experimentos



secundarios adicionales con los FFR
para comprender mejor las propiedades
de sus materiales. Esta informacion
puede ser

utilizado para optimizar aun mas los
métodos de descontaminacion y / o
explicar algunos de los hallazgos de los
analisis de observacién o experimentos
de evaluacion del desempefio del

laboratorio.
Experimentos en horno seco. Para
investigar los efectos sobre Ia

penetracion del aerosol del filtro a
diversas temperaturas de calor seco y
para determinar si estos efectos eran
similares a los de los FFR que se
sometieron a la irradiacion del horno de
microondas, se colocaron nuevos FFR
en un horno de laboratorio Fisher
Scientific Isotemp 500 Series (Fisher
Scientific, Pittsburgh, EE. PA, EE. UU.)
Durante 1 ha temperaturas que oscilan
entre 80 y 120 C. Se midié la
penetracion del aerosol en el filtro
después de que las muestras se
enfriaran a temperatura ambiente.
Ensayos de hidrofobicidad. Se
realiz6 una evaluacion cualitativa

de la afinidad por el agua para

cada capa de medio filtrante FFR

para determinar la naturaleza
hidrofoba / hidréfila de las
diversas capas para los nueve
modelos diferentes de FFR. Para

este experimento, se planted la
hipétesis de que el numero de
capas Y la naturaleza de la capa
exterior (superficie del FFR mas
distante del usuario) y la capa
interior (superficie del FFR mas
cercana a la zona de respiracion

del usuario) proporcionarian
informaciéon sobre los efectos
especificos del modelo
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asociados con los métodos de
descontaminacion basados en productos
quimicos liquidos. Se cortd una muestra
circular (5 cm de diametro) de muestras
adicionales nuevas tal como se recibieron
de cada modelo FFR. Después de las
separaciones de capas, un 100 | Se
pipeteé una parte alicuota de agua
desionizada sobre la superficie de cada
lado de cada capa (anverso y reverso).
Dos modelos FFR incorporaron capas de
correas de plastico, presumiblemente para
apoyar la forma; estas capas no se
probaron porque no son capas filtrantes.
Se observd que una capa era hidrofila
cuando absorbié la gota de agua. Se
observd que una capa era hidrofoba
cuando la gota de agua formaba gotas
sobre la superficie de la capa.
Experimentos de liberacién de cloro. Para
cuantificar las observaciones de olor
discernible de los FFR después de la
descontaminaciéon del blanqueador, se
llevdé a cabo una serie de experimentos de
liberacion de gases utilizando un
analizador de cloro gaseoso Modelo 4340
(Interscan Corp., Chatsworth, CA, EE.
UU.). La liberacion de cloro se midio a
partir de
FFR después del tratamiento con lejia
como se describe en la Tabla 1. Se eligid
un subconjunto de cuatro modelos de FFR
para las pruebas en funcion de las diversas
combinaciones de repelencia al agua
discernidas a partir de los experimentos de
hidrofobicidad

descrito previamente:

N95-A (exterior
capa hidréfoba / capa hidréfila interior), N95-
B (capas hidrofila exterior e interior), SN95-
E (capas hidrofobas exterior e interior) y
SN95-F (capa hidrofoba exterior / capa
hidréfila  interior). Las  pruebas de
eliminacién de gases con lejia se realizaron



después de un tratamiento de
descontaminacion  con  lejia
colocando inmediatamente el FFR
boca arriba dentro de una bolsa
de plastico que estaba abierta al
aire ambiente por un lado. Esta
configuracion fue disefiada para
minimizar la fluctuacién de aire
dentro de la bolsa. La entrada del
tubo de muestra del detector se
coloco debajo del interior del FFR
y todas las pruebas se realizaron
aun caudalde 0,51 min.1.Los FFR
se probaron en cuatro
condiciones: (i) inmediatamente
después de una inmersion de 30
min en lejia, (i) se secaron
durante la noche después de una
inmersion de 30 min en lejia, (iii)
una inmersion de 30 min en lejia,
inmediatamente enjuagado (bajo
un corriente de agua desionizada
para
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1 min) y luego

se secoO durante la noche y (iv) se sumergid
durante 30 minutos en lejia, luego se seco
durante la noche seguido de enjuague con
agua desionizada.

RESULTADOS

Analisis observacional

Los cambios en los materiales de
construccion FFR causados  por cada
tratamiento de descontaminacion se
resumen en la Tabla 2. Los materiales de
los componentes del respirador se
derritieron en los seis FFR de dos modelos
(SN95-E y P100-1) durante la irradiacion
del horno microondas. EtO y UVGI fueron
los unicos métodos que no causaron
ningun cambio fisico observable en los
FFR.

Filtro de penetracién de aerosoles

Para cada combinacién de 'modelo FFR /
tratamiento de descontaminacion', las
penetraciones de aerosol del filtro inicial
promedio

se resumen en la Tabla 3. No todas las 135

Tabla 2.
descontaminacion FFR

Observaciones discernibles causadas por tratamientos de

Tratamiento
descontaminacion

deObservaciones discernibles

Blanqueador

UVvaGl

EtO

VHP

Microondas
irradiacion del horno

Las bandas de nariz metalicas estaban ligeramente
empafadas y visiblemente no tan brillantes en
comparacion con sus contrapartes tal como se
recibieron. El cojin interior comodo para la nariz SN95-
E estaba descolorido. Después de secar al aire
durante la noche (16 h), todos los FFR estaban secos
al tacto y todavia tenian un olor caracteristico a lejia.

No se observaron cambios visibles para todas las
muestras. No se observaron cambios visibles para
todas las muestras.

Las bandas de nariz metdlicas estaban ligeramente
empanadas y visiblemente no tan brillantes en
comparaciéon con sus contrapartes tal como se
recibieron.

Las tres muestras fisicas de dos modelos diferentes
(SN95-E y P100-1) se derritieron parcialmente. El
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material de filtracibn SN95-E se derriti6 en areas
adyacentes a las bandas de nariz metalicas. P100-I se
derritié en varias ubicaciones del forro de confort del
sello facial de espuma interior. Ambos modelos se
consideraron inservibles después del tratamiento y
posteriormente no se evaluaron para determinar la
penetracién de aerosoles del filtro o la resistencia al
flujo de aire del filtro.

Tabla 3. Resumen de datos de la penetracion de aerosoles del filtro y la resistencia

al flujo de aire del filtro para los FFR después de varios tratamientos de

descontaminacion un

Modelo FFR Tratamiento Promedio inicial Desviacion Estandar
Promedio inicial Desviacion Estandar cloruro de sodio de
penetracion resistencia (mmH 2 O)  de resistencia penetracion (% PAGS)

N95 FFR

N95-A Como 0.121 0,08 7,6 0,83

N95-B recibido 0.072 0,04 7,6 0,29

N95-C UVGI 0.101 0,06 7.3 0,10
EtO 0.071 0,04 7.8 0,21
VHP 0.105 0,07 7,9 0,06
Microondas 0,262 0,18 8.1 0.47
Blanqueador1,00 0,640,443 94 0,680,12
Como 0,76 0,39 10,3 0,10
recibido 0,667 0,34 9,7 0,50
UvaGl 0,659 1.06 0,74 9,6 0.40
EtO 0,629 0,34 9.0 0,30
VHP 1,48 0,94 9,8 1,61
Microondas 1,77 0,96 6,9 1,68
Blanqueador1,82 1.12 7.1 1,47
Como 1,47 0,91 6,9 2,37
recibido 1,46 0,82 6.5 0,61
UVvGl 1,13 0,79 6.2 3,06
EtO 1,57 0,83 8.0 0,50
VHP 1,86 0,97 8.4 0.44
Microondas 0,90 0,49 9.2 0,32
Blanqueador0,71 0,50 8.1 1.04

Respiradores 0,711 0.44 8,6 0,64

quirurgicos N95 0.561 0,38 8.7 0,29
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SN95-D Como 0.335 0,19 9,6 0,15
SN95-E recibido 0.371 0,21 6.1 0,61
SN95-F UVGI 0,498 0,32 71 0.40
P100 EtO 0.542 0,32 6,7 1,28
FFR VHP Derretido Derretido 7.1 Derretido
Microondas 0,233 0,12 Derretido 0,56
Blanqueador0,716 0,37 6.6 0,17
Como 0,720 0,37 6,7 0,26
recibido 0,687 0,35 6.6 0,25
UvaGl 0,727 0,37 6.3 0,29
EtO 0,652 0,33 6.5 0,72
VHP 0,692 0,35 54 0.46
Microondas 59
Blanqueador
Como
recibido
UVGl
EtO
VHP
Microondas
Blanqueador
P100-G Como 0,009 0,01 13,1 0,79
recibido 0,005 0,00 13,1 1,21
UVGl 0,003 0,00 12,8 0,57
EtO 0,006 0,01 13,4 1,23
VHP 0,002 0,00 13,1 0,62
Microondas 0,006 0,00 13,6 0,92
Blanqueador
Tabla 3. Continuado
Model Tratamiento Promedio Desviacion Promedio Desviaci6
o FFR inicial Estandar inicial n Estandar
cloruro de de resistenci de
sodio penetraci6 a (mmH 2 resistencia
penetracio n 0)

n
PAGS)

(%
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P100-

P100-I

Como
recibido
UVGl

EtO

VHP
Microondas
Blanqueado
r

Como
recibido
UVGI

EtO

VHP
Microondas
Blanqueado
r

0,007
0,007
0,003
0,010
0.000
0,010
0,008
0,012
0,006
0,007
Derretido
0,004

0,01
0,01
0,00
0,01
0,00
0,01
0,00
0,01
0,00
0,00
Derretido
0,00

15,8
16,0
15,2
15.0
15,8
15,1
16,4
16,5
15,9
16,2
Derretido
17.0

0,87
1,82
0,64
1,27
0,30
0,81
0,85
0,10
0,76
0,93
Derretido
0,98

un Prueba de penetracion de aerosoles y resistencia al fl ujo de aire del filtro
realizada con un TSI 8130 AFT ( norte 5 3).

Modelo Penetracion ( PAGS-

FFR valor) Resistencia (
PAGS- valor)

N95 FFR

N95-A un

N95-B un

N95-C un

FFR

quirurgico 0.1233

N95 0,0035

SN95-D segundo

un SN95- 0.0635 0,7572

EC 0.5761 0.0170

SN95-F 0,8067 segundo

un P100 0,7688 0,2448

FFR 0.2189 0,0014

P100-G 0.9409 segundo

un P100- 0.2185 0,7446

H un 0.3046 0.4970

P100-IC  0.0438un 0.2580
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Las muestras de FFR posteriores a la descontaminacion en el disefio  Tabla
4. Resultados de la prueba ANOVA unidireccional para cada modelo FFR
experimental se probaron para determinar la penetracion de aerosoles del filtro
segun lo previsto; los seis FFR que mostraron fusidén después de la irradiacion de
microondas no pudieron someterse a una evaluacidon de rendimiento de
laboratorio. Los 129 FFR posteriores a la descontaminacién restantes se probaron
y demostraron los niveles esperados de rendimiento de eficiencia de filtracion.
Estos resultados indican que para todas las muestras de FFR analizadas que no
se derritieron, el rendimiento de la filtracion de FFR no se vio afectado
negativamente por el proceso de descontaminacion. La mayoria de las pruebas
ANOVA para la penetracion inicial del aerosol del filtro no fueron significativas (
PAGS . 0.05), (Tabla 4). En términos de penetracién de aerosol de filtro inicial
Aunque estadisticamente significativa,un Para cada modelo FFR con las
esta diferencia en los niveles deexcepciones de SN95-E y P100-I, los
penetracion del aerosol del filtro esANOVA unidireccionales comparan
practicamente insignificante porque loslos valores observados de
niveles de penetracion todavia sonpenetracién de aerosoles en el filtro o
mucho menores que los nivelesde resistencia al flujo de aire del filtro
esperados para esta clase de FFRpara seis tratamientos de prueba
(0,03%). [cinco tratamientos de
descontaminacion diferentes y un
grupo tal como se recibié (control)].
segundo Los valores en negrita son
PAGS- valor, 0.05. Probabilidad (
PAGS- valor) de observar
lo dado F- estadistica o mayor por
casualidad.
C Los ANOVA unidireccionales
comparan los valores observados de
penetracion de aerosoles en el filtro y
de resistencia al flujo de aire del filtro
para cinco tratamientos de prueba
[cuatro tratamientos de
descontaminacion diferentes y un
grupo tal como se recibid (control)].
Los materiales de los componentes
del respirador se derritieron para
estos FFR durante la irradiacion del
horno de
Resistencia al fl ujo de aire del filtro microondas Yy, posteriormente, las
muestras no se evaluaron para
determinar la penetracion inicial del
aerosol del filtro y la resistencia inicial
al flujo de aire del filtro.
promedio, solo P100-I arroj6é una diferencia significativa por tratamiento ( PAGS 5
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0,0438), que parecido deberse principalmente al aumento de los niveles de
penetracion de aerosoles del filtro para el tratamiento con UVGI (0,012 frente a
0,008% para el control).

Para cada combinacién de 'modelo FFR
/ tratamiento de descontaminacién’, las
resistencias promedio al fl ujo de aire
del filtro inicial se resumen en la Tabla
3. Los seis FFR en los que ocurrio la
fusibn no pudieron probarse para
determinar la resistencia al fl ujo de aire
del filtro. Para las 129 muestras
posteriores a la descontaminacion
restantes analizadas, las mediciones de
resistencia al fl ujo de aire delfiltro inicial
promedio fueron

17,0 milimetros H2 O. Estudios previos
utilizando el mismo método de prueba
en 21 modelos de N95 FFR aprobados
por NIOSH ob-

los niveles de resistencia al fl ujo de aire
del filtro servido entre 7 y 30 mmH 2 O
(Viscusi et al., 2009). Para la resistencia
al flujo de aire del filtro, tres de las nueve
pruebas ANOVA, que incluyen

N95-B ( PAGS 5 0,0035), SN95-D (
PAGS 5 0.0170) y SN95-F ( PAGS 5
0,0014), mostré6 medias signi Afi
cativamente diferentes (ver Tabla 4).
Aunque estadisticamente significativos,
los niveles de diferencias en la
resistencia al flujo de aire del filtro entre
tratamientos no son practicamente
significativos, ya que es poco probable
que el wusuario advierta pequefos
cambios en la resistencia al flujo de aire
del filtro (Vojtko et al., 2008).
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Figura 1. N95 FFR Penetracion inicial promedio del aerosol del filtro de cloruro
de sodio en funcién de la temperatura. Cada punto de datos representa la
penetracion inicial promedio de tres muestras ( norte 5 3), a menos que se
indique lo contrario. 'A'" indica cinco SN95-D FFR fundidos, uno a 100 C, dos a
110 C y dos a 120 C y no se pudo probar la penetracion o la resistencia al flujo

de aire.
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Figura 2. P100 FFR Penetracion inicial promedio del aerosol del filtro de cloruro
de sodio en funcion de la temperatura. Cada punto de datos representa el
penetracion inicial media de tres muestras ( norte 5 3).

Experimentos en horno seco

Se observé que el grado en que la
temperatura afecta la penetracion inicial
del aerosol del filtro y la fusién de los
componentes es un modelo especifico
(Figuras 1 y 2). La penetracion inicial
media ( norte 5 3) para cada modelo
N95 se muestra en la Fig. 1. Sdélo tres
muestras de N95 FFR analizadas
tenian penetraciones de aerosol de filtro
del 0,5% (por lo tanto, no lograron

mantener su nivel de eficiencia de
filtracion esperado del 95%). Estas tres
muestras fallidas fueron una SN95-D
(5.37% a 110 C) y dos N95-C (5.18 y
5.37%, ambas a 120 C). Cinco de las
muestras  SN95D no  pudieron
analizarse después de tratamientos de
100 C (una muestra), 110 C (dos
muestras) y 120 C (dos muestras)
porque su barrera de humedad interna
se derriti6 en el medio de filtracion



haciendo que esas muestras no fueran
adecuadas para la prueba. Para los tres
modelos P100 FFR, la penetracion de
aerosol del filtro inicial promedio
valores de tracion para P100-G y P100-
H excedidos

0.03% comenzando a 100 C para P100-
G y comenzando a 90 C para P100-H
(Fig. 2). P100-lI promedié un valor de
penetracion de aerosol de filtro inicial,
0.03% para todos los incrementos de
temperatura  evaluados  con la
excepcion de un experimento de
temperatura de 110 ° C. Este resultado
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debié a una sola prueba (% PAGS 5
0,096).

Prueba de hidrofobicidad

Los nueve modelos FFR demostraron
diferencias en el numero de capas de
medios y la hidrofobicidad de sus
medios de filtrado (Tabla 5). En comun
a los tres modelos de respirador
quirurgico N95 fue el hecho de que su
capa exterior era hidrofoba. Esto no es
sorprendente ya que los respiradores
quirurgicos N95 aprobados por la FDA
de EE. UU. Se someten a pruebas de
resistencia a los fluidos.

promedio inesperadamente alto se
Tabla 5. Hidrofobicidad de la capa de medio FFR
Modelo FFR Capas totales Capa exterior = Capas intermedias  Capa
interna
N95 FFR 4 - Segundo, - b
N95-A 2 b/- Tercero, - -/p
N95-B 5 Correas de Sin capa intermedia -
N95-C plastico Segundo, -
Tercero, -
Cuarto, correas de
plastico
Respiradores
quirargicos
N95 Segundo, -
SN95-D ) Tercero, - )
SN95-E ) Cuarto, Segundo, -
SN95-F ) Tercero, -
Cuarto, Segundo,

Tercero, -
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P100 FFR 5 - Segundo, - b
P100-G 12 Correas de Tercero, - -
P100-H 6 plastico Cuarto, Segundo, - p
P100-I b Tercero, -

Cuarto, -

Quinto, -

En sexto lugar,
correas de plastico
Séptimo, -

Octavo, Noveno, -
100, -

11, correas de
plastico

Segundo, -

Tercero, -

Cuarto, -

Quinto, -

y se utilizan como barreras contra la(Fig. 3). Los FFR que se trataron con
transmision de enfermedades por loslejia y se dejaron secar al aire durante
fluidos respiratorios del aire, incluida lala noche (como se describe en la
sangre, y otras pequefias gotitasTabla 1) tenian concentraciones
infecciosas (Bailar et al., 2006). Los N95iniciales de
FFR y P100 FFR variaron teniendo0,05 ppm seguido de una emisién de
capas externas e internas hidrofébicas ogases no detectable (0 ppm) después
hidrofilicas. Todas las capasdel punto de datos inicial. Los FFR que
intermedias, a excepcion de las que eranse sumergieron en lejia, se enjuagaron
correas de plastico, eran hidréfobas eninmediatamente (completamente bajo
ambos lados. una corriente de agua desionizada
durante 1 min) y luego se dejaron
secar al aire durante la noche tenian
concentraciones similares a los FFR
que no se enjuagaron, lo que indica
que el enjuague con agua no tuvo
ningun efecto.
Cuando los FFR se rehidrataron
enjuagandolos con agua desionizada
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Experimentos de liberacién de cloro después de secarlos al aire durante la
Concentraciones iniciales de cloronoche, se midieron las
gaseoso (2-12 ppm) se midieron en FFRconcentraciones de baja emisién de
humedecidos con lejia inmediatamentecloro a 0,1 ppm (Fig. 4).

después de la inmersion durante 30

minutos

-, ambos lados de la capa son hidréfobos; p, ambos lados de la capa son
hidrofilos; p / -, el lado exterior de la capa es hidréfilo e interior el lado de la
capa es hidrofébico; - / p, el lado exterior de la capa es hidrofobo y el lado
intmerior de la capa es hidrofilo; correas de plastico, no probadas.

—— No5-A
12 —=— N9S-B I~
—4— SN95-E

19 \ —¥%— SNO5-F I

Cloro (ppm)
7
]

Q 10 20 30 40 50 60 70 80

Tiempo (min)

Fig. 3. Liberacion de cloro de los FFR después de 30 min de inmersion en
Iejol'g (probado en humedo).
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Figura 4. Eliminacién de cloro de los FFR sumergidos en lejia (secados
durante la noche, luego enjuagados con agua desionizada y probado en
hamedo).

DISCUSION El método de descontaminacion eficaz con FFR se
considera un
El objetivo de este estudio fue evaluar utilizando nueve modelos FFR de tres
cinco métodos de descontaminacion tipos FFR (tres modelos N95, tres



modelos de respirador quirurgico N95 y
tres modelos P100) para determinar
qué meétodos deben considerarse para
estudios de investigacion futuros. Los
cinco métodos de descontaminacion
fueron seleccionados en base a
investigaciones previas del laboratorio
NPPTL (Viscusi et al.,, 2007). Los
criterios para evaluar los métodos de
descontaminacion de los FFR N95
desechables han sido sugeridos por las
Academias Nacionales (Bailar et al.,
2006); El método de descontaminacion
debe eliminar la amenaza viral, ser
inofensivo para el wusuario y no
comprometer la integridad de los
diversos elementos del respirador. Este
manuscrito utiliza y amplia el segundoy
tercer criterio. Para fines

de discusién, un

tratamiento fisico o quimico que no
degrada el rendimiento del laboratorio
(penetracién del aerosol del filtro vy
resistencia al flujo de aire del filtro) mas
alla de los niveles de rendimiento
esperados, se puede realizar con
suficientes FFR en un periodo corto de
tiempo para ser practico en el caso de
una escasez inducida por una
pandemia, y no debe suponer ningun
riesgo adicional para la salud del
usuario. En este estudio, la evaluacion
de los riesgos potenciales para la salud
(por ejemplo, posible contacto dérmico
con residuos y / o inhalacién de
residuos de gases) se realizé utilizando
los datos del analisis de observacion,
los resultados de las pruebas de gases
y el conocimiento general de las
caracteristicas  fisico-quimicas el
método de descontaminacion. La
liberacibn de gases quimicos es de
especial preocupacion debido a la
proximidad del FFR a la cara y la zona
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de respiracion del usuario.
utilizando conocimientos generales de

los distintos métodos de
descontaminacion. Se realizaron
estudios adicionales sobre la

exposicién al horno de laboratorio de
calor seco y la hidrofobicidad de la capa
de medio FFR para recopilar datos
sobre varios aspectos de la resiliencia y
la construccion de FFR con el fin de
optimizar aun mas las estrategias de
descontaminacion 'y evaluar la
practicidad de la descontaminacion de
FFR durante una escasez. En las
siguientes secciones, se discutiran los
resultados de las pruebas de
rendimiento de laboratorio y el analisis
de observacion, las pruebas
adicionales y la evaluacion del
rendimiento y los problemas de salud
para cada uno de los cinco métodos de
descontaminacion evaluados con el fin
de proporcionar recomendaciones
sobre qué métodos de
descontaminacion deben considerarse
en el futuro. Estudios de investigacion.
No se pudo establecer la distancia entre
las capas de la superficie exterior e
interior del respirador hasta la
concentracion de liberacion de gases.
Teniendo en cuenta los riesgos
potenciales para la salud, el método de
blanqueador evaluado en este estudio
no se recomienda para estudios
posteriores sin modificaciones. Las
posibles modificaciones que merecen
una mayor investigacion incluirian una
concentracion inicial reducida de
blanqueador, métodos quimicos para
neutralizar los residuos, pasos
adicionales de enjuague y
procedimientos de secado al aire mas
agresivos.

Oxido de etileno



El EtO se utiliza en una amplia gama de

entornos de trabajo como esterilizante o
Blanqueador
El blanqueador esta disponible como
una solucion acuosa que contiene 5 a
15% de hipoclorito de sodio
(ingrediente activo), que es un agente
oxidante altamente activo que se sabe
que es efectivo contra un amplio

espectro de bacterias y virus (Rutala 'y

Weber, 1997; McDonnell y Russell,
1999). La descontaminacion del
blanqueador no afectd la penetracion
de aerosoles del filtro de los FFR ni la

resistencia al flujo de aire delfiltro. Las

bandas de nariz metdlicas de todos
los modelos que las tenian estaban

ligeramente empafadas después de

la descontaminacion y la almohadilla

interior de la nariz de los SN95-E FFR

estaba descolorida. Es probable que
diagndstico y tratamiento; fabricacion

de productos médicos; y bibliotecas y

museos (NIOSH,

la capacidad de rendimiento de un
método de blanqueo similar al utilizado
en este estudio sea alta; los principales
factores limitantes son el tamafio del
recipiente que contiene el blanqueador
y los FFR, el espacio adecuado para
secar los FFR y el tiempo suficiente
para secar al aire.

Todos los modelos FFR tenian un olor
a lejia después de secarlos al aire
durante la noche. ElI blanqueador
residual que queda en los FFR es
motivo de preocupacion debido a sus
conocidos efectos sobre la salud. El
polvo, las soluciones y el vapor de
hipoclorito pueden ser irritantes vy
corrosivos para los ojos, la piel y el
tracto respiratorio. Por ejemplo, Nixon
et al. ( 1975) informdé que una solucién
de hipoclorito de sodio al 5.25% causo6
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fumigante, incluidas las instalaciones

de atencién médica,
1981). La descontaminacion de EtO
no afectd la penetracion del aerosol
del filtro, la resistencia al flujo de aire
del filtro o la apariencia fisica de los
FFR en este estudio. El proceso de
EtO utilizado en este estudio tiene un
ciclo de procesamiento total de 5 h
(exposicion de EtO de 1 h seguida de
4 h de aireacion) y tiene un 3 ( 0,14
metros 3) volumen de la camara (3M,
2007). El tiempo total de
procesamiento de 5 h puede ser un
factor limitante en el procesamiento
oportuno de un gran volumen de FFR.
No se cree que el EtO residual que
queda en los FFR después de la
descontaminacion en fase de vapor
de EtO sea una preocupacién porque
el proceso de esterilizacion incluye un
ciclo de aireacion final de 4 h para
eliminar el gas EtO residual.

irritacion severa a la piel humana
durante una exposicién de 4 h. Otros
estudios también informaron irritaciéon
de la piel por exposicién prolongada
hasta una soluciéon al 1% (Eun et

al.,

1984; Habetes et al., 1986; Hostynek et
al., 1990). Se ha demostrado que bajas
concentraciones de lejia desencadenan
eventos respiratorios en asmaticos e
individuos sensibilizados
(Medina-Ramon, 2005; Mirabelli

et al., 2007). Las mediciones de la
emisién de gases con cloro mostraron
que el secado al aire durante la noche
redujo significativamente la emision de
gases; sin embargo, cuando se
rehidratd el FFR con agua desionizada,
se midié un aumento en la liberacion de
gases. Esta observacion puede ser



significativa cuando se considera a la
luz de la humedad en el aliento
exhalado de un individuo; da lugar a la
posibilidad de que una persona se
exponga a niveles bajos de cloro (0,2
ppm) de un FFR descontaminado con
lejia. Comparando la Tabla 5 y los datos
mostrados en la Fig.4, una

relaciéon entre hidrofébico-

Peréxido de hidrogeno vaporizado
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se interrumpa debido a la baja
concentracion de vapor de perdxido de
hidrogeno. Los niveles significativos de
vapores residuales de peroxido de
hidrogeno que se desprenden de los
materiales FFR después del proceso
STERRAD son poco probables y no son
motivo de preocupaciéon porque los
vapores se descomponen facilmente en
vapor de agua y oxigeno, ambos

tiene las ventajas de conveniencia y tiempos de tratamiento cortos. El tiempo
de radiacion (30 min); sin embargo, esta limitado por el area de método de
descontaminacion utilizado aqui trata al horno microondas superficie de trabajo
disponible de una cabina de bioseguridad equipada con como una fuente de
calor seco, similar a otros estudios. Elha fi et al. ( 2004) una fuente de UV-C u
otra area irradiada por una fuente de UVGI. No se

Se ha demostrado que el VHP es
esporicida a temperaturas que oscilan
entre 4 y 80 C, con concentraciones de
esterilizante que oscilan entre 0,5y 10
mg | 1(Joslyn,

1991). La descontaminacién de VHP
para un solo ciclo de calentamiento no
afectd significativamente la penetraciéon
del aerosol del filtro FFR o la resistencia
al flujo de aire del filtro. El unico efecto
fisico visible en los FFR fue un ligero
deslustre de las bandas de nariz
metalicas. El proceso VHP utilizado en
este estudio tiene un tiempo de ciclo
corto (65 min) y un volumen de
procesamiento utilizable de 3.5 pies 3 (
0,1 m 3) ( Productos de esterilizacidn
avanzados, 2007). Aunque el tiempo de
ciclo de 55 minutos es corto en
comparacién con el largo tiempo total
del proceso de EtO, la capacidad de
rendimiento del procesamiento de VHP
esta limitada por el hecho de que los
productos a base de celulosa (por
ejemplo, algoddén, que pueden estar
presentes en algunas cintas para la
cabeza o en algunas capas de FFR) )
absorben peréxido de hidrégeno vy
pueden hacer que el ciclo de STERRAD

ambientalmente benignos (Advanced
Sterilization Products, 2007).
Irradiacion del horno de microondas

La descontaminacion biolégica de los
RFF mediante un horno microondas
doméstico es una idea atractiva ya que
demostraron que cuatro virus aviares
(virus de la bronquitis infecciosa,
neumovirus aviar, virus de |la
enfermedad de Newcastle y virus de la
gripe aviar) se inactivaron en muestras
de hisopos de algoddn secos utilizando
un horno microondas doméstico
durante tan solo 20 s. Rosaspina et al.
( 1994) demostrdé la destruccion de
Mycobacterium bovis

se seco sobre hojas de bisturi después
de 4 minutos de exposicibn a
microondas.

De los nueve modelos FFR que se
sometieron a la irradiacion del horno de
microondas, la penetracion del aerosol
del filtro y la resistencia al flujo de aire
del filtro no se vieron afectadas en siete
modelos. Los componentes materiales
se derritieron en los dos modelos
restantes. No se pudo establecer una
correlacion para los resultados de
penetracion de aerosoles del filtro entre



las muestras tratadas en horno seco e
irradiadas en horno microondas. En las
pruebas de irradiacion del horno de
microondas, las tres muestras SN95-D
tuvieron valores de penetracion, 5% y
no se derritieron; sin embargo, algunas
muestras de SN95-D se derritieron
parcialmente a 100, 110 y 120 C
durante el tratamiento en horno seco
(Fig. 1). Todas las muestras de SN95-E
y todas las muestras de P100l se
derritieron parcialmente en el horno de
microondas, pero no se observé fusion
para estos dos modelos, incluso a 120
C después del tratamiento en horno
seco (Tabla 3, Figuras 1y 2).

La capacidad de rendimiento de un
método similar al de este estudio
estaba limitada al calentar un FFR en el
microondas a la vez; sin embargo, el
tiempo de tratamiento de 2 min por FFR
fue relativamente corto. Aunque es
probable que sea factible procesar mas
de un FFR a la vez (limitado solo por el
volumen interno del horno), maximizar
el rendimiento estaba mas alla del
alcance de esta investigacion. No se
identificaron riesgos conocidos para la
salud del usuario. Los datos
presentados aqui sugieren que el
método de irradiacion en horno de
microondas seco requiere mejoras
antes de que pueda recomendarse para
su descontaminacion 'y posterior
reutilizacion. Las posibles
modificaciones que merecen una mayor
investigacion incluirian la irradiacion
con microondas de los FFR humedos,
tiempos de exposicion mas cortos y
ajustes de potencia mas bajos.
identificaron riesgos conocidos para la
salud del usuario.

Limitaciones del estudio

Estos hallazgos son exploratorios y los
datos presentados en este estudio son
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aplicables solo a los FFR y métodos de
descontaminacion probados; otros FFR
pueden degradarse mas facilmente
mientras que otros pueden verse
menos afectados y ligeras
modificaciones a los métodos de
descontaminacion podrian resultar en
hallazgos diferentes. Aun se necesitan
estudios futuros para evaluar si los
procesos de descontaminacion
evaluados en este estudio inactivaran
microorganismos infecciosos (o
sustitutos apropiados), Si la
descontaminaciéon FFR influye en el
ajuste del respirador, y el efecto de
multiples tratamientos de
descontaminacion en el rendimiento de
FFR. Los estudios futuros también
deben investigar las profundidades a
las que los organismos infecciosos (o
sustitutos apropiados) penetran en
cada capa de RFF, evaluar el costo
relativo de varias estrategias de
descontaminacion, y determinar qué
tan efectivos son los diversos métodos
de descontaminacién para reducir el
numero de virus viables en todas las
capas de los FFR. El trabajo reciente en
el laboratorio NPPTL hacia el desarrollo
de un sistema para estudiar Ila
capacidad virucida de los métodos de
descontaminacién para FFR parece
prometedor (Fisher et al., 2009).
CONCLUSIONES

Se encontré6 que los efectos de los
diversos métodos de descontaminacién
sobre el rendimiento del laboratorio
(penetracién de aerosoles del filtro y
resistencia al flujo de aire del filtro) y la
apariencia fisica de los FFR eran
especificos del modelo. Los
respiradores probados tienen
diferencias en su disefio, materiales de
construccion y la hidrofobicidad de sus
capas (incluidas las capas del medio
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filtrante). La irradiacién del horno de dos modelos FFR. El resto de las

microondas fundié las seis muestras de
Irradiacion germicida ultravioleta
Se ha demostrado que la UVGI es eficaz
para la desinfeccion de agua potable y
aguas residuales (Sykes, 1965;
Angehrn, 1984; Lazarova et al.,
1999; Craik et al., 2001; Lazarova y
Savoye, 2004; Wu et al., 2005) y para la
desinfeccidn del aire en hospitales como
meétodo para controlar las
enfermedades infecciosas transmitidas
por el aire (Macher et al., 1992; Nardell,
1993; CDC, 1994; Gorsuch et al., 1998;
Miller y Macher,
2000). Este estudio encontré que el
tratamiento con UVGI no afecté la
penetracion del aerosol del filtro, la
resistencia al flujo de aire del filtro o la
apariencia fisica de los FFR. La
capacidad de rendimiento de un método
similar al de este estudio se ve
beneficiada por un rendimiento
relativamente corto.
exhibieron aire de filtro inicial promedio
resistencias de flujo 177.0 mmH 2 O y
valores medios iniciales de penetracion
de aerosol del filtro de cloruro de sodio
1,86% para N95 FFR y 0,012% para
P100 FFR. Aunque se encontraron
diferencias estadisticamente
significativas entre los respiradores de
controi y los que se han
descontaminado  tanto  para la
penetracion del aerosol del filtro como
para la resistencia al flujo de aire del
filtro, la importancia practica es minima
ya que el rango de diferencias
numeéricas es bastante pequefio. El olor
a lejia permanecié perceptible en todos
los modelos de FFR después del secado
durante la noche y se encontré que los
niveles bajos de cloro liberaban gases

FONDOS

Instituto Nacional

muestras de FFR que se evaluaron

de los FFR descontaminados con lejia
cuando se rehidrataban con agua
desionizada, lo que da lugar a la
posibilidad de una exposicion de bajo
nivel a un usuario posterior .

A la luz de estos resultados, se
determind que los métodos de
irradiacion con horno microondas y
descontaminacion de lejia investigados
en este estudio eran los menos
deseables entre los cinco métodos
probados para su consideracion en
estudios futuros. Se descubrio que
UVGI, EtO y VHP eran los métodos de
descontaminacidn mas prometedores;
sin embargo, persisten las
preocupaciones sobre las capacidades
de rendimiento de EtO y VHP. Se
necesita mas investigacion antes de que
se pueda recomendar cualquier método
de descontaminacion especifico.
reaccion en cadena de la polimerasa-
transcriptasa inversa. Pathol aviar; 33:
303-6.

Eun HC, Lee AY, Lee YS. (1984)
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Gorsuch EL, Grinshpun SA, Willeke K et
al. ( 1998) Método para evaluar la
inactivacion germicida ultravioleta de
superficies biocontaminadas. Int J
Occup

Salud Ocupacional (CAN # 921Z6PT).

de Seguridad y Agradecimientos- Los autores desean



expresar su sincero agradecimiento a
Charles Hughes y Donald Tumminelli
(SPSmedical Supply Corp., Rush, NY,
EE.

uu.), Douglas P. Landsittel
(Universidad de Duquesne, NIOSH /
NPPTL), Samy

Rengasamy (NIOSH / NPPTL), Evanly
Vo (NIOSH / NPPTL), Debra Novak
(NIOSH / NPPTL), Ziqging Zhuang
(NIOSH / NPPTL) y Edward Fisher
(EG&G Technical Services, Inc.) por
sus contribuciones y consultas. Los
autores también desean agradecer a
Les Boord (NIOSH / NPPTL), Roland
Berry Ann (NIOSH / NPPTL), Maryann
D'Alessandro (NIOSH / NPPTL), Lisa
Delaney

(NIOSH / OD), Ray Roberge (NIOSH /
NPPTL ), Jay Parker (NIOSH / NPPTL)
y Brian Heimbuch (Asociados de

investigacion  aplicada) por sus
revisiones, comentarios y
sugerencias.

Descargo de responsabilidad —Los
hallazgos y conclusiones de este
informe pertenecen a los autores y no
representan  necesariamente  los
puntos de vista del NIOSH. La
mencién de nombres de empresas o
productos no constituye un respaldo
de NIOSH.

REFERENCIAS

3M. (2007) Sistemas de esterilizacion
de 6xido de etileno Steri-Vac de 3M y
accesorios. St Paul, MN: 3M Inc.
Disponible en http: I
www.3M.com/medicalspecialties.
Consultado el 24 de marzo. 2009.
Productos de esterilizacion
avanzados. (2007) STERRAD 100S.
Disponible en
http://www.sterrad.com/Products & S

210

ervices/ STERRAD / STERRAD_100S
/ Literature / 100S_compare_eto.

pdf. Consultado el 24 de marzo de
20009.

Angehrn M. (1984) Desinfeccion
ultravioleta de agua. Agua; 2:
109-15.

Bailar JC, Brosseau LM, Cohen HJ et
al. (2006) Reutilizacién de mascarillas
durante una pandemia de gripe.
Washington, DC: Instituto de Medicina,
National Academies Press.

Saf Ergon; 4: 287-97. Habetes JMW,
Geursen-Reitsma AM, Stolz E et al. (
1986) Sensibilizacion al hipoclorito de
sodio que provoca dermatitis de
contacto. Dermatitis de contacto; 15:
140-2.

Hostynek JJ, Wilhelm KP, Cua AB et
al. ( 1990) Factores de irritacion de las
soluciones de hipoclorito de sodio en
la piel humana. Dermatitis de contacto;
23: 316-24.

Joslyn LJ. (1991) Esterilizacion
quimica gaseosa. En: Bloque SS,
editor. Desinfeccion, esterilizacion vy
conservacion. 42 ed. Filadelfia, PA:
Lea y Febiger; pags. 344-5.

Lazarova V, Savoye P. (2004)
Aspectos técnicos y sanitarios de
Desinfeccion de aguas residuales por
irradiacion UV para riego de jardines.
Water Sci Technol; 50: 203-9.
Lazarova V, Savoye P, JanexML et al.
( 1991) Tecnologias avanzadas de
desinfeccion de aguas residuales:
estado del arte y perspectiva. Water
Sci Technol; 40: 203-13.

Macher JM, Alevantis LE, Chang YL et

al. ( 1992) Efecto de lamparas
germicidas ultravioleta sobre
microorganismos aerotransportados

en una sala de espera ambulatoria.


http://www.3m.com/medicalspecialties
http://www.3m.com/medicalspecialties
http://www.sterrad.com/Products_%26_Services/STERRAD/STERRAD_100S/Literature/100S_compare_eto.pdf
http://www.sterrad.com/Products_%26_Services/STERRAD/STERRAD_100S/Literature/100S_compare_eto.pdf
http://www.sterrad.com/Products_%26_Services/STERRAD/STERRAD_100S/Literature/100S_compare_eto.pdf
http://www.sterrad.com/Products_%26_Services/STERRAD/STERRAD_100S/Literature/100S_compare_eto.pdf
http://www.sterrad.com/Products_%26_Services/STERRAD/STERRAD_100S/Literature/100S_compare_eto.pdf

Appl Occup Environ Hyg; 7: 505-13.
McDonnell D, Russell D. (1999)
Antisépticos y desinfectantes:
acactividad, accién y resistencia. Clin
Microbiol Rev; 12: 147-79.

Medina-RamonM.  (2005) Asma,

211

Environ Med; 64: 474-9.

Nardell EA. (1993) ;Ventiladores,
filtros o rayos? Pros y contras del
tecnologias actuales de control de la
tuberculosis ambiental. Infectar Cont
Hosp Epidemiol; 14: 681-5.

NIOSH. (1981) Boletin de inteligencia
actual 35-0xido de etileno ide. Instituto
Nacional para la Seguridad y Salud
Ocupacional. Disponible en

bronquitis cronica y exposicion

seguro a los agentes irritantes en la
limpieza doméstica ocupacional: un
estudio de

CENTROS PARA EL CONTROL Y LA PREVENCION DE ENFERMEDADES.
(1994) Directrices para prevenir la transmision del 24 de e marzo de 2009.
Tuberculosis micobacteriana en las instalaciones sanitarias.
NIOSH. (2007) Determinacion de la e fi ciencia del filtro de particulas
Representante de recomendacion de MMWR; 43: 1-132. nivel para filtros de
la serie N95 contra particulas sdlidas para respiradores CENTROS PARA EL
CONTROL Y LA PREVENCION DE ENFERMEDADES. (2007) Directriz para
las precauciones de aislamiento: prevencionpurificadores de aire sin motor

(procedimiento TEBAPR-STP-0059). Pittsburgh,

casos y controles anidado. Occup
EnvironMed; 62: 598-606. Miller SL,
Macher JM.

(2000) Evaluacion de una metodologia
para cuantificar el efecto de Ia
irradiacion germicida ultravioleta del
aire ambiente sobre las bacterias
transportadas por el aire. J Aerosol Sci
Technol; 33: 274-5.

Mirabelli MC, Zock J, Plana E et al. (
2007) Factores de riesgo ocupacional
para el asma entre enfermeras y
profesionales de la salud relacionados
en un estudio internacional. Occup
transmision de agentes infecciosos en
entornos sanitarios

2007. Atlanta, GA: JD Siegel y el
Comité Asesor de Practicas de Control
de Infecciones en el Cuidado de la
Salud, Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades.
Disponible en http: 1
www.cdc.gov/ncidod/dhqgp/gl_isolation

http://www.cdc.gov/niosh/81130_35.ht
ml. Consultado el 24 de marzo de
2009.

NIOSH. (2005) Determinacion de la
resistencia a la inhalacion (Procedure
RCT-APR-STP-0007). Pittsburgh, PA:
Instituto Nacional de Seguridad y
Salud Ocupacional, Laboratorio
Nacional de Tecnologia de Proteccion
Personal. Disponible en http: //
www.cdc.gov/niosh/npptl/stps/respirat
or_testing.htm#STP_ APR.
Consultado

.html. Accedido 24

Marzo de 2009.

Craik SA, Weldon D, Finch GR et al. (
2001) Inactivacion de
Cryptosporidium parvum ooquistes
que utilizan radiacion ultravioleta de
media y baja presion. Water Res; 35:
1387-98. Elha fi G, Naylor CJ, Savage
CE et al. ( 2004) Los tratamientos con


http://www.cdc.gov/niosh/81130_35.html
http://www.cdc.gov/niosh/81130_35.html
http://www.cdc.gov/niosh/81130_35.html
http://www.cdc.gov/niosh/npptl/stps/respirator_testing.htm%26num;STP_APR
http://www.cdc.gov/niosh/npptl/stps/respirator_testing.htm%26num;STP_APR
http://www.cdc.gov/niosh/npptl/stps/respirator_testing.htm%26num;STP_APR
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/gl_isolation.html
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/gl_isolation.html
http://www.cdc.gov/niosh/npptl/stps/respirator_testing.htm%26num;STP_APR
http://www.cdc.gov/niosh/npptl/stps/respirator_testing.htm%26num;STP_APR
http://www.cdc.gov/niosh/npptl/stps/respirator_testing.htm%26num;STP_APR

microondas o autoclave destruyen la
infectividad del virus de la bronquitis
infecciosa y el neumovirus aviar, pero
permiten la deteccion por

PA: Instituto Nacional de Seguridad y
Salud Ocupacional, Laboratorio
Nacional de Tecnologia de Proteccion
Personal. Disponible en
http://www.cdc.gov/ niosh / npptl / stps
| respirator_testing.htm # STP_APR.
Consultado el 24 de marzo de 2009.
Nixon GA, Tyson CA, Wertz WC.
(1975) Entre especies comparaciones
de irritacion de la piel. Toxicol Appl
Pharmacol; 31: 481-90.

OSHA. (2007) Preparacién vy
respuesta a la influenza pandémica
orientacion para los trabajadores
sanitarios 'y los  empleadores
sanitarios.

Washington, DC: Administracion de
salud y seguridad ocupacional Pub no.
OSHA 3328-05.

212


http://www.cdc.gov/niosh/npptl/stps/respirator_testing.htm%26num;STP_APR
http://www.cdc.gov/niosh/npptl/stps/respirator_testing.htm%26num;STP_APR

213

Rosaspina S, Salvatorelli G, Anzanel D. (1994) EI  respiradores
después de un almacenamiento prolongado. Am J Infect Control; 37:
381-6.
efecto bactericida de las microondas sobre Mycobacterium
bovis secado con hojas de bisturi. J Hosp Infect; 26: 45-50.
Viscusi DJ, King WP, Shaffer RE. (2007) Efecto de
descontaminacion
informacion sobre la e fi cacia de filtracion de dos modelos de
respirador de mascara
Rutala WA, Weber DJ. (1997) Usos del hipoclorito inorganico
con filtro. J Int Soc Respir Prot; 24: 93-107. Vojtko MR,
Roberge MR, Vojtko RJ et al. ( 2008)
(lejia) en instalaciones sanitarias. Clin Microbiol Rev; 10: 597-610.
Efecto de la resistencia respiratoria de una mascarilla
quirurgica que se usa sobre un respirador de pieza facial con filtro
N95. J Int Soc Respir Prot; 25: 1-8. Wu Y,
Sykes G. (1965) Desinfeccion y esterilizacion. 22 ed. Londres:
Clevenger T, Deng B. (2005) Impactos de la particula de goethita E
& EN Spon.
Viscusi DJ, Bergman MS, Sinkule EJ et al. ( 2009) Evaluacién del
rendimiento de articulos sobre la desinfeccion UV del agua
potable. Appl Environ Microbiol; 71: filtracion de la pieza facial
filtrante 21 N95 4140-3.



214

ANEXO N°14
FACTORES ASOCIADOS A LA UTILIZACION Y REUTILIZACION DE
MASCARAS ENTRE BRASILENOS DURANTE LA PANDEMIA DEL COVID-19.
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Kong, China.

Objetivo: identificar los factores asociados con el
uso y la reutilizacion de mascaras entre brasilefios
durante la pandemia del COVID-19. Método:
estudio transversal

desarrollado en las cinco regiones brasilefias,
entre adultos, aplicandose un formulario
electronico a través de las redes sociales, que
contiene informacion general y relativo al uso de
mascaras. Se utilizaron analisis bivariados vy
regresiones logisticas binarias para identificar los
factores asociados con el uso y la reutilizacion.
Resultados: 3.981 (100%) personas participaron
en el estudio. El uso de mascaras totalizdé 95.5%
(IC 95%: 94.8-96.1), particularmente las de tejido
(72.7%;

IC 95%: 71.3-74.1) y la quirdrgicas (27.8%; IC
95%:

26.5-29.2). El porcentaje de reutilizacion fue del
71,1%

(IC 95%: 69,7-72,5). La mayoria (55.8%; IC 95%:
51.760.0) que usa exclusivamente una mascara
quirurgica la reutiliza. ElI género femenino y el
contacto previo con personas con sintomas
respiratorios aumentaron las posibilidades de uso
(p<0.001). Sin embargo, el sexo femenino
disminuyo la posibilidad de reutilizar la mascara
quirurgica (p<0.001). Conclusion: casi todos los
participantes informaron haber usado mascaras,
siendo aquella de tejido mas frecuente. Los
hallazgos llaman la atencion sobre una practica
arriesgada, la reutilizacion de la mascara
quirargica y de papel. Las directrices, politicas
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La pandemia del COVID-19, una
enfermedad causada por el nuevo
coronavirus humano (SARS-CoV-
2), afecta a personas en todos los
continentes. Hasta el 8 de junio de
2020, se confirmaron 6,912,751
casos con 400,469 muertes en todo
el mundo!. En Brasil, hasta la
fecha, se confirmaron mas de
680,456 casos con 36,151 muertes,
lo que lleva al pais a ocupar el tercer
lugar en numero de muertes por
esta enfermedad, entre todos los
paises del mundo('-2).

Los sintomas de las personas
infectadas con SARSCoV-2 pueden
variar de individuos asintomaticos a
aquellos con enfermedad pulmonar
severa. El periodo de incubacion
que implica la aparicion de los
primeros sintomas puede variar de
dos a 14 dias después de la
infeccion; sin embargo, algunas
personas no desarrollaran ningun
sintoma®),

Se destaca que, incluso
asintomaticos, las personas
infectadas con SARS-CoV-2 son
transmisores virales potenciales®4).
La transmision ocurre,
predominantemente, de persona a
persona a través de gotitas
respiratorias, transmitidas cuando
una persona infectada tose,
estornuda o habla cercano a otras
personas. Ademas, las superficies u
objetos contaminados por el nuevo
coronavirus también pueden ser
fuentes de transmision®),

Por lo tanto, se recomienda que la
poblacion en general use la
mascara como barrera mecanica
para evitar la dispersion de las
gotas, ademas de la practica
frecuente de higiene de las manos
con agua y jabén o con soluciones a
base de alcohol®. Por lo tanto, con
el propédsito de autoprotegerse
contra las enfermedades y también
de prevenir la transmision de
patogenos entre individuos
enfermos y sanos, las mascaras se
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han utilizado como una intervencion popular de
salud publica®).

En Brasil, dada la escasez de equipos de
proteccion personal (EPP), especialmente
mascaras quirurgicas, el Ministerio de Salud
recomienda, a través de una nota informativa
publicada el 2 de abril de 2020, que la poblacidn
fabrique y use sus propias mascaras caseras. Aun
asi, aconseja que para la fabricacion de las
mascaras, se utilicen tejidos de bolsas de
aspirador, algoddn organico, algodon o fundas de
tejido antimicrobiano, garantizando asi una buena
efectividad como barrera de proteccion fisica,
siempre que estén disefiadas y desinfectadas
correctamente(’).

Se enfatiza que, para garantizar la eficacia de la
mascara para lo que se propone, es decir, la
prevencion de la propagacion de las gotas
expulsadas, este EPP debe cubrir toda la boca y la
nariz, ademas de estar bien ajustado a la cara y sin
holguras laterales. En cuanto a la reutilizacion, se
recomienda limpiar las mascaras caseras(”). Sin
embargo, los del tipo quirurgico son desechables y
no deben desinfectarse, ya que pierden su
capacidad de filtracion. Ademas, el numero de
reutilizaciones de mascaras del tipo N95 debe
respetar las indicaciones del fabricante, y su
higienizacion también esta prohibida®.

La frecuencia del uso de mascaras entre la
poblacién aumenta a medida que comienzan las
epidemias locales. Sin embargo, es necesario que
factores como la duracion de la proteccion y las
medidas para el uso y la reutilizacion de estos EPP
se investiguen mejor, ya que su uso inadecuado,
especialmente de mascaras desechables, puede
comprometer su efecto protector e incluso
aumentar el riesgo de infeccion®).

En este sentido, considerando que el uso de una
mascara no es una practica comun en la poblacién
general, en tiempos de pandemia esta medida ha
sido muy recomendada y representa una nueva
realidad experimentada por los brasilefios. Por lo
tanto, saber como las personas han usado y
reutilizado este equipo de proteccion es de suma
importancia para analizar los posibles efectos de
no usar o reutilizar de manera incorrecta diferentes
tipos de mascaras a través de la pandemia de
COVID-19. Por lo tanto, esta investigacién tuvo
como obijetivo identificar los factores asociados
con el uso y la reutilizacion de mascaras entre los
brasilefios durante la pandemia del COVID-19.
Método



Estudio transversal desarrollado
entre el 16 y el 27 de abril del 2020,
en las regiones Norte, Noreste,
Sureste, Centro-Oeste y Sur de
Brasil. Esta investigacion es parte
de un proyecto multinacional
relacionado con la practica de usar
una mascara entre el publico en
general durante la pandemia de
COVID-19 en Brasil y es parte del
estudio internacional “Practice of
face mask use among general public
during the outbreak of COVID-19: a
multi-country cross-sectional study”
en colaboracién con el Centro
Internacional Squina para el Control
de Infecciones de la Universidad
Politécnica de Hong Kong.

Segun los ultimos datos disponibles
del Instituto Brasilefio de Geografia
y Estadistica (IBGE) para el cuarto
trimestre de 2019, la poblacion de
brasilefios mayores de 18 afos es
de aproximadamente 159,095,000
personas. Para esta seccion del
estudio, se utilizé una muestra
representativa de este grupo de
poblacion, utilizando el calculo de la
muestra para poblaciones finitas,
con intervalo de confianza del 98%,
error de muestreo del 2%,
prevalencia del 50% y potencia de
prueba del 80%, alcanzandose una
muestra minima de 3.393
individuos. El criterio de inclusion
era ser un adulto mayor de 18 anos
y los criterios de exclusion eran ser
un extranjero residente en Brasil y
ser un profesional de la salud.

Los datos se recopilaron a través de
redes sociales como Facebook,
Twitter, Instagram, Whatsapp vy
correo electronico. Se aplicé un
formulario con dos partes: 1-
Informacién general (sexo, edad,
estado de residencia, nivel
educativo, estado civil y si tuvo
contacto con personas con
sintomas respiratorios); 2-
Informacién sobre el uso de
mascaras: tipo de mascara utilizada
(mascara de papel, mascara de
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tejido, mascara quirurgica, mascara de carbon
activado, mascara N95, otras), frecuencia de
reutilizacion (numero de veces que se reutiliza la
mascara). Teniendo en cuenta que este es un
estudio multinacional, las preguntas fueron
traducidas del inglés al portugués por dos
traductores independientes y validadas respecto al
contenido por un comité de cinco expertos en el
tema. No se sugiridé ningun cambio. Antes de la
recopilacion de datos, se realizdé una prueba piloto
con 20 personas de las cinco regiones del pais
seleccionadas por conveniencia para verificar la
sensibilidad y la aplicabilidad del formulario. Solo
se sugirieron ajustes respecto a la presentaciéon y
el diseio en linea, siendo aceptados. El
instrumento se convirti6 al formato en linea,
utilizando Google Forms.

Las invitaciones para participar en la encuesta
fueron enviadas por mensajes en las redes
sociales referidas y el enlace de la encuesta fue
publicado. El enlace que contiene el instrumento
de recopilacién también se puso a disposicion en
los perfiles de redes sociales de los investigadores.
Al hacer clic en este enlace, el usuario fue dirigido
a la plataforma de Google con acceso al formulario.
El formulario de consentimiento informado se puso
a disposicion en linea en la pagina de inicio y el
participante solo tenia acceso al instrumento de
recopilacion de datos si aceptaba participar en la
investigacion.

Las variables de resultado (dependientes) fueron
el uso de mascara y la reutilizacion de mascara
quirurgica. Para  ambos, las  variables
independientes fueron: sexo, grupo de edad, nivel
educativo, estado civil y contacto con personas con
sintomas respiratorios.

Los datos se exportaron desde Google Forms
directamente a una hoja de célculo de Microsoft
Office Excel® y, mas tarde, al software IBM® SPSS,
version 20.0 y se sometieron a analisis estadisticos
descriptivos, con medidas de frecuencia absoluta y
relativa para la caracterizacion de los participantes
y de datos sobre el uso y la reutilizacion de
mascaras, ademas de la tendencia central (media,
mediana, maxima y minima) y la dispersion
(desviacion estandar) para la edad.

Las prevalencias relacionadas con el uso y la
reutilizacion de las mascaras se estimaron con un
intervalo de confianza del 95% (IC del 95%). Para
el andlisis de la asociacion entre las variables de
resultado y las variables independientes, se adoptd
la prueba de Chi-cuadrado. Luego, Ilas



asociaciones con p<0.20 se
sometieron a regresion logistica
binaria, ya que las variables
dependientes eran de naturaleza
dicotbmica, estimando asi las
probabilidades asociadas con el uso
de mascaras faciales y la
reutilizacion de mascaras
quirargicas en la  poblacion
investigada, calculando el Odds
Ratio (OR) y sus respectivos
intervalos de confianza del 95%. Los
valores de p<0.05 se consideraron
estadisticamente significativos.

El proyecto fue sometido a vy
aprobado por la Comision Nacional
de Etica en Investigacién (CONEP)
(CAAE: 30572120.0.0000.0008;
namero de opinion: 3.971.512).
Todos los aspectos éticos fueron
contemplados para su desarrollo en
Brasil de acuerdo con las
Resoluciones 466/2012 y 510/2016
del Consejo Nacional de Salud.
Apoyo financiero del Conselho
Nacional de  Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (CNPq),
Brasil, proceso 401371/2020-4.
Resultados

En total, 3,981 (100%) personas
participaron en el estudio. En cuanto
a las caracteristicas
sociodemograficas, las regiones con
el mayor numero de participantes
fueron el Sureste, 1,874 (47.1%) y el
Noreste, 1,348 (33.9%), seguido por
el Centro-Oeste, 320 (8.0%), Norte,
265 (6,7%) y Sur, 174 (4,4%).
Predominaron las mujeres, 2.893
(72,7%), casadas, 2.057 (51,7%),
con promedio de edad del 40 afios
(Desviacion Estandar - DE = 13,9),
con un minimo de 18 afos y un
maximo de 86 afos. En cuanto al
nivel de educacion, la mayoria,
3.280 (82,4%) informaron poseer
grado de educacién superior. La
mayoria, 2,622 (65.9%) informaron
no haber tenido contacto cercano
con personas con sintomas
respiratorios, sin embargo, 1,359
(34.1%) participantes mencionaron
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que habian estado en contacto al menos una vez;
de estos, 224 (5.6%) estaban en contacto diario y
continuo (Tabla 1).

El uso de mascaras prevalecid en la muestra
poblacional investigada, 3803 (95.5%; IC 95%:
94.896.1), con solo 178 personas (4.5%; IC 95%:
3.9-5.1) refiriéndose a su no uso. Al analizar esta
frecuencia para cada region, se verifica que la
region con la mayor tasa de uso fue el Sur, 172
(98.9%; 1C 95%: 96.7-99.8), seguido por el Norte,
259 (97, 7%; IC 95%: 95.3-99.1), Noreste, 1.290,
(95.7%; IC 95%: 94.5-96.7), Sureste, 1.779
(94.9%; IC 95 %: 93.9-95.9) y Centro-Oeste, 303
(94.7%; IC 95%: 91.8-96.8).



Tabla 1 — Caracterizacion de los participantes (n=3.981) segun sexo, rango de edad, nivel
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educacional, situacién conyugal y contacto con personas con sintomas respiratorios por
regiones brasilefas. Brasil, 2020

Regiones de

Brasil
Variables Norte Noreste Sureste Sur Centro-
Oeste
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Sexo Masculino 402
79 (7,3) (36,9) 487 (44,8) 36 (3,3) 84 (7,7)
Femenino 186 (6,4) 946 1387 (47,9) 138 (4,8) 236 (8,2)
(32,7)
Rango de edad (afios) 298
18 a 24 69 (10,8) (46,7) 197 (30,9) 18 (2,8) 56 (8,8)
25a39 120 (8,1) 560 611 (41,3) 70 (4,7) 117 (7,9)
(37,9)
40 a 59 66 (4,5) 417 802 (55,0) 63 (4,3) 111 (7,6)
(28,6)
60 o mas 10 (2,5) 73 (18,0) 264 (65,0) 23 (5,7) 36 (8,9)
Nivel educacional
Educacién Basica 2(5,9) 11 (32,4) 17 (50,0) 1(2,9) 3(8,8)
Educacion Secundaria 54 (8,1) 246 304 (45,6) 17 (2,5) 46 (6,9)
(36,9)
Educacién Superior 209 (6,4) 1091 1553 (47,3) 156 (4,8) 271 (8,3)
(33,3)
Situacion Conyugal 581
Soltero 148 (9,9) (38,7) 587 (39,1) 63 (4,2) 122 (8,1)
Casado 97 (4,7) 652 1052 (51,1) 94 (4,6) 162 (7,9)
(31,7)
Separado/Divorciado 19 (5,4) 100 186 (53,0) 15(4,3) 31(8,8)
(28,5)
Viudo 1(1,4) 15 (20,8) 49 (68,1) 2(2,8) 5 (6,9)
Contacto con personas
con sintomas
respiratorios 918
Jamas 156 (5,9) (35,0) 1238 (47,2) 109 (4,2) 201 (7,7)
Raramente 63 (7,9) 246 380 (47,4) 45 (5,6) 68 (8,9)
(30,7)
En el ultimo més 5(8,2) 26 (42,6) 24 (39,3) 1(1,6) 5(8,2)
En la Ultima semana 15(10,1) 43 (28,9) 67 (45,0) 6 (4,0) 18 (12,1)
En el ultimo dia 8 (6,5) 46 (37,4) 54 (43,9) 6 (4,9) 9(7,3)
Diario y continuo 18 (8,0) 69 (30,8) 111 (49,6) 7 (3,1) 19 (8,5)
En cuanto al tipo de mascara utilizada, la mas recurrente fue la casera de
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tejido/algodon, utilizada
exclusivamente o en combinacién
con otras mascaras, 2.895 (72.7%;
IC: 71.3-74.1), seguida de
quirurgica, 1.108 (27.8%; IC 95%:
26.5-29.2), N95, 335 (8.4%; IC 95%:
7.6-9.3), papel o gasa, 293 (7 , 4%;
IC 95%: 6.6-8.2), carbon activado,
38 (1.0%; IC 95%: 0.7-1.3),
industrial, 14 (0.4% ; IC 95%: 0.2-
0.6) y otros tipos, 10 (0.3%; IC 95%:
0.1-0.4).

Se destaca que, entre las 3.803
(100%) personas que informaron
haber usado mascaras, la mayoria,
3.002 (78.9%; IC 95%: 77.6-80.2)
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dijeron que usan solo un tipo, seguido por aquellos
que ya utilizaron dos tipos, 716 (18.8%; IC: 17.6-
20.1), tres tipos, 80 (2.1%; IC 95%: 1.7-2.6), cuatro
tipos, 3 ( 0.0%; IC 95%: 0.0-0.2) y cinco tipos, 2
(0.0%; IC 95%: 0.0-0.2). La combinaciéon de uso
mas mencionada fue la mascara de tejido/algodén
casera con la quirargica, 371 (9.7%; IC 95%: 8.8-
10.7).

En la asociacion entre las variables, con relacion al
uso de una mascara, las variables con p <0,20
fueron: sexo (p=0,000), grupo de edad (p=0,084),
nivel de educacion (p=0,047) y contacto con
personas con sintomas respiratorios (p=0,001)
(Tabla 2). Tales variables se insertaron en el
modelo de regresion logistica binaria para la
variable de resultado “uso de mascara”.

Tabla 2 — Asociacion entre utilizacion de mascara y variables demograficas y de contacto
con personas con sintomas respiratorios (n=3.981). Brasil, 2020

Utilizaciéngao de mascara

No

Si

Variables Valor de p
n (%; IC 95%)* n (%; IC 95%)*
Sexo
Masculino 74 (6,8; 5,4-8,4) 1014 (93,2; 91,6-94,6) 0,000
Femenino 104 (3,6; 3,0-4,3) 2789 (96,4: 95,6-97,0)
(Continua...)
Tabla 2 — Continuacion
Utilizaciéongao de mascara
No Si
Variables Valor de p

n (%; IC 95%)*

n (%; IC 95%)*

Rango de edad (afos)

18a 24

25a 39

40 a 59

60 o mas

Nivel de instruccién
Educacion Basica
Educacion
Secundaria
Educacion Superior
Situacion Conyugal
Casado

No Casado
Contacto
con
respiratorios
No

Si

personas
sintomas

*IC =
confianza
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Intervalo de

35 (5,5; 3,9-7,5) 603 (94,5; 92,5-96,1) 0,084
76 (5,1; 4,1-6,3) 1402 (94,9; 93,6-95,9)0,047
54 (3,7; 2,8-4,8) 1405 (96,3; 95,2-97,1)0,440
13 (3,2; 1,8-5,3) 393 (96,8; 94,7-98,2) 0,001
3 (8,8:2,3-22,2) 31 (91,2; 77,8-97,7)

40 (6,0; 4,4-8,0) 627 (94,0; 92,0-95,6)

135 (4,1; 3,5-4,8)
81 (4,2; 3,4-5,2)
97 (4,7 3,9-5,7)
137 (5,2; 4,4-6,1)
41 (3,0; 2,2-4,0)

3145 (95,9; 95,1-96,5)
1843 (95,8; 94,8-96,6)
1960 (95,3; 94,3-96,1)
2485 (94,8; 93,9-95,6)
1318 (97,0; 96,0-97,8)
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Entre las 3.803 (100%) personas quela reutilizacion 1-2 veces en 947 (33.4%; IC
informaron usar mascara, la mayoria, 2.83295%: 31.7-35.2); 3-4 veces en 717 (25.3%;
(74.5%; IC 95%: 73.1-75.8) informaronlC 95%: 23.727.0); mas de siete veces en
reutilizacion, mientras que 1,149 (30.2%; 1C661 (23.3%; IC 95%: 21.8-24.9), y 5-6 veces
95%: 28.8-31.7) no reutilizan. Entre los 2.832en 507 (17.9%; IC 95%:
(100%) que reutilizan, prevalecié 16.5-19.3) (Tabla 3).
Tabla 3 — Distribucion de los tipos de mascaras utilizadas entre los participantes respecto
a la reutilizacion (n=3.803).

Brasil, 2020
Reutilizacién de mascara facial
Jamas 1-2veces 3-4veces b5-6veces Masde7
Tipos de Mascaras n n n n n
(%; IC (%; IC (%; IC (%; IC (%; IC
95%)* 95%)* 95%)* 95%)* 95%)*
Papel/gasa 71 24 23 05 08
(54,2; (18,3;12,4- (17,6; 11,7- (3,8; 1,4- (6,1; 2,9-
45,6-62,6) 25,6) 24,8) 8,2) 11,3)
Tejido/algodén 467 513 371 318 483
(21,7; (23,8;22,1- (17,2; 15,7- (14,8; 13,3- (22,4;
20,0-23,5) 25,7) 18,9) 16,3) 20,7-
24,2)
Quirurgica 243 150 91 44 23
(44,1; (27,2; 23,6- (16,5; 13,6- (8,0; 5,9- (4,2; 2,7-
40,0-48,3) 31,1) 19,8) 10,5) 6,1)
Carbon activado 01 02 02 02 0
(14,3; 0,7- (28,6; 5,1- (28,6; 5,1- (28,6; 5,1- (0,0; 0,0-
53,0) 67,0) 67,0) 67,0) 34,8)
N95 10 22 41 36 33
(7,0; 3,6- (15,5;10,2- (28,9; 21,9- (25,4; 18,7- (23,2;
12,2) 22,1) 36,7) 33,0) 16,8-
30,7)
Industrial 01 01 01 0 06
(11,1; 0,5- (11,1; 0,5- (11,1; 0,5- (0,0; 0,0- (66,7;
43,9) 43,9) 43,9) 28,3) 33,2-
90,7)
Otras 05 2 02 0 01
(50,0; (20,0; 3,5- (20,0; 3,5- (0,0; 0,0- (10,0;
21,2-78,8) 52,0) 52,0) 25,9) 0,5-40,3)
Utilizacion combinada de 188 226 185 98 104
mascaras (23,5; (28,2; 25,1- (23,1; 8,6- (12,2; 10,1- (13,0;
20,6-26,5) 31,4) 12,9) 14,6) 10,8-
15,4)
*IC = Intervalo de confianza veces, 91 (16,5%), frecuentemente/5-6

Se destaca que, de las 551 (100%) veces, 44 (8,0%) y siempre/7 veces o mas,

personas que relataram el uso exclusivo de
mascara cirurgica, la mayoria, 308 (55,8%;

23 (4,2%). Entre aquelas que utilizada
solamente las mascaras de papel o gasa,

IC 95%: 51,7-60,0) reutiizacom las 131 (100%), la reutilizacién ocurrié entre 60
siguientes  frecuencias: raramente/1-2 (45,8%; IC 95%: 37,454,4) participantes,
veces, 150 (27,2%), algunas veces/3-4 con las siguientes frecuencias: raramente/1-
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2 veces, 24 (18,3%), algunas veces/3-4
veces, 23 (17,6%), siempre/7 veces o0 mas,
8 (6,1%) y frecuentemente/5-6 veces, 5
(3,8%). Y, ademas, entre aquellas que
utilizador solamente la mascara casera de
tejido/algodon, 2152 (100%), grande parte la
reutiliza, 1685 (78,3%; IC 95%: 76,5-80,1),
con las siguientes frecuencias: raramente/1-
2 veces, 513 (23,8%), siempre/7 veces o
mas, 483 (22,4%), algunas veces/3-4 veces,
371 (17,2%), y frecuentemente/5-6

veces, 318 (14,8%). Los intervalos de
confianza respeito a la prevaléncia de
reutilizacion por tipo de mascara se
muestran en la Tabla 3.

En la asociacion entre las variables,
respecto a la reutilizacion de mascara del
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tipo quirurgico, la variable con p<0,20 fue el
sexo (p=0,001), siendo por lo tanto insertado
en el modelo de regresion logistica binaria
para la variable-desenlace “reutilizacion de
mascara” (Tabla 4).

Tabla 4 — Asociacion entre reutilizaciéon de mascara quirurgica y variables demograficas
y de contacto con personas con sintomas respiratorios (N=551). Brasil, 2020

Reutilizacién de mascara quirurgica

No Si
Variables

n (%; 1C 95%)* n (%; 1C 95%)* Valor de p
Sexo Masculino

60 (33,9; 27,2;41,1) 117 (66,1; 58,9-73,0) 0,001
Femenino 183 (48,9; 43,9-54,0) 191 (51,1; 46,0-56,1)
Rango de edad (afos)
18a24 53 (51,0; 41,4-60,5) 51 (49,0; 39,5-58,6) 0,279
25a39 87 (43,9; 37,1-50,9) 111 (56,1; 49,1-62,9)
40 a 59 86 (43,0; 36,3-49,9) 114 (57,0; 50,1-63,7)
60 o mas 17 (34,7, 22,4-48,7) 32 (65,3; 51,3-77,6)
Nivel de instruccién
Educacion Basica 0 (0,0; 0,0-63,2) 3 (100,0; 36,9-100,0) 0,303
Educacién Secundaria 51 (44,0; 35,1-53,1) 65 (56,0; 46,9-64,9)
Educacion Superior 192 (44,4; 39,8-49,1) 240 (55,6; 50,8-60,3)
Situacion Conyugal
Casado 123 (46,8; 40,8-52,8) 140 (53,2; 47,2-59,4) 0,315
No Casado 120 (41,7; 36,1-47,4) 168 (58,3; 52,6-63,9)
Contacto personas con
sintomas respiratérios
No 154 (45,0; 39,8-50,3) 188 (55,0; 49,7-60,2) 0,575
Si 89 (42,6; 36,0-49,4) 120 (57,4; 50,6-64,0)
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*IC = Intervalo de confianza
Tras la regresion logistica binaria, el sexo femenino (OR=2,02; IC: 1,48-2,75;
p=0,000) siguié como factor asociado a la reutilizacion de mascara, aumentando
aproximadamente dos veces las chances de esa practica en la poblacion, mientras
que haber tenido contacto con personas con sintomas respiratorios (OR=1,80; IC:
1,26-2,58; p=0,001) aumento6 acerca de 1,8 veces las chances de utilizar. Por otro
lado, el sexo femenino (OR=0,53; IC: 0,37-0,78; p=0,001) también siguié asociado
a la reutilizacion de mascara quirurgica, pelo disminuyoé caso dos veces las chances
de reutilizacion de se tipo de mascara en la poblacion (Tabla 5).
Tabla 5 — Razon de probabilidad por regresion logistica binaria para utilizacion de
mascaras Y reutilizacion de mascaras quirurgicas. Brasil. 2020

Utilizacion y Reutilizacion
Variables Valor de p

de Mascara

Utilizacion de Mascara
OR* (1C95%)T

Sexo 2,02 (1,48-2,75)
Femenino 0,000

Contacto con

personas con 1,80 (1,26-2,58)
sintomas 0,001

respiratorios

Reutilizacié n de Mascara Quirurgica

OR’ (IC95%)t
Sexo Femenino 0,53 (0,37-0,78) 0,001
*OR = Odds ratio; TIC = Intervalo de confianza
Discusién
Los resultados de este estudio mostraron el uso y la reutilizacion de mascaras entre
la poblacién brasilefia. Casi todos los participantes informaron utilizar este EPP,
siendo la mascara de tela la mas utilizada. Con la evolucion de la gravedad de la
pandemia de COVID-19 en todo el mundo, se ha recomendado el uso de mascaras
por parte de la poblacion como una intervencion no farmacoldgica que tiene papel
vital en el control de la propagacion de la enfermedad, principalmente debido a que,
hasta el momento, se descubrié que la propagacién de las gotitas es el principal
modo de transmisién de SARS-CoV-2 de persona a persona('®-1),
La recomendacion de usar mascaras caseras durante las epidemias de
enfermedades respiratorias infecciosas, como el Sindrome Respiratorio Agudo
Severo (SRAS) y el propio COVID-19, ha tenido éxito como una intervencion de
salud publica en todo el mundo. En China, por ejemplo, esta practica, en
combinacion con otras estrategias de proteccion, demostré ser efectiva para
bloquear la propagacion de los virus que causan estas dos enfermedades(12).
Con la rapida propagacion del SARS-CoV-2 en todos los continentes, varios paises
también han adoptado la recomendacién de las mascaras en la poblacion general.
Ademas de China, incluidos Hong Kong, Japon, Tailandia y Corea del Sur, las
personas también han usado mascaras en sus diferentes tipos. En la Republica
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Checa, donde el gobierno ha hecho obligatorio su uso, el crecimiento de nuevos
casos de COVID-19 ha sido mas lento que en otros paises europeos(13).

En Brasil, este uso comenzo a ser tratado como una recomendacién nacional por el
Ministerio de Salud de Brasil a partir del 2 de abril de 2020("), lo que es consistente
con la investigacion actual realizada en la segunda mitad de abril de ese mismo afio,
en el que la prevalencia de usar una mascara era casi absoluta en todas las regiones
brasilefias, con énfasis en la mayor prevalencia en el Sur. Sin embargo, ser mujer
aumento la posibilidad de realizar esta practica dos veces. Un estudio realizado en
China con 10.304 participantes, durante el periodo de pandemia COVID-19,
también mostré una mayor adherencia a las medidas de proteccién por parte de las
mujeres, lo que indica que este género es capaz de influir en la aceptacion de las
recomendaciones oficiales relacionadas con la salud(4).

Las posibilidades de usar una mascara en esta investigacion aumentaron casi dos
veces para las personas que tuvieron contacto con sintomaticos respiratorios, lo que
se acerca de la recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud sobre el uso
de mascaras para las personas con infeccion confirmada o sospechada de
coronavirus y sus cuidadores('3. Por otro lado, una investigacion china encontré que
este uso, independientemente de la presencia o ausencia de sintomas respiratorios,
estaba asociado con niveles mas bajos de ansiedad y depresion, ofreciendo
beneficios psicoldgicos potenciales debido a la sensacion de seguridad('®). Sin
embargo, independientemente del contacto con personas sintomaticas o
asintomaticas, el uso de mascaras, incluso dada la percepcidén de seguridad que
promueven, no puede ser la Unica medida adoptada en detrimento de otras medidas
de proteccion esenciales para prevenir COVID-19, especialmente el distanciamiento
social y la higienizacién de las manos con agua y jabon o solucién antiséptica, con
una concentracion de alcohol de al menos 60% ).

Otro aspecto a considerar es el nivel de educacion de los entrevistados, ya que la
mayoria informd poseer nivel de educacion superior, lo que sugiere que tienen una
mejor comprension de la importancia de usar la mascara para la prevencion del
COVID-19. Este hallazgo corrobora la revision de la literatura sobre el uso de
mascaras para prevenir infecciones respiratorias, que reveld que la educacion
superior se asocio positivamente con esta practica‘'®), lo que refuerza la necesidad
de estrategias educativas dirigidas a toda la poblacion, en especialmente para
personas con menos afnos de escolaridad.

En cuanto al tipo, las mascaras de tejido eran predominantes en esta poblacion,
emergiendo como una alternativa ante la escasez de procedimientos quirurgicos.
Aunque no tiene la misma eficacia protectora que las mascaras recomendadas para
uso hospitalario, la adhesion a las mascaras de tejido ayuda a reducir el riesgo de
propagacion de infecciones respiratorias. Ademas, son particularmente populares
en los paises en desarrollo debido a su disponibilidad, bajo costo y la posibilidad de
reutilizacion después del lavado!'”), lo que es consistente con los resultados
actuales ante la prevalencia del uso de este tipo de mascara entre los brasilefios
durante la pandemia del COVID-19.

La reutilizaciéon de este EPP fue una practica citada por la mayoria de las personas
en este estudio. Tal reutilizacidon, a su vez, es un punto que requiere atencion y
deberia discutirse mejor entre la poblacién que realiza esta practica. Las mascaras
de tejido requieren lavado después de su uso. No se investigé en este estudio
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cuando el individuo considera necesario limpiarlo, pero fue evidente que una buena
parte de los participantes lo reutiliza, al menos, cinco veces. Sin embargo, las
practicas de lavado, secado y estiramiento aumentan gradualmente la porosidad del
tejido y, por lo tanto, pueden afectar la eficiencia de la filtracion, segun lo confirma
un estudio desarrollado en Nepal('); por lo tanto, se necesitan inversiones en
directrices educativas sobre la reutilizacion de mascaras entre el publico en general,
especialmente por parte de los encargados de formular politicas publicas.

En cuanto a las mascaras quirurgicas, el estudio mostré que, a pesar de la
recomendacién de su eliminacion, después de su uso, se relaté considerablemente
la practica de la reutilizacidon. Estas mascaras son desechables y no deben limpiarse
ni desinfectarse para su uso posterior, ya que cuando estan humedas pierden su
capacidad de filtracion®. Ademas, mas de la mitad de los participantes que
informaron haberlo usado exclusivamente, informaron haberlo usado mas de una
vez, denotando una practica riesgosa que exige una intensificacion inmediata de la
intervencidén publica, a través de estrategias educativas para colaborar hacia
practicas asertivas en el uso de ese equipo de proteccion.

Aunque los investigadores estan probando alternativas para la descontaminacion
de las mascaras, incluidas las quirurgicas, algunas de estas alternativas pueden
dafar la estructura de bloqueo de la mascara por accion fisica o quimica, o inactivar
los patégenos de forma incompleta y, principalmente, pueden no ser adecuados
para la poblacion en general porque requieren instrumentos o materiales
especificos. Ademas, se necesitan mas estudios para evaluar las medidas
apropiadas para la descontaminacion de respiradores N95 y mascaras
quirargicas('®, ya que aun no se han encontrado estudios concluyentes. Por lo tanto,
hasta ahora, la reutilizacion de mascaras quirurgicas por parte de la poblacién sin
posibilidades efectivas de descontaminacién no se recomienda ni es segura, e
incluso puede aumentar el riesgo de contaminacion por COVID-19.

Otro hallazgo que llama la atencion en esta investigacion fue el nimero considerable
de personas que usan una mascara de papel o gasa como proteccidn respiratoria,
incluso con reutilizaciéon. Sin embargo, en Brasil, no se encontraron publicaciones
con este tipo de recomendacion. En el pasado, la practica de reutilizar mascaras
era mas baja entre las mujeres y mas alta entre los hombres, lo que refuerza que el
aspecto del sexo esta asociado con la adopcion o no de practicas de proteccion('4);
por lo tanto, son apremiantes las acciones educativas sobre la prevencion de
COVID-19 también dirigidas a la audiencia masculina.

Este estudio investigd solo la practica de usar y reutilizar mascaras entre los
brasilefios. Es importante enfatizar que deben usarse junto con otras medidas
preventivas para el nuevo coronavirus. La investigacion advierte sobre dos aspectos
preocupantes, su uso inapropiado por parte de la poblacién y/o la posibilidad de que
las personas se vuelvan complacientes y descuidadas al mantener otras medidas
de control de infecciones en el uso de mascaras. Por lo tanto, el conjunto de
medidas que incluyen el distanciamiento social, la etiqueta respiratoria y la
higienizacion de las manos junto con el uso apropiado de mascaras pueden ayudar
a reducir la transmision del SARS-CoV-2 y, por lo tanto, aplanar y acortar la curva
pandémica('", situaciones que deben ser evaluadas a fondo por los gerentes de
salud en Brasil para desarrollar planes y protocolos de prevencion mas asertivos.
La actual pandemia de COVID-19 sigue siendo grave en todo el mundo y es una



227

preocupacion internacional. Considerando que es una enfermedad con alto
potencial contagioso, es importante crear conciencia y reforzar las medidas de
control entre la poblacion('9).

Las limitaciones de este estudio son la exclusion de los analfabetos digitales, el
impedimento de ayudar al participante cuando no comprende una pregunta y la
imposibilidad de conocer las circunstancias en que se contesto el formulario.
Conclusion

Los resultados muestran el uso de mascara por la mayoria de las personas que
participan en el estudio. La mascara de tejido fue la mas utilizada. El sexo femenino
y el contacto previo con personas con sintomas respiratorios fueron los factores
asociados con este uso en la poblacién investigada, aumentando las posibilidades
de esta practica. Por otro lado, el sexo femenino se mantuvo como factor asociado
con la reutilizacion de una mascara quirurgica, sin embargo, disminuyeron las
posibilidades de reutilizar este tipo de mascara en la poblacion casi dos veces.

Los hallazgos llaman la atencion sobre una practica riesgosa, la reutilizacion de la
mascara quirurgica y el papel, lo que contribuye a aumentar las posibilidades de
transmision a través de una proteccion respiratoria ineficaz. En esta directiva, el
presente estudio promueve contribuciones importantes en el area de la salud, en la
medida en que, al proporcionar nueva evidencia cientifica sobre el uso y la
reutilizacion de mascaras, es capaz de apoyar el desarrollo de directrices, politicas
publicas y estrategias educativas para practicas asertivas en el control y prevencion
de COVID-19 en el territorio brasilefio.
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ANEXO N°15
ESTERILIZACION Y/O REUSO DE ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL
EN LA PANDEMIA COVID-19
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CONCLUSIONES ]

No se encontraron estudios comparativos acerca de la eficacia y/o de la seguridad
de la esterilizacion y/o reuso de los elementos de protecciéon personal (EPP) para
el personal de salud en la atencidén de pacientes con infeccién por SARS-CoV-K?\

probable, sospechoso o confirmado, versus no tomar esas

medidas. \,
La necesidad de evaluar la posibilidad de esterilizacién y/o reuso de los

basa en la situacion critica que la pandemia por COVID-19 ha puesto a lo icios

de salud mundiales y en la necesidad de la conservacion de los recurs ecesarios
para poder afrontar la pandemia. Los EPP usados por el person@alud son
fabricados para ser descartados después de su uso, lue de\un tiempo
determinado, segun las recomendaciones de los fabricantes.
El unico estudio encontrado al momento de realizar este info W e evaluaba los
meétodos mas frecuentes de esterilizacion sugeridos por le gufas’de buena practica
de manufactura (radiacién ultravioleta, calor seco al 70 o%-, ol al 70% y peroxido
de hidrégeno vaporizado) sugirié que para los barbijos del tipo N95 el unico método

que podria reducir la contaminacion sin afectar namiento es el peréxido de
hidrogeno vaporizado.
Las recomendaciones de organismos inter lesS como la Organizacion Mundial

ministerios de salud de Europa y Latin sugieren que, a pesar de no existir
evidencia, podrian adoptarse las siguientes medidas: uso extendido (uso mas alla
del tiempo recomendado por el f@e) de las mascaras con filtro y barbijos tipo

de la Salud (OMS), el Centro de Control § ciones estadounidense, de varios

N95 (por hasta cinco dias), reproeesamiento seguido de reutilizacion (después de
la limpieza o esterilizacion os elementos, o bien considerar elementos
alternativos en comparac %ﬁ los elementos estandar recomendados por la
OMS. Estos procesos n'garantizar una desinfeccion y esterilizaciéon adecuada,
la no toxicidad resi material y sobre todo integridad funcional (sistemas de
filtrado y sistem ajuste). En la extensiéon del uso de los barbijos de cualquier
tipo se sugier % S0 podria ser continuo o intermitente entre 4 a 8 hs antes
de ser dese% bolsa roja. El ministerio de Salud de Argentina recomienda el

descarte de jos tipo N95 a los 15 dias de su uso o cuando éste se encuentre

dafado hado.
Con a los camisolines se sugiere el reemplazo de telas descartables por
telas les que soporten hasta 75 ciclos de lavados y desinfeccion, a cuyo uso

se debe sumar el de delantales de plastico descartables.
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Debido a la urgencia en la realizacion 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 Evaluaciéon 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 evaluacion de tecnologias de IECS.
www.iecs.org.ar/consorcios. Para citar este informe: Mengarelli C, Bardach A,
Pichon-Riviere A, Augustovski F, Garcia Marti S, Alcaraz A, Ciapponi A.
Esterilizacion y/o reuso de elementos de proteccion personal en la pandemia
COVID-19. Documentos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, Informe de
Respuesta Rapida N° 769, Buenos Aires, Argentina. 28 Abril 2020. ISSN 1668-2793.
Disponible en www.iecs.org.ar.
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1. Contexto clinico

Los equipos de proteccién personal (EPP) son usados por el personal de salud para
crear una barrera entre el paciente y el ambiente o un objeto, potencialmente
contaminados por microorganismos. En enfermedades infecciosas es clave adoptar
medidas preventivas de contagio y de mitigacion en el manejo comunitario y
nosocomial de casos. '

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. El periodo de
incubacion de la infeccion es de 2 a 14 dias. La mayor parte de los contagios se
producen de persona a persona, siendo altamente transmisible. El cuadro clinico
varia desde casos asintomaticos a cuadros febriles con tos y dificultad respiratoria,
neumonia y distrés respiratorio. También puede acompanarse de alteraciones
gastrointestinales. (Anexo II)?

El 11 de marzo de 2020 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declaro la
COVID-19 como una pandemia. Desde ese momento hasta este 28 de abril su
circulacion se ha reportado en 205 paises reportandose mas de 3.057.957casos y
la muerte 211.894 personas. 3

En epidemias de enfermedades altamente infecciosas como el COVID-19, de
transmision por via aérea en macrogotas y aerosoles, los trabajadores de la salud
tienen un riesgo mucho mayor de infeccion que la poblacién en general, debido a
su contacto con fluidos corporales y aerosoles generados por los pacientes. 2

Se han establecido mundialmente medidas de proteccion para mitigar la circulacion
del virus.

Las medidas mas efectivas en la comunidad son el lavado de manos, evitar tocarse
0jos, boca, utilizacidn de barbijos frente a sintomas respiratorios, mantener distancia
social.?

En el ambito nosocomial son necesarias otras medidas para prevenir la transmision,
entre las que se encuentran uso de EPP basicos que incluyen camisolin de manga
larga e hidropelente, guantes descartables, barbijo quirurgico, proteccién ocular, y


http://www.iecs.org.ar/consorcios
http://www.iecs.org.ar/consorcios
http://www.iecs.org.ar/consorcios
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mascaras faciales de acetato que.cubran ojos, nariz y boca hasta el menton.

En pacientes graves que requieran practicas que pudieran generar aerosoles
(aspiracion de secrecioneSy intubacion orotraqueal, ventilacion manual, etc.) se
recomienda el uso de barbijos N95 o superiores y escudos faciales. 2

Los sistemas de saldd\de\los paises con casos de COVID-19 y organizaciones
mundiales como JanOMS™ enfatizan en el uso adecuado de los EPP para la
conservacion dellos\reeursos criticos para poder afrontar la pandemia.

América Latina\yel.Caribe enfrentan la pandemia desde una posicién mas débil que
la de otras regiones del mundo dado los altos niveles de pobreza, aglomeracion de
personas que'viven en areas humildes, asentamientos y sobrepoblacion carcelaria,
sumado,a la,disminucién de la actividad econdmica, la falta de recursos en salud y
empeoramiento de las condiciones financieras. 4 Esta situacion favoreceria el uso
racienal y optimizado de los EPP para disminuir, en lo posible, el gasto relacionado
a la adquisicion de estos insumos como asi también la aplicacion de esquemas de
uso, reuso, esterilizacion y uso extendido. En este documento se evalua la
esterilizacion y/o reuso de equipos de proteccion personal para optimizar los
recursos de salud frente a la pandemia COVID-19.

2. Tecnologia

Los equipos de proteccion personal pueden incluir barbijos, camisolines, mascaras
filtrantes de alta eficiencia, mascaras faciales de acetato, guantes, cubrebotas
descartables o de tela, y otros.® En relacion

Documento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias / Resumen rapido de
evidencia - Pagina 2

a los barbijos, se consideran aquellos descartables de una o dos capas (mascarillas
protectoras), barbijos quirtrgicos (barbijos de 3 0 4 capas o barbijos tipo N95). 6
Segun la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) de la Argentina, los barbijos son productos de polipropileno (PP).
La estructura textil producida por entrelazado de fibras y/o filamentos continuos
consolidados por medios mecanicos, quimicos, térmicos 0 sus combinaciones y
segun los gramos de entretejidos, se define su utilidad y tipo de barbijo. En salud se
clasifican en tres tipos:

-Clase | - de dos capas (uso de sala general) no resistentes a salpicaduras,
descartables

-Clase Il: de tres capas no resistente a salpicaduras

-Clase 1l de tres o cuatro capas (tipo N95) descartables, fabricados con materiales
que retienen particulas ultrafinas con un peso de 60 gr y son resistentes a
salpicaduras.”

Los barbijos tipo N95 estan confeccionados con una tela no tejida de polipropileno
y poliéster con un medio filtrante electrostatico avanzado.

Las mascaras filtrantes de alta eficacia FFP (por sus siglas del inglés, Filter Face
Piece) se definen por el porcentaje de particulas que sean capaces de retener
(particulas gruesas de 3 a 8 micras, particulas finas de 0 a 3 micras, particulas
ultrafinas menores a 0,3 micras). Estos tipos de barbijos o mascaras estan
confeccionados para ser utilizados sélo una vez. 7 Existe otro tipo de barbijos los
llamados higiénicos (tapaboca) realizados con tela que suelen ser reutilizables y
tienen el objetivo de solo ser usados por la poblacion general para circular en la via
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publica.®

Los camisolines o batas son prendas de colop verde o azul (segun el area de
utilizacién) que cubren la indumentaria basica, delk personal de salud pudiendo ser
de un solo uso o reutilizable. Se utilizan, para. prestaciones estandar (atencién
general), por ejemplo en guardias, en tareas»de extraccion de sangre, limpieza o
para prestaciones con elevado riesgo‘deiafeccion. Los camisolines descartables
son de una tela no tejida, laminado tricapa,*de barrera absorbente, compuesto por
poliéster, poliuretano y carbon, o\materiales de propiedades equivalentes. Los
camisolines reutilizables estan{confeecionados por una tela mezcla de algodon y
poliéster (fibra 50% poliéstef, 50%,de algodon, 165grs/m2 aproximadamente y en
zonas criticas 100% poliéster ‘microfibra, 115grs/m2 aproximadamente), que deja
pasar vapor humedo aftravés.de su tejido, repeliendo los liquidos al mismo tiempo
que permita una cantidad minima 75 ciclos de lavado / esterilizacion. 8

3. Objetivo

El objetivo del ‘presénte informe es evaluar la evidencia disponible acerca de la
eficacia, seguridad y aspectos relacionados con la esterilizacion y/o reuso de
equipos'de proteccion personal en la pandemia por COVID-19

4. \eétodoas

Se realizé una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas, en
buscadores genéricos de internet, y financiadores de salud. Se priorizo la inclusion
de revisiones sistematicas (RS), ensayos clinicos controlados aleatorizados (ECAs),
evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS), evaluaciones econémicas, 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.
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s Centre for Reviews and Dissemination- University of York), en
edRxiv 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 valoracion y seccién de conclusiones se describe

abla 1. Criterios de
Poblacion Personal de salud que participa en atencion de casos sospechosos, probables o
confirmados de COVID-19
Intervencion Esterilizacion y/o reuso de elementos de proteccion personal (barbijos,
camisolines, guantes, mascaras faciales de acetato, cubrebotas)

Comparador Descarte de los equipos de proteccion personal
cia: tasas de infeccion en el personal de salud, capacidad de filtrado de
gridad de materiales, contaminacion microbiologica decreciente de
por usos de productos de desinfeccion, incidencia de
[ adversos graves.
Disefo Revisiones sistematicas\ “W~ameta-analisis, ensayos clinicos controlados
aleatorizados, informes de evaluacion de  tecnologias, evaluaciones
econdmicas, guias de practica cliniea, politicas de cobertura.

5. Resultados

Se incluyeron tres ETS, 1 GPC, y un comunicado del fabricante de insumos médicos 3M
acerca de la esterilizacion y/o reuso de elementos de proteccion personal en la pandemia por
COVID-19

5.1 Eficacia

No encontraron “estudios comparativos acerca de la eficacia y/ o de la seguridad en la
esterilizaciony/o reuso de EPP versus no implementar estas medidas en el personal de salud
en pacientes con infeccién por COVID-19.

Lds,_distintas recomendaciones por parte de sistemas de salud de los diferentes paises y de
orgahizaciones de salud (OMS, CDC, Organizacién Panamericana de la salud) lo hacen en
base a los procesos de manufactura solicitados por las autoridades regulatorias. Actualmente
se estan realizando varios estudios sobre testeos in vitro acerca de la esterilizacion y reuso de
EPP utilizados por profesionales de la salud.

Fischer y col. publicaron el 15 abril 2020 el analisis de cuatro métodos distintos de
descontaminacién en barbijos N95 (radiacion ultravioleta, calor seco a 70°C, etanol al 70% y
peréxido de hidrégeno vaporizado) y evaluaron la capacidad de reducir la contaminacién y su
efecto sobre la funcién del respirador N95. La evaluacién de los cuatro métodos se realizé en
forma separada y no afecto el rendimiento de los barbijos cuando se los esterilizé una vez. La
vaporizacién con peréxido de hidrégeno es el método que mostrdé mayor reduccion de
contaminacion microbioldgica sin afectar el funcionamiento. La radiacién ultravioleta fue la que
menos dano la funcion. La descontaminacion de etanol no se recomienda debido a la pérdida
de integridad del material del respirador N95.°

5.2 Evaluaciones de tecnologias sanitarias

El centro de salud de Murcia, Espana, publicé el 6 abrii 2020 una ETS sobre la
descontaminacion de mascaras filtrantes de alta eficiencia y mascaras N95. Concluyeron que
no habia hasta esa fecha recomendaciones concluyentes respecto de que la descontaminacion
por medio de la re-esterilizacion (con vapor de peréxido de hidrégeno, calor seco en horno de
conveccion, vapor generado por microondas, etc.) no dafie los barbijos en sus propiedades de
ajuste y de filtrado.

La Red Argentina Publica de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Argentina (RedARETS)

#_3
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y el Instituto de Evaluacion de Tecnologia en Salud e Investigacion en Salud (IETSI) de Peru
publicaron en marzo del 2020 recomendaciones sobre el uso de EPP. Su objetivo fue consignar
los distintos lineamientos sobre los procedimientos a seguir para el correcto uso de los
elementos de proteccion personal. La informacion que incluyeron provino de recomendaciones
de organismos internacionales (OMS, CDC, Inglaterra). Sugieren que si se realizaron
procedimientos que generaron aerosoles por parte del paciente, se debe descartar todo EPP
utilizado. Con respecto a los barbijos, si se utilizd solo, sugieren descartarlo, pero si se utilizd
junto a una mascara facial, el barbijo puede reutilizarse. Si el profesional de salud va a estar
en contacto con un caso sospechoso, probable o confirmado, recomiendan conservar el equipo
si no esta dafado y reutilizarlo en el mismo paciente. Se recomienda desechar el EPP en bolsa
roja al final del turno de trabajo. Si se va a atender también pacientes no sospechosos de
COVID-19 utilizar dos barbijos: uno que se usara solo cuando se tenga contacto con pacientes
con COVID-19 sospechoso, probable o confirmado; y otro barbijo que se usara soélo cuando se
tenga contacto con pacientes sin sospecha de COVID-19

5.2 Costos de la tecnologia

El costo de los EPP empleados en los sistemas de salud es habitualmente bajo. Sin embargo
esto puede cambiar segun el contexto dado que el costo se relaciona a la disponibilidad del
recurso a nivel mundial, regional y/o local. Su precio final va a depender de acuerdos
comerciales; la disponibilidad existente y las regulaciones de precio por parte del estado
(ejemplo precio maximo) que guiaran el valor.

5.4 Guias de practica clinica y recomendaciones de sociedades cientificas

A continuacion, se detalla el contenido de las guias de practica clinica y recomendaciones de
sociedades cientificas relevadas. Para favorecer la comparacion, se muestran sintéticamente
en la Tabla 2.

La Organizacion Mundial de la Salud publico el 6 abril de 2020 un documento sobre el uso
racional de los EPP en la pandemia por COVID-19. Recomiendan posponer consultas médicas,
procesos quirurgicos programados, designacion de equipo de trabajadores exclusivo para
atencion de pacientes COVID-19 positivos sintomaticos, asi como que equipo apto para la
atencion de pacientes asintomaticos, sospechosos o confirmados asintomaticos. Ante la
situacion critica de extension de la pandemia y la falta de insumos médicos y a pesar de no
existir evidencia sugieren: el uso extendido de EPP o la reprocesamiento seguido de
reutilizacion (después de la limpieza o descontaminacién o esterilizacion) de EPP reutilizable
y/o considerar otros elementos alternativos, aunque sin aclarar cuales, en comparacion con los
estandares recomendados por la OMS. No hace referencia al resto de los materiales que
forman parte del EPP. Consideran que el reprocesamiento debe ser realizado por personal
capacitado en servicios de esterilizacion en insumos médicos o0 a mayor escala en condiciones
controladas y estandarizadas segun normas internacionales de manufactura. Estos procesos
deben garantizar desinfeccidn o esterilizacién adecuada, no toxicidad residual en el material e
integridad funcional del EPP. Una de las recomendaciones de la OMS que se considera
fundamental, es que independientemente de la medida que se use para el uso racional de los
EPP, la educacion y el entrenamiento constante sobre su uso adecuado es primordial.

El Ministerio de Salud de Argentina publicé el 5 de abril de 2020 un documento sobre el uso
de EPP.'"® Recomiendan el uso de camisolin, barbijo quirirgico mas barbijo N95 mas
proteccion ocular o facial y guantes, cubrebotas y cofia para la atencion de pacientes
internados COVID-19 positivos y si se van a realizar algun procedimiento que genere aerosoles
o manejo de muestras bioldgicas (laboratorio, enfermeras, médicos) agregar camisolin
repelente de fluidos. En el consultorio y/o zona del triage para evaluacion clinica de pacientes
con COVID 19 con sintomas respiratorios deben usar barbijo quirurgico, barbijo N95, camisolin,
proteccion ocular o facial, guantes, cubrebotas y cofia. En la atencién de pacientes sin sintomas
respiratorios, barbijo quirdrgico y precaucion estandar (distancia de 1,5 mts). Todo el resto de
personal de salud debe manejarse con barbijos quirdrgicos (sala de mantenimiento,
conductores de ambulancia) mas las recomendaciones médicas estandares (lavado de manos,
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distanciamiento, etc). Con respecto al reuso de barbijos N95 recomiendan@ue.para reutilizarlos
se los use junto a barbijos quirurgicos, y que sean de uso personal. Una veZretirado, el barbijo
N95 se guarda hasta su proximo uso en bolsa cerrada, limpia, degapel~Pueden reutilizarse
por 15 dias si se encuentran sanos y limpios y que transcurridos, los\15 dias de uso o si el
barbijo esta sucio o roto o himedo, deben reponerse y desecharse.én’bolsa roja’®

El Sistema de salud publico de Inglaterra y la Agencia de canadiense de Drogas y Tecnologia
en Salud (CADTH del inglés Canadian Agency for Drugs,and~Fkechnologies in Health) en base
a las recomendaciones de la OMS y CDC realizan las siguientes recomendaciones sobre el
uso de EPP, emitiendolas el dia 14 de abril de 2020. 'Con*respecto a los barbijos, éste debe
desecharse si se humedece o dafia. '-'2 La duracién{numero de horas) del uso del elemento,
dependera de factores locales (por ejemplo, calorguracion de la actividad, duracion del turno)
e individuales; y su duracién puede variar entre_dos a seis horas. En el caso que se reusen
las mascaras faciales deben plegarse cuidadesamente,y guardarse en bolsa limpia y sellada.
Algunos modelos de EPP no se pueden‘feudtilizar fisicamente ya que se deforman una vez que
se los ponen y no vuelven a su estado original. Las comprobaciones de ajuste a la cara deben
realizarse cada vez que se coloca un respirador. Con respecto a los camisolines, si se ensucian
deben desecharse. Si no hay hatas desechables disponibles, considerar el uso de alternativas
como batas de tela lavables:.

El Instituto Nacional de Salud<y~Seguridad estadounidense (NIOSH, sus siglas del inglés The
National Institute for Ogeupational Safety and Health ) y la administracion de salud y seguridad
en salud estadounidénse jrecomiendan el uso extendido de las mascaras filtrantes de alta
eficiencia mientras.el\barbijo mantenga ajuste y funcién. En las especificaciones de disefio los
fabricantes recomiendan su uso durante 8 horas continuas o intermitentes; pero la duracién
maxima del,_use“centinuo en lugares de trabajo de atencibn médica no polvorientos
generalmente\esta dictada por medidas higiénicas.'® El tiempo de uso puede aumentar con el
agregado de mascaras o escudos faciales de acetato. Recomiendan el descarte del barbijo en
procedinlientos que generen aerosoles (sangre, secreciones respiratorias, etc.). El nimero de
veges'\que se puede usar estas mascarillas no esta determinado, pero recomiendan agregar
un protector facial lavable, colgar los barbijos en un area de almacenamiento exclusiva
guardados en un recipiente limpio y transpirable (bolsa de papel), evitar que los barbijos se
toquen entre si y que este identificado claramente el nombre de su usuario. Para su colocacion
lavarse las manos, colocarse el barbijo con guantes limpios no estériles. Para reducir la perdida
de funcionalidad recomiendan preguntar al fabricante numeros de reuso permitido, si esta
informacion no estuviera disponible se sugiere no mas de cinco usos por dispositivo para
garantizar un margen de seguridad adecuado. Esta entidad no hace referencia a la estilizaciéon
de estos elementos. 4

El Centro de Control de Enfermedades de Estados Unidos (CDC, del inglés Center of Disease
Control) prefiere el uso extendido por sobre la reutilizacién porque se espera que implique
menos contacto del respirador y, por lo tanto, menos riesgo de transmision por contacto.'®

El Departamento de Salud de Canada en su pagina oficial define que las mascaras filtrantes
tipo N95 o similares deben ser aprobadas para su uso de acuerdo a las nhormas internacionales
de fabricacion. Y dadas las circunstancias internacionales de esta pandemia, permite el uso de
estas mascaras con posterioridad a la fecha de vencimiento, mientras las correas estén
intactas y no se haya dafiado el sistema de filtrado. Ademas, que el fabricante realice un re-
etiquetado de inspeccién, dado que no esta establecido el tiempo de vencimiento de un
barbijo.?

El Ministerio de Trabajo y Economia de Espana (8 abril 2020) y el Centro de Salud de Ontario,
Canada (4 abril 2020) publicaron un documento sobre re-uso de EPP en COVID-19 aclaran
que los métodos y recomendaciones para la esterilizacion la perspectiva de su influencia sobre
la eficacia de filtracion de las mascarillas y no sobre su eficacia en la inactivacion del virus y se
centran sobre modelos de mascarillas concretos, por lo que deben tomarse con la debida
precaucion. Describen que los métodos que podrian ser utilizados son '6:
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- Desinfeccidn a altas temperaturas, la norma de fabricacion europeas de barbijos exige realizar
un testeo de temperatura durante 24 horas a 70 °C, seguido de otras»24 horas a -30 °C. Por
tanto, estos EPP mantienen su eficacia de filtracion después.de.léevar a cabo una desinfeccion
a 70°C durante 30 minutos.

-Desinfeccion con alcohol pulverizado: Puede inactivar.la retencion electrostatica de las fibras
y originar una disminucion de la eficacia de filtracion per debajo del 95%.

-Desinfeccion con uso de vapor a 134°C: pueden dariugar a una disminucion de la eficacia de
filtracion, asi como producir la deformacion de la nascarilla de tal forma que afecta al ajuste
con la cara

-Desinfeccion con vapor de peroxido de hidrggeno: La desinfeccién una y dos veces con un
ciclo corto no ha mostrado deformacion de.Ja mascarilla ni alteracion del ajuste con la cara, con
un tercer ciclo de desinfeccion se observg‘deformacion

-Lavado con agua o soluciones jabonosas: Puede causar deformacion de la mascara de
acetato y afectar al ajuste con la‘eara,

-Desinfeccion por radiaciongultiavieleta germicida: El virus es sensible a rayos UV y, en
principio a dosis bajas, no@fectacja la eficacia de filtracion.

En todos los casos se gecomienda que los procesos de desinfeccion se lleven a cabo sobre
mascarillas individualmente. Es recomendable también que la reutilizacion de las mascarillas
sea siempre por parte de 1a misma persona.

La Sociedad Francesa.de Higiene en salud publico el 14 de marzo de 2020 un comunicado
donde sugiere\gue Ja reutilizacién de barbijos podria llevar al aumento de contaminacion
cruzada por,COYID-19 y recomiendan no utilizar durante mas de cuatro horas una mascarilla
quirurgiea y,.no mas de mas de ocho horas un barbijo con filtros y no utilizar mascarillas de tela
o papehparaa atencion de pacientes. Con respecto a camisolines sugieren el uso de telas
reutilizables que sean lavables a 60°C durante 30 minutos, protegido por un delantal de plastico
de b solo uso, que se cambiara sistematicamente entre cada paciente o durante el tratamiento
si se moja o mancha."’

El Departamento de Salud de Australia en sus recomendaciones sobre los EPP, acerca del
uso de barbijos con purificadores, menciona que deben usarse de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Solo se debe reutilizar el PPE marcado como reutilizable, después
del reprocesamiento de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Todos los demas EPP
deben eliminarse después de su uso. El personal de la unidad de cuidados intensivos que
atiende a pacientes con COVID-19 (o cualquier otra enfermedad infecciosa potencialmente
grave) debe recibir capacitacion en el uso correcto de EPP, incluso por parte de un profesional
de control de infecciones. '8

El fabricante de barbijos y mascaras (3M) public6 en marzo 2020 un comunicado por el que
informan que existen al menos cuatro aspectos clave a tener en cuenta al reusar estos
elementos: que el método de desinfeccion debe ser efectivo contra el organismo objetivo, no
debe danar la filtracion del respirador, no debe afectar el ajuste del respirador y debe ser seguro
para la persona que lo usa (por ejemplo, no desprende gases de sustancias quimicas en la
zona de respiracion). Si la filtracién esta dafiada o el respirador no se ajusta bien, este no
ayudara a reducir la exposicién a particulas en el aire al nivel indicado, tal como es el
desempeno de los barbijos N95. Hasta ahora, ningun método de desinfeccién ha cumplido los
cuatro criterios esenciales mencionados y, si no se cumplen todos, segun los fabricantes el
método no es aceptable. °
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Tabla 2. Resumen de las guias de practica clinica y recomendaciones relevadas sobre la esterilizacion y/o reuso de {%@s de proteccién personal en la

pandemia por COVID-19 \
AN

ry

1
S : = Uso Extendido de Esterilizacién Y Reuso de barbijos
Institucion Pais Ano o
barbijos

ARGENTINA |

Ministerio de Salud de la Nacién® Argentina 2020 Si NM
e N A
Centers for Disease Control and EEUU 2020 i No
Prevention’>
Organizacion Mundial de la Salud 2° Internacional 2020 Si si*
The National Institute for Occupational . No
Safety and Health 3 EES e i
No
Sistema de Salud Publico de Inglaterra '* England 2020 Si
Agencia de Canadiense de Drogas y , ) No
e Il Canada (Quebec) 2020 Si
* %k
Ministerio de Trabajo y Economia Espaiiol ! Espafia 2020 Si E
Sociedad Francesa de Higiene en salud 7 Francia 2020 No No
Si % %k %k
Departamento de Australia Australia 2020 Sikts

h 4
Fuente: Elaboracion propia en base a las guias de prdctica clinica y recomer@vadas. En aquellas celdas donde dice NM es porque la informacion relevada no hacia mencion a la tecnologia evaluada o

no especifica la indicacion para su utilizacion.
** sugiriendo peroxido de hidrogeno vaporizado. & :
*** de acuerdo al instrucciones del fabricante <<,

IECS - INSTITUTO DE EFEC%IDAD CLINICA Y SANITARIA — WWW.IECS.ORG.AR

*no especifica el sistema de esterilizacion
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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 soélo con fines académicos. Su
reproduccion por o para organizaciones comerciales solo puede realizarse con la
autorizacion expresa y por escrito del Instituto.
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Anexo |. METODOLOGIA

La fecha de busqueda de informacion fue hasta el 16 de abril de 2020. Para la
busqueda en Pubmed se utilizé la siguiente estrategia de busqueda:

("personal protective equipment'[MeSH Terms] OR ("personal"[All Fields] AND
"protective"[All Fields] AND "equipment"[All Fields]) OR "personal protective
equipment"[All Fields]) AND ("COVID-19"[Supplementary Concept] OR "COVID-
19"[All Fields] OR "covid19"[All Fields])

Anexo Il. Clasificacion clinica de la 7ma Edicion del Programa de Prevencion y
Control de la Neumonia por Nuevo Coronavirus en China patrocinado por la
Comisiéon Nacional de Salud de la Republica Popular de China?? Clasificaciones
clinicas en adultos

(1) Forma leve.

Los sintomas clinicos son menores, las imagenes no muestran signos de
inflamacién pulmonar.
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ANEXO N°16
MASCARILLAS COMO EQUIPO DE PROTECCION INDIVIDUAL DURANTE LA
PANDEMIA DE COVID-19: COMO, CUANDO Y CUALES DEBEN UTILIZARSE.
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Mascarillas pean Centre for Disease Prevention, The Centre for Evidence-Based
Medicine o el Ministerio de quirurgicas Sanidad del Gobierno de Espana.”
Resultados: Las instituciones consultadas aconsejan reservar las mascarillas
filtering face piece (FFP) para el personal sanitario, especialmente en la realizacion
de procedimientos generadores de aerosoles (PGA) (proteccion minima de FFP2),
y plantean posibles sistemas de reutilizacion durante épocas de escasez. Asimismo,
se recomienda el uso de mascarillas quirurgicas en profesionales que no realicen
PGA y en poblacion sintomatica, existiendo variacion en las indicaciones de uso
para poblacidon general sana.

* Autor para
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Correo electrénico: jorge.vicente@salud.madrid.org (J. Vicente-Guijarro).

* Los miembros del Grupo de Trabajo COVID-19 del Hospital Universitario Ramén y
Cajal se presentan en el Anexo 1.
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Conclusion: En situaciones de escasez de equipos de proteccion individual por
pandemia de COVID-19 se debe establecer una priorizacién y racionalizacion de

uso de cada tipo de mascarilla en funcién del usuario
y de la actividad a realizar.
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N95 mask;

Filtering face piece Abstract
(FFP) mask; Background and objective: In the COVID-19 pandemic, the demand of
masks has been increased Respiratory by health professionals and the general
population. In this context, it is necessary to summarize

protective  the features and indications of the different types of masks.

equipment; Material and methods: To consult and to compile the different
recommendations disseminated

Surgical mask by prestigious institutions such as the World Health
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Organization, the European Center for
Disease Prevention, the Center for Evidence-Based Medicine, or the
Ministry of Health of the

Government of Spain has been reviewed.

Results: The institutions consulted recommend reserving FFP respirators for
healthcare workers, especially when carrying out aerosol-generating procedures
(AGPs) (minimum FFP2 protection) and consider some reutilization systems during
times of scarcity. The use of surgical masks is recommended to professionals who
do not perform AGPs and to the symptomatic population but exist variations in its
indications intended for the general healthy population. Conclusion: In the context of
shortage of personal protective equipment due to the COVID19 pandemic, a
prioritization and rationalization of the use of each type of mask should be
established according to the user and the activity performed.

© 2020 FECA. Published by Elsevier Espana,” S.L.U. All rights reserved.




Introduccion

La correcta utilizacion de los distintos tipos de
mascarillas existentes constituye un elemento
clave para que el profesional sanitario trabaje
en condiciones de seguridad adecuadas y que
la poblacion general se beneficie de una
mayor eficiencia del sistema sanitario”.

La actual pandemia de coronavirus SARS-
CoV-2 (COVID19) ha supuesto un
considerable aumento de la demanda de las
mascarillas?, que estan siendo utilizadas tanto
por los

profesionales sanitarios como por la poblacion
general. Esta situacion, sumada al elevado
numero de recomendaciones y a las distintas
estrategias seguidas por cada pais durante la
crisis, hace necesaria una recopilacion de las
distintas indicaciones y recomendaciones de
uso y reutilizacion publicadas por instituciones
internacionales de prestigio. Debe destacarse
que algunas de estas recomendaciones
pueden ser  actualizadas por las
organizaciones que las elaboraron.

Para ello, se ha elaborado una revision de la
informacion relevante tras la consulta de dicha
informacion a los diferentes documentos
publicados por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), el European Centre for Disease
Prevention (ECDC), el Centre for Evidence-
Based Medicine (CEBM) y el Ministerio de
Sanidad del Gobierno de Espana™ (MS), a dia
3 de junio de 2020, mediante las plataformas
en linea de estas instituciones.
Complementariamente, se consultd la
normativa y la legislacion europea y espanola”
vigente y aplicable a estos equipos.

Tipos de mascarillas

Se localizaron distintos tipos de mascarillas
que se rigen por normativas vy
recomendaciones de uso especificas. De
menor a mayor nivel de proteccion, son
clasificadas  en: caseras, higiénicas,
quirurgicas y autofiltrantes o respiradores.
Mascarillas caseras

Son las mascarillas de fabricacion propia o
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industrial, normalmente de tela o de otros
materiales no especificos para la proteccion
respiratoria, que no siguen ninguna normativa
armonizada®.

Mascarillas higiénicas

Existen mascarillas higiénicas no reutilizables
para el uso en adultos (que se rigen por la
norma UNE 0064-1:2020)*,

para uso en ninos™ de entre 3 y 12 anos”
(norma UNE 00642:2020)° y reutilizables
(UNE 0065:2020°, tanto para uso en

adultos como en ninos).” Tales normativas,
que solo se aplican al territorio espanol,”
fueron publicadas en abril de 2020 por la
Asociacion Espanola™ de Normalizacion con el
objetivo de facilitar la fabricacion masiva de
mascarillas. Se instauré6 su acceso gratuito
para toda la poblacién, y en su elaboracion
participaron el MS, el Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo y la Agencia Espanola”
del Medicamento y Producto Sanitario, entre
otros.

Todas ellas se encuentran dirigidas a sujetos
sin sintomas no susceptibles de utilizar otras
mascarillas quirurgicas o autofiltrantes segun
el documento «Prevencion y control de la
infeccion en el manejo de pacientes con
COVID-19» publicado por el MS’. Se
recomienda realizar higiene de manos

antes y después de su uso y manipulacién, y
su colocacion debe comenzar mediante el
ajuste nasal, para continuar con el manejo del
arnés, ajuste de mentén y de nuevo ajuste
nasal. Las mascarillas no reutilizables no
deben usarse mas de 4 h y las reutilizables
estan sujetas a un numero maximo de lavados
que debe ser indicado por el fabricante.
Cuando hayan alcanzado su vida maxima, o
cuando se aprecie algun defecto en ellas,
estas mascarillas deben desecharse en doble
bolsa, depositandose en un contenedor
cerrado o en contenedores de desechos
bioldgicos.



Las mascarillas higiénicas reutilizables deben
lavarse y secarse siguiendo las indicaciones
del fabricante, si bien el MS indica que pueden
desinfectarse mediante detergente normal y
agua a 60-90°C, o sumergiéndolas en una
solucién

de lejia 1:50 con agua tibia durante 30 min y
posterior lavado con agua y jaboné. A su vez,
la norma UNE 0065:2020 reco-

mienda que la persona que las maneje utilice
medidas de proteccion, asi como evitar el
contacto de mascarillas sucias con ropa
limpia. Ademas, no deben utilizarse productos
que puedan afectar a la capacidad protectora,
debe completarse un secado completo en las
2 h siguientes al lavado, y se recomienda
realizar una inspeccion visual tras cada ciclo®.

En el ambito internacional, el ECDC no
distingue a fecha de hoy entre mascarillas
caseras e higiénicas, y agrupa ambos tipos
bajo la clasificacion de «mascarillas no
sanitarias 9. Esta institucion recomienda su
usSO en personas

»

sintomaticas y poblacion sana que acuda a
lugares publicos, pero no las recomienda para
personal sanitario, que las consideraria la
ultima opcion™. La OMS, por su parte,

también las agrupa en «mascarillas no
sanitarias» y refiere que actualmente no existe
evidencia suficiente para recomendarlas en
poblacién general; ademas, las desaconseja
en profesionales sanitarios, pues podria
aumentar el riesgo de infeccion''-'2.

En Espana,” el MS indica el uso de
mascarillas higiénicas en poblacién general
sana en el transporte publico™y,
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mediante la Orden SND/422/2020 de 19 de
mayo, establece el uso obligatorio de
cualquier tipo de mascarilla (principalmente
higiénicas y quirurgicas) para personas de 6 o
mas anos”~ que no mantengan la distancia de
seguridad en la via publica, en espacios al aire
libre y en espacios cerrados de uso publico o
abiertos al publico’.

Mascarillas quirurgicas
Desde que Von Mikulicz'® la introdujera en
1897, la mas-

carilla quirdrgica (MQ) ha sido
tradicionalmente utilizada para contribuir a
reducir las infecciones de herida quirurgica
provocadas por contaminantes bacterianos
que puedan ser exhalados involuntariamente
por el personal sanitario. Por tanto, su funcion
original es la de proteger al paciente mediante
el uso de estas por el profesional sanitario, al
disminuir la transmision de la infeccién
nosocomial por via aérea. Esta indicacion
también es recogida por la normativa UNE-EN

14683:2019+AC:2019'%, que menciona la
aplicacion
de MQ para limitar la transmision de

patdgenos desde el profesional sanitario a los
pacientes durante intervenciones quirurgicas
y para disminuir la propagacion de agentes
infecciosos a través de boca y nariz de
pacientes sintomaticos o asintomaticos. Con
ello, solo en determinados casos también
puede ser utiizada como medida de
proteccion para los profesionales, al servir de
barrera frente a salpicaduras y gotitas que
pueden ser desprendidas por el paciente
contagiado'’. Asi, protegeria al profesional
sanitario redu-

ciendo su
exposicion a sangre y a fluidos corporales™’® 9,

Sin embargo, el grado de proteccion que
proporciona al personal sanitario es limitado,
y no es efectivo si se realizan procedimientos



generadores de aerosoles (PGA) sobre el
paciente, dado que el filtro no impide la
penetracion de particulas de tamano™ inferior
a una micra®’. Esta eficacia de

filtracion bacteriana es evaluada, segun la
norma UNE-EN  14683:2019+AC:2019'6,
mediante una prueba de aerosoliza-

cion de Staphylococcus aureus en la que
se calcula el numero de unidades formadoras
de colonias que atraviesan la MQ.
Respecto a su uso generalizado por la
poblacion durante la crisis de COVID-19, la
OMS no recomienda actualmente MQ, y
menciona la falsa sensacion de seguridad y la
contaminaciéon del dispositivo como posibles
riesgos; si aconseja, sin embargo, que su uso
quede reservado para proteger a los
profesionales sanitarios y para evitar la
propagacion del virus por parte de pacientes
sintomaticos''. En Espana,” el

MS establece recomendaciones similares,
priorizando su uso para profesionales
sanitarios, cuidadores, pacientes y poblacion
vulnerable?".

Aunque las MQ no se consideran equipo de
proteccion individual (EPI) y se rigen por la
Directiva de productos sanitarios
93/42/CEE191822, que previsiblemente sera

derogada y sustituida en mayo de 2020 por el
Reglamento (UE) 2017/7452019%° y por la
normativa UNE EN
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14683:2019+AC:2019'6, el CEBM considera
la MQ proteccion

suficiente para profesionales que traten
pacientes diagnosticados, siempre que no se
realicen PGA?*. En ese sentido,

el MS ha llegado a un acuerdo con un
conjunto de instituciones con responsabilidad
en el tema (entre ellas el Instituto Nacional de
Seguridad y Salud en el Trabajo) para que, en
caso de escasez de EPI, también se puedan
usar MQ en combinacién con otras medidas
preventivas, entre ellas un metro de
distancia®®.

Las MQ utilizadas se consideran materiales
altamente contaminados, por lo que no deben
manipularse durante su utilizacion, no deben
colgar del cuello y debe realizarse
desinfeccion de manos tras su retirada. Una
vez usadas, deben desecharse tras cada
procedimiento, y renovarse cuando sea
necesario mantener su nivel de proteccion'®.

Tabla 1 Clasificacion de los

respiradores segin UNE EN 149:2001°°

Clasificacion % % de

UNE EN penetracion fuga

149:2001+A1:2010maxima alhacia
agente deel interior
ensayo maxima

FFP1 20 22

FFP2 6 8

FFP3 1 2
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Tabla 2 Indicaciones de uso de cada tipo de mascarilla segun instituciones de
reconocido prestigio
OMS ECDC MS
Mascarilla PG Recomendado paraRecomendado paraNo mencionado
casera® personas personas sintomaticas
sintomaticas, noy en espacios
para poblaciénpublicos®
sana’’
PS Desaconsejado'"'? No recomendado,No mencionado
ultimo recurso®
Mascarilla PG Recomendado paraRecomendado paraObligatorio (higiénica o
higiénica® personas personas sintomaticasquirurgica) cuando no se
sintomaticas, noy en espaciospueda mantener la
para poblacionpublicos® distancia de seguridad
sana'’ para personas de 6 o0 mas
anos” en la via publica,
en espacios al aire libre y
en espacios cerrados de
uso publico o abiertos al
publico’®
PS Desaconsejado'"'? No recomendado,No mencionado
ultimo recurso'®
Mascarilla PG Recomendado paraRecomendado paraObligatorio (higiénica o
quirurgica personas personas sintomaticasquirurgica) cuando no se
sintomaticas, noy en espaciospueda mantener la
para poblaciénpublicos® distancia de seguridad
sana. Reservar para para personas de 6 o mas
psS' anos”™ en la via publica,

en espacios al aire libre y
en espacios cerrados de
uso publico o abiertos al
publico™.

Recomendado para
pacientes con sintomas o
diagndstico de COVID-
19, contactos de un caso
COVID-19 en los ultimos
14 dias y

cuidadores
informales de personas
vulnerables para COVID-
1921



FFP1

FFP2

FFP3

PS

PG

PS

PG

PS

PG

Recomendado si noRecomendado
se realizan PGA'? funcidn de
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enSi hay escasez de EPI
laSi el paciente lleva

disponibilidad de FFP,mascarilla y el

mientras no
realicen
PGA?’

Reservar para PS'' Reservar para PS?’

sePS se encuentra a menos
de
2 metros de este y no se
realiza PGA Si el paciente
no lleva mascarilla y el PS
esta mas de un metro de
este?®

Uso preferente para PS%®

Recomendado Recomendado paraNo mencionado
como personal encargado
alternativa ende recoger muestras
ausencia dede vias
mascarillas respiratorias 'y del
quirargicas'? traslado de
pacientes?’

Reservar para PS'' Reservar para PS?’

Recomendado si seRecomendado
realizan PGA'".12

estancia en zonas

transmision
comunitaria?’

Reservar para PS' Reservar para PS?/

Uso preferente para PS%®

paraRecomendado si el PS se
FFP2 en trabajadoresencuentra a menos de 2
de centros de largametros con

casos
deposibles, probables o
confirmados?®

Recomendado para toma
de muestras
respiratorias®’

Uso preferente para PS8
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PS Recomendado si seRecomendado si seRecomendado si se
realizan PGA'""?  realizan realizan PGA?°
PGA?’

ECDC: European Centre for Disease Prevention; MS: Ministerio de Sanidad del Gobierno
de Espana;” OMS: Organizacion Mundial de la Salud; PG: poblacion general; PS:
profesionales sanitarios. 2La OMS y el ECDC no diferencian entre mascarillas caseras e
higiénicas, y las agrupan como «mascarillas no sanitarias».
El CEBM solo establece dos recomendaciones, sin pronunciarse en el resto de los
supuestos que se recogen en la tabla: 1) recomienda la utilizacion de mascarillas quirdrgicas
por profesionales sanitarios en zonas sanitarias de asistencia a pacientes COVID-19, o en
contacto cercano (menos de un metro) con estos pacientes; 2)recomienda el uso de FFP3
para profesionales que realicen PGA%*.
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Mascarillas autofiltrantes o respiradores

Los protectores respiratorios de particulas (también denominados respiradores) han
sido disenados™ para la proteccion de las vias respiratorias del profesional sanitario
que los porta y ofrecen un nivel de proteccion superior a las MQ, ya que son capaces
de filtrar particulas de menor tamano.”

La norma europea para equipos de proteccion respiratoria UNE-EN
149:2001+A1:2010%° clasifica los respiradores en

Filtering Face Piece (FFP) como FFP1, FFP2 y FFP3, dependiendo de la
penetracion de su filtro y de la fuga total que se produce hacia su interior (tabla 1).
La OMS aconseja limitar el uso de FFP2 para profesionales sanitarios que realicen
PGA'"-?; el ECDC, por su parte,

recomienda FFP3 en PGA, FFP2 en trabajadores de centros de larga estancia en
zonas de transmisidn comunitaria y FFP1 para personal encargado de recoger
muestras de vias respiratorias y del traslado de pacientes?®’; el CEBM aconseja el

uso de FFP3 en PGA?*; en Espana,” el MS también recomienda
reservar las mascarillas FFP a los profesionales sanitarios?®

y aconseja el uso de diferentes tipos de FFP en funcion de si el paciente porta o no
MQ, o de si el profesional realiza una toma de muestras respiratorias?® o un PGA?°
(tabla 2).

Con ello, ninguna de estas instituciones recomienda el uso de mascarillas tipo FFP
para la poblacion general.

Para ser eficaces, los respiradores deben ajustarse perfectamente a la cara, por lo
que se recomienda que el usuario no lleve barba. Su factor de ajuste puede
calcularse de manera cuantitativa mediante medidores electronicos o a través de
pruebas cualitativas, como podria ser pulverizar una solucion de sacarina o de
benzoato de denatonio una vez el usuario se ha ajustado la mascarilla, y
comprobando si aprecia un sabor dulce o amargo®.

Existen respiradores con y sin valvula, pero los que la
poseen nunca deben ser utilizados por pacientes infecciosos por via aérea,
dado que dejan pasar libremente el aire

exhalado?’.
Los respiradores si se consideran EPI, por lo que se rigen
por la Directiva
89/656/CEE®", traspuesta al marco legis-
lativo espanol” a través del Real Decreto 773/1997%, el

Reglamento (UE) 2016/425%°y el Real Decreto 1407/9234,
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por el que se regulan las condiciones para su comercializacion y libre circulacion
intercomunitaria. Todo EPI debe poseer un etiquetado que incluya el marcado CE
visible, acompanado™ de los cuatro digitos identificadores del Organismo Notificado
que lo certificd, y la norma UNE que se aplique.

Debido a la actual escasez de EPI con el marcado CE europeo correspondiente, se
ha publicado recientemente en Espana™ la Resolucion 4651 del 23 de abril del
Boletin Oficial de Estado 115 Sec. 1 del Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo?®, que establece que, de forma temporal, se

aceptara el uso de equipos certificados que se encuentren sujetos a normas
equivalentes de otros paises o regiones (tabla 3).

En este contexto, con la actual pandemia de COVID-19, centros sanitarios del
territorio espanol” han recibido mascarillas autofiltrantes con equivalencia
americana. El National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH)¢ cla-

sifica estos equipos en funcion su capacidad de filtrado y su resistencia al aceite,
incorporando estas caracteristicas en su etiquetado (tabla 4).

Tabla 3 Equivalencias establecidas
por la Resoluciéon 4651 BOE 115 Sec.1
para mascarillas FFP2 y FFP33°

FFP2

Norma Clasificacion EN 149:2001
FFP2

NIOSH-42CFR84 N95, R95, P95,

GB2626-2006 KN95

AS/NZ 1716:2012 P2 KMOEL - 2017-64
Korea 1st Class

Japan JMHLW - DS
Notification 214, 2018

FFP3
Norma Clasificacion
EN 149:2001 FFP3
NIOSH-42CFR84 N99, R99, P99,
N100,

R100, P100
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Tabla 4 Clasificacion de respiradores

aprobada por la

NIOSH?3¢

Tipo Descripcién

N95 Filtrado minimo de 95% para
particulas aéreas. No
resistente al aceite

N95 Filtrado minimo de 95% para

quirargica  particulas aéreas. No

resistente al aceite. Retiene
particulas expelidas e

inhaladas

N99 Filtrado minimo de 99% para
particulas aéreas. No
resistente al aceite

N100 Filtrado minimo de 99,97%

para particulas aéreas. No
resistente al aceite
R95 Filtrado minimo de 95% para
particulas aéreas. Algo de
resistencia al aceite
P95 Filtrado minimo de 95% para
particulas  aéreas. Alta
resistencia al aceite
P99 Filtrado minimo de 99% para
particulas  aéreas. Alta
resistencia al aceite
P100 Filtrado minimo de 99,97%
para particulas aéreas. Alta
resistencia al aceite
Asi, una mascarilla N-95 tiene la capacidad de filtrar el 95% de las particulas de
tamano™ inferior a 0,3 m, por lo que ofrece una proteccién ligeramente mayor que
una FFP2 pero menor que una FFP3.
Los protectores respiratorios no deben esterilizarse previamente a su uso y debe
formarse al trabajador para que se reemplacen cuando la respiracion sea dificultosa
0 se encuentren danados,” manchados, sucios o arrugados.
Por otro lado, el aumento de demanda de respiradores y otros EPI por la actual
pandemia de COVID-19 ha provocado la escasez de estos equipos a nivel
internacional. Como medidas para paliar esta situacion la OMS, en su informe del 6
de abril sobre recomendaciones de uso de EPI, revisa las técnicas del vapor de
perdxido de hidrogeno, el éxido de etileno, la radiacién ultravioleta y el calor humedo
como posibles opciones de reprocesamiento de mascarillas autofiltrantes,
desaconsejando todos los procesos que puedan danar™ el material del respirador o
producir toxicidad, como técnicas que utilizan alcohol o microondas'?. EI ECDC, por
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su parte, se centra en la esterilizacidn mediante vapor y por irradiacion gamma, por
ser técnicas muy extendidas como sistemas de reprocesamiento que ya han sido
evaluadas en distintos estudios’?. EI MS, por otro lado, indica que,

a priori, estos equipos deben desecharse tras su uso y no reutilizarse, y que, si se
hiciera, deberian descontaminarse siguiendo las instrucciones del fabricante?>. No
obstante,

estos procedimientos de descontaminacién y reutilizacion de mascarillas solo se
contemplarian para momentos de especial desabastecimiento por alta demanda de
estos equipos en situaciones de crisis de salud publica, y debe tenerse en cuenta
que aun son necesarios mas estudios para saber como se ven afectados los
respiradores tras varios ciclos de reprocesamiento para cada técnica y modelo de
mascarilla.

Recomendaciones generales de uso de los distintos tipos de mascarillas

Cuando un profesional sanitario utilice un respirador (tipo FFP o N95) con otros EPI,
debe ponérselo después de la bata y antes de la proteccién facial. Al colocarlo,
deben utilizarse los sistemas de ajuste (gomas, tira nasal, adaptacion al mentén),
cubriendo por completo boca y nariz y evitando la presencia de fugas de aire. Una
vez usada, la mascarilla se retirara en ultimo lugar, después de quitarse bata, los
guantes y la proteccion facial, y evitando tocar su parte externa. Ademas, se
recomienda realizar higiene de manos tras su manipulacion®’.

Respecto a las recomendaciones dirigidas a la poblacion general, el MS ha
elaborado consejos sobre el uso de mascarillas dirigidos a la ciudadania. Entre ellos
se encuentran: lavado de manos antes y después de uso; una correcta colocacion
facial cubriendo boca, nariz y barbilla; evitar tocarlas; desecharlas si se encuentran
humedas, y no reutilizarlas si no se indica tal posibilidad=®.

Ante una situacion de desabastecimiento de mascarillas autofiltrantes tipo FFP
ocasionada por una crisis de salud publica, la OMS, el ECDC, el CEBM y el MS
recomiendan reservar su uso para profesionales sanitarios que realicen toma de
muestras respiratorias o PGA. Durante periodos de escasez de EPI estas
instituciones valoran distintos sistemas de reutilizacién de mascarillas como medida
transitoria y excepcional, y consideran que las MQ constituyen una alternativa valida
para el resto de las actividades asistenciales, proporcionando un nivel de proteccion
adecuado y suficiente.

Se aconseja el uso de MQ para poblacion sintomatica y contactos de pacientes
diagnosticados; sin embargo, existe variacion en las recomendaciones sobre
cuando debe utilizarse cada tipo de mascarilla en poblacién general asintomatica.
Con todo ello, en situaciones de escasez de EPI por pandemia de COVID-19 surge
la necesidad de establecer una priorizacién y racionalizacién de uso para cada tipo
de mascarilla, dirigida tanto a profesionales sanitarios como a la poblacién general,
en funcion de la actividad desempenada,” y reservando las de mayor proteccion
para el personal sanitario que realice PGA.

Financiacion

No se ha contado con financiacion para la elaboracién de este manuscrito. Conflicto
de intereses Ninguno.
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) ANEXO N°17
¢Cual ES LA PROTECCION RESPIRATORIA MAS ADECUADA FRENTE AL
COVID-19?
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The world is suffering from a pandemic of severe acute respiratory syndrome
coronavirus 2 (SARS- CoV-2 or COVID-19), with a mortality rate of up to 4%."
COVID-19 infection is seen at disproportionately high levels among healthcare
workers.

Current UK guidance regarding the use of personal protective equipment (PPE) for
COVID-19 was updated in April 2020.2 For close contact (<2 metres), the
recommended respiratory protection remains a fluid-resistant surgical face mask.
However, for areas at higher risk of aerosols, or during aerosol generating
procedures, the use of filtering face piece (FFP) mask is advised. These high- risk
settings are defined as resuscitation areas within the emergency department and
hospital areas using invasive or non-invasive ventilation. Notably, wards caring for
non-ventilated CO VID-19 positive patients are excluded, as are community care
settings and ambulances, where contact with infectious cases is likely. Importantly,
there have been no studies comparing the efficacy of surgical masks versus FFP
masks for preventing COVID-19 transmission. Instead, the guidance on which mask
to use appears to be based on a recent meta- analysis published in March 2020.3
We believe that there are substantial flaws in this meta- analysis. All five of the
included trials investigated the efficacy of different masks against seasonal
respiratory viruses, not COVID-19. Extrapolating results from these pathogens to
one that appears to be very easily transmitted, perhaps not only via droplet spread,*
may not be justified. The trials also compared different interventions; some
investigated targeted use, and others continuous use, of masks. The quality of
studies in the meta- analysis was low to very low, and no studies were blinded, which
can introduce bias.

Furthermore, we have concerns about the interpretation of the results. Although
there was no statistically significant benefit seen for FFP masks protecting against
transmission of respiratory viruses (RR 0.89, 95% CI 0.70 to 1.11), there could still
be anywhere between a 30% benefit and 11% harm. Given the absence of high-
quality studies and uncertainty about the mode of transmission, a cautious approach
would seem more appropriate. This was the case in the guidance for PPE against
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Middle East respiratory syndrome coronavirus (MERS- CoV) published in
September 2016.° Here, recommendations were for the routine use of an FFP mask
for all persons entering a room with a suspected case of the virus. There do not
appear to have been any further studies published since this guidance, so we
assume that the COVID-19 recommendations are based on the same evidence.
Over the coming weeks it is increasingly likely that most hospital admissions will be
related to COVID-19. FFP masks are in short supply, but does this justify adopting
a stance that may risk the health and well- being of the workforce? There has never
been a time in recent memory when it is more important to maintain a healthy
workforce. If healthcare staff become infected with this virus, this risks their own
health, depletes the number available to combat the disease and increases the
likelihood of infecting people admitted to hospital for other reasons.
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