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Mascarillas quirtrgicas a proposito del COVID-19:
Algunos aspectos técnicos

Surgical masks on the subject of COVID-19: Some technical aspects
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Con la aparicion de la pandemia por el SARS-
CoV-2, se puso de moda el tema de las masca-
ras, mas popularmente conocidas entre nosotros
como tapabocas. Para los cirujanos ésta es una
parte de la indumentaria de uso diario, sin em-
bargo, nuestros conocimientos al respecto no son
tan amplios como solemos pensar.

En los Estados Unidos, la FDA (Food and Drug
Administration) se soporta en dos organismos para
la regulacién y aprobacion de estos dispositivos ":
The National Institute for Ocupacional Safety and
Health (NIOSH) (https://www.cdc.gov/niosh/) que
determina las pruebas y certificaciones de los
equipos de proteccion respiratoria y The Ocupa-
tional Safety and Health Administration (OSHA)
(https://www.osha.gov/) que define la seleccién y
el uso en el sitio de trabajo. En Colombia, el Ins-
tituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA), a pesar de la declaracion de

insumo vital no disponible y de obviar el registro
sanitario por la emergencia del COVID-19, exige
que se cumplan con los criterios del NIOSH 2

La FDA requiere que los fabricantes de mas-
carillas quirtirgicas demuestren desempeno en
4 areas, resistencia a fluidos, eficiencia de filtra-
cion, diferencial de presion e inflamabilidad '.
Dos tipos de test de eficiencia de filtracién son
recomendados:

1. Eficiencia en la filtracion de particulas (PFE,
por sus siglas en inglés), usando un aerosol
de esferas de latex de 0,1 um no neutralizado
a una velocidad entre 0,5 y 25 cm/s (apro-
ximadamente entre 8 y 380 L/min para un
radio de mascara de 9 cm) .

2. Eficiencia de Filtraciéon Bacteriana (BFE),
usando aerosol de entre 3+ 0,3 um de Staphylo-
coccus aureus no neutralizado a 28,3 L/min
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Las mascarillas quirtirgicas pueden ayudar a
bloquear las gotitas mas grandes de particulas,
derrames, aerosoles o salpicaduras, que podrian
contener microbios, virus y bacterias, para que
no lleguen a la nariz o la boca, pero no crean
un sello hermético contra la piel ni filtran los
patoégenos del aire muy pequenos, como los
responsables de enfermedades de transmisién
aérea >4,

Las ahora populares mascaras N9s, que se
conocen mejor como respiradores faciales o
simplemente respiradores Nos, a diferencia de
las mascarillas quirdrgicas, estan disefiados
especificamente para proporcionar proteccién
respiratoria al crear un sello hermético contra
la piel y no permitir que pasen particulas que se
encuentran en el aire.

Los test del NIOSH para estos respiradores
miden el efecto de los aerosoles de aceite y re-
fieren la nomenclatura como N - no resistente
al aceite, R - medianamente resistente al aceite
y P - fuertemente resistente al aceite. Se mide
también el efecto de la humedad, temperatura
y carga de particulas. Los test de filtracion re-
quieren una eficiencia como minimo de 95 %,
99 % 0 99,97 % utilizando aerosol solido neutra-
lizado de 0,075 um de didmetro de conteo medio
(CMD) a 85 L/min. Los aerosoles neutralizados
tienen un mayor poder de penetracién que los
aerosoles cargados o no neutralizados, y el CMD
es el tamafo medio del aerosol cuando se mide
por niimero y concentracién *>. Combinando la
resistencia al aceite y la eficiencia de filtracién
tenemos la nomenclatura, asi un respirador No5
es, no resistente al aceite y con una eficiencia de
filtracién del 95 % y un respirador P99, es fuer-
temente resistente al aceite y con una eficiencia
de filtracién del 99 %.

EINIOSH también realiza prueba de ajuste
(fit testing) con modelos de diferentes tamanos
faciales, midiendo fugas alrededor del respira-
dor de forma cualitativa por deteccién de olo-
res o cuantitativa por medicion de particulas
adentro y fuera de la pieza facial. Este factor es
individual y debe ser del 100 % y se le asigna un
factor igual a 10 o Safety factor =10. Sin embargo,
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el ajuste facial no es un requerimiento para la
certificacion 2.

En un estudio realizado en Minneapolis Min-
nesota’, tomaron nueve mascaras disponibles en
el mercado, 6 de ellas con aprobacién de la FDA,
las cuales reportaban una eficiencia de filtracién
bacteriana entre 95 % y 99 % y una eficiencia de
filtracién de particulas entre 97 % y 99 % y las
sometieron a pruebas con aerosol de esferas de
latex de 0,895 pm, 2.0 pm y 3.1 pm a un flujo de 6
L/min. El porcentaje de penetracion fue del 15 %,
16 % y 11 % respectivamente. Similar prueba, pero
mas exigente, se realiz6 con aerosol de cloruro de
sodio de 0,075 pm a 84 L/min, el porcentaje de
penetracioén estuvo ente el 4 % y el 9o %. Estos
resultados, en un pais con mayores regulaciones
que el nuestro, estuvieron muy por debajo de los
requerimientos del NIOSH y de lo reportado por
los fabricantes en su empaque.

Otro estudio realizado en la Universidad de
Cincinnati ’, donde se probaron 4 modelos de
mascaras N95 y 3 modelos de mascarillas qui-
rurgicas, encontrd que el 29 % de las N9g5 y el
100 % de las mascarillas quirtrgicas tenian un
PF (factor de proteccién) menor de 10, que es el
asignado por el OSHA para estos dispositivos.
Las N95 mostraron un PF 8-12 veces mayor que
las mascarillas quirtrgicas, el minimo PF fue
observado entre 0.04-0.2 um, y no hubo dife-
rencias significativas entre dispositivos Ng5 con
y sin valvulas de exhalacion.

El adecuado uso y manipulacién de las mas-
caras también es un factor importante. En el mis-
mo estudio de Oberg ? se sometieron 20 sujetos
a pruebas de ajuste cualitativa y cuantitativa,
primero sin asistencia y posteriormente con un
protocolo de asistencia para la adecuada coloca-
cion de la mascara. En la prueba cualitativa (OS-
HA'’s Bitrex (Denatonium Benzoate) Solution Aerosol
Qualitative Fit Test Protocol) todos los sujetos fa-
llaron en el primer ejercicio y cuando recibieron
asistencia, todos menos dos fallaron la prueba.
En la prueba cuantitativa (Portacount Plus device
(TSI Inc.)), que mide con un fotémetro laser la
concentracion de particulas dentro y fuera de la
maéscara, el factor de seguridad vari6 de 2,5 a 6,9
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sin asistencia y de 2,8 a 9,6 con asistencia, tenien-
do en cuenta que el factor de seguridad debe ser
igual a 10, y hubo variabilidad dependiendo del
tipo de méscara.

La frecuencia respiratoria también es un
factor que afecta el desempenio de las mascaras
faciales. En otro estudio ¢ donde se probaron los
respiradores Nos5 a diferentes flujos (15, 30, 55 y
85 L/min) y simulando frecuencias respiratorias
de 10, 15, 20, 25 y 30 respiraciones por minuto, se
encontrd que a mayor frecuencia y mayor flujo
se afectaba el desempenio de estas.

Todos estos aspectos técnicos son impor-
tantes, sin embargo, una revision sistematica y
meta-analisis 7 realizado entre enero de 1990 y
diciembre de 2014, que valord 8.962 estudios y
selecion 31 para analisis, concluy6 que no existe
diferencia significativa para prevenir la trasmi-
sién de infeccidn respiratoria aguda en perso-
nal de salud entre respiradores 6 mascaras N95
y mascarillas quirtirgicas. Reconocen si, que la
informacién es insuficiente, que las mascaras
Nos5 son superiores a las mascarillas quirtrgicas
en condiciones de laboratorio, pero que su uso es
poco confortable y puede inducir a su manipula-
cion frecuente e inadecuada. Explican el resulta-
do por la existencia de multiples factores, ain no
bien conocidos, que hacen que la transmisién en
la practica clinica sea mucho mas compleja que
en el laboratorio.

Finalmente, la utilidad de una méscara facial
dependera de multiples factores, donde la efi-
ciencia de filtracion tiene una gran importancia,
pero no se puede menospreciar la importancia
de la apropiada seleccién del dispositivo y el
adecuado uso de este. El cumplimiento de las
regulaciones por parte de los fabricantes parece
ser un factor muy importante a tener en cuenta.

Cumplimiento de normas éticas
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