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RESUMEN

Objetivo: Desarrollar una metodologia para evaluar el nivel de proteccion respiratoria de respiradores,
mascarillas quirtrgicas y mascarillas comunitarias que usa la poblacién peruana, usando particulas de
un tamano similar a las que contienen al virus activo del SARS-CoV-2. Materiales y métodos: Se ha de-
terminado una relacion lineal directa entre el logaritmo de la concentracion de particulas suspendidas en
aire y el tiempo transcurrido; por lo cual es posible comparar la cantidad de particulas internas y externas
a la mascarilla o respirador en un mismo periodo y conocer el porcentaje de proteccion respiratoria de
cada muestra evaluada. Resultados: Se ha logrado implementar una metodologia para evaluar el nivel de
proteccion respiratoria ante aerosoles menores a 5,0 um. Asimismo, el empleo de accesorios como ligas o
ajustadores detrds de cabeza y nuca, y el uso de clips nasales robustos, incrementan significativamente el
nivel de proteccion respiratoria ante particulas con alta probabilidad de contener al SARS-CoV-2. Con-
clusiones: Se observa una concordancia entre los valores de proteccion respiratoria obtenidos y los espe-
rados, considerando el nivel de filtracion del material empleado de cada mascarilla quirurgica o respira-
dor, y su nivel de ajuste. Se observo un incremento significativo en los niveles de proteccion respiratoria.

Palabras clave: Respirador; Mascarillas; Aerosoles; SARS-CoV-2; Transmisién; COVID-19; Pandemia;
Dispositivos de Proteccion Respiratoria; Filtracion; Tiempo de Exposicion (fuente: DeCS BIREME).

METHODOLOGY FOR EVALUATING THE LEVEL

OF RESPIRATORY PROTECTION OF MASKS AND
RESPIRATORS AGAINST PARTICLES SIMILAR TO THOSE
THAT TRANSMIT SARS-COV-2

ABSTRACT

Objective: To develop a methodology for evaluating the level of respiratory protection provided by res-
pirators, surgical masks and community face masks used by the Peruvian population; protection was
evaluated against particles of a size similar to those containing active SARS-CoV-2 virus. Materials and
methods: A direct linear relationship has been determined between the logarithm of the concentration
of airborne particles and the elapsed time; thus, it is possible to compare the quantity of particles inside
and outside of the mask or respirator in the same time period, as well as to obtain the percentage of re-
spiratory protection for each evaluated sample. Results: A methodology was established to evaluate the
level of respiratory protection against aerosols smaller than 5.0 um. Also, the use of accessories such as
garters or adjusters behind the head and neck, and the use of strong nasal clips, significantly increased
the level of respiratory protection against particles with a high probability of containing SARS-CoV-2.
Conclusions: We found concordance between the obtained respiratory protection values and those ex-
pected, considering the filtration level of the material used for each surgical mask or respirator, as well as
the tightness. A significant increase in the levels of respiratory protection was observed.

Keywords: Respirator; Mask; Aerosols; SARS-CoV-2; Transmition; COVID-19; Pandemic; Respiratory
Protection Devices; Filtration, Exposure Time (source: MeSH NLM).
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INTRODUCCION

La actual pandemia del nuevo coronavirus SARS-CoV-2,
causante del sindrome agudo de distrés respiratorio * con-
tintia diezmando a comunidades enteras en todo el mundo,
desafiando la capacidad de los sistemas de salud y amena-
zando la estabilidad econdémica @.

La principal via de transmision del SARS-CoV-2 son
los aerosoles o microgotas respiratorias . Estudios de si-
mulacién y modelado de las microgotas expelidas al hablar,
toser o estornudar muestran una amplia variedad de tama-
fios @; no obstante, se estima que mas del 90% se encuen-
tra en forma de aerosoles, menores a 5 um de didmetro 9.
Estas particulas pueden permanecer suspendidas en el aire
de ambientes sin ventilacion por tres horas @. Otro estudio
reporta un tiempo de suspension de hasta por 16 horas ¢,
lo cual favorece la probabilidad de contacto con personas
circulantes.

El uso obligatorio de equipos de proteccién respirato-
ria (EPR) es una medida de prevencién primaria que busca
limitar la cadena de transmision viral. Los respiradores y
mascarillas certificadas limitan el paso de particulas de un
gran espectro de tamanos y composicion. Los respirado-
res N95 sustentan una eficiencia de filtracién de particulas
(EFP) de al menos 95% de particulas no oleosas de 0,3 um de
didmetro, por lo cual se emplean principalmente en ambien-
tes de alto riesgo bioldgico, como las dreas hospitalarias .
Sin embargo, un alto indice de EFP no esta necesariamente
ligado a un buen nivel de proteccion respiratoria (NPR) ante
microparticulas, debido, en especial, a la falta de ajuste, lo
cual genera puntos de fuga de aire por donde escapan e in-
gresan estas particulas.

A nivel comunitario circulan las mascarillas no médicas,
de diversos materiales, combinaciones y disefios de con-
feccion, conforme a las directrices de cada pais. A pesar de
evidenciar considerablemente menor eficiencia de filtracion
que los respiradores N95 (12 1a efectividad de esta interven-
cion en ciertas poblaciones parece contribuir positivamente
a la mitigacion de la transmisibilidad viral *%. Bajo el con-
texto de las nuevas variantes del SARS-CoV-2 que advierten
mayor transmisibilidad y letalidad de la infeccién, apremia
prestar atencion a medidas simples y factibles que sustenten
un mayor grado de proteccion en el entorno comunitario.

Medidas asequibles y comprobadas son importantes es-
trategias contra la pandemia mientras se consiga extender el
proceso de vacunacion a la mayor cantidad de la poblacién.
El presente estudio propone una metodologia para evaluar
el nivel de proteccién respiratoria (NPR) de mascarillas
quirdrgicas, respiradores KN95 y otras mascarillas de uso
comunitario; asimismo, se evalu6 la adicién de accesorios y
diversos tipos de usos para mejorar el nivel de ajuste de las
mascarillas y, con ello, el NPR.

3921

MENSAJES CLAVE

Motivacion para realizar el estudio: Falta de metodologias
disponibles para evaluar el nivel de proteccion respiratoria
ante particulas con probable carga del SARS-CoV-2.

Principales hallazgos: Se ha encontrado que mejorar el ajuste
de las mascarillas, asi como el empleo de accesorios como
ajustadores detras de la cabeza y clip nasales robustos, puede
incrementar significativamente el nivel de proteccion respiratoria.

Implicancias: Los tomadores de decisiones podrian aplicar estos
hallazgos para mejorar la efectividad de los equipos de proteccién
respiratoria contra el SARS-CoV-2.

MATERIALES Y METODOS

Disefio

El presente estudio experimental se ha realizado en el Labo-
ratorio de Evaluacion de Riesgos Ocupacionales del Instituto
Nacional de Salud del Peru.

Variables

El NPR se define como la cantidad de microparticulas que
logran penetrar en el EPR con las particulas externas; esto
se determina en mascarillas quirargicas, respiradores KN95
y algunas modificaciones que buscan mejorar el NPR al au-
mentar el ajuste. La EFP se define como un parametro que
busca determinar el aporte de la filtracion del material em-
pleado en la fabricacién de los EPR en el resultado del NPR.

Procedimiento

La metodologia empleada para determinar el NPR, pro-
puesta en el presente estudio, se basa en la medicién de la
concentracién de particulas, definida como el nimero de
particulas por litro de aire, del ambiente externo (#P_ ) y de
aquellas que lograron penetrar el EPR (#P, ). Para esta me-
dicion se utilizé un maniqui al cual se le agregé una ldmina
de silicona para mejorar la adherencia del EPR a la superfi-
cie, se utilizaron dos sondas, colocadas en la parte posterior,
una para la toma de muestra de particulas que penetraron el
EPR y la otra para simular la respiracion humana (Figura 1),
la cual se adapto a seis litros por minuto (volumen de respi-
racién por minuto).

Para asegurar la presencia, cantidad y tamafios de aero-
soles se liberaron particulas en el ambiente donde se realizé
el ensayo; para ello se utilizé un generador de particulas neu-
matico elaborado en el Laboratorio de Quimica del Instituto
Nacional de Salud, el cual genera particulas polidispersas a
partir de una solucion de cloruro de sodio al 2%; las parti-
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culas generadas tenian 2,5 um de didmetro. La medicién se
realizé cuando la cantidad de particulas en el ambiente fue
significativamente mayor a la cantidad de particulas, una vez
llegado el equilibrio. Para esto se empled un equipo contador
de particulas de marca PCE modelo 01L, el cual fue calibra-
do previamente. El lugar empleado para los ensayos tuvo un
drea de 1,5 x 2,5 m; con una humedad relativa y temperatu-
ra ambiental, entre 50-60% y 20-25 °C, respectivamente. El
NPR se obtuvo al relacionar el #P_ con el #P,  en el mismo
periodo y se expresé en porcentaje.

NPR= (1-#P, /#P_)x 100

NPR: nivel de proteccién respiratoria; #P,_: nimero de particulas por
litro de aire internas al EPR; #P_, : numero de particulas por litro de aire
del ambiente externo.

Para determinar el #P_, se tomaron lecturas del ambien-
te cada 15 segundos, se realizé un grafico de #P_ versus el
tiempo transcurrido (Figura 2A) donde se aprecia una re-
lacion logaritmica entre ambos. Se procedi6 a linealizar la
grafica de la Figura 2A con el logaritmo del #P_ versus el
tiempo transcurrido (Figura 2B). Finalmente se obtuvo la
ecuacion de esta nueva relacion lineal, con la cual se pudo
obtener el #P_ en el mismo periodo donde la sonda del equi-
po contador de particulas tomaba lecturas en el interior del
EPR, para obtener los datos del #P, .

log(#P_ ) =bxt+a

b: pendiente de la ecuacion; t: tiempo transcurrido en segundos desde el
inicio del ensayo; a: constante derivada de la relacion lineal.

Adicionalmente, con el objetivo de evaluar la capaci-
dad de filtracion del material con el cual estan fabricados
los EPR, se procedié a determinar la EFP. Para este ensayo
se ha seguido el procedimiento de la National Institute for
Occupational and Safety and Health (NIOSH), TEB-APR-
STP-0059 @), cabe precisar que esta metodologia analiza el
EPR colocado en un portamuestra y sellado herméticamen-
te por el contorno, eliminando el factor de fuga de aire, sin
considerar el ajuste del EPR, a diferencia del método pro-
puesto en el presente estudio.

Se evaluaron mascarillas quirtrgicas y respiradores
KN95, asi como el incremento del NPR al realizar modifi-
caciones en el modo de uso y la adicién de accesorios que
mejoren el ajuste de los EPR (Tabla 1).

Analisis estadistico

Para determinar el NPR se realizaron tres repeticiones y
para determinar la EFP se realizaron seis repeticiones. Los
resultados de ambas pruebas se expresaron con la media y la
desviacion estandar.

Sonda para toma de muestra de
particulas del ambiente

Sonda para toma de
muestra de particulas
interiores

Contador de
I particulas

Ambiente
controlado
A ML
\‘ aEr ’r
Vb,
NYREY
A iy
Ay
/\ =
j Generador
NaOC ‘ de |
2 aerosoles

§

Extraccion
de aire

Figura 1. Sistema de medicién de particulas externas e internas al equipo de proteccion respiratoria para determinar el nivel de proteccién

respiratoria.
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Figura 2. Comportamiento de los aerosoles con el tiempo. A) Relacién del nimero de particulas ambientales externas por litro de aire versus el tiempo
transcurrido en segundos. B) Relacion del logaritmo del nimero de particulas ambientales externas por litro de aire versus el tiempo transcurrido en

segundos.

RESULTADOS

La EFP y el NPR en la mascarilla quirdrgica fueron de 97%
y 32%, respectivamente; se midieron los valores del NPR en
las modificaciones descritas en la Tabla 1, que dieron como
resultado incrementos del NPR de acuerdo con el siguiente

orden: MQ-MQ (41%), MQ-TL (74%), MQ-LG (66%), MQ-
LG-CL (91%). La EFP y el NPR del respirador KN95 fueron
de 99% y 75%, respectivamente. Asimismo, los NPR de las
modificaciones planteadas en la Tabla 1 dieron como resul-
tado un incremento del NPR con el siguiente orden: MQ-
KN95 (89%) y KN95-LG (97%) (Tabla 2, Figura 3).

Tabla 1. Descripcion de las modificaciones y combinaciones probadas para determinar los niveles de proteccién respiratoria de los equipos de

proteccién de uso comun en la poblacion.

Tipo de proteccion Modificacién Codigo Comentario
Sin modificacién MQ Mascarilla quirdrgica marca R&G, lote 2.73.2,220301, de. tres
capas con clip nasal débil y ligas de sujecién a las orejas
Adicién de una segunda mascarilla MQ-MQ Dos mascarillas quirtrgicas puestas una encima de otra con
quirdrgica sujecion a las orejas
Mascarilla quirdrgica Iy - o
Adicién d'e liga elastomérica para MQ-LG Insercién de liga elastomérica para ajuste a la cabeza.
ajuste a la cabeza
Adici6n de segunda mascarilla de MQ-TL Adicion de mascarilla de tela con ajuste a la cabeza y clip nasal
tela encima de aluminio robusto
Adicién de liga elastomérica para Insercion de liga elastomérica para ajuste a la cabeza y cljj
ajuste a la cabeza y clip nasal ro- MQ-LG-CL & baraa yip
nasal de aluminio robusto
busto
Respirador KN95 marca Wenzhou Kanghong, lote
Sin modificacién KN95 Hy20200501, con sujetador a las orejas y clip nasal metalico
medianamente robusto
Respirador KN95 Colocacion de una mascarilla qui- MQ-KN95 Mascarilla quirtrgica sujetada a las orejas y encima respirador
rurgica debajo del respirador KN95 KN95
Adicion de liga elastomérica para KN95-LG Respirador KN95 al cual se le adiciond una liga elastomérica
ajuste a cabeza para ajuste a la cabeza
Respirador N95 . . L Respirador N95 marca 3M, lote 8060, certificado por NIOSH,
- Sin modificacién N95 h N : .
certificado ligas de sujecion a cabeza, clip nasal de aluminio robusto
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Tabla 2. Resultados de la eficiencia de filtracién de particulas y del
nivel de proteccién respiratoria de los equipos de proteccién y sus
modificaciones

Codigo EF‘P (%) NP‘R (%)
Media (DE) Media (DE)
MQ 97 (0,8) 32 (10)
MQ-MQ - 41 (0,5)
MQ-LG - 66 (3,9)
MQ-TL - 74 (4,6)
KN95 99 (0,1) 75 (4,7)
MQ-KN95 - 89 (2,2)
MQ-LG-CL - 91 (1,7)
KN95-LG - 97 (1,2)
N95 99 (0,2) 99,6 (0,1)

EFP: eficiencia de filtracion de particulas; NPR: nivel de proteccion respiratoria;
DE: desviacién estandar; MQ: mascarilla quirdrgica; MQ-MQ: dos mascarillas
quirdrgicas; MQ-LG: mascarilla quirtrgica con inserciéon de liga elastomérica;
MQ-TL: mascarilla quirargica con adicion de una mascarilla de tela con ajuste a
la cabeza y clip nasal de aluminio robusto; KN95: respirador KN95; MQ-KN95:
mascarilla quirtrgica y respirador KN95; MQ-LG-CL: mascarilla quirtrgica con
insercion de liga elastomérica para ajuste a la cabeza y clip nasal de aluminio ro-
busto; KN95-LG: respirador KN95 con adicién una liga elastomérica; N95: res-
pirador N95.

DISCUSION

Se aprecia una alta EFP en ambos dispositivos evaluados, 99%
para el respirador KN95 y 97% para la mascarilla quirurgica.
Sin embargo, el NPR para ambos dispositivos (75% y 32%,
respectivamente) refleja problemas de ajuste, lo que demuestra
que el NPR no depende solo de la EFP del material de los
EPR. Por otro lado, existen algunas alternativas que mejoran
significativamente el ajuste y, por ende, el NPR.

La metodologia propuesta en el presente trabajo se basa en
la medicién de las particulas que lograron sobrepasar el EPR,
a diferencia del método Fit Testing Procedure, indicado por la
Occupational Safety & Health Administration (OSHA) 9,
donde se emplea un detector, basado en el principio de
condensacion, el cual incluye la medicion de particulas de 0,02
a 0,08 um, por lo que es improbable que las mismas contengan
al menos una unidad de virus activo del SARS-CoV-2, cuyo
tamafio se ha estimado en 0,08 +/- 0,01 pm (719,

A pesar de la limitada evidencia sobre la presencia de
SARS-CoV-2 activos y su distribucion en particulas menores
a 10 um, se ha determinado que la capacidad de particulas
para transportar virus activos se incrementa con el tamafo
de estas, lo que podria explicarse por un efecto de mayor
blindaje del virus al aumentar el tamano de las gotas que lo
hospedan . Se ha descrito la presencia de virus de la in-
fluenza A (IAV) y del sindrome respiratorio y reproducti-
vo porcino (PRRS) en particulas iguales y mas grandes que
2,1 pum ®; mientras, en otros estudios ?"se ha demostrado la
presencia del SARS-CoV-2 en particulas menores a 10 pum.

https://doi.org/10.17843/rpmesp.2021.383.8036

En un estudio de exposicién empleando el modelo murino,
virus de la influenza aerosolizada en particulas de 2 pm,
produjeron una menor infeccién en comparacioénalas particulas
de mayor tamafio (10 pm) @?. Por otro lado, las particulas finas
de 2,5 um de didmetro aerodinamico representan un tamario de
interés para la salud debido a que son suficientemente pequeiias
para penetrar hasta los pulmones y dafar la pared alveolar .
Por los hechos indicados, en el presente estudio se ha visto
conveniente trabajar con particulas de 2,5 pum, por la alta
probabilidad de contener virus y para realizar las mediciones
de concentraciéon de particulas ambientales e internas al
dispositivo de proteccion respiratoria.

Los Centros para el Control y la Prevencién de Enferme-
dades (CDC) refieren que el colocar una mascarilla de tela
sobre una quirtrgica mejora significativamente la eficien-
cia de filtracién @Y. Algunas opciones para mejorar el NPR,
como el anudar las ligas de las mascarillas, uso de gasas para
sellar aberturas visibles, entre otras, han demostrado mejo-
res resultados en la proteccion respiratoria en relacion a la
forma original @),

El resultado del NPR para el respirador KN95 del 75%,
relacionado al 99% obtenido en su EFP, indica que el ajuste
con sujecion a las orejas no es dptimo, por lo cual esto mejo-
rarfa con una mascarilla quirtrgica debajo del mismo (89%).
Otro aspecto a tener en cuenta es que estos EPR vienen en
tallas unicas por lo cual estos resultados podrian variar de
acuerdo a las caracteristicas anatomicas de cada persona. El
maximo NPR para este dispositivo se obtiene al adicionar
una liga elastomérica con ajuste a la cabeza (NPR = 97%).

En el caso de las mascarillas quirdrgicas, en la medicién
del NPR (colocada tal cual se venden), se ha encontrado que,
a pesar de su alta EFP (97%), presenta un pobre NPR (32%),
esto se deberia al mal ajuste de estos dispositivos, que han
sido desarrollados para evitar la emisién de particulas por
parte del usuario al exterior y no como un dispositivo de
proteccion respiratoria.

En las modificaciones realizadas, los mejores resultados
se obtuvieron al adicionar una liga elastomérica y clip nasal
(91%), lo cual mejord el ajuste y el sellado de las fugas de aire
que quedan en la parte superior de la nariz. Esto se comprob6
cuando se midi6 la modificacion referida al empleo de la liga de
sujecion a la cabeza (NPR = 66%), lo que resalta la importancia
de las fugas que quedan a los lados de la nariz en la proteccién
respiratoria. La mascarilla de tela encima incrementd el NPR
(74%); sin embargo, se debe mencionar que la mascarilla de tela
que se usé tenia ligas de sujecion detras de la cabeza y nuca, y
un clip nasal, por lo cual el uso de mascarillas de tela con un
mal ajuste podria arrojar valores mucho menores al encontrado
en el presente estudio. El empleo de dos mascarillas quirtrgicas
con ajuste a las orejas tuvo un NPR del 41% y mostr6 solo un
ligero incremento; esta modificaciéon mantiene la configuracion
bésica con evidentes aberturas laterales, por lo que el CDC no
recomienda su uso ®.
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MQ-KN95

Figura 3. A) MQ: mascarilla quirurgica de tres capas con clip nasal débil sujetada a las orejas. B) MQ-MQ: dos mascarillas quirurgicas puestas una en-
cima de otra sujetadas a las orejas. C) MQ-LG: mascarilla quirdrgica con insercién de liga elastomérica para ajuste a la cabeza. D) MQ-TL: mascarilla
quirdrgica con adicién de una mascarilla de tela con ajuste a la cabeza y clip nasal de aluminio robusto. E) KN95: respirador KN95 con sujetador a las
orejas y clip nasal metalico medianamente robusto. F) MQ-KN95: mascarilla quirtrgica sujetada a las orejas y encima respirador KN95. G) MQ-LG-
CL: mascarilla quirtirgica con insercién de liga elastomérica para ajuste a la cabeza y clip nasal de aluminio robusto. H) KN95-LG: respirador KN95
con adicién de una liga elastomérica para ajuste a la cabeza. I) N95: respirador N95 certificado NIOSH con ligas a la cabeza y clip nasal de aluminio
robusto.
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El valor de NPR del 99,6% encontrado para el respirador
N95 de marca 3M modelo 1860 tiene concordancia con el
valor de EFP y el ajuste mostrado por dicho EPR, el cual sir-
ve como prueba de validacion de la metodologia propuesta.

Nuestros hallazgos resaltan que el buen ajuste de la mas-
carilla es tan importante como el material de su composi-
cion. Aditamentos simples como bandas elasticas detras de
la cabeza y nuca, incrementa en buena medida los niveles de
proteccion, y los clips nasales pueden aumentar significati-
vamente el nivel de proteccion respiratoria de los EPR.

Como limitacién se debe mencionar la poca evidencia
cientifica sobre el rango de tamafios de particulas que defina
el minimo tamaio de particulas con carga del SARS-CoV-2.
Asimismo, la variedad y procedencia de las mascarillas qui-
rurgicas y respiradores KN95 es muy amplia, por lo que la
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