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De acuerdo con la Food and Drug Administration (FDA), los respiradores N95, son
dispositivos de proteccion 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. En general, los respiradores N95 tienen una gama amplia de uso que incluye
el campo de la construccion, el campo hospitalario, entre otros campos industriales.

La denominaion N95 denota dos cosas. La primera de ellas es que, durante las pruebas
realizadas por los fabricantes, estos respiradores pueden bloguear al menos 95% de
particulas muy pequefias (tamafio promedio de 0.3 micras). En segundo lugar, estos
respiradores no son resistentes a aceites (FDA 2020b).

El organismo competente para otorgar una certificacion N95 es el National Institute for
Occupational Safety and Health (NIOSH) el cual forma parte de los Centers for Disease
Control and Prevention (CDC). Por otro lado, dado que un subgrupo de respiradores
N95 son disefiados especificamente para el uso en ambientes hospitalarios para
proteger tanto al paciente como al profesional de la salud de la transferencia de
microorganismos, fluidos corporales y material particulado, la aprobacién para
comercializacién de estos respiradores N95 destinados al uso médico es competencia
de la FDA. Esta entidad gubernamental de los Estados Unidos puede autorizar incluso
la venta (dentro del territorio americano) de respiradores N95 por fuera de su tiempo de
caducidad siempre que hayan sido previamente evaluados y cumplan con las
condiciones de almacenamiento requeridas (CDC 2020c).

De este modo, los respiradores N95 de uso sanitario son considerados como
dispositivos médicos que forman parte del arsenal de equipos de proteccién personal
(EPP) recomendados por distintos organismos internacionales (OMS, CDC, FDA) para
proteccion respiratoria en ambientes hospitalarios (CDC 2020b). Estos dispositivos, en
conjunto con otras medidas de prevencién, ayudan a reducir el riesgo de infeccién por
agentes biolégicos adquiridos por via respiratoria, como bacterias (Mycobacterium
tuberculosis, Legionella) o virus (del sarampién, influenza, Severe Acute Respiratory
Syndrome-SARS, entre otros) (Balazy et al. 2006; Cascella et al. 2020).

En relacién al uso adecuado del respirador N95, todos los modelos aprobados por la
FDA son de un solo uso, es decir, deberian ser desechados luego del contacto con cada
paciente (FDA 2020a). Los respiradores N95 son, ademas, de ajuste hermético, por lo
cual se deben colocar de tal manera que el respirador cubra nariz, boca y mentén, y se
encuentre adecuadamente sellado a la anatomia facial para poder filtrar (o bloquear)
adecuadamente el aire inhalado por el usuario. Esta caracteristica es muy importante y
se debe verificar a través de la prueba de ajuste! pues los respiradores ajustados
adecuadamente brindan una mejor proteccion contra los patdégenos suspendidos en el
aire en comparacion con las mascaras médicas que no tienen la capacidad de ajuste al
rostro (OSHA 2020).

Es importante mencionar que el uso de los respiradores N95 es imprescindible para

!Prueba de ajuste: controla el sellado entre la mascara del respirador y su cara. Lleva aproximadamente entre quince y
veinte minutos, y debe realizarse al menos una vez al afio. Una vez que haya aprobado la prueba de ajuste con un
respirador, debera usar exactamente la misma marca, modelo, estilo y tamafio de respirador en el trabajo.
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proteger profesionales de la salud. Los profesionales que se encuentran bajo riesgo
incrementado de transmision de patégenos respiratorios son sobre todo aquellos que
se encuentran expuestos y en contacto cercano con pacientes portadores (0
sospechosos) y aquellos responsables de realizar procedimientos generadores de
aerosoles como por ejemplo la intubacién, la ventilaciéon no invasiva, la nebulizacion,
entre otros (Tran et al. 2012).

Durante situaciones que afectan la salud a nivel mundial como una pandemia por virus
respiratorios o brotes de enfermedades respiratorias, los suministros de dispositivos
médicos como los respiradores N95, pueden agotarse, limitandose de esta manera su
disponibilidad para uso por los profesionales de salud (Hines, Rees, y Pavelchak 2014;
Murray et al. 2010; Srinivasan et al. 2004; OMS 2020). Bajo este escenario, entidades
como el Centers for Disease Control and Prevention (CDC) han publicado guias
practicas para conservar los suministros de respiradores N95 y asi proteger a los
trabajadores de salud. De esta manera, se recomienda “la implementacion de practicas
gue permitan el uso prolongado y la reutilizacion limitada de respiradores N95, cuando
sea aceptable”(CDC 2020c).

El término “uso prolongado” hace referencia a usar el mismo respirador N95 para el
contacto con varios pacientes de manera seguida, sin quitarse el respirador entre
atenciones de pacientes(CDC 2020c). Segun la CDC y la Association for professionals
in infection Control and Epidemiology (APIC), el uso prolongado puede implementarse
cuando varios pacientes se infectan con el mismo patdégeno respiratorio y los pacientes
se colocan juntos en salas de espera o salas de hospitales. De esta manera, el uso
prolongado se concibe como una alternativa para conservar los respiradores durante
brotes y pandemias de patdgenos respiratorios (CDC 2010; APIC 2009).

El concepto de “reutilizacion limitada” hace referencia al uso del mismo respirador
N95 para multiples encuentros con pacientes, pero retirandose el respirador después de
cada encuentro. Es decir, el respirador se almacena luego de cada encuentro para
volver a colocéarselo antes del proximo encuentro con otro paciente. Esta practica ha
sido utilizada anteriormente para patégenos como Mycobacterium tuberculosis durante
décadas considerando que puede ser reutilizado por el mismo trabajador mientras el
dispositivo permanezca funcional’ y se use de acuerdo con los procedimientos locales
de control de infecciones (CDC 2005). Asimismo, existen restricciones que limitan el
numero de veces que se reutiliza el respirador N95. Por lo tanto, la reutilizacion del
respirador N95 se conoce como "reutilizacion limitada". Esta estrategia también ha sido
utilizada ampliamente como una opcién para conservar los respiradores durante brotes
y pandemias de patdégenos respiratorios previos (CDC 2010; Beckman et al. 2013).

Tanto el uso prolongado como la reutilizacion limitada tienen como objetivo prolongar la
vida util de los respiradores N95 y disminuir su consumo (Fisher y Shaffer 2014). Esto

2 Funcional significa que el respirador N95 ha mantenido su integridad fisica y, cuando se usa adecuadamente, brinda
proteccion (reduccién de la exposicion) consistente con el factor de proteccion asignado para esta clase de respirador.

IETSI-ESSALUD. 3



INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION

ﬁfvﬁESSBlUd REPORTE BREVE N° 12: IEE-!-5§UId

USO Y RE-USO DE MASCARILLAS N95 EN ESTADOS DE ESCASEZ

deviene en el incremento de la disponibilidad de los respiradores cuando la demanda
es creciente y la oferta limitada, por ejemplo: durante las epidemias o pandemias.

Actualmente el Per( se encuentra bajo un Estado de Emergencia Nacional debido a la
pandemia del COVID-19, una enfermedad causada por el virus de transmisién
respiratoria SARS-CoV-2. De esta manera, surge la necesidad de optimizar mediante
estrategias basadas en evidencia los suministros de equipos de proteccién personal
destinados al uso por los profesionales de la salud que se encuentran en las filas de
atencion de pacientes infectados o potencialmente infectados. En consecuencia, se ha
comisionado la realizaciéon del presente documento con el objetivo de informar la toma
de decisiones pertinentes al uso prolongado y reutilizacion limitada de los respiradores
N95.

METODOLOGIA

Se realizé una busqueda bibliografica que tuvo el objetivo recabar publicaciones
cientificas y académicas pertinentes al uso prolongado y la reutilizacion de los
respiradores N95. Para ello se buscé sistematicamente en las principales bases de
datos, tales como MEDLINE via PubMed y en Cochrane Library. Asi mismo, se realizé
una busqueda manual en las paginas web de grupos dedicados a la investigacion y
educacion en salud, tales como la World Health Organization (WHO) y Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), Food and Drug administration (FDA) y NIOSH.
Finalmente, se buscaron estudios adicionales que pudiesen haber escapado a las
busquedas sistematicas con una estrategia de “bola de nieve” mediante la revision de
las listas de referencias de los estudios primarios y revisiones narrativas seleccionadas
gue sean de relevancia.

A. GUIAS DE PRACTICA CLINICA O POSICIONES DE INSTITUCIONES
CIENTIFICAS.

NIOSH. “Recommended guidance for extended use and limited reuse of n95
filtering facepiece respirators in healthcare settings”(CDC 2020c).

Este documento, desarrollado por NIOSH (que forma parte de la CDC), fue actualizado
por ultima vez en marzo del 2018 y se encuentra dentro de la categoria “Pandemic
Planning” (o planeamiento para una pandemia) de la pagina web de NIOSH.

Brevemente, este documento recomienda el uso prolongado y la reutilizacion limitada
de los respiradores N95, como parte de una serie de medidas para conservar los
suministros durante el agotamiento o escasez relacionados a pandemias o brotes. La
finalidad de estas recomendaciones es la de proteger al personal de salud de los riesgos
laborales de exposicién a enfermedades respiratorias infecciosas.
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Uso prolongado

En relacion al uso prolongado, se describe que esta estrategia ha sido previamente
utilizada en los Estados Unidos durante epidemias pasadas tales como la de la influenza
H1N1 en el 2009. Por otro lado, se manifiesta que el uso prolongado de los respiradores
N95 es preferible al reuso puesto que implica menor manipulacion (tocar la mascarilla,
sacarsea y ponérsela) y por consiguiente, condiciona un menor riesgo de transmision
que la reutilizacién. Ademas, los autores refieren que una consideracion clave para el
uso prolongado es que el respirador mantenga su ajuste® y funcion.

Las recomendaciones de implementacién de esta estrategia se sustentan en dos
estudios descriptivos de experiencia de uso prolongado de respiradores N95. En estos
estudios, los profesionales de la salud (incluyendo aquellos pertenecientes a las
unidades de cuidados intensivos) usaron los respiradores N95 por varias horas antes
de que necesitaran quitarselos. Se evaluaron desenlaces como la tolerancia al
respirador y adherencia a su uso, concluyéndose que es posible portar un respirador
N95 durante varias horas mientras éste se encuentre adecuadamente ajustado a la
anatomia facial. De estos estudios se ha podido inferir que no se puede establecer cual
es el nimero minimo 0 maximo de horas durante las cuales se puede usar de manera
continua un respirador N95 pues, la duracibn maxima del uso continuo esta dictada
principalmente por aspectos relacionados a la higiene (por ejemplo, el respirador se
desech0 porque se contamind) o consideraciones practicas (por ejemplo, la necesidad
de usar el bafio, las pausas para comer, entre otros) (Radonovich et al. 2009; Rebmann,
Carrico, y Wang 2013).

Por otro lado, los autores refieren que si se opta por esta estrategia, se debe tener en
cuenta medidas para limitar la posible contaminacién de la superficie del respirador N95,
como por ejemplo el uso de barreras adicionales para prevenir contaminacién por
dispersion de gotas. Ademas, se debe reforzar en los profesionales de la salud las
capacitaciones acerca del uso adecuado de EPP mediante recordatorios o carteles
acerca de las técnica adecuadas de colocacion y retirada del EPP asi como de otras
medidas de bioseguridad como el lavado de manos (CDC 2020a).

Finalmente, de implementarse la estrategia de uso prolongado, se recomienda que los
establecimientos hospitalarios implementen las siguientes practicas para disminuir al
minimo la transmisién de los agentes patdgenos:

- Desechar los respiradores N95 después de haberse usado en procedimientos
generadores de aerosol.

- Desechar los respiradores contaminados con sangre, secreciones nasales o
respiratoras o fluidos corporales de pacientes.

3 Prueba de ajuste: significa el uso de un protocolo para evaluar cualitativa o cuantitativamente el ajuste de un respirador
en un individuo.
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- Considerar el uso de escudos faciales sobre el respirador N95 o poner en
marcha alguna otra estrategia para reducir la contaminacion de la superficie del
respirador.

- Lavarse las manos con agua y jabon o una solucion de alcohol antes y despues
de tocar o ajustar el respirador.

- Desechar cualquier respirador que se encuentre visiblemente dafiado o con el
cual se torne dificil respirar.

Uno de los puntos mas importantes sobre los cuales se hace énfasis en este documento
es el de disminuir el contacto con la superficie del respirador N95 potencialmente
contaminado. En uno de los estudios citados por los autores se mostré que los
profesionales de la salud tendian a tocarse en promedio 25 veces la cara, ojos y el
respirador durante el uso prolongado (Rebmann, Carrico, y Wang 2013). Esta practica
incrementa notablemente el riesgo de transferencia de los patégenos respiratorios de
las manos del profesional de la salud hacia otras superficies o incluso hacia las mucosas
propias del portador del respirador (auto-inoculacion).

Como conlusion, si se toman todas las medidas preventivas anteriormente descritas por
los autores, este documento sefala que la estrategia de uso prolongado puede
implementarse en los establecimientos hospitalarios pues ha demostrado ser tolerable
por los profesionales de la salud en algunos estudios observacionales y ademas no
constituye un riesgo a los profesionales usuarios de los respiradores N95.

Reutilizacion

En relacion a la reutilizacion limitada de los respiradores N95, los autores describen que
no hay forma de determinar el nimero maximo posible de reutilizaciones seguras para
un respirador N95 que sea aplicable en todos los casos. La reutilizacion segura de N95
se ve afectada por una serie de variables que afectan la funcion del respirador y la
contaminacioén a lo largo del tiempo. Lo importante es desechar el respirador N95 antes
de que este se convierta en un riesgo para transmisioén de agentes infecciosos o haya
perdido su funcionalidad.

Las variables que afectan la funcion del respirador son mdiltiples. Al respecto, algunos
estudios publicados en la literatura han evaluado estos factores durante epidemias
pasadas. Los autores de este documento han tomado en cuenta el repertorio de
evidencia disponible a la fecha de elaboracion de esta guia para concluir que, de no
existir indicaciones expresas del fabricante, se puede sugerir limitar el nimero de reusos
a no mas de cinco por respirador. Este nimero podria asegurar un margen de seguridad
adecuado para el profesional de la salud.

De manera analoga al uso prolongado, los autores de esta guia recomiendan
implementar practicas orientadas a disminuir al minimo la posible transmisiéon de
patégenos infecciosos durante la reutilizacion. Ademas de lo ya citado anteriormente,
las consideraciones adicionales a tener en cuenta son las siguientes:
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- Colgar los respiradores usados en un area designada para su almacenamiento.
De lo contrario colocarlos en un recipiente limpio y respirable como una bolsa de
papel entre uso y uso. Para minimizar la contaminacion cruzada, almacenar los
respiradores de una manera en la que no se toquen unos con otros y ademas
aegurar que cada respirador tenga algun tipo de identificacién del usuario al que
pertenece. Los recipientes de almacenaje deben desecharse regularmente.

- Evitar tocar el interior del respirador. Si ha ocurrido un contacto inadvertido con
dicha zona, lavarse las manos con agua y jabén o una solucién de alcohol.

- Usar un par de guantes limpios (no estériles) para colocarse un respirador que
ya ha sido utilizado previamente, realizar los ajustes necesarios con los guantes
puestos y desecharlos inmediatamente.

- No compartir el respirador con otro usuario. Cada respirador es de uso personal.

APIC. “APIC Position Paper: Extending the Use and/or Reusing Respiratory
Protection in Healthcare Settings During Disasters” (APIC 2009).

Este documento fue elaborado por la Association for Professionals in Infection Control
and Epidemioogy (APIC) y publicado en diciempre del 2009 durante el contexto de la
pandemia ocasionada por el virus influenza HIN1 ocurrida el mismo afio. El objetivo de
esta guia es de proveer una serie recomendaciones respecto al uso prolongado y
reutilizacién de respiradores N95.

De interés para el contexto nacional actual esta guia recomienda lo siguiente:

- El uso prolongado de los respiradores y reutilizacibn son las estrategias
preferidas, en lugar de priorizar la entrega de respiradores al personal de salud
segun riesgo de exposicién.

- Eluso prolongado de los respiradores es preferible a la reutilizacion.

En relacién a los riesgos de transmision de los agentes infecciosos asociados al uso
prolongado y reutilizacion de respiradores N95, los autores de esta guia sefalan que
dicho riesgo puede minimizarse si los profesionales de la salud cumplen con las
precauciones de bioseguridad necesarias tales como el lavado de manos antes y
después de manipular el respirador. Al respecto las recomendaciones dadas son las
siguientes:

- El respirador debe ser personal.

- Elrespirador no debe ser quitado, ajustado o tocado durante las actividades que
comprendan contacto con el paciente.

- Evitar tocar la parte exterior del respirador.

- Tener cuidado de no tocar la parte interior del respirador.

- El respirador debe desecharse después de haber sido utilizado durante los
procedimientos generadores de aerosol.

- El respirador debe desecharse si se encuentra visiblemente contaminado con
sangre, secreciones respiratorias u otros fluidos corporales.

- El respirador debe desecharse si se moja, se encuentra dafiado o si se torna
dificil respirar con el.
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- Considerar usar una mascarilla quirdrgica comin o un escudo facial sobre el
respirador para reducir y prevenir la contaminacién del mismo. Si las mascarillas
quirdrgicas también se encuentran escasas, es preferible usar los escudos
faciales.

- Lavarse las manos con agua corriente y jabon despues de manipular el
respirador.

Las consideraciones relevantes a la reutilizacion de los respiradores incluyen las ya
descritas ademas de las siguientes:

- Inspeccionar el respirador antes de cada uso para asegurar su integridad fisica
asi como su capacidad de ajuste.

- Almacenar el respirador en un lugar limpio y seco que prevenga que este se
contamine. ldealmente los respiradores deben ser colgados o colocados dentro
de un contenedor respirable

En conclusion, esta guia recomienda de manera preferencial el uso prolongado de los
respiradores N95 por sobre la reutilizacion. No obstante si la primera alternativa no fuera
posible, se brindan las recomendaciones de seguridad a seguir para minimizar el riesgo
de transmisién de los agentes infecciosos. Finalmente, es importante mencionar que las
recomendaciones planteadas por esta asociacién se encuentran en consonancia por lo
emitido afios despues por NIOSH (CDC) y ademas son recomendaciones que ya se han
implementado en pandemias pasadas.

B. EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA (ETS)

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH). “Wear
Compliance and Donning/Doffing of Respiratory Protection for Bioaerosols or
Infectious Agents: A Review of the Effectiveness, Safety, and Guidelines
[Internet].”(CADTH 2014)

Este documento fue elaborado por la CADTH y publicado el 19 de agosto del 2014. Se
trata de un informe de respuesta rapida desarrollado que tuvo por objetivo evaluar la
efectividad y la seguridad de distintas préacticas de uso de los respiradores (colocacion,
retiro, adherencia al uso) dentro del campo de la atencidn hospitalaria, asi como de
revisar las guias de practica hospitalaria que aborden este mismo tema.

Esta ETS se planteé tres preguntas de investigacion:

- ¢Cual es la evidencia clinica comparativa respecto a la seguridad de los
diferentes niveles de adherencia al uso respiradores en trabajadores de la salud
en riesgo de exposicion a bioaerosoles o agentes infecciosos?

- ¢Cuadl es la evidencia clinica respecto a la seguridad de colocacion y retiro
repetitivo de los respiradores en trabajadores de la salud en riesgo de expaosicion
a bioaerosoles o0 agentes infecciosos?

- ¢Cuales son las guias basadas en evidencia acerca de la adherencia al uso de
respiradores, colocacion y retiro, y reutilizacién de respiradores en trabajadores
de la salud en riesgo de exposicion a bioaerosoles o agentes infecciosos?
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Para responder a dichas preguntas se realiz6 una bulsqueda limitada de evidencia
cientifica en diferentes bases de datos como PubMed, The Cochrane Library (2014,
namero 7), The University of York Centre of Reviews and Dissemination (CRD) y
agencias canadienses asi como las principales agencias internacionales de evaluacion
de tecnologias de la salud. También se realizé una busqueda de literatura gris en
internet. Se tamizaron los estudios recabados por titulo y resumen, seleccionando los
estudios potencialmente relevantes para ser tamizados a texto completo. En total, cuatro
estudios fueron elegibles para inclusién: un estudio observacional y tres guias de
practica clinica (Bergman et al. 2012, CDC 2014; Ontario Agency for Health Protection
and Promotion, Provincial Infectious Diseases Advisory Committee(PIDAC) 2012; Coia
et al. 2013). A continuacion se describen brevemente los resultados para cada una de
las preguntas de investigacion de esta ETS:

- ¢Cual es la evidencia clinica comparativa respecto a la seguridad de los
diferentes niveles de adherencia al uso respiradores en trabajadores de la salud
en riesgo de exposicion a bioaerosoles o agentes infecciosos? — Los autores
reportaron que no se encontré evidencia que de respuesta a esta pregunta.

- ¢Cuadl es la evidencia clinica respecto a la seguridad de colocacion y retiro
repetitivo de los respiradores en trabajadores de la salud en riesgo de exposicion
a bioaerosoles 0 agentes infecciosos?

Solo un estudio de tipo observacional fue incluido (Bergman et al. 2012). Se trata de un
estudio que tuvo como objetivo medir la capacidad de ajuste de los respiradores en una
muesta de 10 profesionales de la salud quienes se colocaron y retiraron dichos
respiradores por 20 veces consecutivas. Como parte de las observaciones se reportaron
roturas en las correas y rotura del ajustador nasal. Se reporté tambien que los puntajes
de ajuste Optimo fueron decreciendo de manera proporcional al namero de
reutilizaciones de los respiradores. De esta manera se observdé que dentro de las
primeras cinco reutilizaciones los respiradores aun mantenian un buen puntaje de
ajuste, mientras que después de cinco reutilizaciones, los puntajes de ajuste tendian a
caer consistentemente lo cual ocasionaria una funcionalidad alterada del respirador.

Una limitacion de este estudio radia en que fue realizado en un ambiente de laboratorio
controlado que no reproduce cercanamente las condiciones asistenciales del dia a dia
en ambientes hospitalarios. Si bien la extrapolacion de estos resultados para los
entornos de atencion médica reales debe tomarse con cautela, los autores mostraron
gue la practica extendida de ponerse y quitarse el respirador resulté en la incapacidad
de los respiradores para mantener la capacidad de proteccién adecuada. Por ello,
recomendaron dar un maximo de reutilizaciones consecutivas para poder mantener al
maximo la funcionalidad de los respiradores.

- ¢Cuales son las guias basadas en evidencia acerca de la adherencia al uso de
respiradores, colocacion y retiro, y reutilizacién de respiradores en trabajadores
de la salud en riesgo de exposicion a bioaerosoles o agentes infecciosos?
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Para responder esta pregunta se incluyeron tres guias de practica que proporcionan
recomendaciones sobre cuando es apropiado instituir practicas de reutilizaciéon o uso
prolongado y como deben regirse estas politicas. Las guias incluidas fueron CDC 2014
(version anterior a la guia anteriormente descrita NIOSH 2018), Coia et al. 2013 y
Ontario Agency for Health Protection and Promotion, Provincial Infectious Diseases
Advisory Committee (PIDAC) 2012. Brevemente, las tres guias incluidas sefialan las
practicas de bioseguridad para poder colocarse y retirarse los respiradores. No obstante,
solo la guia de la CDC 2014 brinda recomendaciones referentes al uso prolongado y
reutilizacién de los respiradores N95.

Al respecto, la version mas actualizada de la guia de la CDC 2014 ha sido descrita al
detalle en parrafos anteriores. Las recomendaciones que emiten los autores de esta
ETS acerca del uso prolongado y reutilizacién de respiradores N95 toman como marco
lo estipulado por la CDC en dicha guia.

En conclusién, este documento que busca responder la interrogante sobre la seguridad
de colocarse y retirarse repetidamente los respiradores para los trabajadores de la salud
con riesgo de exposicién a bioaerosoles o agentes infecciosos. Al respecto, se encontrd
escasa evidencia cientifica pero que se encuentra en consonancia con lo ya practicado
en epidemias pasadas e incluso con guias anteriores. Por lo tanto, de esta ETS
podemos inferir que si bien la capacidad de ajuste de un respirador puede decaer con
la reutilizacién consecutiva, hay escenarios donde serd inevitable utilizar esta estrategia
por lo que, con base en un estudio observacional, se estima que el riesgo es minimo
con cinco reutilizaciones 0 menos.

C. REVISIONES NARRATIVAS

Fisher et al. “Commentary Considerations for Recommending Extended Use and
Limited Reuse of Filtering Facepiece Respirators in Health Care Settings”. (Fisher
y Shaffer 2014)

Esta revision narrativa, publicada por miembros de NIOSH en el 2015 tuvo como uno de
sus objetivos examinar las recomendaciones emitidas por la CDC acerca el uso
prolongado y reutilizacion de los respiradores N95. Adicionalmente, tuvo también como
objetivo analizar la informacion hasta la fecha publicada en estudios descriptivos para
proveer un estimado relativo del riesgo de estas dos estrategias en comparacion con el
uso Unico de los respiradores. Las definiciones de uso prolongado y reutilizacion
empleadas por los autores de este estudio coinciden con las mencionadas
anteriormente, que provienen de la CDC.

De relevancia para el presente documento, los autores condensan las experiencias con
las estrategias de uso prolongado y reuso durante epidemias anteriores. Al respecto, se
tiene que durante las epidemias de SARS, Influenza H1IN1 en el afio 2009 la CDC
recomendd implementar las estrategias de uso prolongado y reutilizacion limitada
debido a la escasez de respiradores N95. No obstante, durante los brotes de Influenza
A (H5N1) e Infuenza A (aviar, H7N9) no se recomendaron estas practicas debido a que
no hubo escasez de respiradores.

IETSI-ESSALUD. 10



INSTITUTQ DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION

ﬁfv&EsSalud REPORTE BREVE N° 12: IEE-!-5§UId

USO Y RE-USO DE MASCARILLAS N95 EN ESTADOS DE ESCASEZ

En segundo lugar, los autores sefialan que las estrategias de uso extendido y la
reutilizacién limitada se encuentran asociadas a una serie de factores que pueden a su
vez influenciar en los riesgos de transmision o contagio por el agente patégeno. Los
factores examinados en este estudio son: capacidad de proteccion, factores humanos,
auto-inoculacion y exposicion secundaria. Cada uno de estos factores fue analizado a
la luz de la evidencia disponible a la fecha de este estudio.

La capacidad de proteccion alude a la eficacia del respirador para conferir proteccion
frente a patégenos infecciosos. Dicha proteccion depende de dos cosas: la capacidad
de filtracion del aire, y el ajuste al rostro. Al respecto, algunos estudios observacionales
(Moyer y Bergman 2000; Haghighat 2012) han evaluado la pérdida de funcionalidad o
capacidad de proteccion del respirador durante la reutilizacion (cortos periodos de
tiempo, largos plazos), Los autores reportan que la eficacia de los respiradores se
mantuvo al 95% o por encima en la mayoria de casos. En cuanto al ajuste al rostro,
algunos estudios publicados (Roberge, Niezgoda, y Benson 2012; Bergman et al. 2012;
Hauge et al. 2012), mostraron que éste tiende a disminuir a través de mdltiples usos.
Esto se debe al desgaste de componentes del dispositivo, como las correas, el material
de sellado facial, la forma y las bandas nasales ajustables. De estos estudios, se
concluyo que se pueden realizar cinco reusos del respirador antes que éste comience a
perder el ajuste.

En relacibn a los factores humanos, se menciona que uno de los potenciales
inconvenientes para realizar el uso prolongado es justamente que los profesionales de
la salud deben llevar puesto el respirador por varias horas, en contraste con el uso Unico
por cada encuentro con un paciente. Los estudios al respecto han mostrado que los
profesionales de la salud pueden llevar a cabo sus actividades normalmente sin
observarse ningun signo de distrés (temperatura, freuencia cardiaca) durante periodos
de hasta dos horas(Radonovich etal. 2009). Otros estudios mostraron tiempos
promedio de tolerancia entre 5.8 a 6.6 horas (Shenal et al. 2012). Finalmente otro
estudio realizado en enfermeras mostré que se pudieron tolerar turnos de 12 horas (con
pausas para comer e ir al bafio) portando el respirador N95 (Rebmann, Carrico, y Wang
2013). Estos estudios han mostrado que a pesar que existe una relativa buena tolerancia
al uso del respirador por periodos prolongados de tiempo, el discomfort aumenta de
manera proporcional con éste. Por otro lado, con base en los estudios ya mencionados,
los autores mencionan que el uso prolongado de los respiradores es inocuo siendo muy
poco probable que produzca algin timpo de dafio fisico en los profesionales de la salud.

En cuanto al riesgo de auto-inoculacién, se ha cuestionado frecuentemente si el uso de
respiradores N95 para atender pacientes portadores de virus respiratorios puede actuar
como un fémite, lo cual resultaria en un incrementado riesgo de transmision debido a la
manipulacion de los respiradores por los profesionales de salud. Al respecto, se
revisaron algunos modelos de estimacibn de los niveles de contaminacion,
sobrevivencia de los patégenos y eficiencia de transmision de los mismos. Se concluyé
gue si bien algunos patégenos como los virus pueden transferirse de los respiradores
contaminados hacia las manos y de éstas a las puertas de entrada respiratoria, existen
factores intermedios en la cadena de transmision que podrian minimizar el riesgo de
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infeccion (por ejemplo el lavado de manos inmediatamente después de haber hecho
contacto con el respirador).

Los autores afirman que incluso cuando otros estudios han mostrado que en promedio
los profesionales de la salud tienen a tocarse la cara de 10 a 20 veces, el analisis
realizado sugiere que muy pocos patégenos tienen probabilidad de alcanzar los sitios
de entrada al sistema respiratorio. De esta manera se concuye que el uso prolongado
es considerado como de riesgo minimo de auto-inoculacion cuando se encuentra
asociado a las practicas de higiene recomendadas.

Por el contrario, la reutilizacion limitada condiciona que existan multiples oportunidades
para que las manos de los profesionales de la salud puedan entrar en contacto con los
agentes infecciosos localizados en la superficie de los respiradores. De este modo, la
reutilizacién se encontraria asociada a un mayo riesgo de auto-inoculacion comparada
con el uso prolongado. De todos modos, la implementacién de medidas adicionales a la
buena higiene de manos, como por ejemplo el uso de escudos faciales, podria ayudar
a disminuir este riesgo.

Finalmente, en cuanto a la exposicion secundaria, se ha cuestionado mucho si es que
el uso prolongado de los respiradores puede resultar en mayores oportunidades para la
transmision de agentes infecciosos entre profesionales de la salud e incluso a otros
pacientes. Se postula que esto podria darse mediante el proceso de re-aerosolizacion
(tos o estornudos con el respirador puesto) de patdgenos atrapados en el respirador.
Para dar respuestas a estos cuestionamientos, los autores mencionaron, entre varios,
un estudio observacional en donde se examind la re-aerosolizacion de virus a partir de
respiradores (Fisher et al. 2012). Este estudio concluy6 que la transferencia de virus al
medio ambiente desde el respirador fue insignificante. De esta manera los autores
concluyen que el riesgo de exposicion secundaria asociado al uso prolongado o la
reutilizacion de respiradores es minimo y que puede reducirse aln mas mediante la
practica de medidas higiénicas.

Para concluir, después de revisar las principales recomendaciones para el uso
prolongado y reutilizacion limitada de respiradores en el contexto hospitalario, el estudio
de Fisher et al. analiza de manera sistematica los factores que puediesen estar
asociados con un incremento en el riesgo de transmisidn o infeccién con patégenos
infecciosos. Al respecto se sefiala que los riesgos asociados a la pérdida de la
capacidad de proteccién, la no adherencia al uso de respiradores debido a fatiga, la
auto-inoculacién y exposicion secundaria son minimos en todos los aspectos con el uso
prolongado de respiradores. Estos riesgos pueden reducirse alin mas si conjuntamente
se aplican las normas de lavado de manos, entre otras medidas de higiene. En el caso
de la reutilizacién limitada, los riesgos también serian minimos, no obstante, habria que
implementar medidas adicionales para garantizar que el riesgo de auto-inoculacion
(incrementado por la manipulacién multiple para colocarse y retirarse el respirador) se
mantenga al minimo posible.
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ANALISIS

- Este reporte breve de la literatura ha condensado tanto guias de practica clinica,
evaluaciones de tecnologias sanitarias, asi como revisiones narrativas
concernientes al uso prolongado y reutilizacion de los respiradores N95 en el
contexto de una pandemia que ha afectado de manera grande los suministros
de dichos dispositivos médicos. Este documento busca responder si las
estrategias de uso prolongado y reutilizacion de respiradores N95 tienen un
adecuado perfil de seguridad, es decir, que sean estrategias que no incrementen
el riesgo de transmision o infeccién por virus respiratorios.

- De Ila literatura revisada se conoce que las estrategias de uso prolongado y
reutilizaciéon limitada ya han sido implementadas anteriormente en otros paises
durante epidemias pasadas ocasionadas por virus respiratorios. En ese sentido,
estas practicas no son ajenas al contexto en el que se encuentran diversos
paises a causa del COVID-19.

- La CDC recomienda que ante la escasez de respiradores N95 se considere
implementar las estrategias de uso prolongado y re-utilizacion de dichos
dispositivos médicos y que es facultad de cada establecimiento de salud la toma
de decisiones respecto a cual estrategia es mas factible de ser implementada.

- A través del NIOSH, la CDC describe una miriada de medidas preventivas
conjuntas que se deben aplicar una vez que se ha decidido implementar las
estrategias de uso prolongado o reutilizacion o ambas. Esto con el objetivo de
disminuir al maximo los riesgos de transmisién y auto-inoculacion que devienen
del contacto con la superficie de un respirador N95 potencialmente contaminado.
Dentro de las medidas preventivas mas relevantes se encuentran el desechar
inmediatamente los respiradores que se encuentren visiblemente dafiados o
contaminados y lavarse las manos con agua corriente y jabon antes y después
de manipular los respiradores.

- APIC por su parte emite recomendaciones en consonancia con lo expresado por
CDC, pero precisa que, entre las dos estrategias, se prefiere el uso extendido
por sobre la re-utilizacion debido a que la primera condiciona una menor
manipulacion del respirador y por consiguiente conferiria un menor riesgo de
transmision o auto-inoculacién. Sin embargo, de tener que reutilizar el respirador,
entonces precisa recomendaciones para ello.

- Laevaluacion de tecnologia sanitaria desarrollado por CADTH revisa y evalla la
evidencia entorno a la seguridad del uso y reutilizacién de respiradores N95,
encontrando evidencia limitada. No obstante, los autores de esta ETS presentan
los resultados de un estudio y tres guias de practica clinica que sefialan que las
practicas de uso y reutilizacion de respiradores pueden emplearse en situaciones
de escasez de estos dispositivos limitando su reutilizacién a un maximo de cinco
veces consecutivas.

- La revision narrativa de la literatura no solo revisa las recomendaciones
existentes acerca del uso prolongado y reutilizacién limitada de los respiradores
N95, sino que realiza una revision y analisis de la literatura publicada para
evaluar dichas estrategias desde la perspectiva de cuatro factores que se cree
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que pueden influenciar el riesgo de transmisiébn o contagio de patégenos
infecciosos durante el uso prolongado o la re-utilizacién prolongada.

- Brevemente, este estudio ha concluido que ambas estrategias son de riesgo
minimo para los profesionales de la salud que los portan. Esto debido a que los
factores de funcionalidad del dispositivo, psicoldgicos de los usuarios, riesgo de
auto-inoculacién y exposicién secundaria son minimos con ambas estrategias.
No obstante, se sefiala que el riesgo de auto-inoculacién con el uso prolongado
de los respiradores seria menor en comparacion con la re-utilizaciéon. Esto viene
dado por la manipulacién repetida del respirador cuando se re-utiliza.

- En consecuencia, de la literatura revisada se puede concluir que el uso
prolongado o la reutilizacién de respiradores N95 no representarian un riesgo
incrementado al paciente en términos de bioseguridad y en términos fisicos y
psicolégicos.

- Finalmente, es importante sefalar que, al momento, ninguna guia ni estudio ha
podido precisar por cuanto tiempo se pueden utilizar prolongadamente los
respiradores ni cuantas reutilizaciones se pueden realizar para un mismo
respirador. No obstante, la evidencia contenida en los estudios incluidos parece
sefialar que los profesionales de la salud pueden tolerar largos periodos de
tiempo (en promedio 5.8 a 6.6. horas) con los respiradores puesto y que, de
necesitarse la reutilizaciéon, un margen seguro que garantice que no disminuya
la funcionalidad protectora del respirador es de 5 reutilizaciones.

CONCLUSIONES

Actualmente, existe una escasez de EPP como los respiradores N95 en el mercado
nacional e internacional. De este modo, surge la necesidad de evaluar estrategias
basadas en evidencia y en experiencia que puedan contribuir a preservar los suministros
de estos dispositivos médicos necesarios para la proteccion de los profesionales de la
salud en medio de la pandemia del COVID-19. En primer lugar, se ha observado que
tanto la estrategia de uso prolongado como la de reutilizacion limitada de los
respiradores tienen un minimo riesgo de contagio o transmision de agentes patégenos
a los profesionales de la salud. Por otro lado, de la literatura revisada se puede concluir
que es preferible el uso prolongado de los respiradores N95 por sobre la re-utilizacion
limitada para minimizar la manipulacién del respirador y en consecuencia reducir al
minimo los riesgos de transmisibn y auto-inoculacion. En condiciones de
desabastecimiento, cuando sea necesario prolongar la vida util de los respiradores N95
ya distribuidos entre los profesionales de la salud, se puede optar por la re-utilizacién
limitando esta a un maximo de cinco veces por respirador y haciendo énfasis en la
implementacién de otras medidas preventivas como una adecuada higiene de manos
antes y después de la manipulacion del respirador, el correcto almacenaje en
contenedores limpios y transpirables, y el uso de escudos faciales.
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