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La pregunta original del usuario era "Ante la falta de mascarillas FFP2/3 y N95 por la situacion
actual por COVID-19 y la necesidad de reutilizarse hasta 5 veces, ¢hay algun producto con el
que se puedan desinfectar entre usos sin que pierdan efectividad?"

Decontamination of FFP2 / 3 and N95 masks in case of shortage by COVID-19.
Pregunta actualizada a 6 de abril de 2020

La informacion contenida en esta respuesta, estd en continua revision, siendo posible que, en un
plazo breve sea actualizada, incorporando una nueva pregunta al Banco de Preguntas. Algunos
de los documentos referenciados son “preprint”, es decir que no han sido revisados por pares.
Aportan informacion que precisa ser evaluada con detalle antes de convertirse en
recomendaciones aplicables a la prdctica clinica.

Antes de proceder a ofrecer la respuesta destacamos:

Las mascarillas FFP2/3 y N95 estan concebidas como material "no reutilizable".
Las recomendaciones estdn basadas en la escasa evidencia disponible y deben ser tomadas con
cautela y como medidas excepcionales ante la situacién actual de epidemia de COVID-19.

Tras el proceso de descontaminacion o re-esterilizacion se deberian evaluar las propiedades de
las mascarillas y tener en cuenta que las mascarillas mantienen las propiedades de ajuste y
capacidad de filtrado, ya que si estd dafiada o el respirador no encaja, no ayudard a reducir la
exposicién a particulas en el airef”.

En todos los casos, es muy importante que las mascarillas que se vayan a descontaminar no estén
degradadas o rotas y que estén limpias % para disminuir la carga bacteriana. No es posible
lavar las mascarillas ya que al mojarlas, el material filtrante de polipropileno pierde la capa
hidréfuga™®?.

A continuacidon se resume la informacion contenida en los documentos consultados:

Re-esterilizacién con vapor de peréxido de hidrégeno (VPH) con el sistema Bioquell Clarus C(5,6).
La Food and Drug Administration (FDA)(7) de EEUU ha autorizado, con fecha 30 de marzo 2020,
la reutilizacion de las mascarillas N95 o similares, mediante VPH (denominado sistema de
descontaminacién Battelle); las mascarillas podrian usarse hasta 20 veces, con un proceso de
descontaminacion de 2,5 horas entre cada uso 8. Quedarian excluidas las mascarillas que
contengan celulosa. El Documento de posicionamiento de la Sociedad Espafiola de Medicina
Preventiva, Salud Publica e Higiene (SEMPSPH)® indica que cada mascarilla descontaminada
mediante este proceso, solo podra reprocesarse un maximo de 2 veces.

Re-esterilizacion mediante calor seco en horno de conveccion, calentando a 70° C durante 30
minutos?19): este método tuvo el menor efecto en dafiar el mecanismo de filtracién, y el
efecto de filtracion pudo mantenerse por encima del 95%.

Re-esterilizacién con vapor generado por microondas (MGS):1%12) calor himedo mediante un
ciclo a 652C durante 30 minutos(>&%1%12) e jrradiacidn germicida ultravioleta (UVGI ) con [dmpara
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doble (arriba y abajo) 36W y tiempo de exposicidn de 148 segundos.(t8%11-13) No afectan
drdsticamente a su capacidad de filtrado.

Posible re-esterilizacion con plasma de gas de perdxido de hidrégeno dos veces** manteniendo
los niveles de penetracién medios > 5% con re-esterilizacidn hasta tres veces™,

Posible re-esterilizacidn con vapor a 1212C (1® gbservando que las gomas se mantienen intactas
y que cierran bien, en caso contrario las mascarillas deben ser desechadas. Se debe controlar el
numero de veces que se re-esterilizan y no deberian tener mas de 2-3 usos.

La casa comercial de 3M, ha elaborado un informe!® en el que presenta los resultados obtenidos
tras someter 3 de sus modelos de mascarillas filtrantes (FFR) 3M ™ 1860 (N95), 3M ™ Aura ™y
3M™ 1870 a 3 métodos de desinfeccidon como son la irradiacién germicida ultravioleta (UVGI),
el vapor generado por microondas (MGS) y el calor himedo (WMH); Se realizaron entre 5-10
ciclos (5X-10X) en una pequefia muestra de FFR (N = 3 de cada modelo) con los tres métodos
anteriores. El estudio de 3M encontré que el rendimiento de la filtracidén no se vio afectado, ya
que los respiradores continuaron proporcionando al menos la eficiencia minima de filtracion
requerida para la designacién N95. Sin embargo, los tres métodos de desinfecciéon causaron
danos en al menos un respirador en cada muestra, comprometiendo el ajuste de estos
respiradores, haciéndolos no aptos para su uso. Por lo tanto, la desinfeccién de FFR utilizando
estos métodos especificos no es respaldada por la casa comercial de 3M en la actualidad.

En otro informe® se indica que las mascarillas son de un solo uso, pero que debido a la grave
escasez de FFR y mascarillas quirdrgicas (MQ) en la pandemia de COVID-19, se podrian
considerar varios métodos para su esterilizacién o descontaminaciéon como el VPH, la radiacién
gamma, el ozono, la UVGl Yy el 6xido de etileno. Estos métodos solo se considerarian como ultimo
recurso en caso de escasez inminente y solo deberian aplicarse después de una evaluacién
cuidadosa de la situacién y tras explorar la posibilidad de un uso racional y consciente de los
recursos, como extender la vida util de las mascarillas.

La Iniciativa de Contramedidas Médicas de la FDA financié previamente un estudio de
descontaminacion por VPH® de respiradores utilizando un sistema Clarus C (Bioquell, Horsham,
PA) que normalmente se utiliza para fumigar habitaciones de hospital. El proceso conservd la
funcién del respirador, pero se desconocia si el VPH seria virucida ya que los respiradores tienen
un tejido poroso que puede albergar virus.

Posteriormente se evalué la actividad virucida del VPH® (este articulo es una
preimpresion) usando un sistema BQ-50 (Bioquell, Horsham, PA) después de inocular
respiradores 3M 1870 N95 (3M, St. Paul, MN) con 3 bacteridfagos en aerosol que son un proxy
razonable para el SARS-CoV- 2). Después de 5 ciclos, los respiradores parecian similares a los
nuevos sin deformacion. Y recientemente, la FDA”) ha autorizado, con fecha 30 de marzo 2020,
la reutilizacién de las mascarillas N95 o similares, mediante VPH (denominado sistema de
descontaminacién Battelle). El sistema de descontaminacion de Battelle es un dispositivo de
descontaminacién auténomo que utiliza peréxido de hidrégeno en fase de vapor (VPH) para la
descontaminacién de respiradores compatibles N95 o equivalentes a N95 que estdn
contaminados o potencialmente contaminados con SARS-CoV-2. No obstante, los respiradores
equivalentes a N95 o N95 que contienen materiales a base de celulosa son incompatibles con el
proceso de descontaminacién de Battelle. Las pruebas exitosas en respiradores
descontaminados N95 demostraron un rendimiento aceptable después de 20 ciclos de
descontaminacidon para actividad esporicida, actividad virucida, eficiencia de filtracién,
transpirabilidad, prueba de ajuste de forma y prueba de integridad de la correa, por respirador
autorizado.
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Los Centers for Disease Prevention and Control (CDC)® indican que la UVGI, el VHP y el calor
himedo se muestran como los métodos mas prometedores para descontaminar los FFR.

La SEMPSPH® indica que debe establecerse un nimero de reprocesados concretos para cada
tecnologia sugerida y asegurarse que los FFR son marcados correctamente tras cada
reprocesado:

VPH a baja presion, excepto los que contengan celulosa, y solo podra reprocesarse un maximo
de 2 veces.

UVGI con lampara doble (arriba y abajo) 36W y tiempo de exposicion de 148 segundos; se
demostré la efectividad de desinfeccidn bacteriana con reduccién de 7log y la inocuidad sobre
los dispositivos tratados.

Vapor de agua, mediante un ciclo a 652C durante 30 minutos.

Calor seco <702C durante 30 minutos, en equipos con ventilador (horno de conveccion) para
que la temperatura sea uniforme en todos los puntos y se garantice el mantenimiento
constante y uniforme de la temperatura en toda la cdmara.

Un estudio evalu6'? el efecto de la inactivacién por calentamiento del virus de la influenza en
mascarillas N95 y quirdrgicas, mediante horneado y secador de pelo. La eficacia de la
inactivacion viral se evalud infectando células MDCK con el virus rescatado y cuantificando los
niveles de ARN viral en los sobrenadantes producidos por las células infectadas. Los resultados
indicaron que el uso del calor seco a 702 durante 30 minutos inactivé eficazmente el virus y
no afectd la funcion protectora de la mascarilla N95 y el efecto de filtracién pudo mantenerse
por encima del 95%, aunque se desconoce cuantas veces se puede repetir este proceso. En
cuanto a las mascarillas quirtirgicas los investigadores indican que con un secador de aire
durante 30 minutos se inactivo eficazmente el virus. Los resultados indicaron que en el periodo
en que las mascarillas son insuficientes para toda la poblacidn, las personas de la comunidad
pueden usar esta técnica simple para regenerar las mascaras para su reutilizacion, es
importante tener en cuenta que este método no es adecuado para personas que estan en
contacto cercano con pacientes, personal médico y técnicos de laboratorio.

En tres estudios comparativos realizados con virus de la gripe (HIN1y H5N1)1113) se estudid la
capacidad del MGS, WMH y la UVGI a 254 nm para descontaminar distintos modelos de FFR
N95. Se evaluaron pardmetros como la eficacia biocida, el rendimiento de filtracidn, la caida de
presion, el ajuste y la toxicidad residual, para verificar la efectividad de estas estrategias. Se
concluyé que no afectan drasticamente su funcién de filtrado; sin embargo, otras
consideraciones pueden influir en las decisiones de reutilizar los FFR.

El Instituto Nacional Holandés de Salud Publica y Medio Ambiente (RIVM) realizé un estudio
piloto®y encontré un método de reprocesamiento que conduce a una calidad aceptable de las
mascarillas reprocesadas. Este estudio compara varios procesos para el reprocesamiento y
concluye que las mascarillas 3M™ FFP2 NR D (tipo 8822, compuestas principalmente por
polipropileno y no contienen celulosa) conservaron suformay pudieron mantener su capacidad
de filtrado después de esterilizar dos veces con un proceso de esterilizacién con plasma de gas
a baja presion de perdxido de hidrégeno a 60 ° C. Esta nota fue discutida en el equipo de gestidn
de brotes (OMT); el OMT respalda la utilidad de esta aplicacidn si surge una escasez urgente.

Otro estudio investigé (° el procesamiento de tres ciclos (3X) de ocho métodos diferentes:
UVGI, 6xido de etileno, plasma de gas perdxido de hidrégeno, VPH, MGS, blanqueador, peréxido
de hidrégeno liquido e incubacién de WMH (pasteurizacion ). Se realizd una inmersién 3X de 4
horas de FFR en agua desionizada para comparacién (control). Después del tratamiento 3X por



cada método de descontaminacidn y control, se evaluaron los FFR para detectar cambios en la
apariencia fisica, el olor y el rendimiento de filtracion de laboratorio. Solo el tratamiento con
plasma de gas de perdxido de hidrégeno dio como resultado niveles de penetracién medios >
5% para cuatro de los seis modelos FFR; el dafio fisico varia segiin el método de tratamiento. Se
concluye que se necesita mas investigacion antes de recomendar cualquier método de
descontaminacion especifico.

Por ultimo, se ha localizado un estudio (literatura gris) en el que se menciona la posibilidad de
que las mascarillas sean re-esterilizadas a vapor, a 1212C (8, observando que las gomas se
mantienen intactas y que cierran bien, en caso contrario deben ser desechadas. Se debe
controlar el nimero de veces que se re-esterilizan y no deberian tener mas de 2-3 usos.
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