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respiratoria autofiltrante N95 y de una mascarilla quirurgica contra

sustitutos de particulas virales?

Xinjian He, Tiina Reponen, Roy McKay, and Sergey A. Grinshpun

Centro de Estudio de Aerosoles Relacionados con la Salud, Departamento de Salud Ambiental, Universidad de Cincinnati,

Cincinnati, Ohio

RESUMEN

La frecuencia respiratoria (respiraciones/min) difiere entre los individuos y dependiendo de
los niveles de actividad fisica. Las particulas ingresan a las mascarillas respiratorias mediante
dos vias principales de penetracion: infiltracion a través del sellado facial y penetracion a
través de filtros. Sin embargo, se desconoce la forma en que la frecuencia respiratoria afecta
el desempeno general de las mascarillas autofiltrantes N95 (filtering facepiece respirators,
FFR) y las mascarillas quirdrgicas (MQ) contra particulas virales y otras particulas submicré-
micas de importancia para la salud. En un maniqui de respiracién a cuatro flujos inspirator-
ios medios (FIM) (15, 30, 55 y 85 L/min) y cinco frecuencias respiratorias (10, 15, 20, 25 y 30
respiraciones/min) se probaron una FFR y una MQ. En los dispositivos de proteccion respira-
toria probados se determinaron la penetracion a través del filtro (Pgyo) Y la infiltracion total
hacia el interior (ITl) de particulas de aerosol de cloruro de sodio (NaCl) en tamanos que
oscilaban entre 20 y 500 nm. Asimismo, se calcularon las proporciones de penetracion de la
“infiltracion a través del sellado facial con respecto al filtro” (ISFF). Tanto el FIM como la fre-
cuencia respiratoria mostraron efectos significativos (p < 0.05) en el Py y la ITI. EIl aumento
de la frecuencia respiratoria incrementd la ITl para las FFR N95 mientras que en las MQ no
se observaron tendencias claras. El aumento del FIM incrementd la Pgo y disminuyd la ITI,
lo que dio lugar a una disminucién de la proporcion de la ISFF. La mayoria de las propor-
ciones de la ISFF fueron >1, lo que sugiere que la infiltracion a través del sellado facial fue
la via primaria de penetracion de particulas a diversas frecuencias respiratorias. La frecuencia
respiratoria es otro factor (ademas del FIM) que puede afectar significativamente el
desempeno de las FFR N95: las frecuencias respiratorias mas altas aumentan la ITl. En el
caso de las MQ probadas no se observé ninguna tendencia consistente de aumento o dis-
minucién de la ITI relacionada con el FIM o la frecuencia respiratoria. Para ampliar potencial-
mente estos hallazgos mas alla del maniqui/sistema respiratorio utilizado, se necesitan
estudios futuros orientados a comprender plenamente el mecanismo que hace que la fre-
cuencia respiratoria afecte el desempeno de los dispositivos de proteccion respiratoria en
los sujetos humanos.
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Introduccion

Las mascarillas respiratorias autofiltrantes N95 (FFR),
certificadas por el Instituto Nacional de Seguridad y
Salud  Ocupacional =~ (National  Institute  for
Occupational Safety and Health, NIOSH), son amplia-
mente utilizadas en diversos entornos laborales para
reducir la exposicion de los trabajadores a aerosoles
peligrosos. En entornos sanitarios, las FFR N95 y las
mascarillas quirdrgicas (MQ) son los dispositivos de
mayor uso para evitar la transmision de enfermedades
infecciosas."” Las FFR N95 estdn certificadas por el
NIOSH conforme al Titulo 42 del Cédigo de

Regulaciones Federales de los EE.UU.”” La letra "N"
significa no resistente al aceite y el numero "95"
denota la eficacia del filtro, de al menos 95% cuando
se usa con aerosoles de NaCl que tienen un didmetro
medio de particulas aerodindmicas de 300 nm (el tam-
ano de particula mds penetrante, TPMP, de los filtros
mecanicos) a un flujo constante de 85 L/min.” En la
actualidad, la gran mayoria de las FFR se fabrican uti-
lizando fibras electrostaticas, que presentan TPMP
mucho més pequefios: 30 a 100 nm.®'? Este iltimo
margen incluye el tamano de muchas especies virales.
Las MQ no estan sujetas a la aprobacion de la
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certificacion de filtros del NIOSH, sino que estan reg-
uladas por la Administracion de Medicamentos y
Alimentos de los Estados Unidos (Food and Drug
Administration, FDA). Estudios previos han demo-
strado que la eficacia del filtro de las MQ es mucho
menor que la del filtro de las FFR N95,>13719)
Ademds de la penetraciéon a través del filtro, la
infiltracién a través del sellado facial puede tener un
impacto significativo en el desempeno de las FFR N95
y las MQ. Un estudio demostré que la eficacia de las
FFR N95 era alta cuando se sellaban a la cabeza de un
maniqui, pero disminuia significativamente debido a
la infiltracion a través del sellado facial cuando las
mismas mascarillas autofiltrantes eran probadas en
sujetos humanos."® El NIOSH propuso probar la
infiltracion total hacia el interior (ITI) para evaluar el
desempeno del mascarilla autofiltrante, ya que tiene
en cuenta ambas vias de penetracién.’” Grinshpun y
sus colegas cuantificaron las contribuciones relativas
de las dos vias para una FFR N95 y una MQ y deter-
minaron la penetracion a través del filtro (Pgo) v la
penetracion de la infiltracion a través del sellado facial
(Pinfiltracion) utilizando protocolos experimentales basa-
sujetos humanos."? La
proporcion de "infiltracion a través del sellado facial
con respecto al filtro” (ISFF =P a1acion/Phiro) fue
>1, lo que indica que a través de las infiltraciones del

sellado facial penetré un mayor nimero de particulas
(13)

dos en maniquies vy

que aquel que lo hizo a través del medio filtrante.
Si bien el estudio citado abord6 una amplia gama de
tamanos de particulas (30-1,000 nm), no examindé fre-
cuencias respiratorias.

La exposicion a particulas virales se caracteriza mds
por el nimero o el volumen de particulas inhaladas
que por la concentracién de masa."®'® Las particulas
virales transportadas por el aire (llamadas viriones)
son generalmente mucho mads pequenas que las bacte-
rias transportadas por el aire. La mayoria de los virus
desnudos a los que se hace referencia en la literatura
tienen un didmetro de entre 20 y 300 nm.?® El cor-
onavirus, por ejemplo, agente causante del sindrome
respiratorio agudo severo (severe acute respiratory syn-
drome, SARS), tiene un tamano fisico primario que
oscila entre 80 y 140nm; el tamano del virus de la
gripe aviar (H5N1 y HINI)
120 nm.**? La gama de tamanos de las particulas de
aerosol que contienen virus (a menudo denominados
"portadoras") que pueden encontrarse en un entorno
laboral es sustancialmente mayor, ya que ser secre-
ciones respiratorias, células muertas, mucosas, etc.,
ademds de virus aislados o agregados de virus.*~>*

esta entre 80 y

Las particulas <500nm pueden penetrar mds pro-
fundamente en las vias respiratorias durante la
inhalacién; esto también incluye particulas con mayor
penetracion a través de la mayoria de los dispositivos
de proteccion respiratoria y filtros. Ademas, las difer-
encias en el desempeno de la filtracion de las mascar-
illas quirdrgicas y las FFR son menos notables para
las particulas de alrededor de 1um o mas
grandes.™'>'* Por lo tanto, este estudio se centré en
los tamanos de particulas de <500 nm.

El Instituto de Medicina estima que, durante una
pandemia de influenza, mas de 13 millones de trabaja-
dores de la salud y pacientes, sus familiares y amigos,
pueden llegar a necesitar dispositivos de proteccion
respiratoria para preservarse de contraer enfermedades
infecciosas o evitar su propagacién.*® La frecuencia
respiratoria (respiraciones/min) difiere entre los gru-
pos de poblacién (por ejemplo, jévenes contra adultos
mayores, pequenos contra grandes, sanos contra
enfermos) y variard significativamente con el nivel de
actividad fisica (por ejemplo, en reposo vs. activi-
dad).?”?® Ademds, los estudios que examinaron el
efecto fisiolégico de los dispositivos de proteccién res-
piratoria en el personal sanitario informaron que el
uso de una FFR no imponia ninguna carga fisioldgica
importante durante una hora de uso a ritmos de tra-
bajo clinicos realistas (16-27 respiraciones/min a rit-
mos de trabajo bajos a moderados). El uso de una
MQ durante el mismo periodo de tiempo con un
ritmo de trabajo bajo a moderado no se asocié con un
impacto fisiolégico clinicamente significativo ni con
percepciones subjetivas significativas de cansancio
o calor.**=3V

La respiracion humana tiene un patrén de flujo
ciclico, que se determina principalmente por el flujo
inspiratorio medio (FIM, L/min) y la frecuencia respi-
ratoria (respiraciones/min). A diferencia del régimen
de flujo constante con uno de flujo fijo, el régimen
ciclico presenta un flujo que cambia constantemente y
que depende del nivel de la frecuencia respiratoria.
Diversos estudios han abordado el efecto de la fre-
cuencia respiratoria en la eficacia del filtro y las infil-
traciones a través del sellado facial.*>7>* Sin embargo,
con excepcion de nuestro reciente estudio, en el que
se probé un respirador elastomérico de media
mascara,®® ningiin estudio publicado hasta el
momento ha evaluado el efecto de la frecuencia respi-
ratoria en el desempeno de las FFR N95 y las MQ
cuando se presentaban vias de penetracién a través
del filtro y a través de la infiltracién del sellado facial.

Aunque la naturaleza de un aerosol inerte (por
ejemplo, NaCl) difiere de la de los bioaerosoles, varios



estudios han confirmado que el desempeno del filtro
contra particulas bioldgicas es coherente con el deter-
minado utilizando particulas no bioldgicas del mismo
tamano.®”'® Esto sugiere que los sustitutos de aero-
soles inertes, como las particulas de NaCl, pueden
resultar apropiados para predecir la penetraciéon de
viriones de tamano similar. El presente estudio,
basado en un maniqui, aborda los efectos de la fre-
cuencia respiratoria y la tasa de flujo en la eficacia del
filtro y la infiltracidn a través del sellado facial de una
FFR N95 y una MQ frente a particulas de NaCl
(20-500nm), las cuales sirven para representar a
muchas especies virales, asi como a otras particulas
relevantes para la salud (por ejemplo, nanoparticulas
generadas por combustion o nanoparticulas dise-
nadas). Las FFR N95/MQ probadas fueron selladas a
una cabeza de maniqui de plastico para investigar el
desempeno del filtro. También se colocaron, sin sellar,
en una cabeza de maniqui diferente, de diseno avan-
zado, para cuantificar la ITI. El maniqui de diseno
avanzado utilizado en este estudio fue desarrollado
recientemente para imitar las propiedades del rostro
humano.®”*® La infiltracién a través del sellado facial
corresponde a la diferencia entre la ITT y la pene-
tracion del filtro. La hipdtesis de este estudio fue que
tanto la Pgy como la ITI de las FFR y las MQ se ven
generalmente afectadas por el FIM y la frecuencia
respiratoria.

Materiales y métodos
FFR N95 y mascarilla quirirgica probadas

Para el estudio se eligieron una FFR N95 y una MQ.
Ambos modelos estan disponibles comercialmente y
se utilizan ampliamente en entornos sanitarios. El
modelo de la FFR N95 era idéntico al probado en
nuestros estudios anteriores.>® Tiene tres capas prin-
cipales, y la capa media estd compuesta de fibras de
polipropileno cargadas eléctricamente para mejorar la
eficiencia de captura del filtro.®” La MQ seleccionada,
segun el fabricante, es resistente a los fluidos y capaz
de proporcionar al menos 95% de eficiencia de fil-
trado en el caso de particulas de 100 nm (no neutrali-
zadas por la carga).

Para probar la eficacia del filtro, las FFR y las MQ
fueron selladas a la cara de una cabeza de maniqui de
plastico duro, mientras que, para efectuar las pruebas
de la ITI, se colocaron en una cabeza de maniqui de
diseno avanzado, siguiendo las instrucciones del fabri-
cante de las FFR/MQ. Después de 20 pruebas se retir-
aron las FFR/MQ probadas del maniqui y se
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remplazaron por otras nuevas, con la finalidad de
minimizar el efecto de la carga de NaCl en el filtro.

Aerosol de la prueba

Para producir el agente de la prueba (NaCl), se aero-
liz6 una solucion de sal liquida con un generador de
particulas (Modelo 8026, TSI Inc., Shoreview, MN) y
se equilibré la carga pasando a través de un equilibra-
dor de carga eléctrica de 85Kr (Modelo 3054, TSI Inc.)
antes de liberarla en la cdmara de pruebas. El genera-
dor de particulas estuvo operando durante al menos
una hora antes de cada experimento para lograr una
concentracién uniforme de NaCl en la camara y con-
tinué haciéndolo durante las pruebas para mantener
un nivel de concentraciéon de particulas estable. El
aerosol de la prueba se distribuyé normalmente,
exhibiendo un rango de tamano de particulas de 20 a
500nm, una media geométrica de 125.4nm y una
desviacion estandar geométrica de 1.68, medida con
un espectrometro de nanoparticulas (Nano-ID
NPS500, Naneum Ltd., Canterbury, Reino Unido).
Esta gama de tamanos cubre el tamano de las
particulas de virus individuales y agregadas. La con-
centraciéon de NaCl en el interior de la camara de
prueba oscilaba entre 30,000 y 60,000 particulas/cm®
(se eligid un nivel ambiental alto para asegurar que
dentro de las mascarillas se detectaran sufi-
cientes particulas).

Diseno experimental y condiciones de prueba

Los experimentos se llevaron a cabo en una cdmara
de pruebas del tamano de una habitacion (24.3 m?),
descrita en estudios recientes.°**” La temperatura y
la humedad relativa en el interior de la camara se
mantuvieron en 17-22°C y 30-60%, respectivamente.
La cabeza estaba conectada a un sistema de grabacion
y simulacién de la respiracién (Breathing Recording
and Simulation System, BRSS, Koken Ltd., Tokio,
Japén) con un filtro HEPA colocado en medio para
evitar que las particulas volvieran a entrar en la cavi-
dad respiratoria durante los ciclos de exhalaciéon. Los
detalles del BRSS se describen en nuestros estudios
anteriores, 3+3¢3%40)

Para los experimentos se utilizaron cuatro flujos
respiratorios ciclicos (FIM = 15, 30, 55 y 85 L/min.) y
cinco frecuencias respiratorias (10, 15, 20, 25 y 30 res-
piraciones/min.). Se implementé un diseno factorial
completamente aleatorio para la frecuencia respirato-
ria y la tasa de flujo con tres réplicas. Las concentra-
ciones (generales) independientes del tamano de las
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particulas dentro y fuera de las FFR/MQ se obtu-
vieron utilizando un contador de particulas de con-
densaciéon (Modelo 3007, TSI Inc.) con un tiempo
total de muestreo de tres minutos y una resoluciéon de
tiempo de un segundo.

Prueba de penetracion del filtro (Pgy,.)

La penetracién de filtro (Pfy,,) se determiné como la
proporcién de las concentraciones dentro [Cd_jensro
(sellado)] Y fuera [Cf fiera (seliado)] de las FFR/MQ sella-
das a la cabeza de plastico:

C.
Prie = dentro (Sellada) % 100%

C—fuera (Sellada)

Prueba de infiltracion total hacia el interior (IT)
Para la ITI se usé el mismo protocolo experimental y
las mismas condiciones de prueba, excepto que las
FFR/MQ no fueron selladas a la cabeza del maniqui
de diseno avanzado. Los valores de la ITI se determi-
naron como la proporcién de concentraciones dentro
[Cd_(Puesta)] y fuera [Cf_(Puesta)] de las FFR/MQ:

C_dentro (Colocada) % 100% (2)
- 0

ITI =
C—fuem (Colocada)

Proporcion de infiltracion a través del sellado facial

con respecto al filtro (ISFF)

La prueba de la ITT mide la penetracién total a través

del filtro y la infiltracion a través del sellado facial (ITT -

Pfitro + Pinfittracisn)- La proporcion de la ISFF representa

la contribucion relativa de cada via y se calculé como:
infiltracién ITI — Pﬁltru

p
ISFF = = 3)
Pfiltro Pﬁltro

En este estudio, la relacién de ISFF se calculé utilizando
los valores medios de ITI y Ppy, en tres réplicas, con la
finalidad de identificar la via de penetracién primaria
(infiltracién o penetracién del filtro) para toda la gama
de tamanos de las particulas de interés.

Analisis de datos

Para el andlisis de los datos se utilizé la version 9.3 de
SAS (SAS Institute Inc., Cary, NC). Antes de realizar
cualquier analisis estadistico se comprobd la normalidad
de los datos. Se realizé un andlisis de varianza bidireccio-
nal (ANOVA) para analizar el efecto de la frecuencia
respiratoria y de la tasa de flujo en la penetracion del fil-
tro y la ITL. Todas las comparaciones de pares se reali-
zaron usando la prueba de rango de Tukey. Los valores
de P <0.05 fueron considerados significativos.

Resultados y discusion
Mascarilla autofiltrante N95

Penetracion a través del filtro N95 (Pyiiro)

En la Figura 1A se presentan los resultados correspon-
dientes a la penetracion a través del filtro para la FFR
N95. La penetracion a través del filtro (Pj,,) aumento
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Figura 1. Penetracion a través del filtro (A), Infiltracion total
hacia el interior (ITl) (B) y proporcion de infiltracion del sellado
facial con respecto al filtro (ISFF), (C) para una FFR N95 sellada
a la cara de un maniqui de plastico. Cada punto de datos de
la grafica C representa la proporcion de /SFF calculada como la
media de Pinfiracion (determinada a partir de tres réplicas)
dividida por la media de Pgy, (también determinada a partir
de tres réplicas). En consecuencia, no se presentan barras de
error en la grafica C.
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Tabla 1. Comparaciones mdltiples por pares de los valores medios de P, entre cuatro FIM y cinco grupos de frecuencia respi-
ratoria (ANOVA con la prueba de margen de Tukey) para una FFR N95.

Efecto del FIM en Pgyyo

Efecto de la frecuencia respiratoria en Pgyyo

Agrupacion Media® Frecuencia respiratoria Agrupacion Media®
FIM (L/min) Tukey® Pritro (%) valor-p© (respiraciones/min) Tukey” Pfiitro (%) valor-p®
15 D 0.05 <0.0001 10 0.38 | <0.0001
30 C 0.13 15 0.39 |
55 B 0.31 20 0.25 Il
85 A 0.72 25 0.23 Il
30 0.26 Il

ADentro de cada grupo de FIM o de frecuencia respiratoria, las medias con la misma letra no son significativamente diferentes (valor-p > 0.05).

BCalculada utilizando los valores de Py, (general) independientes del tamano.

CLos valores-p se obtuvieron del ANOVA bidireccional realizado para examinar el efecto del FIM en la penetracién del filtro.
Plos valores-p se obtuvieron del ANOVA bidireccional realizado para examinar el efecto de la frecuencia respiratoria en la penetracién del filtro.

de manera constante con el incremento del FIM. Este
resultado puede explicarse por las diferencias en las
velocidades lineales del aire. La penetracion de
particulas muy pequenas, que se depositan en las
fibras de los filtros sobre todo debido a la difusion,
aumenta al disminuir el tiempo de residencia
(también conocido como tiempo de eliminacion). Por
lo tanto, es mds probable que las particulas pequenas
penetren en el filtro cuando hay flujos respiratorios
mas altos. En los flujos mds altos (FIM - 55 y 85L/
min), las curvas de Pjy,, no son planas, en contraste
con las curvas obtenidas con 15 y 30L/min. Esto
sugiere que las frecuencias respiratorias mds bajas tie-
nen efectos mds pronunciados cuando los FIM son
mas altos.

El ANOVA bidireccional realizado en los datos de
Pjiyro revel6 que tanto el FIM como la frecuencia res-
piratoria tuvieron un efecto significativo en la pene-
tracion a través del filtro (p <0.0001, véase Tabla 1).
Los resultados de la comparacién multiple por pares
(véase Tabla 1) muestran que los cuatro FIM produ-
jeron cuatro grupos diferentes de Py, siendo la
media mds alta de Py, (0.72%, agrupacién Tukey A)
la que se produjo durante el FIM mas alto de 85L/
min y la media mds baja de Py, (0.05%, agrupacion
Tukey D) la que se produjo durante el FIM mas bajo
de 15L/min. Las comparaciones de frecuencia respira-
toria muestran que aquellas de 10 y 15 respiraciones/
min produjeron valores mds altos de Pfyy, (0.39% y
0.38%, agrupacion Tukey I) que los observados en 20,
25 y 30 respiraciones/min (0.25%, 0.23% y 0.26%,
respectivamente, agrupacion Tukey II).

Infiltracion total hacia el interior (ITl) de la N95

La Figura 1B presenta los resultados de las mediciones
de la ITT para la FFR N95 probada. Se observd que el
FIM de 15L/min produjo las ITI mas altas.
Curiosamente, la ITI aumentd con el incremento de la
frecuencia respiratoria, especialmente cuando el FIM
fue de 15L/min. El aire libre de particulas exhalado

diluye el aerosol en la cavidad respiratoria. Dado el
mismo FIM, a una frecuencia respiratoria mas alta, el
volumen de dilucién en aire por ciclo de respiracién
es menor, lo que resulta en una dilucién menos efi-
ciente y, en consecuencia, aumenta la concentracién
de aerosol dentro la mascarilla autofiltrante. Esto
explica por qué una frecuencia respiratoria mayor
produjo una ITT mayor.

El andlisis estadistico reveld efectos significativos
del FIM (p - 0.0019) y la frecuencia respiratoria (p -
0.0025) en el ITI (véase Tabla 2). Los resultados de la
comparacion multiple por pares presentados en la
Tabla 2 muestran que el FIM mas bajo (15L/min) se
asoci6 con el ITT medio mds alto (1.93%, agrupacién
Tukey A).

Los valores medios de la ITT entre los tres FIM mas
altos (30, 55 y 85L/min) no fueron significativamente
diferentes entre si (1.37%, 1.31% y 1.29%, agrupacion
Tukey B). La frecuencia respiratoria mds alta (30 respira-
ciones/min.) produjo la media mds alta de ITI (1.73%,
agrupacion Tukey I), mientras que la frecuencia respirato-
ria mas baja (10 respiraciones/min.) produjo la media de
ITI mas baja (1.22%, agrupacion Tukey II). Las frecuencias
respiratorias mas altas y mas bajas fueron significativa-
mente diferentes (agrupaciones Tukey I y II). Como
senalamos en nuestro estudio anterior sobre los respira-
dores elastoméricos,*® un mayor FIM puede crear una
mayor fuerza de succiéon que produzca un contacto mas
estrecho entre la mascarilla autofiltrante y la piel suave de
la cabeza, posiblemente reduciendo el tamano de la
infiltracion. Anticipamos que el efecto citado se manifest6
cuando el FIM aumentd a 30 L/min. El hallazgo es consis-
tente con estudios anteriores de desempeno de la FFR real-
izados con maniquies duros y desafios de particulas de
aerosol cuyo tamano supera los 500 nm.%**2)

Proporcion de infiltracion a través del sellado facial
con respecto al filtro N95 (ISFF)

En la Figura 1C se presentan las proporciones de ISFF
independientes del tamano (generales) calculados por
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Tabla 2. Comparaciones mdltiples por pares de los valores medios de ITI entre cuatro FIM y cinco grupos de frecuencia respirato-

ria (ANOVA con la prueba de margen de Tukey) para una FFR N95.

Efecto del FIM en ITI

Efecto de la frecuencia respiratoria en ITI

Agrupacion

Frecuencia respiratoria

Agrupacion

FIM (L/min) Tukey® ITI Media® (%) valor-p® (respiraciones/min) Tukey” ITI Media® (%) valor-p®
15 A 1.93 0.0019 10 1] 1.22 0.0025
30 B 1.37 15 ] 1.28
55 B 1.31 20 I 1.45
85 B 1.29 25 ll 1.63

30 | 1.73

ADentro de cada grupo de FIM o de la frecuencia respiratoria, las medias con la misma letra no son significativamente diferentes (valor-p > 0.05).

BCalculada usando los valores de ITI independientes al tamafo (general).

CLos valores-p se obtuvieron del ANOVA bidireccional realizado para examinar el efecto del FIM en la ITI.
Pos valores-p se obtuvieron del ANOVA bidireccional realizado para examinar el efecto de la frecuencia respiratoria en la ITI.

Eq. (3) como una funcién de la frecuencia respiratoria
y el FIM. Excepto para el FIM = 85L/min, todas las
proporciones de ISFF fueron >1, lo que sugiere que la
penetracién total de particulas de las infiltraciones a
través del sellado facial excedid la penetracion a través
del filtro N95 en ritmos de respiraciéon mas bajos.
Sorprendentemente, en el FIM maés bajo (15L/min)
las proporciones de ISFF oscilaron entre 25 y 47, lo
que deja ver que la mayoria absoluta de particulas de
aerosol del tamano de un virus medido penetraron a
través de las infiltraciones del sellado facial. Con un
FIM = 15L/min, el aumento de la frecuencia respira-
toria se asocié generalmente con el incremento de la
proporcién de ISFF. Sin embargo, en los tres FIM
superiores (30, 55 y 85L/min) no se vio claramente el
efecto de la frecuencia respiratoria.

El aumento del FIM dio lugar a una disminucion
de la proporcién de ISFF. Este hallazgo concuerda con
el de otros dos estudios de la FFR N95.!*49

Grinshpun y otros probaron una FFR N95 en 25
sujetos humanos e informaron que la “respiracién
profunda” produjo mayores proporciones de ISFF que
(13 Cuando Rengasamy y
Eimer probaron las FFR N95 con infiltraciones crea-
das artificialmente también informaron que se produ-

proporciones de ISFF a flujos
mayores.(43> En ambos estudios, todas las propor-
ciones de ISFF superaron la unidad, lo que indica que
la infiltracién a través del sellado facial fue la via de
penetracién principal en el caso de las FFR N95.

1 « . . 7 »
a “respiracion normal”.

jeron mayores

Mascarilla quirirgica

Penetracion a través del filtro de la MQ (Pgiero)

En la Figura 2A se muestran los datos correspon-
dientes a las penetraciones a través del filtro (Pfiy,)
para la MQ probada. En comparacién con la FFR
N95, la MQ registré una penetracién de filtro mucho
mayor. Esto no es sorprendente, dado que los

requisitos de la prueba de penetracién de filtro son
menos estrictos para la MQ.

De hecho, estudios anteriores informaron que las
MQ proporcionan niveles mucho mas bajos de
proteccion respiratoria que las FFR N95 frente a
particulas  biolégicas o no bioldgicas. > A
menudo, el aumento del FIM se traduce en un incre-
mento de la penetracién a través del filtro, especial-
mente con la frecuencia respiratoria mas baja. El
analisis estadistico sugiere que tanto los efectos del
FIM como los de la frecuencia respiratoria en la Py,
fueron significativos (p <0.05; véase la Tabla 3). Las
comparaciones multiples por pares (véase Tabla 3)
muestran que el FIM mads alto (85L/min) produjo la
Pfiro media mds alta (9.65%, agrupacion Tukey A),
mientras que la Py, mds baja (5.41%, agrupacion
Tukey C) se produjo con el FIM mads bajo (15L/min).
La Tabla 3 también muestra que la media de Py, =
7.81% (agrupacion Tukey I) obtenida con una fre-
cuencia respiratoria de 30 respiraciones/min fue signi-
ficativamente mayor (p <0.05) que la media de Py,
= 6. 67% (agrupacién Tukey II) obtenida con 20 res-
piraciones/min. Sin embargo, no se identificé ninguna
tendencia consistente en toda la escala de frecuencias.

Infiltracion total hacia el interior (ITl) de la MQ
En la Figura 2B se presentan los resultados de la ITI
para la MQ. Los valores promedios de la I'TI oscilaron
entre 17% y 35% en comparaciéon con las penetra-
ciones a través del filtro de 3 a 12%, lo que sugiere
que la infiltracién a través de la mascarilla tuvo mayor
efecto en su desempeno. El aumento del FIM hizo
que la media de la ITI disminuyera (véase Tabla 4), lo
que concuerda con la conclusion descrita para la N95.
Si bien ANOVA revel6 que tanto el FIM como la
frecuencia respiratoria tenian un efecto significativo
en la ITT (p <0.05; véase Tabla 4), no se observd nin-
guna tendencia consistente de aumento o disminucién
de la ITI relacionada con la frecuencia respiratoria.
Por ejemplo, el aumento de la frecuencia respiratoria
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Figura 2. Penetracién a través del filtro (A), Infiltracion total
hacia el interior ITI (B), y proporcion de infiltracion a través del
sellado facial con respecto al filtro (ISFF) (C) para una mascar-
illa quirdrgica sellada a la cara de un maniqui de plastico.
Cada punto de datos de la grafica C representa la proporcion
de ISFF calculada como la media de Piqfitracisn (determinada a
partir de tres réplicas) dividida por la media de Py, (también
determinada a partir de tres réplicas). En consecuencia, no se
presentan barras de error en la grafica C.

de 10 a 15 respiraciones/min. se asocié con una dis-
minucién de la ITI, mientras que el cambio de la fre-
cuencia de 10 a 30 respiraciones/min a FIM = 55u
85 L/min. no dio lugar a cambios en la ITI.

Cuando se comparan los valores medios de la ITI
entre las cinco frecuencias respiratorias, se constata
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que la media mas alta (25.7%, agrupacion Tukey I) se
produjo con 30 respiraciones/min y la mdas baja
(22.2%, agrupacion Tukey II) con 15
ciones/min.

Al mismo tiempo, los datos producidos por una
comparaciéon por pares presentada en la Tabla 4
demuestran que el aumento del FIM efectivamente
disminuy6 la ITI. Un FIM = 15L/min gener6 la ITI
media mas alta (30%, agrupacion Tukey A) y uno de
85L/min produjo la ITI media mas baja (19.9%,
agrupacion Tukey C).

respira-

Proporcion de infiltracion a través del sellado facial
respecto al filtro (ISFF) en MQ

En la Figura 2C se presentan las proporciones de ISFF
calculadas a partir de los datos generales de la Py, ¥
la ITI. El aumento del FIM de 15 a 55L/min. dio
lugar a una disminucién de la ISFF, con la mayoria de
las proporciones de ISFF>1 (lo que significa que
Pinfittracion > Pfitrro)- El aumento del FIM de 55 a 851/
min. tuvo menos efecto, con las proporciones de ISFF
<2 y hasta <1 en el FIM mas alto (85L/min) para las
dos frecuencias respiratorias mas bajas, de 10 y 15 res-
piraciones/min. Los resultados mostraron un patrén
similar a los obtenidos para la FFR N95. Sin embargo,
las proporciones de ISFF para la MQ fueron mas
bajas. Por ejemplo, a FIM = 15L/min, la proporcién
de ISFF para la MQ estaba entre 4 y 7, mientras que
para la FFR N95 oscilaba entre 24 y 50. Esta diferen-
cia se atribuye a una penetracion mucho mayor a
través del filtro de la MQ en comparacion con la
FFR N95.("

No se identific6 una tendencia clara entre la fre-
cuencia respiratoria y la proporcién de ISFF para los
tres flujos mds altos (FIM = 30, 55 y 85L/min),
donde las curvas son relativamente planas (Figura
2C). Para la tasa de flujo mds baja (15L/min), el
aumento de la frecuencia respiratoria inicialmente dis-
minuy la ISFF, pero esto también se niveld.

Conclusion

Se encontré que la frecuencia respiratoria es otro fac-
tor (ademas del FIM) que puede afectar significativa-
mente el desempeno de las FFR N95 y las MQ. Sin
embargo, el mecanismo de filtrado que hace que la
Pfiiro cambie en funcién de la frecuencia respiratoria
es complejo y no se comprende del todo en este
momento. Para la FFR N95 probada, el aumento de la
frecuencia respiratoria provocé un incremento de la
ITI. En cambio, no se observé ninguna tendencia
consistente de aumento o disminucion de la ITI
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Tabla 3. Comparaciones mdltiples por pares de los valores medios de Py, entre cuatro FIM y cinco grupos de frecuencia respi-
ratoria (ANOVA con la prueba de margen de Tukey) para una mascarilla quirdrgica.

Efecto del FIM en Pgyyo

Efecto de la frecuencia respiratoria en Py

Agrupacion Media® Frecuencia respiratoria Agrupacion Media®
FIM (L/min) Tukey® Piitro (%) valor-p© (respiraciones/min) Tukey® Piitero (%) valor-p®
15 C 541 <0.0001 10 (]l 6.97 <0.0143
30 C 6.04 15 [l 7.63
55 B 8.11 20 Il 6.67
85 A 9.65 25 (]l 7.43
30 | 7.81

ADentro de cada grupo de FIM o de frecuencia respiratoria, las medias con la misma letra no son significativamente diferentes (valor-p > 0.05).

BCalculada utilizando los valores de P, (general) independientes del tamano.

CLos valores-p se obtuvieron del ANOVA bidireccional realizado para examinar el efecto del FIM en la penetracién de filtro.
PLos valores-p se obtuvieron del ANOVA bidireccional realizado para examinar el efecto de la frecuencia respiratoria en la penetracién de filtro.

Tabla 4. Comparaciones mdltiples por pares de los valores medios de ITl entre cuatro FIM y cinco grupos de frecuencia respirato-
ria (ANOVA con la prueba de margen de Tukey) para una mascarilla quirdrgica.

Efecto del FIM en la ITI

Efecto de la frecuencia respiratoria en la ITI

Agrupacion Media® Frecuencia respiratoria Agrupacion Media®
FIM (L/min) Tukey® Il (%) valor-p© (respiraciones/min) Tukey” I (%) valor-p®
15 A 1.93 0.0019 10 (] 23.1 0.0316
30 B 137 15 Il 222
55 B 1.31 20 il 223
85 B 1.29 25 (] 23.8
30 | 25.7

ADentro de cada grupo de FIM o de la frecuencia respiratoria, las medias con la misma letra no son significativamente diferentes (valor-p > 0.05).

BCalculada usando los valores de ITI independientes del tamano (general).

€Los valores-p se obtuvieron del ANOVA bidireccional realizado para examinar el efecto del FIM en la ITI.
P os valores-p se obtuvieron del ANOVA bidireccional realizado para examinar el efecto de la frecuencia respiratoria en la ITI.

relacionado con el FIM o la frecuencia respiratoria
para las MQ probadas. Para que estos hallazgos pue-
dan ampliarse potencialmente mds alld del maniqui/
sistema respiratorio utilizado, se necesitan estudios
futuros que permitan comprender plenamente el
mecanismo que causa el efecto de la frecuencia respi-
ratoria en el desempeno de la FFR y la MQ en los
sujetos humanos. Las proporciones de ISFF obtenidas
para la FFR N95 fueron generalmente mas altas que
las de la MQ para todas las frecuencias respiratorias y
FIM probados, principalmente debido a la mayor efi-
cacia del filtro N95. El aumento del FIM también se
asocié generalmente con la disminuciéon de la
proporcion de ISFF para las FFR/MQ probadas.
Excepto por el FIM = 85L/min, todas las propor-
ciones de ISFF calculadas fueron >1, lo que sugiere
que la infiltracién a través del sellado facial fue la via
primaria de penetraciéon de particulas para las FFR/
MQ probadas en varias frecuencias de respiracion.
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