Este documento recoge informacion sobre los diferentes estudios publicados y otra evidencia
disponible en relacion con la desinfeccidn y re-esterilizacion de mascarillas en situaciones de
crisis epidémica donde se produce una escasez de estos productos.

1. ASPECTOS GENERALES

El Reglamento 745/2017 sobre Productos Sanitarios indica que los estados miembros pueden autorizar la re-utilizacion de productos sanitarios de un
solo uso, si bien todavia no se ha desarrollado la normativa que lo permite.

Es necesario tener un amplio conocimiento de todos los componentes de la mascarilla para saber cémo le puede afectar a cada uno de estos el proceso
de desinfeccidn y/o re-esterilizacion, de forma que el producto siga manteniendo las prestaciones originales que tenia.

Entre los riesgos relacionados con la limpieza, desinfeccidon y re-esterilizacion de mascarillas filtrantes, se encuentran la posible saturacion del filtro o su
desintegracidn, que impide que éste siga realizando su funcién protectora, asi como los posibles residuos que queden en la mascarilla y que supongan
un riesgo para los usuarios. Por ejemplo, como puede suceder con mascarillas con celulosa.

Un informe del US National Academy of Sciences de 2006, durante una pandemia de gripe, desaconseja la reutilizacién de mascarillas filtrantes al no
encontrar ningun método existente que elimine efectivamente el virus, no deje residuos téxicos en el respirador, y sobre todo, que no comprometa la
integridad tanto del filtro como de otros componentes de la mascarilla.

Segun el European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC), en su documento del 26/03/2020, debido a la escasez de mascarillas filtrantes y
de mascarillas quirurgicas en la pandemia del COVID-19, se podrian considerar varios métodos para la esterilizacién de mascarillas ya utilizadas.

El propio ECDC indica que se consideran métodos extraordinarios de ultimo recurso en caso de escasez inminente de EPI. Solo deben aplicarse después
de una evaluacién cuidadosa de la situacidn y tras establecer politicas de uso racional de EPI, como el uso extendido o la re-utilizacién limitada, tal y
como se establece en algunas guias del CDC.



ALCOHOL

= En el estudio realizado por Lin TH et al (2017), la desinfeccion con alcohol reducia a las 24 horas la contaminacién de las mascarilla filtrante
hasta en un 22+8% con etanol al 80%, con una supervivencia relativa del microorganismo de un 20% a las 24 horas. Concentraciones
superiores no mejoraban los resultados. Este método no era por tanto el mas efectivo de los evaluados en el estudio.

= Martin S et al, (2000), observaron una reduccién en la capacidad de retencién del filtro tras desinfeccién con isopropanol de entorno a un
37%, debido al efecto del isopropanol sobre la capacidad de retencidn electrostatica de las fibras del filtro.

= Liao L et al (2020), muestran en su estudio una reduccion importante de la capacidad filtrante tras desinfeccién con alcohol al 75%.

= En las mascarillas quirdrgicas puede descomponer parte del recubrimiento impermeable de la parte externa, dejando de ser estas
impermeables a liquidos.

= Conclusién: No es recomendable realizar una desinfeccién con alcohol por el riesgo que supone para la integridad de las mascarillas, tanto
de las filtrantes como de las quirurgicas.

OXIDO DE ETILENO

= Viscusi DJ et al (2009) indica que el uso de este método durante 1 hora no afecté a la capacidad de filtracidn, resistencia al flujo de aire
ni a la apariencia fisica de las mascarillas. Concluyen que tras un periodo de aireacidn de 4 horas es poco probable que queden residuos
toéxicos en las mascarillas.

= Salter WB et al (2010) en su estudio si que indican que tras el proceso con 6xido de etileno aparecen residuos de riesgo en las
mascarilla.



» Conclusidn: Si bien por su baja temperatura podria ser una opcién, es necesaria una aireacién importante para reducir los residuos y
aun asi, es necesario un estudio de los posibles residuos que se puedan generar en cada mascarilla segiin su composicién.

VAPOR DE AGUA

Lore MB et al (2012) mostraron que a 65+52C durante 20 minutos, en un horno con agua previamente calentado a esa temperatura
durante 3 horas, era un método efectivo en la descontaminacion de mascarillas filtrantes N95 estudiadas, previamente contaminadas con
virus de la gripe H5N1. El estudio de la capacidad filtrante se realizd solo con 5 muestras de cada uno de los métodos estudiados, sin una
reduccion significativa de los valores de retencién de particulas de NaCl de 300 nm, segun ensayo NIOSH.

En un estudio realizado por el Dutch National Institute for Public Health and Environment (RIVM) sobre la reutilizacion de mascarillas FFP2,
realizado en marzo de 2020 se concluye que la esterilizacidon por vapor en autoclave a 1349C, si bien es la mas habitual en los hospitales,
provoca una deformacidon en la mascarilla provocando fallos en el ajuste de esta tras el proceso, que puede comprometer la funcién
protectora de estas. El estudio se realizdé con mascarillas de polipropileno y sin celulosa.

Un estudio realizado por De Man P et al (2020), con un tipo especifico de mascarillas FFP2 (modelo 1862+ de 3M) indica que estas
conservan su forma de ajuste anatémico y mantienen la integridad del filtro de retencién de particulas después de ser esterilizadas hasta
un maximo de cinco ocasiones con un proceso de 121 °C de vapor saturado.

Conclusidn: Existe un alto riesgo de deformacién de la mascarilla y alteracién del filtro en un procesado estandar en autoclave. El uso de
otros parametros para este proceso podrian no afectar a la capacidad filtracidn, pero es necesario una evaluacién previa sobre cada tipo de
mascarilla.
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IRRADIACION CON MICROONDAS

= Lore MB et al (2012) mostraron el poder germicida del vapor de agua generado con microondas, como complemento a la irradiacién
con microondas. Solo un tipo de las mascarillas estudiadas mantuvieron su capacidad filtrante. Los autores muestran preocupacién por
el efecto metdlico de los componentes de las mascarillas, que suponen un alto riesgo.

= Viscusi DJ et al (2009) indica también que la irradiacion a maxima potencia (sobre 1100W) durante 2 minutos no afectaba a la capacidad
filtrante de las mascarillas. No se evalud la capacidad germicida. El tiempo de irradiacién puede ser corto para tener un adecuado efecto
germicida, ya que en otros estudios se habla de 4 minutos

= Otros estudios como el de Wu et al (2014) o el de Siddharta A et al (2016) indican que es necesario hacer mas pruebas para comprobar
que la eficacia del filtro no se vea afectada.

= Conclusiones: A pesar de las ventajas que podria tener este método, es necesario tener mas informacién sobre tiempo de irradiacion y
si es mejor en seco o con generacidon previa de vapor a una determinada temperatura para poder establecer recomendaciones mas
precisas.

HIPOCLORITO DE SODIO

= Viscusi et al (2009), en su estudio indican que por este método se reduce la capacidad filtrante de las mascarillas N95, ademas de quedar
residuos que suponen un riesgo para el usuario a pesar del secado durante un tiempo.

=  Fisher et al (2009), evidenciaron que el uso de hipoclorito de sodio al 0,6% era efectivo en la descontaminacién de las mascarillas N95
estudiadas.

= Salter WB et al (2010) en su estudio sobre siete métodos de desinfeccidn con 6 tipos de mascarillas indican que el uso de hipoclorito de
sodio al 0,6% deja un olor residual molesto que puede ser problematico para los usuarios, ademas de afectar a componentes metalicos de
las mascarillas.



= Bergman MS et al (2010), en su revisidon expone que el uso de este producto afecta a varios componentes de las mascarillas.

= Conclusiones: No se recomienda este método por los residuos que quedan en la mascarilla y su efecto en diferentes partes de esta.

CALOR SECO

= Algunas informaciones sobre la crisis del COVID-19 en China indican que podria ser efectivo el uso de calor seco a 702 C durante 30
minutos. En el documento de informacién exhaustiva sobre Covid-19 del IHSST se recoge este aspecto.

= El Documento de Posicionamiento de la Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene, indica que se podria llevar a
cabo en equipos con ventilador (horno de conveccién) para que la temperatura sea uniforme en todos los puntos y se garantice el
mantenimiento constante y uniforme de la temperatura en toda la camara.

= Otros estudios muestran que el uso de este método podria provocar una alteracion en el filtro con reducciones en la capacidad de filtracidon
gue comprometen la seguridad del usuario.

* Conclusién: No es un método probado de desinfeccidon que asegure mantener una adecuada capacidad de filtracion.

VAPOR DE PEROXIDO DE HIDROGENO

= El estudio realizado por el Dutch National Institute for Public Health and Environment (RIVM) sobre la reutilizacién de mascarillas FFP2,
realizado en marzo de 2020 se concluye que tras dos ciclos de esterilizacién con vapor de perdxido de hidrégeno las mascarillas en estudio
sin celulosa no sufrieron deformaciones y mantuvieron la capacidad filtrante.



= Salter WB et al (2010) en su estudio evalia también este método de desinfeccidn. Los autores concluyen que no se observan residuos
significativos, pero se afectaba a determinadas partes de la mascarilla. No se evalud la capacidad filtrante en este estudio.

= Viscusi DJ et al. (2009), evidenciaron que este método no afectd significativamente la capacidad de filtracidn ni la resistencia al flujo del
aire. No recomienda este método para mascarillas con celulosa ya que este componente afecta al proceso.

® La FDA de EEUU en su actualizacion de sus guias de uso de mascarillas, con fecha 30/03/20 ha autorizado la reutilizacién de las mascarillas
N95 o similares, mediante vapor de perdxido de hidrégeno (denominado sistema de descontaminacidn Battelle); las mascarillas sin celulosa
podrian usarse hasta 20 veces, con un proceso de descontaminacidn de 2,5 horas entre cada uso. El Documento de posicionamiento de la
Sociedad Espafola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene (SEMPSPH) afiade que una mascarilla descontaminada mediante este
proceso, solo podrian reprocesarse un maximo de 2 veces.

= Segun el documento del INSST, se estan llevando a cabo en el Hospital Clinic de Barcelona estudios que muestran que este procedimiento
puede dar resultados satisfactorios. EI INSST sugiere que se contacte con este hospital para mas informacién acerca del método de
esterilizacion utilizado.

= Conclusiones: El uso de gas plasma o de vapor de perdxido de hidrégeno, por ser ambos métodos de baja temperatura, podrian ser
alternativa para la desinfeccidn de mascarillas sin celulosa. Esta en estudio el efecto de este proceso en mascarillas con celulosa.

RADIACION ULTRAVIOLETA

= Diversos estudios han evidenciado su poder germicida, aunque con diferentes parametros en cuanto a dosis de radiacidon y otros
pardmetros que afectan al proceso. Algunos de estos son los estudios de Mills et at (2018), Lindsey G et al (2015), Lore M et al (2012),
Fisher EM et al (2011), Salter WB et al (2010) o Viscusi DJ et al (2009).



En el trabajo de Lowe J et al., se muestra el proceso completo por el que se utiliza este método de desinfeccidn, con referencia a varios
estudios en los que se indica la capacidad de esta radiacion para inactivar virus humanos, incluidos los coronavirus en varios modelos de
mascarillas filtrantes.

El problema radica en que hay que estudiar el efecto que tiene sobre el respirador para establecer también de forma segura como realizar
el proceso y durante cuantos ciclos para cada tipo de mascarilla.

Conclusién: Aunque es un método prometedor y en algunos paises se ha implantado, es necesario disponer datos mas concretos del
proceso completo para poder establecerlo de forma segura.

OTROS METODOS

= Ellavado con agua o solucién jabonosa puede causar deformacidn de la mascarilla y afectar a su ajuste facial.

= Salter WB et al (2010) estudiaron otros métodos como agua oxigenada al 3%, evidenciando que no quedan residuos significativos en la
mascarilla, pero sin estudiar el efecto en la capacidad filtrante ni posible deformacion de la mascarilla.
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