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RESUMEN

Las mascarillas son un elemento basico de proteccién vy li-
mitacion de la propagacion de la infeccion por coronavirus.
En concreto y en la situacion de pandemia sanitaria mundial
ante la que nos encontramos frente al COVID-19. Podemos
diferenciar varios tipos de mascarillas (quirtrgicas, autofil-

trantes, higiénicas, etc.), teniendo cada una de ellas una
consideracion diferente en cuanto a tipo de producto, re-
quisitos normativos y proteccion que nos ofrecen.

La situacién de pandemia actual en la que nos encontra-
mos, hace imprescindible el uso de las mismas para limitar
la propagacion de agentes infecciosos.
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Masks: essential product in the pandemic COVID-19

SUMMARY
Masks are a basic element of protection
and limitation of the spread of coronavi-

rus infection. We can distinguish several
types of masks (surgical, auto filtering,
hygienical, etc.), which have different

considerations related to the type of pro-
duct, regulatory requirements, and grade
of protection. The current pandemic si-
tuation makes essential the use of masks
to limit the spread of infectious agents.

Key words: Medical device, mask, personal protective equipment, pandemic, pharmacist.

La necesidad de proteccion frente al COVID-19 durante la pan-
demia actual, ha ocasionado una elevada demanda de mas-
carillas quirdrgicas y autofiltrantes, provocando su escasez,
siendo necesario que las autoridades competentes hayan au-
torizado de forma excepcional y temporal la comercializacion
de productos que no cumplen de forma estricta la normativa
vigente para su introduccion en el mercado, aunque si se es-
pecifica que deben ser evaluados. Por ello, es esencial conocer
los aspectos mds importantes de éstos para su correcta identi-
ficacién y conocer sus prestaciones, tanto para su uso eficiente,
como para garantizar un adecuado nivel de proteccion.

Mascarillas quirurgicas

Son productos sanitarios (PS) de clase I, no estériles de
forma habitual, y, por tanto, para su introduccion en el
mercado y puesta en servicio deben cumplir con los requi-
sitos esenciales de seguridad y funcionamiento que le son
de aplicacién, no participando ningun Organismo Notifi-
cado (ON) en la evaluaciéon de la conformidad!. Cuando
cumple con estos requisitos, el fabricante pone el marcado
CE y emite la Declaracion UE de conformidad. La norma ar-
monizada UNE-EN 14683:20192 da presuncion de confor-
midad con los requisitos esenciales de seguridad vy
funcionamiento, y es habitual que los fabricantes se basen
en ella para realizar los ensayos correspondientes, pudiendo
aparecer en el marcado de las mascarillas.

El nivel de eficacia que ofrece depende de factores
como la eficacia de filtracion, calidad del material y adapta-
bilidad a la cara. Atendiendo a la eficacia de filtracién bac-
teriana (EFB) tenemos de tipo | y de tipo Il. Las de tipo Il
pueden ser a su vez resistentes a salpicaduras, lo que se in-
dica con la letra “R”, teniendo las II-R. Es importante saber
el tipo de mascarilla quirtrgica ante el que estamos para su
uso apropiado, ya que la finalidad de uso es diferente. Asi,
las de tipo | deben ser usadas por pacientes y otras personas
para reducir el riesgo de propagacién de infecciones, parti-
cularmente en situaciones de epidemia.

Si esta informaciéon no aparece en el marcado se debe
solicitar al proveedor informacion técnica o certificados por
laboratorio acreditado sobre resultados de los ensayos rea-
lizados sobre la mascarilla, sobre todo de pardmetros criticos
como la EFB, respirabilidad o el ensayo de resistencia a sal-
picaduras.

En la situacion actual de escasez de estos PS nos pode-
mos encontrar con mascarillas certificadas bajo otros estan-
dares como los de EE.UU. o China, siendo importante
conocerlos para saber a qué tipo de mascarilla quirdrgica
serfa asimilable3. Ademas, la AEMPS esta emitiendo autori-
zaciones expresas para la comercializacién de estos produc-
tos que no han pasado un procedimiento de evaluacion de
la conformidad, pero asegurando que cumplen con los re-
quisitos de funcionamiento de la norma EN 14683:2019 en
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los puntos 5.2.2 y 5.2.3 (EFB y Respirabilidad) y en el caso
del tipo lIR, ademas, debe cumplir el punto 5.2.4 (Resisten-
cia a las salpicaduras), exigiendo un certificado emitido por
un laboratorio acreditado para la norma UNE-EN 14683 y
la ISO 22609, si procede, en el que se indique que los pro-
ductos cumplen con ellas. Estos productos no llevaran mar-
cado CE y se podran identificar porque en su etiquetado
debe aparecer el nimero de autorizacion expresa“. Una vez
finalice la crisis del COVID-19 para seguir comercializandose
deberan ostentar el marcado CE de conformidad.

Mascarillas autofiltrantes

Son equipos de proteccion individual (EPI) de categoria lll, y
para su introduccion en el mercado y puesta en servicio
deben cumplir con los requisitos esenciales de salud y segu-
ridad que se establecen en el Reglamento 2016/4255. En su
evaluacion de la conformidad participa un ON, por lo que si
cumple con estos requisitos esenciales veremos el “logo” CE
junto con cuatro digitos que identifican a este ON (Ej: CE
0123). La norma armonizada UNE-EN 149:2001+A1:2010
da presuncion de conformidad con estos requisitos esencia-
les, apareciendo en el marcado de la mascarilla. Las masca-
rillas autofiltrantes se clasifican segun su eficacia de filtracion
de particulas en FFP1, FFP2 y FFP3, siendo las FFP3 las de
mayor eficacia de filtracion de particulas. Es importante un
ajuste adecuado a la cara para forzar al aire a entrar y salir
por el material filtrante y que pueda ejercer su funcion de
filtracion de particulas. Si tiene vélvula de exhalacion, el aire
exhalado sale al ambiente directamente sin filtrar, por lo que
estas mascarillas no son adecuadas para pacientes sospe-
chosos, posibles o confirmados de infecciéon por coronavirus
ya que no limitan su propagacion.

Debido a la escasez de mascarillas autofiltrantes, se ha
autorizado con excepcionalidad, mediante la Resolucion de
23 de abril de 2020 de la Secretaria General de Industria®
la aceptacion de EPI sin el marcado CE reglamentario en
base a normas armonizadas, y por ello amplia el listado de
normas consideradas como equivalentes a la europea. Por
tanto, podemos encontrarnos ante mascarillas filtrantes sin
marcado CE, solo para personal sanitario y sin entrar en ca-
nales habituales de distribucion al publico, con otros EPI
con autorizacion temporal de comercializacion cuando ga-
ranticen un nivel adecuado de salud y seguridad de con-
formidad con los requisitos esenciales establecidos en el
Reglamento 2016/425, aunque los procedimientos de eva-

Tabla 1. Equivalencias entre mascarillas autofiltrantes

Tabla de equivalencias para marcarillas FFP2

Clasificacion

luacion de la conformidad, incluida la colocacion del mar-
cado CE, no se hayan efectuado completamente segun las
normas armonizadas, asi como EPIs con marcado CE en
base a una especificacion técnica distinta de las normas ar-
monizadas.

Ante dudas sobre si la mascarilla esta dentro de estos
supuestos o si podria ser un producto falsificado que se ha
podido introducir en el canal de suministro legal que puede
no ofrecer un nivel de proteccién adecuado, se debe solici-
tar informacién adicional al fabricante o proveedor, como
la Declaracion UE de conformidad, la autorizacién excep-
cional emitida por la autoridad competente, o resultados de
laboratorios acreditados sobre los ensayos realizados.

Es necesario saber el estandar que cumple para conocer
los criterios de aceptacion, y saber a qué tipo de mascarilla
FFPx serfa asimilable (Tabla 1). La documentacién y certifi-
cados que acompanan a estos EPI se puede verificar si-
guiendo lo establecido en un documento publicado por el
Centro Nacional de Medios de Proteccion del Instituto Na-
cional de Seguridad y Salud en el Trabajo’. Ademas, existen
determinadas paginas webs de la Unién Europea que nos
pueden ayudar, como la web de la European Safety Fede-
ration (https://eu-esf.org/covid-19) o la base de datos
NANDO de la Comisién Europea para la consulta sobre el
Organismo Notificado (https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/).

Duracion de uso

Una de las dudas frecuentes es saber durante cuanto
tiempo puedo utilizar las mascarillas, sobre todo ante la es-
casez de estas y el incremento de su precio. Esto va a de-
pender del tipo de mascarilla, y actividad que se realice,
entre otros aspectos.

Las mascarillas quirdrgicas son PS de un solo uso, no
estando permitida su reutilizacién en la actual normativa
nacional. Se deberian desechar al finalizar la actividad rea-
lizada, aunque el CDC de EE.UU. ha emitido recomenda-
ciones para su posible reutilizacion en determinadas
circunstancias@.

Algo parecido ocurre con las autofiltrantes, dénde la
UNE-EN 149:2001 establece que podemos tener mascarillas
reutilizables (R) o de uso durante un solo turno de trabajo
(NR). Las NR estan disefiadas para usarse y desecharse de
un dia para otro, indicandose en general un uso de unas 8
horas, aunque podrian usarse mas o menos tiempo segun
la actividad que se esté reali-
zando.

El ECDC, la OMS o el CDC
de EE.UU. han emitido recomen-
daciones para su uso eficiente,

EN 149:2001 FFP2 uso prolongado y reutilizacion.
NIOSH-42CFR84 N95, R95, P95 Es importante que la direcciéon
GB2626-2006 KNOS de Io; centros establezc'a ins-

trucciones claras sobre como y
AS/NZ 1716:2012 P2 cuando se puede implementar
KMOEL - 2017-64 Korea 1st Class estas practicas para evitar la di-
Japan JMHLW - Notification 214, 2018 DS seminacion de la infeccién y pro-

Tabla de equivalencias para mascarillas FFP3
 Noms | Casfiean

EN 149:2001 FFP3
NIOSH-42CFR84

N99, R99, P99, N100, R100, P100

teger la salud de los trabajadores
que atienden a pacientes con
COVID-198.

En la tabla 2, se resume la
proteccién que ofrecen los di-
ferentes tipos de mascarillas.
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Tabla 2. Proteccion que ofrecen los diferentes tipos de mascarillas

Limitan la
propagacion de
agentes
infecciosos
(Para no contagiar)

éson EPI?

. Observaciones
(Para no contagiarse)

Tipo

UNE-EN 14683:2019+AC:2019
Tipo IIR: resistencia a salpicaduras
Son productos sanitarios

UNE 0064:2020 (Parte 1y 2)
BFE> =95 %; respirabilidad <60
(ensayo UNE-EN 14683)
Criterio de aceptacion similar a
quirurgica tipo |

UNE 0065:2020
St BFE =90%; respirabilidad <60
(ensayo UNE-EN 14683)

UNE-EN 149:2001+AI1:2009
Equipo de proteccion con
filtracién minima

UNE-EN 149:2001+A1:2009

Mascarilla quirtrgica i

desechable tipo 12 I, IR y
No son EPI. No proteccién

suficiente frente a agentes
infeccionsos.
Medida barrera para proteger Si
mucosa bucal y nasal frente a
fluidos corporales
potencialmene infecciosos.
No protege frente a aerosoles

Mascarilla higiénica
desechablec

Mascarilla higiénica
reutilizablec

EPI, pero No garantiza
proteccién suficiente frente a Si
agentes infecciosos

FFP1 sin valvula de
exhalacion

FFP2/FFP3 sin valvula de

exhalacion <l FFP3 en situaciones de alto riesgo
EPI, Sf protegen frente a UNE’-EN 149:2001 +A1,:2009
FFP2/FFP3 con valvula de agentes infecciosos o it o @i Rieton oieulbe
exhalacion NO el aire sin filtrar. No limita la
propagacion de posibles agentes
infecciosos

a: se deberfan utilizar solamente para pacientes y otras personas para reducir el riesgo de propagacion de infecciones, particu-
larmene en situaciones epidémicas o pandémicas (UNE-EN 14683:2019); b: eficacia de filtracién bacteriana: medida de la re-
sistencia de un material a la penetracion de bacterias. A mayor valor, mejor eficiencia de barrera. Este método de prueba trata
los materiales de mascarillas médicas como ropa protectora, pero no evalla los materiales para aprobacién como mascarilla
filtrante (EPI); < las mascarillas higiénicas estan destinadas a personas sin sintomas para reducir la propagacion del virus, como
medida adicional al distanciamiento social. No es su objeto el uso en entorno sanitario, ni en pacientes, de acuerdo con lo in-

dicado a las UNE 0064 y 0065; EPI: equipo de proteccién individual.

Desinfeccion

Otra de las dudas frecuentes es saber si es posible la desin-
feccion de las mascarillas para poder utilizarlas durante méas
tiempo. Para que esta préactica se realice con garantias y sin
riesgos, es necesario saber que el proceso al que se va a so-
meter a la mascarilla es efectivo para inactivar el virus, que no
va a afectar a la mascarilla en lo que se refiere a su capacidad
de filtracion y/o ajuste a la cara, y ademas, que no dejara resi-
duos nocivos para el usuario. Se han publicado varios estudios?
sobre diferentes métodos de desinfeccion y se ha visto que de-
terminadas practicas pueden afectar a la capacidad de filtra-
cion, como puede ser pulverizar soluciones alcohdlicas o de
hipoclorito de sodio. Otras como el calor seco a 70°C o el uso
de gas plasma o vapor de peréxido de hidrégeno parece que
pueden ser de utilidad. Por ejemplo, la norma UNE-EN 149 en-
saya las mascarillas tras pasar 24 horas a 70°C, por lo que uti-
lizar calor seco a 70°C durante 30-60 minutos se entiende que
no afectara a la capacidad de filtracién, si bien, hay que ver si
esto es suficiente para inactivar el virus'.

En conclusion, conocer los requisitos que debe cumplir
cada mascarilla, asi como la informacién del marcado y las
excepciones autorizadas en la actual pandemia por el SARS-
CoV-2 es esencial. Aqui, el farmacéutico de hospital, cono-
cedor de productos sanitarios es uno de los profesionales
que participa en resolver consultas para garantizar asi su
uso racional y 6ptimo.

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener con-
flicto de intereses.
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