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RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia e Indicagéio

Mdscaras de protegdo respiratéoria modelo N95 (respirador particulado) sdo dispositivos
indicados para prote¢cdio dos profissionais de sadde, pois limitam a propagag¢do de doengas
infecciosas transmitidas pelo com eficdcia minima na filtragdo de 95% de particulas de até 0,3 (tipo
N95, N99, N100, PFF2 ou PFF3).

Pergunta

Qual a eficacia e seguranga de métodos de descontaminagdo de mdéscaras de protegdo respiratéria
modelo N95 /PFF2 contra virus respiratérios?

Resvultados

Foram identificadas 126 referéncias apés busca em 02 bases de dados ou repositérios (PubMed e
Cochrane). Trés estudos e 01 Guideline foram incluidos por busca manual. Apés a remogdo das
duplicatas, os estudos foram triados por dois leitores para leitura de titulo e resumo. Em par, 16
trabalhos foram encaminhados para leitura completa. Destes, 1 estudo foi excluido por nédo
contemplar a abordagem metodolégica necessdria para responder & questdio de pesquisa. Ao final
restaram14 estudos primdrios e 01 Guideline que subsidiaram a conclusGo da presente revisdo
rapida.

Conclusdo

Considerando a evidéncia disponivel até o momento, ndo é possivel indicar métodos seguros e
eficazes de descontaminagdo para mdscaras de proteglio respiratéria modelo N95 (respirador
particulado). Apesar de alguns resultados aparentemente promissores, existem ainda muitas ressalvas

para uma recomendacdo conclusiva.
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CONTEXTO

A doenca associada ao novo Coronavirus, denominada COVID-19 (em inglés, COronaVIrus Disease
2019), é causada pelo virus SARS-CoV-2 (em inglés, Severe Acute Respiratory Syndrome, CoronaVirus
2). A via de transmissdo do novo coronavirus de pessoa a pessoa ocorre por via respiratéria ou
contato. O virus permanece vidvel e infeccioso em aerossol por horas e em superficies por dias, o que
indica a plausibilidade de transmiss@o por goticulas e fdmites, além de aerossol'-2,

O uso das mdscaras de protegdo respiratéria modelo N95 (respirador particulado) tem eficdcia
minima na filtragdo de 95% de particulas de até 0,3u (tipo N95, N99, N100, PFF2 ou PFF3) e, é
recomendado nos procedimentos produtores de aerossdis (intubac¢do traqueal, ventilagdo ndo
invasiva, traqueostomia, ressuscitagdo cardiopulmonar, ventilagdo manual, antes da intubacdo, coletas
de secreg¢des nasotraqueais e broncoscopias)’-2.

Em uma pandemia pode ocorrer escassez de equipamentos de proteg¢do individual, incluindo a
madscara N95. Sabe-se que tentativas de descontaminagdo visando a reutilizagéio das mascaras N95
podem ser praticadas por trabalhadores de sadde, porém, hd preocupacgdo quanto ao risco de
contaminagdo destes profissionais e ndo hd até o momento néo hé orientagéio da ANVISA e consensos
de especialidades orientando tal medida'-2.

Descontaminagdo foi o termo utilizado na presente revisdo rdpida para se referir a todo processo
com intencdo de remogdo fisica, quimica ou mecénica de elementos contaminantes de forma a permitir
o reuso das mdscaras por deixd-las inécuas e seguras, incluindo processos de desinfecgéio ou de
esterilizagdos.

Registro da tecnologia na ANVISA

O Respirador e Méscara Cirdrgica N95 ou Méscara N95 / PFF2 estd registrado na Anvisa, por (07)
diferentes empresas, e os processos de autorizagdo sdo respectivamente (81832580060,
10330660022, 80047300170, 81655770067, 80451960110, 80451960140 e 81504790072).
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Este estudo é uma revisdo rdpida para politicas de saide, e adota recomendagées de elaboragdo
descritas por Haby et al4.

Pergunta de Pesquisa
Qual a eficécia e seguranca de métodos de descontaminac¢do de mdascaras de protegdo respiratéria
modelo N95 /PFF2 contra virus respiratérios?

A pergunta de pesquisa foi construida usando o acrénimo PICO:

P: Méscaras de protegdo respiratéria modelo N95 utilizados por profissionais de saude.

I: Diferentes métodos de descontaminagdo.

C: Ndo se aplica.

O: Eficdcia, segurangca, manutencdo das caracteristicas, durabilidade contra particulas aerosséis
contaminados por virus.

Critérios de Inclusdo e Exclusdao
Quadro 1. Critérios de Inclusdo dos Estudos

Tema Abrange respirador N95

Revisdo Sistemdatica

Ensaio clinico, em humanos, randomizado ou ndo
Tipo de Estudo | Observacionais

Laboratoriais

Guideline do CDC

Periodo Qualquer data.

Publicagéio Texto completo disponivel

Defini¢do da estratégia e realiza¢do das buscas

Os resultados das buscas se deram conforme o quadro 2.
Quadro 2. Estratégias de busca para as respectivas bases de dados e nUmero de achados

Plataforma Estratégia de Busca Resultados
(N95) AND Equipment Failure 29
(N95) AND Equipment Reuse 10
(N95) AND Sterilization 08
PubMed (N95) AND Decontamination 21
(N95) AND Disinfection 16
(N95) AND Reuse 20
Total PUBMED 104

#1 - MeSH descriptor: [Sterilization] in all MeSH products
#2 - MeSH descriptor: [Decontamination] explode-all trees
#3 - MeSH descriptor: [Disinfection].in.all-MeSH products

#4 — MeSH descriptor: [Equipment Reuse] explode_all trees FM.,

#5 - Reuse — oY)
#6 - #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5

#7 - MeSH descriptor: [Masks] explode alftrees
#8 —N95 L ) | —
H#H9 - #7 OR #8 —
#10 - #6 AND #9

Buscas manuais | Ndo se aplica 04 (03 estudos e 01 Guideline)

Cochrane
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A busca foi conduzida no dia 25 de margo de 2020 sem limite inferior de periodo e sem restricdo de

idioma. Foram identificadas 126 referéncias apds busca em 02 bases de dados ou repositérios
(PubMed /Cochrane). Trés estudos e 01 Guideline (CDC) foram incluidos por busca manual. O
gerenciador de referéncias Mendeley foi utilizado para remog¢do da duplicidade dos artigos
identificados no levantamento bibliogréfico. Apés a remogdo das duplicatas, o aplicativo Rayyan? foi
utilizado para a triagem inicial de titulos e resumos, realizada por AIQC e LFP. Dezesseis trabalhos
foram encaminhados para leitura completa. Destes, 1 estudo foi excluido por ndo contemplar a
abordagem metodoldgica necessdria para responder & questdio de pesquisa. Ao final restaram14
estudos primdrios e 01 Guideline que subsidiaram a conclusdo da presente revisdo rdpida. Todo o
processo estd apresentado na figura 1.

Figura 1 Fluxograma do processo de sele¢éo dos estudos

L i Referéncias identificadas em outras
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A consideracdo pela reutilizagdo de uma mdéscara apés a descontaminagdo deve abordar duas questdes principais®:

1° - se o dispositivo mantém suas caracteristicas estruturais e fornece um nivel adequado de protecdo apds o método de descontaminacdo,
sem qualquer risco de exposi¢cdo para o profissional de saudde, seja & contaminagdo ou & exposicdo a residuos quimicos inaldveis que

possam ter permanecido apds o método utilizado.

2° - se 0o método de descontaminacdo utilizado foi eficaz na redugéio ou elimina¢do da capacidade infecciosa do organismo alvo.

Diante disso, os resultados dos diferentes estudos foram sumarizados a partir dessas duas questdes principais e pelo método de

descontaminagdo avaliado.

Quadro 3. Apresentagdo dos resultados dos estudos incluidos de acordo com o método de descontaminagdo avaliado.

Estudos

Método de
descontaminagdo

Protocolo utilizado

1° - Consideragdes sobre a manutengéio das
caracteri: e capacidade de protegéio apés

o tratamento

"

2° - Consideragdes sobre a eficacia da
descontaminagéio na redugdo da
idade infecci do organismo alvo

Viscusi, 20097
(LAB); Fisher, 20118
(LAB); Bergman,
2010° (LAB); Salter,
2010'° (LAB);
Heimbuch, 2011
(LAB)
Viscusi, 201112
(ECR); Lore, 2012¢
(LAB); Lindsley,
2015'3(LAB); Mills,
2018'4(LAB)

Irradiagéo
ultravioleta
germicida

Exposi¢do do dispositivo contaminado a uma luz
ultravioleta germicida por 60-70 segundos, a
uma intensidade de 17mW /em?, totalizando uma
dose de 1 J/cm2. As doses e métodos de
tratamento podem necessitar de adaptagdo
conforme o modelo de mascara N95 utilizada.

Né&o afeta a capacidade da mdscara de filtrar
aerossdis ou se adaptar & face, ndo
apresentando cheiro, residuos irritantes/téxicos
ou alteragdes importantes na aparéncia.

p
Somente 03 estudos avaliaram esse critério
(Fisher, 20118; Lore, 20126 e Mills, 2018'4),
todos laboratoriais, e observaram uma
adequada capacidade de descontaminagdo,
reduzindo significativamente a quantidade
virus vidvel mesmo em presenga de sujidade.
Foram analisados os seguintes micro-
organismos aerossdis: MS2, Influenza H5NTe
HINT1. Apesar dos resultados, os autores
pontuam sobre a necessidade de novos
estudos, preferencialmente em condi¢des
redis de trabalho.

Viscusi, 20097
(LAB);
Bergman, 20107
(LAB);
Salter, 201010
(LAB)

Oxido de etileno

O processo depende de equipamento préprio de
esterilizagdo, com ciclo quente e exposicdo ao
EtO por 1h, seguida de 4h de aeragdo.

O processo ndo afeta a filtragéo, resisténcia,
odor ou aparéncia da mdscara. As principais
limitagdes do método sdo o tempo de
processamento (5 a 15 horas) e a presenca de
residuos e subprodutos téxicos decorrentes da
EtO na méscara, o que requer outros estudos.

Nos estudos néo foram desenvolvidas andlises
de descontaminagdo para microrganismos.

Viscusi, 201112
(ECR);
Bergman, 20107
(LAB)

Vapor gerado por
forno de micro-
ondas

Uso de irradiagéio de micro-ondas através de
fornos comerciais de 2450 MHz com prato
giratério para produzir vapor de dgua. As
mdscaras N95 eram expostas por 2 minutos em

N&o foram observados odor residual, nem
alteragbes estruturais que comprometessem o
desempenho da mdscara quanto ao ajuste na
face, capacidade de filtragéo ou resisténcia ao

Nos estudos néo foram desenvolvidas anélises
de descontaminagdo para microrganismos.
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Heimbuch, 20111
(LAB)

poténcia méxima, com a concavidade voltada
para baixo, sobre recipiente pléstico ou de vidro
contendo 50ml de dgua da torneira com tampa
com furos ou qn1eparo/hasfes que permitam a
passagem do vapor, sem contato da méscara com
o liquido. Apés o tratamento, as mdscaras foram
colocadas para secar de 1 a 16 horas.

fluxo de ar. N&o houve derretimento ou
combustdo  relacionados o  componentes
metdlicos das mdscaras em nenhum dos trés
estudos.

Viscusi, 20097 (LAB)

Forno micro-ondas
seco

Exposi¢do da méscara N95 & irradiagéo micro-
ondas, seca, por 2 minutos (1 minuto de cada
lado). Também foi utilizado um forno micro-ondas
comercial de 2450 MHz com prato de vidro
giratério.

Algumas mdscaras de dois modelos derreteram
neste experimento SN95-Ee P100-I

No estudo ndo foram desenvolvidas andlises
de descontaminagéo para microrganismos.

Bergman, 20107
(LAB);
Salter, 2010'°
(LAB);
Viscusi, 201112
(ECR)
Heimbuch, 201415
(LAB)

Lin, 2017'¢ (LAB)

Hipoclorito de
Sédio (agua
sanitaria /
alvejante)

Submersdo das mdscaras por trinta minutos em
solugdio de hipoclorito a 0,6% em condigdes
laboratoriais

Néo afetou as performances de filtragéio ou a
resisténcia de fluxo de ar das mascaras. Das
alteragdes destaca-se que as bandas nasais
metdlicas estavam levemente manchadas ou
oxidadas; a almofada de conforto do nariz
interno da N95 estava descolorida e em
deterioragdo. Apds a secagem ao ar durante a
noite (16h), as méscaras estavam secas ao toque
e todas com odor caracteristico de cloro.
Constatou-se liberagdo de baixos niveis de gds
cloridrico quando as méscaras sdo reidratadas
com dgua deionizada.

Nos estudos néo foram desenvolvidas andlises
de descontaminagéo para microrganismos.

Bergman, 20107
(LAB)
Schwartz, 20207
(LAB)

Plasma de gés com
peréxido de
hidrogénio

As méscaras foram embaladas em bolsas
plésticas para selagem a quente (seis mdscaras
por bolsa com uma faixa de indicador quimico) e
colocadas no aparelho esterilizador a plasma
STERRAD® 100S H202 a gds. Trata-se de uma
cdmara que injeta H202 a 59%, em um tempo
de 55 min a 45 ° C — 50 ° C. O perdxido de
hidrogénio é transformado em plasma e
recombinado  quimicamente  restando  gds
oxigénio e dgua, sem componentes toxicos.

A repeticiio desse processo por trés vezes
resultou na queda no desempenho das mdscaras
para abaixo do aceitével. A resisténcia de fluxo
se manteve inalterada.

No protocolo de Schwartz, 20207 o autor
considera  um método comprovado de
descontaminagdo em que respiradores N95
ainda atingiom o desempenho mesmo apds
descontaminagdo com vapor de perdxido de
hidrogénio em laboratério e em ambiente clinico,
por mais de 50 ciclos

No estudo de Bergman, 2010° n&o foram
desenvolvidas andlises de descontaminagéio
para microrganismos.

O protocolo de Schwartz, 20207 indica como
eficaz a descontaminagdo por perdxido de
hidrogénio. A eficacia do processo de
descontaminagdo foi avaliada usando oito
indicadores  biolégicos individuais de 6
registros (esporos de Geobacillus
stearothermophilu). Apesar dos resultados, os
autores recomendam validar esse
procedimento com o respirador usado no
cendrio adotado.

Bergman, 20107
(LAB)

Peréxido de
Hidrogénio Liquido

Pratica de descontaminagéio a partir de peréxido
de hidrogénio liquido por 03 descontaminagdes
consecutivas, uma por dia. O método se dé com a
submersdo da mdscara por 30 minutos em uma
solugdio a 6% de perdxido de hidrogénio liquido
em dgua deionizada.

Houve oxidagdo dos grampos metdlicos das
mascaras. O método ndo diminuiu a capacidade
de filtragéio da mascara

No estudo ndo foram desenvolvidas andlises
de descontaminagdo para microrganismos.

Bergman, 2010°
(LAB);

Peréxido de
Hidrogénio
Vaporizado

Descontaminagéo realizado por meio de
autoclaves que esterilizam a partir do Peréxido
de Hidrogénio ou empresas especializadas para

Né&o houve prejuizo significativo a capacidade
de filtragéio ou a resisténcia do fluxo de ar dos
dispositivos, o Unico efeito fisico visivel foi uma

Nos estudos néo foram desenvolvidas andlises
de descontaminagdo para microrganismos.
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Viscusi, 201112
(ECR)
Schwartz et al
2020 29(LAB)

descontaminagdo de produtos e ambientes, com
tempo de ciclo de aproximadamente 55 minutos.

ligeira mancha das bandas nasais metdlicas. A
capacidade de processamento do peréxido de
hidrogénio vaporizado é limitada pelo fato de
produtos & base de celulose podem absorver o
produto, o que pode interromper o ciclo de
alguns modelos de autoclave. Niveis significativos
de vapores residuais liberados a partir de
materiais da N95 apds o processo sdo
improvdveis e ndo preocupam porque os vapores
se decompdem rapidamente.

Um artigo, de 2020, com 50 ciclos, considerou
eficaz tanto para integridade como com
avaliagdo  microbiolégica, mas  sugere
validagdo da técnica.

Bergman, 2010°
(LAB);
Viscusi, 201112
(ECR);

Lore, 2012 $(LAB);
Lin, 2017'¢ (LAB)

Incubagédo por
calor Umido
(pasteurizagéo)

Método que utiliza equipamento laboratorial,
com incubagdo das mdscaras por 30 minutos a
60°C e colocadas para secar ao ar durante a
noite ou com ajuda de ventilador.

Um estudo testou o método, colocou as mdscaras
em recipiente seldvel de 6 litros com 1 litro de
dgua de torneira. As superficies convexas das
méscaras foram posicionadas para a superficie
da dagua. O recipiente foi levando ao forno &
temperatura entre 60 e 70°C por 3 horas, com
selagem e retorno ao forno por mais 20 minutos.

N&o houve redugéo do desempenho das
mdscaras quanto & filtragem e fluxo de ar
mesmo apds repeticdo do método por trés vezes,
porém houve alteragéio moderada do odor.

Um estudo avaliou a descontaminagdo com a
presenga do virus H5N1aerossol. O método
foi considerado satisfatoriamente eficaz, mas
necessita de maiores avaliagdes.

LAB: estudo laboratorial

ECR: ensaio clinico randomizado

Apesar de resultados aparentemente promissores, os estudos sdo isolados, apresentam ressalvas para recomendagdo conclusiva destas

prdticas com seguranga, recomendando maiores pesquisas principalmente em ambiente clinico.
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O Centro de Controle e Prevencdo de Doengas dos Estados Unidos (Centers for Disease Control and
Prevention - CDC)'8 emitiu uma Diretriz com recomendagdes sobre o uso prolongado e reutilizagdo
limitada das mdscaras modelo N95 em ambientes de assisténcia médica ao COVID-19 e ndo
recomendou processos de descontaminagdo.

Obs. Para esclarecimento, o termo "reutilizagdio" é usado em uma variedade de configuragdes na drea da sadde. Por exemplo, a FDA
(U.S. Food and Drug Administration) define trés tipos de reutilizagéo: (1) entre pacientes com reprocessamento adequado (por exemplo,
como em um endoscépio), (2) reutilizagdo pela mesma pessoa com reprocessamento / descontaminagéio adequado (por exemplo, como
em lentes de contato) e (3) uso repetido pela mesma pessoa durante um periodo de tempo com ou sem reprocessamento.
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As evidéncias disponiveis até o momento sobre métodos de descontaminac¢do para N95, indicam que
poucos estudos avaliaram a eficdcia em cendrios clinicos utilizando virus respiratério. A maioria dos
estudos procurou avaliar a manuten¢do das propriedades funcionais e capacidade de protecdo apds
a descontaminagdio, o que é apenas um dos pontos a ser considerado na garantia da seguranca
profissional. Um artigo'”, de 2020, com 50 ciclos, considerou eficaz tanto para integridade como com
avaliagdo microbiolégica, mas sugere validagdo da técenica.

Apesar de alguns resultados aparentemente promissores, existem ainda muitas ressalvas para a
recomendagdo conclusiva de qualquer método de descontaminagéio com seguranga. Desta forma séo
recomendadas novas pesquisas principalmente em ambiente clinico.
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Apéndice 1. Apresentagdo dos resultados por estudo incluido.
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Quadro 4. Sumdario dos estudos incluidos sobre descontaminagdo para reutilizagdo da mdscara N95.

2020'7
Laboratorial

desempenho pés-descontaminagéio.

respiradores passaram avaliaram a degradagdo fisica ou de
desempenho. Os respiradores descontaminados foram submetidos ao
processo quantitativo normal de ajuste ou vedagéio. Foi validado a
eficacia do processo de descontaminagdo por usando oito indicadores
biolégicos individuais de 6 registros (esporos de Geobacillus
stearothermophilu).

1° AUTOR
Tlﬁg%E OBJETIVO METODOLOGIA PRINCIPAIS RESULTADOS
ESTUDO
Modelos de N95. Avaliagéio quantitativa e qualitativa para H202.
Para a avaliagdio quantitativa, o PortaSens II™ foi usado para
detectar os niveis de H202 durante um periodo de 4 horas, com . . — .
K . N PR Respiradores N95 ainda atingiom o desempenho mesmo apés
leituras em intervalos regulares. No teste qualitativo, trés individuos N - " A
Schwartz et al fizeram um teste qualitativo do olfato. Apés a aeragéo completa, os descontaminagio com vapor de perdxido de hidrogénio em
" | Validagéio da  descontaminagdo e o ) ! laboratério e em ambiente clinico, por mais de 50 ciclos.

Recomendam a validagdo deste procedimento no cendrio adotado.
Este manuscrito foi aceito na Applied Biosafety e ainda serd
publicado.

Mills, 20184
Laboratorial

Avaliar a eficacia da descontaminagéio por
irradiagéo ultravioleta germicida (UVG- do
inglés Ultraviolet Germicidal Irradiation) em
N95 contaminados por influenza, na
presenca de agente de sujidade usando dose
otimizada.

Amostras do corpo e da al¢a de doze modelos de mdascara N95
foram contaminadas com a o virus da influenza HIN1 e depois
cobertas com um agente de sujidade (saliva ou sebo artificial). Para
cada agente de sujidade: 03 mdscaras contaminadas foram tratadas
com 1 J/em2 de UVG por aproximadamente 1 minuto, enquanto
outras 03 permaneceram sem tratamento. Todas as superficies
contaminadas foram cortadas e o virus extraido. A eficdcia da
descontaminagdo foi quantificada pelo ensaio mediano de dose
infecciosa de cultura de tecidos.

A descontaminagéo de mdscaras N95 por UVG, mostrou-se eficaz
especificamente para tipo de material e design da méscara utilizada
nesse estudo. Foram observadas redugdes significativas na
viabilidade da influenza HINT (=3 log) em ambas as condi¢des de
sujidade.

Lin, 2018'°
Laboratorial

Determinar a sobrevida relativa de esporos
de Bacillus subtilis isolados na méscara N95
modelo 3M-8210 apés descontaminagéo por
cinco métodos: etanol, alvejante, irradiagdo
ultravioleta, autoclave, e uma panela elétrica
tradicional de arroz.

Foram utilizados no estudos os seguintes métodos de
descontaminagdo: etanol em diferentes concentragdes, hipoclorito
(alvejante) em diferentes concentragdes, irradiagdo ultravioleta (UVA
365 nm, UVC 254 nm), autoclave e panela elétrica tradicional de
arroz (TERC), fabricada em Taiwan.

Os resultados demonstram sobrevida relativa dos esporos (59+ 8%)
em 24 horas sem nenhum método de descontaminagdo. Ao utilizar
etanol (70%) & densidade de empacotamento da N95 observou-se
sobrevida relativa inicial de (73 + 5%), decaindo para (22 + 8%)
em 24 horas. A sobrevida relativa permaneceu acima de 20% apéds
20 min de irradiagdo com UVA. As outras quatro medidas de
descontaminagéio apresentaram eficdcia biocida de 99 a 100%,
conforme medido imediatamente apés a aplicagdo dos métodos.
Tanto os métodos quimicos com alvejante, quanto os métodos fisicos
com UVC, autoclave e um TERC fornecem melhor eficécia biocida que
os resultados observados com etanol (70%) e UVA. N&o apenas uma
maior qualidade do filtro, mas também um valor mais baixo de RS
produziu o FFR com melhores resultados de descontaminagdo.

Lin, 201716
Laboratorial

Investigar os efeitos de cinco métodos de
descontaminagdo na qualidade do filtro de

Foram testados cinco métodos de descontaminagéio para as mdscaras:
panela de arroz elétrica tradicional (calor seco); autoclave (calor

A descontaminagdio aumenta o tamanho de particula mais penetrante
e altera a qualidade do filtro das mdascaras N95, Spunlace e Gauze.
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Umido); etanol; isopropanol; alvejante. Apds foi realizado teste de
penetragéo de particulas e taxa de fluxo respiratério simulado.
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A descontaminagéio aumentou a queda de pressdo, exceto nas N95
e Gauze usando autoclave. O valor de qualidade geral do filtro
reduziu, mas foi melhor preservada quando em autoclave ou panela
de arroz, embora tenha criado dobras observéveis na N95 e Gauze.
A mdscara Spunlace teve maior qualidade geral, mas menor
desempenho devido & alta penetragdo.

Lindsley,
20153
Laboratorial

Avaliar o efeito da irradiagdo ultravioleta
germicida (UVG) em diferentes intensidades
no desempenho da filtragéio e na integridade
estrutural das mascaras N95.

Quatro modelos de N95 foram selecionados para os testes (3M-
1860; 3M-9210; Gerson-1730; Kimberly-Clark-46727). Quatro
amostras de cada modelo de méscara foram testadas em cada
condigéio de exposigdo. Duas tiras foram cortadas de cada
respirador para exposi¢do e teste: uma foi usada como controle
enquanto a outra foi exposta. A penetragdo do filtro e a resisténcia
ao fluxo das amostras foram testadas antes e apds a exposicdo a
UVG com testador de filtro de aerossol (Modelo 3160, TSI,
Shoreview, MN). As amostras da méscara foram expostas a 0, 120,
240, 470 ou 950 J/cm? em cada lado (um lado foi exposto por vez).
Para expor as tiras da mdscara, oito foram colocadas lado a lado
horizontalmente em uma superficie de suporte na mesma altura do
sensor e cada lado foi exposto a 0, 590, 1180 ou 2360 J/cm? de
maneira semelhante &s amostras.

Para 16 das 20 amostras expostos, a capacidade das particulas de
aerossol penetrarem aumentou apds a exposi¢do, com diferenga
estatistica significativa em 12 amostras. Os valores médios de
penetragéio para todas as amostras foram de 5%. A resisténcia ao
fluxo aumentou apds a exposicdo ao UVG em 12 das amostras e
diminuiv em 8. A for¢a das diferentes camadas do material do
respirador geralmente diminuiv apés a exposi¢do ao UVG. Na dose
de 120 J/cm?, apenas duas das 13 camadas no total perderam uma
quantidade significativa de forga; isto aumentou para 10 de 13
camadas na dose méxima de 950 J/cm2. Em varios casos, a forga
caiu mais de 90% nas duas doses mais altas. A forga de ruptura das
tiras da mdscara também diminuiv apés a exposi¢éio ao UVG, com
efeito menor do que nas camadas de material do respirador. Na
dose de 590 J/cm?, as forgas médias de quebra da cinta diminuiram
(10-21%) em comparagéo aos controles, enquanto a queda foi de
14-28% para 1180 J/ecm? e 20-51% para 2360 J/cm2.
Reutilizagéio apds descontaminagéio pode ser recomendada até
degradagdio visivel do material. Desinfecgéio por UVG ¢é barata,
confidvel e rdpida, podendo ser realizada em vdrios locais,
mantendo a capacidade de filtro aerossol, mas com limitagdo da
resisténcia fisica do material.

Heimbuch'3,
2014
Laboratorial

Avaliar a capacidade dos produtos de
limpeza disponiveis no mercado para
limpeza, descontaminagdo e reutilizagéo das
mascaras N95 contaminados com aerosséis
infecciosos ou ndo infecciosos

Trés modelos de mdscaras (3M-1860S; 3M-1870; Kimberly-Clark-
46727-PFR) foram contaminados com aerosséis de mucina ou
Staphylococcus aureus vidvel e depois limpos com hipoclorito, cloreto
de benzalcénio ou toalhas antimicrobianas. Cada um dos trés modelos
de mascaras de teste foi limpo 3 vezes. O tempo total de limpeza foi
de aproximadamente 30 segundos. Para garantir uma pressdo de
limpeza relativamente constante e uma técnica de limpeza ao longo
do estudo, 1 técnico realizou todos os procedimentos de limpeza.
Apés a limpeza, as méscaras foram separadas em componentes
(almofada nasal, tecidos e tira perfurada) e os contaminantes foram
extraidos e quantificados.

Vérios fatores experimentais limitam a aplicabilidade geral dos
dados. Os trés modelos de mdscaras testados resistiram ao manuseio
e abrasdo fisicos significativos, e foi demonstrada a remogédo fisica
de Staphylococcus aureus e mucina. O patdgeno respiratério
(exemplo: virus influenza) seria revestido de mucina e, portanto,
espera-se que se comporte de maneira semelhante & proteina da
mucina. Entretanto, o significado da redugdo de 1 log na
contaminagéio e a disponibilidade de contaminantes residuais abaixo
das superficies das mdscaras ndo sdo claros. As méscaras ndo séo
dispositivos estéreis; portanto, os niveis de limpeza alcangados
devem ser contextualizados com as cargas de exposi¢céio ao
patégeno observadas durante o uso em campo.

Lore, 20126
Laboratorial

Examinar a eficdcia de trés métodos de
descontaminagéio de  N95: irradiagéo
ultravioleta, vapor por micro-ondas e Calor
Umido

Dois modelos de méscaras N95 (3M-1860S; 3M-1870) foram
contaminados com o virus H5N1(aerossol) e descontaminagdo pelos
métodos:  Irradiagdo ultravioleta germicida (UVG) (Ultraviolet
Products, Upland, CA, EUA). Vapor gerado por micro-ondas: um forno
de micro-ondas de 1250 W (Panasonic Corp., Secaucus, NJ, EUA) com
placa de vidro rotativa, para irradiar uma mdscara por teste. Calor
Umido: recipiente seldvel de 6L (19 X 19 X 17 cm) preenchido com 1L
de dgua da torneira, colocado em forno (Thermo Fisher Scientific Inc.,

Dentro das restricdes do experimento, os trés métodos foram
completamente eficazes para a descontaminagdo dos dois modelos
de mascaras (3M-1860S; 3M-1870) conforme medidos por um
método de cultura de virus. A construgdo ou tipo de mdscara ndo
resultou em nenhuma diferenca medida entre os métodos de
descontaminagdo aplicados.

Esses achados sugerem que, quando implementados
adequadamente, esses métodos de descontaminagdo podem suprimir
a contaminagdo cruzada através do contato com os dispositivos
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arietta, OH, EUA) e aquecido a 65 5 °C por 3 horas. As particulas
vidveis do virus foram extraidas e quantificadas.
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durante situagdes nas quais a sua reutilizag@o possa ser necessdria.
No entanto, essas conclusdes se aplicam apenas aos modelos testados
neste estudo.

Heimbuch,
2011M
Laboratorial

Avaliar a capacidade do vapor gerado por
micro-ondas, do calor quente e da irradiagéo
germicida ultravioleta a 254nm  para
descontaminar o virus da influenza HINT em
respiradores de mascara facial com filtro
N95 durante uma pandemia de influenza.

Os modelos de N95 disponiveis comercialmente foram contaminados
com aerossdis ou goticulas contendo virus influenza HINI1. E
posteriormente um grupo das N95 foi tratado com as tecnologias de
descontaminagdo, enquanto outro grupo de N95 foi utilizado para
avaliar o desafio do HINT aplicado aos dispositivos.

Todas as trés tecnologias de descontaminagdo forneceram uma
redugdo de 4 logs do virus HINT vidvel. Em 93% de nossos
experimentos, o virus foi reduzido para niveis abaixo do limite de
detecgdio do método utilizado.

Viscusi, 201112
Ensaio Clinico
Randomizado

Determinar se a radiagéo ultravioleta
irradiagéio germicida (UVG), incubagéio por
calor Umido (MHI) e vapor gerado por micro-
ondas (MGS) afeta caracteristicas de
montagem, odor, conforto ou facilidade de
vestir seis modelos de respirador de mdscara
facial N95 (FFR).

Foram utilizados seis modelos de N95 FFR: 3M 8000, 3M 8210,
Moldex 2200, 3M1860, 3M1870 e Kimberly Clark PFR95-270.
Participaram 10 pessoas qualificadas (padrdo OSHA). Cada sujeito
realizou uma série de testes de ajuste para avaliar os modelos (o
odor, conforto, e facilidade de colocagdo). Para tal foram feitas
avaliagdes subjetivas com escala analdgica visual. Os testes foram
feitos com as méscaras novas sem descontaminagéo (controles) e com
descontaminadas. O  ajuste  do respirador foi medido
quantitativamente com protocolo de multidonning (ETI PORTACOUNT
Plus e o acessério N95 Companion).

Dois dos seis modelos demonstraram uma redugéio estatisticamente
significativa dos valores de ajuste do respirador, apds processo de
descontaminagdo. Os valores médios de ajuste nos 10 individuos
apés a descontaminagdo por calor Umido foram relativamente altos.
Uma descoberta surpreendente é que, embora as amostras 3M 1870
tenham experimentado graus variados de separagéo da almofada
nasal de espuma do corpo da FFR, os valores dos fatores de ajuste
néo foram diferentes dos do controle. E improvével que os usudrios
de respiradores com caracteristicas semelhantes as da populagdo
estudada experimentem mudangas significativas no ajuste, detecgéo
de odores, conforto ou dificuldade de vestir os modelos estudados
apéds a descontaminagdo por UVGI, MHI ou MGS. No entanto,
pesquisas adicionais, incluindo profissionais de sadde, outros modelos,
e microrganismos séo necessdrios para a recomendagdo de
descontaminagéio da N95.

Fisher, 20118
Laboratorial

Desenvolver um método para avaliagdo de
parémetros especificos de descontaminagéo
por Irradiagdo Ultravioleta (UV-C, 254 nm)
em N95.

A transmiténcia UV-C foi quantificada para as camadas compostas
distintas de seis modelos N95 FFR e usada para calcular valores a
especificos do modelo, a porcentagem da irradiéncia UV-C da
superficie disponivel para o meio de filtragem interno (IFM). Cupons
circulares, excisados, foram expostos a particulas em aerossol
contendo MS2 e tratados com doses de UV-C especificas para IFM,
variando de 38 a 4707 J m. Apéds foi realizada recuperagéo e
andlise viral. Foram utilizados seis modelos de N95: dois modelos
Cardinal N95-ML, Wilson SAF-T-FIT Plus, 8210, 1860, 1870 da 3M
e da Kimberly-Clark PFR95-174.

Os modelos expostos a uma dose minima de IFM de 1000 Jm 2
demonstraram pelo menos uma redugdo de 3 log (LR) de MS2 vidavel.
Os tempos de exposi¢do especificos do modelo para atingir essa
dose de IFM variaram de 2 a 266 min. O UV-C transmite através de
materiais FFR. Exposi¢do bidirecional de Irradiagdo Ultravioleta
pode fornecer uma dose adequada para descontaminagdo.
Depende da composicdo especifica do modelo das camadas
externas da méscara, o o IFM pode ser maior para uma exposigdo
de diregdo Unica em comparagéio com um tratamento bidirecional. A
reutilizagdo de FFRs descartdveis apds a descontaminagdo é uma
possivel estratégia, mas até o momento faltam evidéncias cientificas.

Bergman,
2010°
Laboratorial

Investigar oito métodos de descontaminagdo
da N95: Irradiagéo uliravioleta; Oxido de
etileno; Plasma de peréxido de hidrogénio;
Vapor de peréxido de hidrogénio; Vapor
por micro-ondas; Aguq sanitdria; Aguq
oxigenada liquida; Calor dmido.

Foram testados seis modelos de méscaras N95 descontaminadas e de
controle foram avaliadas quanto a alteragdes na aparéncia fisica,
odor e desempenho (penetracdo do aerossol do filtro e resisténcia do
fluxo de ar do filtro)

Somente o tratamento com plasma de gds com perdxido de
hidrogénio resultou em niveis médios de penetragdo > 5% para
quatro dos seis modelos (perda de efetividade). As N95 tratados
pelos sete outros métodos e pelas amostras de controle tiveram niveis
esperados de penetragdo do aerossol do filtro (<5%) e resisténcia
ao fluxo de ar do filtro. Os danos fisicos variaram de acordo com o
método de tratamento e quantidade de reutilizagdo. Sdo
recomendados novos estudos antes que quaisquer métodos
especificos de descontaminagdo possam ser recomendados.

Salter, 201070
Laboratorial

Quantidade de produtos quimicos residuais
criados ou depositados em seis modelos de

As técnicas analisadas: Vapor de peréxido de hidrogénio; éxido de
etileno, Radiagdo ultravioleta, Hipoclorito de sédio (0,6%), Peréxido
de Hidrogénio (3%), Oxidantes mistos (10% de oxona, 6%, cloreto

As quantidades medidas de descontaminantes retidos nas mdscaras
N95, tratados com desinfetantes quimicos foram pequenas o
suficiente para que a exposi¢do aos usudrios fique abaixo do limite
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de exposi¢do permitido (PEL). Os subprodutos téxicos também foram
avaliados e duas toxinas foram detectadas apés o tratamento com
oxido de etileno, este aspecto requer melhores avaliagdes. Os
produtos geram poucos residuos apds a esterilizagdo, mas hé
alteragdio de cor, deterioragdo e oxidagdo do metal existente na
maéscara. E necessario analisar a eficiéncia da filiragéio da mascara
apds descontaminagdio, e eficdcia do método para inativagdo do
virus influenza. Os resultados incentivam os esforgos que promovem
a evolugdo de estratégias efetivas de descontaminagéo e
reutilizagdo de mdscaras N95

Rengasamy,
201020
Laboratorial

Avaliar a eficdcia de 4 tipos de N95
impregnados com antimicrobianos
comparado com N95 sem antimicrobianos, na
descontaminagdo por Ms2.

As mdscaras receberam aerossol contendo virus MS2 gerados com
nebulizador (Collison). Amostras foram cortadas para incubagdo em
distintas temperaturas e umidade relativa (UR) apds feita a
recuperagéio do virus e inoculagéio para replicagdo.

A redugéio do log10 de MS2 ndo foi significativa entre o controle e
o respirador antimicrobiano, quando armazenados a 228°C a 30%
de UR em 20 horas. Partes de um dos quatro respiradores
antimicrobianos mostrou uma redugéo média do MS2 log10 de 3,7
a 378°C e 80% UR por 4 horas, e foi estatisticamente significativo
comparado ao controle. Partes dos 4 respiradores antimicrobianos
testados mostraram niveis consistentes de carga de MS2 semelhantes
ao controle. A 378°C e 80% (UR), o respirador antimicrobiano
iodado mostrou redugéo de 3,7-log10 de MS2 em 4 horas, e foi
significativamente maior que o controle. A alta temperatura e UR
diminviram a capacidade de sobrevivéncia nas amostras com
antimicrobiano e de controle. Os resultados sugerem que a
capacidade mascaras antimicrobianas de reduzir a quantidade de
MS2 vidvel depende das condigdes de armazenamento e do agente
antimicrobiano. S&o necessdrias melhorias nos modelos para diminuir
riscos de contaminagéo.

Viscusi, 20097
Laboratorial

Avaliar alteragdes na aparéncia, odor,
estrutura e desempenho das mdscaras N95,
apés desinfecgdo por: Hipoclorito de Sédio
5-15%; Oxido de etileno; Plasma de
peréxido de hidrogénio; Irradiagdo de
micro-ondas; Irradiagéo ultravioleta.

Utilizados nove modelos de respiradores. Andlise observacional, teste
de penetragéio de aerossol, teste de resisténcia do fluxo de ar,
experimentos em forno seco, teste de hidrofobicidade e andlise de
gds de cloro. N&o analisou inativagéo de microrganismos.

As amostras da mdscara N95 que foram descontaminadas tinha
niveis esperados de penetragéio do aerossol no filtro e resisténcia do
fluxo de ar do filtro. O aroma de alvejante permaneceu perceptivel
apds a secagem e baixos niveis de gds cloro liberam gases nas
mdscaras descontaminados com alvejante quando reidratados com
dgua deionizadas. Irradiagdo ultravioleta, oxido de etileno e
esterilizador a plasma de gds, foram os métodos de
descontaminagio mais promissores. Permanecem preocupagdes
sobre as taxas de transferéncia de particulas para o material.
Recomendam-se novos estudos
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