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Is it possible to decontaminate N95 masks in pandemic times?
integrative literature review

/Es posible descontaminar las mdscaras N95 en tiempos pandémicos?
revision integrativa de la literatura

Adriana Cristina de Oliveira?
Thabata Coaglio Lucas®

RESUMO

Objetivo: Avaliar, na literatura, os protocolos disponiveis sobre descontaminacdo/reutilizagdo das mdscaras N95 em tempos de
pandemia da Covid-19.

Método: Revisdo integrativa, no periodo de 2010 a 2020 nas bases de dados MEDLINE/PubMed, Science Direct, Cochrane, SAGE
JjournalsWeb of Science, Scopus, Embase e Wiley, com os descritores Masks AND Respiratory protective devices; Mask OR N95 AND
Covid-19; N95 AND Respirators; Decontamination AND N95 AND Coronavirus; Facemask OR Pandemic.

Resultados: Incluiram-se 12 estudos, dos quais 3 (30,0%) utilizaram irradiacdo germicida ultravioleta e indicaram deterioracdo da
mdscara entre 2 a 10 ciclos, 4 (40,0%) utilizaram o vapor de perdxido de hidrogénio e a perda da vedagdo variou de 5 a 20 ciclos, 4
(33,3%) avaliaram a integridade estrutural por meio de inspecdo visual e 6 (54,4%), a eficiéncia da filtracdo da méscara N95.
Conclusdo: Fstratégias de reutilizacdo para suprir a escassez de dispositivos diante da pandemia desafiam o conceito vigente para as
boas praticas do processamento de produtos para satide.

Palavras-chave: Mdscaras. Dispositivos de protecdo respiratria. Descontaminacdo. Coronavirus. Infeccbes por coronavirus.
Pandemias.

ABSTRACT

Objective: To evaluate the protocols on decontamination/reuse of N95 masks available in the literature in times of the Covid-19
pandemic.

Method: Integrative literature review, in the period from 2010 to 2020, on the databases MEDLINE/PubMed, Science Direct, Cochrane,
SAGE journals,Web of Science, Scopus, Embase and Wiley, with the descriptors Masks AND Respiratory protective devices; Mask OR
N95 AND Covid-19; N95 AND Respirators; Decontamination AND N95 AND Coronavirus; Facemask OR Pandemic.

Results: Twelve studies were included, of which 3 (30.0%) used ultraviolet germicidal irradiation and indicated mask deterioration
between 2 and 10 cycles, 4 (40.0%) used hydrogen peroxide vapor, and seal loss varied from 5 to 20 cycles, 4 (33.3%) evaluated the
structural integrity of the N95 mask through visual inspection and 6 (54.4%), its filtration efficiency.

Conclusion: Reuse strategies to overcome a shortage of devices in the face of the pandemic challenge the current concept for good
practices in health-product processing.

Keywords: Masks. Respiratory protective devices. Decontamination. Coronavirus. Coronavirus infections. Pandemics.

RESUMEN

Objetivo: Evaluar, en la literatura, los protocolos disponibles sobre descontaminacion / reutilizacion de mdscaras N95 en tiempos de
pandemia de Covid-19.

Método: Revision integrativa, en el perfodo 2010 a 2020 en las bases de datos MEDLINE / PubMed, Science Direct, Cochrane, SAGE,
Web of Science, Scopus, Embase y Wiley, con los descriptores Masks AND Respiratory protective devices; Mask OR N95 AND Covid-19;
N95 AND Respirators; Decontamination AND N95 AND Coronavirus; Facemask OR Pandemic.

Resultados: Se incluyeron doce articulos, de los cuales 3 (30,0%) us irradiacion germicida ultravioleta e indicd deterioro de la
méscara entre 2 y 10 ciclos, 4 (40,0%) utilizd vapor de peréxido de hidrdgeno y la pérdida del sello varié de 5 a 20 ciclos, 4 (33,3%)
evalud la integridad estructural a través de la inspeccion visual y 6 (54,4%), la eficiencia de filtracion de la mdscara N95.
Conclusion: Las estrategias de reutilizacién para abordar la escasez de dispositivos frente a la pandemia desaffan el concepto actual
de buenas précticas en el procesamiento de productos de salud.

Palabras clave: Méscaras. Dispositivos de proteccion respiratoria. Descontaminacion. Coronavirus. Infecciones por coronavirus.
Pandemias.
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l INTRODUGCAO

As maéscaras faciais filtrantes do tipo respirador, certi-
ficadas pelo National Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH), constituem um dos principais equipamentos
de protecao individual (EPI) recomendados para uso pelos
profissionais de saude diante do risco da exposicdo a parti-
culas de até 0,3 microns de diametro transportadas pelo ar
e a aerossois infecciosos, assim como pela sua resisténcia
contra fluidos"'-?. Embora existam vérios tipos de mascaras
faciais do tipo respirador disponiveis, as N95 ou PFF2 (peca
facial filtrante), como denominadas no Brasil®, recebem um
certificado de aprovacao (CA) emitido pelo Ministério do
Trabalho e Emprego (MTE), apds a realizacdo de testes de
resisténcia e desempenho que seguem a Norma de Equi-
pamento de Protecdo Respiratéria da Associacao Brasileira
de Normas Técnicas (ABNT)®.

Recomendagdes do NIOSH e da Organizagao Mundial
de Sdude (OMS) apontam para o descarte das mascaras N95
imediatamente apods o uso™?. No entanto, circunstancias
resultantes de uma doenca infecciosa emergente, como
a pandemia do novo coronavirus, que requer um uso ex-
ponencial pela alta demanda de atendimento a pacientes
infectados, tendem a levar a escassez desses respiradores em
virtude da oferta disponivel. Essa situacdo tem sido reportada
por diversos paises, caracterizando um desabastecimento
desse dispositivo nos servicos de satde!’-?. Tal fato foi de-
monstrado durante a pandemia do H1NT, no ano de 2009,
em um estudo do Institute of Medicine, que sugeriu como
necessaria a aquisicdo de 90 milhdes de mascaras N95 para
42 dias de atendimento aos pacientes. No entanto, a taxa real
de uso foi 51% superior a linha de base histérica, resultando,
na época, em uma falta de tais equipamentos®.

No contexto da pandemia da Covid-19, em carater emer-
gencial e diante do risco de desabastecimento, foi proposta,
pelo Food Drug and Administration (FDA)® e Centers for Disease
Control and Prevention (CDC)® e aceita pelo NIOSHI®, a suges-
tdo de reutilizagao das mascaras N95 apenas durante a crise.

Apesar de sua funcao de filtragem de particulas trans-
portadas pelo ar (mofo, Bacillus anthracis, Mycobacterium
tuberculosis, virus da influenza, virus lipidicos e néo lipidicos,
virus da sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2
(SARS-Cov-2), Bacillus subtilis, e bactérias aerolizadas), esses
respiradores ndo eliminam o risco de contrair a infeccdo ou
doenca em virtude da possibilidade de autoinoculagéo das
particulas que podem permanecer nas camadas externas do
equipamento ou de sua contaminacéo interna, favorecidas
pelo uso repetido e/ou retirada inadequada das mascaras
N95¢,
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Areutilizacdo das méscaras N95, no entanto, é controver-
so e complexo quanto a seguranca do seu processamento
para novo uso entre profissionais de satide. Contudo, com
essa sinalizacdo da possibilidade, em cardter emergencial, de
liberacdo da descontaminacgao desses respiradores, algumas
empresas de equipamentos médicos estao se propondo a
descontaminar as mascaras a partir de protocolos préprios. E
preciso, no entanto, que seja estabelecido se esse processo
de descontaminacao serd capaz de garantir a manutencao
das caracteristicas de vedacdo, integridade e filtracdo das
mascaras N95, satisfazendo os requisitos de resisténcia a
respiracdo e a penetracdo do ar através do filtro para um
novo uso®”. E, ainda que tudo isso seja alcancado, como
determinar o nUmero de reusos seguros para se evitar a
contaminacao dos profissionais de saude?

Essa preocupacdo se justifica pelo nimero cada vez
maior de profissionais de saide contaminados pelo novo
coronavirus e registros de dbitos em decorréncia dessa con-
taminacao® 1'%, E, para o processo de descontaminacéo das
mascaras N95, questionamentos sobre a sequranca do reuso,
respeitadas as distintas realidades no Brasil, s6 reforcam a
contradicdo de uma recomendacdo que ndo prevé a limpeza
de tais mascaras anteriormente a sua descontaminacéao e
que coloca em questdo todo o conhecimento cientifico
vigente, pela premissa de que nao se pode desinfetar ou
esterilizar se ndo houver limpeza prévia.

Diante dessa realidade, questionamentos, contradi¢des
e incertezas tém sido associados a recomendacao da reutili-
zacao da mascara N95 no periodo da pandemia da Covid-19
em relagao a seguranca do seu reuso pelo profissional de
saude. Assim sendo, este estudo busca responder a seguinte
questao de pesquisa: € possivel a descontaminacdo/reuso das
mdscaras N95, garantindo a manuten¢do de sua sequranga,
integridade, eficiéncia de filtracdo e vedagao para os profissionais
de saude? Para responder a tal questao objetivou-se avaliar,
na literatura, os protocolos disponiveis sobre descontamina-
cao/reutilizacdo das mascaras N95 em tempos de pandemia
da Covid-19.

B METODO

Estudo de revisao integrativa com levantamento biblio-
grafico, realizado entre marco e abril de 2020, utilizando-se
a estratégia PICO, que representa um acronimo para Pa-
ciente, Intervencdo, Comparacdo ou controle e “Outcomes”
(desfecho)™. Na presente revisdo, estabeleceu-se “P" para
profissionais de saude;"l" para descontaminacao/reuso das
mascaras N95; “C" nao se aplicou ao estudo e “O" para ma-
nutencdo da segurancga, integridade, eficiéncia de filtragdo e
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vedacdo das mascaras N95. Estruturou-se, assim, a seguinte
questdo norteadora: é possivel a descontaminagao/reuso das
mascaras N95 garantindo a manutengdo de sua sequranga,
integridade, eficiéncia de filtragdo e vedacgdo para os profissionais
de saude? As seguintes, bases de dados foram consultadas:
MEDLINE/PubMed (interface OVID, Epub Ahead of print), Science
Direct, Cochrane, SAGE journals, Web of Science, Scopus, Em-
base e Wiley. Incluiram-se ainda servidores preprint, como o
medRxiv e SCIELO preprint, devido a limitacdo de estudos
que respondessem a questao de pesquisa. Utilizaram-se
0s seguintes descritores, provenientes do Medical Subject
Headings (MeSH), para a estratégia de busca: Masks AND
Respiratory protective devices; Mask OR N95 AND Covid-19; N95
AND Respirators; Decontamination AND N95 AND Coronavirus;
Facemask OR Pandemic. Apesar das buscas pelos descritores
equivalentes em portugués nos Descritores de Ciéncias da
Saude (DeCS), como: “Mascaras”; “Dispositivos de protecao
respiratéria”;"Descontaminacao”;"Coronavirus”; Infeccdes por
coronavirus”e "Pandemias’, ndo foram encontrados estudos
sobre o0 assunto, sendo incluidos nesta revisdo somente
artigos internacionais no idioma inglés.

O periodo de busca nas bases de dados abrangeu pu-
blicacdes referentes aos anos de 2010 a 2020, em virtude
de uma exploragao prévia sobre o tema e constatacdo de
que ele foi pouco investigado antes da pandemia da Co-
vid-19. Identificaram-se estudos experimentais publicados
a partir de 2010, uma vez que, com a pandemia do H1NT,
em 2009, questionamentos semelhantes quanto a escassez
das maéscaras N95 foram levantados, cujos resultados tém
subsidiado a sugestao de seu reuso pelos orgédos americanos
neste momento.

Os critérios de inclusao foram artigos originais comple-
tos no idioma inglés que abordavam a descontaminacéo
e reutilizacao das mascaras N95 e sua validagdo a partir de
testes realizados para integridade, funcionalidade, filtracdo
e vedacdo. A integridade diz respeito as caracteristicas es-
truturais e morfologica das mascaras, como furos, fissuras,
quebras, derretimento do material, aumento da rugosidade,
dureza e porosidade. A funcionalidade remete as funcdes do
dispositivo que sdo avaliadas por meio de testes de filtracéo,
resisténcia a respiracao, penetracao de particulas e ajuste
ou vedacao. A filtragdo, a capacidade do filtro da mascara
de reter particulas bioldgicas de qualquer natureza com
eficiéncia absoluta do filtro de 99,9992% para particulas de
0,3 microns?=3. A vedacdo, a capacidade de ajuste da mascara
a face do profissional, sem que ele inale ou exale particulas
e aerossois medidos por meio de um fator quantitativo de
ajuste. Foram incluidos ainda relatérios técnicos do FDA e da
Universidade de Stanford, California, Estados Unidos. Justifi-
cam-se relatérios provenientes da Universidade de Stanford,

devido as recentes pesquisas realizadas nos laboratérios da
area da saude, associadas a validacdo da mascara N9502.
Excluiram-se artigos de revisdo sistematica, meta-analises e
cartas ao editor, devido a necessidade da inclusao de artigos
com enfoque metodolégico dos testes experimentais de va-
lidagao das mascaras N95 haja vista a escassez de evidéncias
cientfficas que comprovem a reutilizacdo desses dispositivos.

Assim, a revisao integrativa foi construida a partir da de-
finicdo da questao de pesquisa, estabelecimento de critérios
de inclusdo e exclusdo com a busca na literatura, definicdo
das informacdes extraidas dos estudos, avaliacdo dos estudos
incluidos, interpretacao dos resultados e sintese dos dados.

O fluxograma a seguir apresenta os artigos selecionados
e a sequéncia adotada até a inclusdo daqueles considerados
pertinentes para andélise, conforme os critérios propostos
para o estudo (Figura 1).

Inicialmente, a selecdo dos artigos foi realizada em pares
pelos pesquisadores, com uma avaliagao critica dos artigos,
analisando-se, de forma detalhada, os testes de validacao
e critérios para recomendacao da descontaminacéo e da
reutilizacdo das mascaras N95. Os estudos foram seleciona-
dos a partir de resumos e posteriormente lidos na integra.
A cada leitura, compararam-se, entre os estudos, os testes
experimentais para funcionalidade e integridade da méscara
N95 e nimero de ciclos de descontaminacao associados.

Apds a primeira selecéo para atendimento aos critérios
deincluséo, a andlise dos artigos selecionados na integra se
deu a partir de um instrumento de coleta e sintese dos dados,
visando extrair, organizar e sumarizar as informagdes para a
apresentacao dos resultados a partir dos seguintes aspectos:
ano de publicacdo, autores, intervencao (amostra, método
de descontaminacéao, validagdo do processo), principais
resultados e recomendagdes/conclusdes.

H RESULTADOS

No levantamento conduzido, 23 artigos foram elegi-
veis na primeira etapa, sendo treze destes excluidos por
nao atenderem aos critérios de inclusdo. Ao final da anélise
foram incluidos 12 artigos originais que realizaram estudos
experimentais ilustrados nos Quadros 1 e 2. Em relagao a
base de dados, encontraram-se quatro artigos provenientes
da MEDLINE/PubMed (anos: 2015; 2017; 2018; 2020), um da
SAGE journals (ano: 2010), trés da medRxiv (todos do ano
de 2020), um da Web of Science (ano: 2020), um da Embase
(an0:2020), um relatdrio técnico de um estudo experimental
do FDA (ano: 2016) e um relatério técnico do Laboratdrio
de Anestesia e Informatica da Universidade de Stanford
(ano: 2020).
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Figura 1 - Fluxograma dos artigos selecionados no estudo
Fonte: Adaptado do Prisma™®.

Autor/
ano

Desenho do estudo

Estudo experimental:
-Teste de penetracao
de particulas;

Métodos de
descontaminacao

Irradiacdo germicida

Resultados

-Em doses de 120-470 joules por centimetro
quadrado, ocorreu degradacdo de 90% do
material apds o segundo ciclo;

-Teste de vedacao da
mascara N95.
-Teste de integridade
visual e tactil.

ciclos testados:
cinquenta ciclos.

I;n;jlilse)y Teste de resisténcia ao fluxo; por ultravioleta; -Forca de ruptura diminuiu e
5015 -Teste de tracdo das camadas | NUmero de ciclos variou entre os modelos: até 90%;
de tecido do respirador; testados: cinco ciclos. -Resisténcia ao fluxo aumentou;
-Teste de tracdo das -Pequeno aumento (até 1,25%) na
tiras elasticas. penetracdo das particulas.
Estudo experimental:
-Testes de desempenho de -Inspecao visual: Fragmentacdo
filtracdo de aerossdis; Vapor de perdxido das tiras elasticas apos trinta
Battellet® -Teste da resisténcia a dg hidrogénio; ciclos;
5016 inalagao; Ndmero de -Teste de vedagao - suportou vinte ciclos;

-Eficiéncia da filtracdo de
aerossois e resisténcia a inalagdo suportaram
cinquenta ciclos.

Quadro 1 - Estudos analisados sobre a descontaminacao das mascaras N95 no periodo de 2010-2020
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Autor/
ano
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Desenho do estudo

Estudo experimental:

Métodos de
descontaminacao

Calor seco, autoclave
por calor umido,
descontaminacao de

Resultados

-A penetracao de particulas

maiores que 27,9 nandmetros aumentou
em 5% e, para as particulas de 14,1 até 594
nandmetros, aumentou em 8,6%, apds

Laboratories/Nivel 4).

Lin R ) -
ot 207 -Teste de penetracéo baixa temperatura seis ciclos;
20]7' de particulas; utilizando etanol, -Métodos quimicos liquidos destrufram o
-Teste de filtracéo. isopropanol e alvejante; | filtro da méascara
Numero de ciclos N95 apds seis ciclos;
testados: seis ciclos. -A partir de 100°C, no calor seco, observou-se
derretimento do filtro da mascara N95.
Estudo experimental:
-Diminuicao da carga viral em 12 modelos
Mills Teste avaliou a Irmradiacdo germicida por de méscagras apos dgose de um joule por
ot al09 diminuicao da ultravioleta; contimetro uzdrado : P
201é concentragao logaritmica Numero de ciclos “Em trés mo?jelos néol houve diminuicio
do virus (10°virus por testados: um ciclo. o ) ) s
filtragem da miscara facial) significativa da carga viral testada.
Estudo Exoerimental: -N&o apresentaram deformidades visiveis por
: P ) » Vapor de perdxido de inspecao visual;
Kenney -Contaminacéo das mascaras _ . ) A )
ot 309 N5 por virus aerolisado hidrogénio; -Reducéo da carga de virus infeccioso para
2026 Teste de intearidade ' Ndmero de ciclos abaixo do limite
visual e tactil 9 testados: cinco ciclos. de deteccao (reduziu cerca de 10% da dose
' infecciosa aplicada em cultura de tecido).
Price Estudo experimental: Calor seco: -Manutencao do desempenho da filtracdo
e Chu(? Contaminacao das NGmero d,e ciclos em até vinte ciclos;
5020 mascaras N95 com testados: vinte ciclos -0 método foi eficiente na diminui¢do de
Escherichia coli. ' ' 99% da Escherichia Coli.
Estudo experimental:
“Teste de filtracao; -Ndo comprometimento da
-Teste de vedacéo; Vapor de perdxido - P -
Oral s . . o filtracdo e da vedacao;
0 -Contaminagdo das mdscaras | de hidrogénio; 5 L .
etal NS por SARS-Cov-2 Ndrmero de ciclos -Reducéo da carga de virus infeccioso para
2020 abaixo do limite
(National Emerging testados: um ciclo. de deteccio
Infectious Diseases cac

Quadro 1 - Cont.
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GULLLY Desenho do estudo Metodo?' G ~ Resultados
ano descontaminacao
Irradiacdo germicida
por ultravioleta;
Numero de ciclos -Irradiacao ultravioleta por germicida: a
testados: dez ciclos; eficiéncia da filtracdo ndo foi comprometida.
Liao ) Etanol e solucdo a base Sinais de deterioracdo a partir de dez ciclos.
- Estudo experimental: o N o
et al! 3 de cloro 2%; - Etanol e solucéo a base de cloro 2%:
-Teste de filtracéo. , ) . ) .
2020 Numero de ciclos degradagao e comprometimento da filtracdo;
testados: um ciclo; -Calor seco: eficiéncia maior que 95%
Calor seco; na filtracao.
Numero de ciclos
testados: vinte ciclos.
i Vapor de perdxido L . A
Estudo experimental: P : p ) -Vapor de peréxido de hidrogénio: perda da
S de hidrogénio; o
-Contaminagao externa . ) funcionalidade da
) ) NUmero de ciclos , . . .
da méascara com o virus da . mascara N95 em cinco ciclos. Ndo houve
) ) testados: dez ciclos; . ) , )
Kumar estomatite vesicular ou recuperacao da carga viral apés dez ciclos;
) ) Autoclave a vapor; ' )
etal! com o Sars-CoV-2 (National . : - Autoclave a vapor: perda do ajuste da
i ) NUmero de ciclos , L
2020 Microbiology Laboratory, ‘ mascara N95 no primeiro ciclo;
) testados: dez ciclos; . : . .
Public Health Agency of . _ -Oxido de etileno: manutengdo do ajuste
o Oxido de etileno; , . <
Canada, Winnipeg, Canada); , ) da mascara N95 nos trés ciclos. Nao houve
_ Nudmero de ciclos - ) . .
-Teste de vedacéo. . recuperacao da carga viral apés dez ciclos.
testados: trés ciclos.
-Calor seco e vapor gerado por forno de
micro-ondas: os métodos foram eficientes na
Estudo experimental: diminuicdo de 99% do Staphylococcus aureus;
-Contaminacéo das Calor seco e vapor -Calor seco e vapor gerado por forno de
Pascoe mascaras N95 com gerado por forno micro-ondas: perda de 50% na eficiéncia
etal® Staphylococcus aureus; de micro-ondas; da filtracéo;
2020 -Teste de filtracao; Numero de ciclos -Vapor gerado por forno de micro-ondas:
-Teste de integridade testados: trés ciclos. perda da integridade da méascara N95 apds
visual. um ciclo (deterioracéo do clipe de metal e
presenca de furos);
As tiras elasticas ndo foram comprometidas.
Estudo experimental:
-Contaminagdo das mdscaras
) N95 com seis cepas de -Eliminacao das cepas e inativacdo do
Xiang L N Calor seco; i
bactérias patogénicas, } . virus HIN1;
etal® Numero de ciclos . . N
uma de fungo e uma do i -Eficiéncia maior que 95% na filtracéo;
2020 ) testados: um ciclo. . ) ,
virus HINT; -Manutencdo do ajuste da mascara N95.
-Teste de filtracao;
-Teste de vedacéo.

Quadro 1 - Cont.
Fonte: Dados da pesquisa, 2020.
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De acordo com o Quadro 1 verificou-se que, em relagéo
a validacdo da descontaminacéo para o reuso, 8 (72,7%)
(1215172024 dos estudos se fundamentaram nos testes de
funcionalidade da méscara N95. Os testes de funcionali-
dade incluiram testes de vedacéo, filtracdo, penetracéo
de particulas e resisténcia ao fluxo e a inalagdo. Nenhum
desses estudos, no entanto, avaliou a microestrutura das
mascaras N95. Trés (27,3%)1'%19?¥ avaliaram a integridade
estrutural por meio de inspecao visual e tactil, 1 (11,19%)"9,
a integridade/degradagéo do material por meio do teste
de tracao, 6 (54,4%)11216-17.2123-29 3 eficiéncia e desempenho
da filtracdo da méascara N95 e 4 (36,4%)15202229, o ajuste e a
vedagdo da mascara N95. As principais alteracdes resultantes
de oito métodos de descontaminagao das mascaras N95,

Método de descontaminacao

analisados por Bergman et al., 2010, estdo apresentadas
no Quadro 2, com destaque para aspectos relevantes a
serem considerados na avaliacdo de tais equipamentos
quanto ao seu reuso. Esse estudo®, publicado em 2010,
foi o primeiro a realizar diferentes testes de validacdo com
as mascaras N95 apos trés ciclos de descontaminagao e o
Unico que comparou as condicdes experimentais e especi-
ficou parametros de cada autoclave utilizada para cada tipo
de intervencao. O estudo associou os parametros de cada
método de descontaminacdo com as alteracdes especificas
de funcionalidade e integridade®. O desenho do estudo
foi baseado no teste de filtracdo das mascaras N95 e no de
penetracdo de particulas®. A integridade foi avaliada por
meio de inspecao visual®?.

Resultados apos trés ciclos testados

55 minutos, temperatura entre
450C e 55°C.

Plasma de gas de perdxido de hidrogénio (STERRAD"1005S);
Especificacdes: 59% de peroxido de hidrogénio, ciclo curto por

-Aumento do nivel de penetracdo

de particulas em mais de 5%;

-Pouco ou nenhum efeito na eficiéncia

da filtracéo;

-N&o foram observadas mudancas na integridade
fisica da méascara N95.

Andover, UK);
Especificacdes: 30% de peroxido de hidrogénio,

Aeracdo de 24 horas.

Vapor de perdxido de hidrogénio (RBDS™, BIOQUELL UK Ltd,

15 minutos de permanéncia e 125 minutos para o ciclo total.

-Pouco ou nenhum efeito na eficiéncia

da filtracéo;

-N&o foram observadas mudancas na integridade
fisica da méscara N95.

Irradiagcdo germicida por ultravioleta
(UVP, LLC, Upland, CA);

1,8 microwatt por centimetro quadrado;
Apenas o lado externo da mascara foi exposto.

(UV Bench Lamp (UV-C, 254 nandmetro,40 W), Modelo XX-40S

Especificagdes: 45 minutos de exposicdo a uma intensidade de

-Pouco ou nenhum efeito na eficiéncia

da filtracéo;

-Aumento do nivel de penetracao

de particulas menores que 2,12%;

-Nao foram observadas mudancas na integridade
fisica da méscara N95.

Oxido de etileno:
(STERIS Corporation, Mentor, OH);

litro), sequida de 12 horas de aeracéo.

Amsco” Eagle® 3017, 100% de ¢xido de etileno, Sterilizer/Aerator

Especificacdes: uma hora de exposicao (736 miligramas por

-Aumento do nivel de penetracdo

de particulas menores que 2,12%;

-N&o foram observadas mudancas na integridade
fisica da méascara N95;

-Pouco ou nenhum efeito na eficiéncia

da filtracao.

Quadro 2 - Principais alteracoes resultantes dos varios métodos de descontaminagao das mascaras N95. Resultados adap-

tados do estudo de Bergman et al.»”)

Rev Gatcha Enferm. 2021;42(esp):e20200146 7




M Oliveira A, Lucas TC

Método de descontaminacao

Perdxido de hidrogénio liquido;

Especificacoes: 30% de perdxido de hidrogénio,

30 minutos de submerséo em 6% de solucao de perdxido
de hidrogénio.

Resultados apos trés ciclos testados

-Oxidagdo dos grampos em graus variaveis.

Aquecimento Umido;

(Umidade relativa de 80% em um modelo Caron 6010°
laboratory incubator (Marietta, OH));

Especificagdes: 30 minutos de incubacgao a 60 °C.

-Separac¢do da espuma das
mascaras N95;
-Derretimento das tiras elasticas.

Alvejante;
Especificagdes: 30 minutos de submersdo em
0,6% de solucédo de hipoclorito de sédio.

-Espuma nasal levemente manchada;
-Grampos com oxidacdes em

varios niveis;

-Almofada nasal interna

descolorida ou dissolvida.

Vapor gerado por micro-ondas;
(2.450-Megahertz, modelo R-305KS (Sharp Electronics
Corporation, Mahwah, NJ);

Especificacdes: tempo de exposicdo de dois minutos, a 10 Watts,
sendo que 1100 Watts é a poteéncia méaxima do equipamento.

-Separagao da espuma nasal;
-Derretimento das tiras elasticas.

Quadro 2 - Cont.
Fonte: Dados da pesquisa, 2020.

B DIScussAO

Os resultados do presente estudo mostraram que 0s
métodos de descontaminacéo e parametros utilizados con-
tribufram para a indicacéo de diferentes nimeros de ciclos
de descontaminacdo*%. No entanto, ndo se determinou
um nuimero maximo de reutilizagdes seguras, mas somente
foi indicado um numero de ciclos em que se verificaram
perdas funcionais da mascara N95 e degradacéo visiveis a
olho nu no decorrer dos diferentes ciclos>-22,

E preciso repensar a alta transmissibilidade viral no con-
texto da Covid-19, considerando quéo inseguro pode ser essa
padronizacao. E, como destacado no parecer do National
Nurses United®, para as novas diretrizes federais america-
nas, que incentivam hospitais e outros sistemas de salude a
permitirem a reutilizagcdo multipla e/ou a descontaminacéo
das maéscaras N95, ndo ha evidéncias cientificas validadas
de que o processo de reutilizacdo protegerd um profissional
de saude de ser infectado, além de que violam as regras de
protecao respiratéria®.

A descontaminacao pode impactar a funcionalidade e
a integridade dos materiais das méascaras N95 de forma a
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reduzir sua capacidade de protecéo ao profissional de saude
devido a perda de sua funcdo de ajuste, ou pelo aumento
da penetracdo de particulas, interferindo, assim, em sua
principal funcdo de eficiéncia, o que diminui a protecéo ao
profissional.

A mascara N95, quando submetida a processos fisicos e
quimicos, pode degradar e oxidar, apresentando sinais visi-
veis de quebra, deformacdes e fissuras, que sé poderéo ser
avaliados de forma microscépica. Assim, apenas a inspecao
visual desses equipamentos n&o permite a seguranca de sua
reutilizacdo, sobretudo, quanto a manutencgao da integridade
estrutural, capacidade de filtracdo e manutencéo efetiva da
vedacao da méscara N95.

Na presente revisao, nenhum dos estudos experimentais
fez teste de integridade microestrutural dos dispositivos, o
que incluiria a andlise detalhada das camadas de tecidos
e materiais que constituem as mascaras N95. Essa andlise
pode ser realizada por meio de equipamentos que permitem
uma visualizacdo microscépica de possiveis deterioracoes
morfoldgicas ndo visiveis a olho nu, como, por exemplo, a
Microscopia Eletronica de Varredura, que permite avaliar o
grau de corrosao, porosidade e desgaste do material>*”,
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Quatro (33,3%) estudos fizeram somente inspecdes visuais
para avaliar a integridade das mascaras N95(19192329) o que
pode ter comprometido a avaliacdo de possiveis microfuros
e microfissuras no tecido, contribuindo para a aderéncia de
biofilmes e consequente autocontaminacao dos profissionais
no reuso dos dispositivos.

Estudos que avaliaram a integridade de forma visual
e tactil podem determinar um numero de ciclos, porém,
nao podem garantir a seguranca do reuso ou, sobretudo,
determinar um numero de reutilizagdes maximas para as
mascaras N95 (16192325,

A reutilizacdo das méascaras N95 vai muito além de sua
compatibilidade com métodos de descontaminacéo tes-
tados. Processos de degradacao fisica, quimica e oxidativa
podem se manifestar de forma lenta, ao passo que, durante
a inspecao visual e téctil, alteragdes como deformacdes de
pecas do dispositivo, quebras e presenca de furos ja indicam
o processo final da deterioracdo do material-323,

Alguns dos métodos de descontaminacao testados,
como o vapor gerado por micro-ondas, aguecimento Umi-
do e alvejante, de forma imediata, causaram alteracoes e
danos, tais como derretimento do respirador, degradacéo e
significativa perda dos componentes e camadas da mascara
N95, o que impossibilitou a indicacdo de diferentes nimeros
de reutilizagdes!> 232, Processos como o dxido de etileno,
a partir de trés ciclos, também evidenciaram visivelmente
a degradacao desses equipamentos, como a perda da sua
propriedade de vedacdo®?.

O método por calor seco, no entanto, foi considerado
seguro apds um ciclo de descontaminagao da méascara N95
por manter as suas caracteristicas de filtracdo das cepas de
bactérias e virus testados, funcionalidade e integridade®®”,
Ademais, alguns autores verificaram que a descontaminagao
por calor seco ndo prejudicou a funcionalidade das mascaras
N95 testadas em até 20 ciclos>?"

Por outro lado, diferentes tipos de fabricantes e testes
experimentais podem impossibilitar a indicacdo adequada de
nudmeros possiveis de reutilizacdes. A eficiéncia da filtracdo,
por exemplo, apds o uso do calor seco, pode diminuir em
até 50% de sua capacidade dependendo do fabricante do
dispositivo?. E, mesmo que seja comprovada a manutencao
da integridade macroscopica da méscara N95, ndo se sabe
se hd uma deterioracao microscépica que podera influenciar
na funcionalidade do dispositivo®.

Aimportancia da andlise de integridade e da funciona-
lidade da filtracdo sdo inquestiondveis, como o estudo de
Hwang et al,, 20209, que simulou a utilizacdo da mascara N95
em procedimentos que geravam aerossois ou que exigiam
grande movimentagdo corporal pelos profissionais, como
a compressao toracica®®. O estudo evidenciou que, apds

testes de validacao, o fator de ajuste da mascara N95 e os
resultados do teste de permeabilidade e de desempenho
da filtracdo diminuiram apds cada procedimento®-27,

Ou seja, é preciso considerar que as mascaras N95 séo
usadas em situacdes distintas que tém peculiaridades, como
o tempo de uso, a forma, a movimentagao do profissional e
aadequacao de sua manipulacdo durante a pratica diaria na
instituicao. Por isso, justificou-se a discusséo desses estudos
na presente revisao2", pois foi claramente constatado que é
preciso considerar que ha um desgaste natural desse equipa-
mento que deve ser analisado, muitas vezes nao dependendo
apenas de um processo fisico ou quimico que deteriore as
suas propriedades de funcionalidade e integridade®-29,

Outro estudo utilizou-se de um simulador de tosse pro-
gramado para tossir particulas de aerossois contendo o virus
da influenza HIN1 e um simulador de respiracao utilizado
para coletar virus nas mascaras N9529. Verificou-se que 68%
das cepas dos virus permaneciam ativas e infecciosas apos
24 horas, 0 que impediu a reutilizacdo desses dispositivos®?,
O estudo, apesar de também néo ter sido incluido nesta
revisdo, pois ndo se tratava da validacdo de métodos de
descontaminacao, trouxe uma discussdo importante a ser
considerada quanto ao risco da reutilizacao das mascaras
N95 em procedimentos que geravam aerossois.

O FDA, no entanto, para atender a emergéncia em saude,
propde, no dia 25 de marco de 2020, a diretriz que indica a
reutilizacdo das mascaras N95, desde que sejam realizados
testes de integridade mecanica, validacdo da reducéo da
carga viral, especialmente do coronavirus, de micobactérias
e de esporos, bem como do desempenho da filtracéo do
respirador®. O érgéo sugere, ainda, que a descontaminagao
pelo vapor de perdxido de hidrogénio apresenta baixa toxici-
dade e facilidade na redugdo catalitica do oxigénio e da dgua
e por isso, se fossem determinados parametros adequados
de concentracao, tempo e umidade para a reutilizacdo da
mascara, poderia ser vidvel, desde que validada®.

Diante dessa realidade e das incertezas geradas nas
instituicoes de saude sobre o processo de reutilizacdo da
mascara N95 no periodo da pandemia da Covid-19, o FDA,
por meio de um estudo realizado pelo Battelle Memorial
Institute, indicou o vapor de peréxido de hidrogénio como
um método vidvel de descontaminagdo das mascaras N95(19.
As limitagdes do estudo de Battelle, no entanto, sdo que o
mesmo testou apenas o modelo de um fabricante e, apesar
de ter testado parametros dos ciclos de descontaminacao,
ndo utilizou testes laboratoriais especificos para a verifica-
¢ao da eficiéncia do desempenho da filtracao de diferentes
tipos de microrganismos, inclusive para o coronavirus, ou
daintegridade do filtro®”. Ainda que o Quadro 1 apresente
alguns estudos!'®19222 que utilizaram o vapor de perédxido de
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hidrogénio como um método provavel para descontamina-
¢ao de um certo nuimero de ciclos, muitas limitagdes desses
estudos podem ser verificadas, como por exemplo, auséncia
de testes de integridade microestrutural, divergéncia nos
parametros indicados de descontaminacdo na autoclave,
métodos laboratoriais de andlises e distintos fabricantes das
mascaras N95 testadas, para servirem como uma recomen-
dacéo gold standard para reuso.

Hé ainda que se considerar que tanto 0o CDC, 0 FDA &, no
Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria recomendam
que, caso a mascara N95 estiver contaminada com sangue
ou secrecoes respiratérias ou apds o uso em procedimentos
que gerem aerossois, nao podem ser reutilizadas, devendo
ser descartadas® o3,

O fato de ndo haver sujidade visivel ou umidade devido
a aerossois nao significa que, antes de descontaminar a
mascara, ela ndo tenha que passar por um processo de
limpeza, sequido de desinfeccao e, depois, da esterilizacdo
em etapas essenciais para o reprocessamento. O termo
descontaminacdo adotado nesta reviséo deve-se ao processo
denominado pelo CDC como uma estratégia para possibilitar
a reutilizagao das mascaras N95 com a intencao de utilizar
métodos de desinfeccdo ou esterilizacdo que permitam a
reutilizacdo do dispositivo®.

Neste estudo, nenhum dos métodos utilizou-se da lim-
peza prévia aos processos de descontaminacéo testados.
Pressupde-se, assim, que, embora alguns métodos tenham
sido testados e considerados como vidveis ao reuso das
mascaras N95, duas limitacdes relevantes dos estudos ana-
lisados precisam ser consideradas: a ndo realizacdo dos tes-
tes de validacdo para a manutencéo de propriedades de
seguranca do reuso, como testes de filtragdo, integridade e
vedagao em conjunto, como parametros minimos e, além
disso, a auséncia da limpeza prévia ou qualquer referéncia
a ela em nenhum dos protocolos, o que desafia o conceito
vigente para as boas praticas do processamento de produtos
para saude. E preciso que tais destaques sejam repensados
para a indicacdo do reuso, ainda que em situacao de crise
e desabastecimentos, considerando as distintas realidades
do pais e a reflexdo da prépria OMS em sua preocupacao
com a padronizagdo do reuso, uma vez que as mascaras
N95 nao podem ser limpas sem a perda de sua integrida-
de e funcionalidade®". De acordo com a OMS, somente a
descontaminacdo das mascaras N95, sem a validacdo dos
métodos pelos testes de funcionalidade, capacidade de
filtracédo, vedacéo e integridade, ndo as torna seguras para
o reuso®V,

A ANVISA, diferentemente do FDA e do CDC, recomen-
da apenas a extensdo do tempo de uso das mascaras N95
excepcionalmente por um periodo de até 12 horas, desde
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que mantidas secas, limpas e integras®®3. Por outro lado,
ndo especifica métodos de descontaminagao para reuso
da mascara N95, possivelmente devido as dificuldades de
validacao, considerando a realidade dos servicos de saude
de ndo possuirem equipamentos que permitam a realizagao
segura desses testes em um periodo de pandemia, cuja
demanda de uso das méscaras € alta, e o fato de que o
acesso para validagao de todos 0s processos que garantem
a qualidade do dispositivo para reuso pode ndo ser comum
as distintas realidades, além do aspecto do risco de alta
transmissibilidade do virus.

Assim, nesse contexto da pandemia, politicas publicas
e gestores das instituicdes de salde deveriam investir no
minimo necessario que garanta a qualidade de protecéo
para os profissionais de saude, uma vez que, até o momento,
ndo ha validacao do reuso das méscaras N95, o que pode
favorecer a autoinoculacdo do virus e sua conservacao ativa
para uma possivel contaminacao cruzada‘®-2232,

H CONCLUSAO

Conclui-se que a descontaminagao segura das mascaras
N95 néo é possivel, uma vez que, até 0 momento, a manu-
tencdo das caracteristicas seguras, como funcionalidade,
capacidade de filtracdo, integridade e vedacdo em conjunto
para seu reuso, nao foram demonstradas. Uma limitagcdo dos
estudos incluidos nesta revisao foi que nenhum deles realizou
testes experimentais em humanos, provavelmente devido
ao risco de contaminagao e exposicao a eventos adversos
aos profissionais de salide, mas somente em laboratdrios,
com equipamentos que geravam aerossois nas mascaras
N95 e com manequins de simulagao realistica.

Este estudo, no entanto, podera contribuir para a drea de
enfermagem, sobretudo, para os profissionais que atuam na
linha de frente do cuidado aos pacientes que apresentam
Covid-19, devido ao alto risco de se contaminarem, uma
vez que reutilizacdo e a descontaminacao multipla de tais
dispositivos ndo sao seguras e ndo protegerao um profissional
de saude de ser infectado.

Indicacdes da descontaminacdo dos respiradores, mesmo
que possam ser estratégias para suprir a escassez de dispo-
sitivos gerada pela pandemia, podem levar a um impacto
negativo para a instituicdo de salde devido a ndo garantia
de seguranga dos profissionais, risco de eventos adversos
e da criacdo de indicadores de salde que nédo garantem a
qualidade da assisténcia prestada.

Expor os dispositivos, seja a processos fisicos ou quimicos,
é iniciar processos de degradacdo nao visiveis a olho nu
que podem fazer com que os profissionais de enfermagem
corram sérios riscos com o reuso dos respiradores, como a
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contaminagao com o SARS-Cov-2, devido a autoinoculacdo
OU a nado protecao original da mascara N95 resultante do
ajuste inadequado, deformacdes e comprometimento da
integralidade e da funcionalidade do dispositivo.

O nudmero reduzido de publicagbes até o momento
limitou este estudo para uma possivel indicagdo do nimero
maximo de ciclos de reprocessamento para as mascaras N95.
Esta investigacdo podera contribuir, ainda, com a realizacdo
de estudos clinicos randomizados e experimentais que po-
deriam demonstrar evidéncias para indicacao do nimero de
reutilizagdes/reprocessamentos possiveis para as mascaras
N95 e o efeito da ndo limpeza desses equipamentos, além
de considerar as caracteristicas dos produtos de distintos
fabricantes e diversidades de procedimentos que, na prética
clinica, geram maior desafio e quantidade de aerossdis.
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