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Eficacia de la mascarilla facial con filtro de part�ıculas N95 y de la mascarilla
quir�urgica durante la respiraci�on humana: dos v�ıas para la penetraci�on
de part�ıculas

Sergey A. Grinshpuna, Hiroki Harutaa,b, Robert M. Eningera, Tiina Reponena, Roy T. McKaya,
and Shu-An Leea,c

aCentro para el Estudio de Aerosoles Sanitarios, Departamento de Salud Ambiental, University of Cincinnati, Ohio, Los Estados Unidos
Cincinnati; bKoken Ltd, Tokio, Jap�on; cDepartamento de Ingenier�ıa y Ciencias Ambientales, Feng Chia University, Taiw�an, Rep�ublica
de China

RESUMEN
El nivel de protecci�on ofrecido por las mascarillas con filtro de part�ıculas y las mascarillas se
establece considerando el porcentaje de part�ıculas ambientales que penetran dentro del dis-
positivo de protecci�on. Existen dos v�ıas de penetraci�on: (1) la infiltraci�on a trav�es del sellado
facial de la mascarilla y (2) a trav�es del medio filtrante. El objetivo principal de este estudio
fue diferenciar el aporte proveniente de cada una de estas dos v�ıas para part�ıculas cuyo
tama~no oscila entre 0.03-1lm en condiciones de respiraci�on reales. As�ı, mientras se realiza-
ban pruebas de ajuste convencionales, se evaluaron una mascarilla respiratoria autofiltrante
N95 y una mascarilla quir�urgica usada com�unmente en entornos de atenci�on m�edica en 25
sujetos (n�umero coincidente con el �ultimo panel de pruebas de ajuste del Instituto Nacional
de Seguridad y Salud Laborales). Asimismo, ambas mascarillas fueron evaluadas empleando
maniqu�ıes de respiraci�on que imitaban de forma precisa los patrones de respiraci�on regis-
trados previamente en los sujetos evaluados. Posteriormente, se compararon los datos de
penetraci�on obtenidos en las evaluaciones realizadas con sujetos humanos y con maniqu�ıes
para determinar los diferentes tama~nos de part�ıculas, as�ı como los patrones de respiraci�on.
As�ı se determinaron 5,250 valores de penetraci�on espec�ıficos correspondientes al ejercicio y
el tama~no de las part�ıculas. Para cada valor se calcularon la tasa de infiltraci�on a trav�es del
sellado facial de la mascarilla y la tasa de infiltraci�on a trav�es del filtro, con la finalidad de
cuantificar los aportes relativos realizados por cada v�ıa de penetraci�on. El n�umero de
part�ıculas que penetra mediante infiltraci�on del sellado facial de la mascarilla autofiltrante/
mascarilla quir�urgica probadas excedi�o ampliamente el n�umero de aquellas que lo hacen a
trav�es del filtro. Para la mascarilla autofiltrante N95, el exceso fue (en promedio) de un
orden de magnitud y se increment�o notablemente al aumentar el tama~no de las part�ıculas
(p< 0.001): �7 veces mayor para 0,04lm, �10 veces para 0.1lm y �20 veces para 1lm.
En el caso de la mascarilla quir�urgica, la tasa de infiltraci�on a trav�es del sellado facial de la
misma con respecto al filtro oscil�o entre 4.8 y 5.8 y no se vio significativamente afectada por
el tama~no de las part�ıculas para la fracci�on del submicr�ometro evaluado. El movimiento
facial/corporal tuvo un efecto pronunciado en el aporte relativo de las dos v�ıas de pene-
traci�on. La intensidad de la respiraci�on y las dimensiones faciales mostraron alguna influen-
cia (aunque limitada). Considerando que la mayor�ıa de las part�ıculas que penetraron
ingresaron a trav�es del sellado facial, al desarrollar la mascarilla autofiltrante/mascarilla
quir�urgica la prioridad deber�ıa ser realizar una adecuaci�on que permitiera eliminar o minimi-
zar la infiltraci�on a trav�es del sellado facial y no mejorar la eficiencia del medio de filtro.

PALABRAS CLAVE
Aerosol; infiltraci�on;
mascarilla autofiltrante;
mascarilla quir�urgica;
penetraci�on; respiraci�on

Introducci�on

Las mascarillas respiratorias con filtro de part�ıculas y
las mascarillas son ampliamente utilizadas para
reducir la inhalaci�on de part�ıculas atmosf�ericas vincu-
lables a diversos efectos sobre la salud. En entornos

de atenci�on sanatoria, las mascarillas respiratorias
autofiltrantes (filtering facepiece respirators, FFR) N95,
certificadas por el Instituto Nacional de Seguridad y
Salud Laborales (National Institute for Occupational
Safety and Health, NIOSH), y las mascarillas
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quir�urgicas se consideran medios no farmacol�ogicos
b�asicos de prevenci�on o ralentizaci�on de numerosas
enfermedades infecciosas.

Estos dispositivos de protecci�on respiratoria (EPR)
son utilizados por personal sanitario, as�ı como por
pacientes y quienes visitan hospitales. En 2008, el
Instituto de Medicina notific�o que durante la pande-
mia de gripe era necesario proteger al personal sani-
tario, cuyo n�umero supera los 13 millones de
personas, de la enfermedad, evitando que infectaran a
sus familias o a sus pacientes.(1) Se espera que el uso
no laboral de diversos EPR aumente considerable-
mente cuando se produzca un brote de alguna enfer-
medad o un atentado bioterrorista. Las FFR N95 est�an
dise~nadas para proteger al usuario de la inhalaci�on de
part�ıculas ambientales en aerosol, mientras que la
funci�on principal de la mascarilla quir�urgica es pro-
teger a otros individuos del aerosol expulsado por su
usuario. Sin embargo, en algunos centros de atenci�on
m�edica el uso de mascarillas quir�urgicas ha evolucio-
nado a lo largo del tiempo, promovi�endose su uso
generalizado como EPR (tema de debate actual en la
industria de la atenci�on m�edica).(2)

Actualmente, el NIOSH certifica las mascarillas
autofiltrantes de conformidad con el T�ıtulo 42 del
C�odigo de Regulaciones Federales.(3) Su eficiencia se
eval�ua mediante la prueba de medios de filtro en con-
diciones de flujo de aire constante. Sin embargo, la
medici�on de la penetraci�on de part�ıculas bajo estas
condiciones no puede predecir con exactitud la efi-
ciencia del filtro en condiciones de respiraci�on c�ıclicas
o puls�atiles reales.(4,5)

Adem�as, si bien el procedimiento de certificaci�on
de filtros existente eval�ua la eficiencia de �estos, no val-
ora las infiltraciones que se producen en el sellado
facial de las mascarillas, que puede ser una importante
v�ıa de penetraci�on de part�ıculas en aerosol. Cuando se
requieren las FFR N95, Es necesario realizar un
aprueba de ajuste en el usuario antes de que pueda
utilizarla en el lugar de trabajo. La prueba de ajuste
mide la penetraci�on total del aerosol, es decir, la que
ocurre a trav�es del medio de filtro y las infiltraciones
a trav�es del sellado facial de la mascarilla. Bajo condi-
ciones de respiraci�on reales ning�un m�edico diferencia
con claridad entre las dos v�ıas de penetraci�on. Chen y
Willeke(6) y Chen et al.(7) investigaron la penetraci�on
por el sellado facial de la mascarilla y por el filtro
para part�ıculas de 0.5–5 lm; no obstante, cabe se~nalar
que sus experimentos se realizaron con un maniqu�ı de
respiraci�on en condiciones de flujo de aire constante y
se crearon infiltraciones del sellado facial de la mas-
carilla de manera artificial.

A diferencia de las mascarillas autofiltrantes, las
mascarillas quir�urgicas no est�an sujetas a la prueba de
certificaci�on de filtro por el NIOSH y no requieren la
prueba de ajuste. En los Estados Unidos, la
Administraci�on de Alimentos y Medicamentos (Food
and Drug Administration, FDA) supervisa las ventas y
la comercializaci�on de mascarillas quir�urgicas, en
tanto se las considera dispositivos m�edicos. Sin
embargo, la FDA no realiza pruebas para calificar la
eficacia de dichas mascarillas, recomendando, en su
lugar, que el fabricante demuestre su eficacia. Si bien
se requiere la prueba de eficiencia del filtro, las condi-
ciones de la misma no son tan exigentes como las del
NIOSH para la FFR N95.

Conforme a nuestro conocimiento, en la literatura
con revisi�on cient�ıfica externa existe poca informaci�on
concerniente al aporte relativo de part�ıculas ocurrido
a trav�es del filtro de la mascarilla quir�urgica y a aquel
proveniente de la infiltraci�on del sellado facial de la
mascarilla. Se estima que esta �ultima puede ser una
v�ıa de penetraci�on importante, pues no se requiere
que la mascarilla quir�urgica tenga un sellado
herm�etico sobre la cara.

El objetivo de este estudio fue comparar el aporte
de part�ıculas que implica la penetraci�on del filtro con
el aporte que supone la penetraci�on del sellado facial
de la mascarilla bajo condiciones de respiraci�on reales,
tanto para las FFR N95 como para las mascarillas
quir�urgicas. Empleando el nuevo Sistema de Registro
y Simulaci�on de Respiraci�on logramos identificar el
aporte realizado por cada una de estas v�ıas en condi-
ciones de uso simuladas. Adem�as, evaluamos c�omo el
tama~no de las part�ıculas, el movimiento facial/cor-
poral, las dimensiones faciales y la intensidad de la
respiraci�on afectan el aporte relativo de cada v�ıa de
penetraci�on considerando un rango de tama~no de
part�ıculas de 0.03–1lm, seleccionado para representar
part�ıculas virales y bacterianas, que resultan de espe-
cial preocupaci�on para la industria de
atenci�on sanatoria.

Materiales y m�etodos

Protocolo de evaluaci�on

Se seleccionaron 25 sujetos cuyas dimensiones faciales
cumpl�ıan ciertos requisitos, en conformidad con el
panel de prueba de ajuste del NIOSH.(8) La poblaci�on
evaluada estuvo conformada por adultos saludables de
entre 19 y 49 a~nos de edad; la misma incluy�o 15 hom-
bres y 10 mujeres; 11 de raza blanca, tres estadouni-
denses de raza negra, un estadounidense de origen
hispano y 10 asi�aticos/estadounidenses. Las medidas
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Figura 1. (A) Montaje experimental para la evaluaci�on de las mascarillas autofiltrantes/quir�urgicas colocadas en un sujeto humano;
(B) Montaje experimental para la evaluaci�on de las mascarillas autofiltrantes/quir�urgicas en un maniqu�ı equipado con un Sistema
de Registro y Simulaci�on de Respiraci�on.
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de los rostros de los sujetos oscilaron entre 102.05 y
136.30mm de longitud (length, L) y entre 123.65 y
157.30mm de ancho (width, W). Todos los sujetos
completaron un cuestionario de autorizaci�on m�edica
de la Administraci�on de Seguridad y Salud
Ocupacional (Occupational Safety and Health
Administration, OSHA) para el uso de la mascarilla
autofiltrante. Cada sujeto dio su consentimiento infor-
mado, el cual fue aprobado por el Comit�e
Institucional de Revisi�on (Institutional Review Board,
IRB) de la University of Cincinnati.

En cada sujeto que us�o el EPR se determin�o la pen-
etraci�on de part�ıculas como la tasa de concentraci�on
de aerosol medido dentro y fuera de la mascarilla
autofiltrante/mascarilla quir�urgica. La concentraci�on
de aerosol se midi�o selectivamente, seg�un el tama~no
de las part�ıculas, empleando el impactador el�ectrico
de baja presi�on (Electrical Low Pressure Impactor,
ELPI) (ELPI; Dekati Ltd., Tampere, Finlandia) con un
diluidor de aire. Cada sujeto realiz�o diversos ejercicios
de cabeza y de respiraci�on,(9) los cuales fueron modifi-
cados con el objetivo de incluir un tiempo de dos
minutos para la recolecci�on de muestras dentro de la
mascarilla. El procedimiento de la prueba de ajuste
modificada permiti�o determinar los valores de pene-
traci�on espec�ıficos ocasionados por el ejercicio para la
mascarilla autofiltrante N95 y la mascarilla quir�urg-
ica evaluadas.

En la Figura 1A se presenta de forma esquem�atica
el montaje experimental realizado para evaluar los
EPR colocados en sujetos humanos. Anteriormente,
Lee et al.(10) utilizaron un montaje similar para inves-
tigar la penetraci�on total de part�ıculas de 0.03-1lm
en las FFR N95 y las mascarillas quir�urgicas. La eval-
uaci�on se realiz�o en una c�amara del tama~no de un
sal�on (24.3m3). Con un nebulizador Collison de seis
chorros (BGI Inc., Waltham, MA) se aerosoliz�o una
disoluci�on de NaCl en agua ultrapura. El aerosol
reci�en generado se diluy�o y se sec�o con aire filtrado
por HEPA; la carga se equilibr�o a una distribuci�on de
carga de Boltzman usando una fuente sellada Kr85

(modelo 3054; TSI Inc., Minneapolis, MN) y con ello
se aliment�o la c�amara de evaluaci�on.

La concentraci�on de part�ıculas en el ambiente y en
la mascarilla se midi�o con el ELPI. La recolecci�on de
muestras de los conductos del ambiente y la mascar-
illa se realiz�o con una v�alvula de tres v�ıas. El flujo de
aire muestra Q (Qmuestra) en cada recolecci�on de
muestra fue de 10 L min�1. Con el fin de establecer la
tasa de flujo operacional del ELPI, se proporcion�o y
monitore�o el aire de diluci�on filtrado con un filtro
HEPA (20 L min�1), usando una v�alvula de control de

flujo y un flux�ımetro de masa (modelo 4043; TSI). La
calibraci�on del flujo de aire se efectu�o con un calibra-
dor DryCal DC-Lite (Bios International Corp., Butler,
NJ). Por otra parte, para evitar que en la entrada del
instrumento se acumulara el agua contenida en la
exhalaci�on del sujeto, frente a la entrada del ELPI se
instal�o un secador Nafion (modelo PD-50 T-12MP;
PermaPure LLC, Toms River, NJ). Antes de cada ejer-
cicio se realiz�o un procedimiento de “puesta a cero”.
Se monitore�o la distribuci�on de corriente el�ectrica
registrada en el ELPI para asegurar que el rebote de
part�ıculas no afectara significativamente el funciona-
miento del instrumento.

Espec�ıficamente, en este estudio se registraron los
patrones de respiraci�on de cada sujeto mientras reali-
zaba los ejercicios de la prueba de ajuste. Para ello se
utiliz�o un Sistema de Registro y Simulaci�on de la
Respiraci�on (Breathing Recording and Simulation
System, BRSS; Koken Ltd., Jap�on)(5,11) dise~nado
recientemente. Partiendo de los datos espec�ıficos del
ejercicio registrados por el BRSS, se calcularon las
tasas de flujo inspiratorio medio (QFIM). Luego, con el
BRSS se reprodujeron los patrones de respiraci�on
registrados en un maniqu�ı, al que se coloc�o la mascar-
illa autofiltrante/quir�urgica sellada en su rostro con
pegamento (Figura 1B). Antes del experimento se
evalu�o el sellado del EPR al maniqu�ı utilizando un
detector de burbujas de infiltraci�on, para asegurar que
�estas no se produjeran.

Antes del simulador de respiraci�on se instal�o una
v�alvula de tres v�ıas, para evitar que el aerosol de
exposici�on regresara a los conductos de la muestra
durante la exhalaci�on. Al final del conducto se coloc�o
un medidor de gas (modelo DC-5; Sinagawa Corp.,
Tokio, Jap�on) para medir el volumen exhalado y
determinar posteriormente la tasa de flujo. El uso de
patrones de respiraci�on reales producidos por los suje-
tos que usaron los EPR proporcion�o un flujo a trav�es
del filtro m�as real que aquel que habr�ıa producido un
patr�on de flujo sinusoidal, como el empleado en estu-
dios anteriores.(4,5,12,13)

Equipado con una unidad de control electr�onico y
un conjunto de cilindros, el BRSS fue capaz de repli-
car patrones de flujo de aire id�enticos a los de los
sujetos que participaron en el estudio. El momento de
torsi�on alto del cilindro electromec�anico (3.92 kN.m)
asegur�o la precisi�on y el flujo suficientes, incluso
durante los grandes cambios de presi�on observados en
la mascarilla autofiltrante/mascarilla quir�urgica sellada
al maniqu�ı. Con un recorrido de hasta 25 cm, una fre-
cuencia de hasta 0.5Hz y una capacidad total de 6.0 L,
el simulador de respiraci�on fue capaz de generar QFIM
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de hasta 360 L min�1. La distancia del recorrido puede
ajustarse con una resoluci�on de 0.1mm, posibilitando
cambios muy peque~nos en la tasa de flujo cuando se
simula la respiraci�on humana.

Mientras se reproduc�ıa el patr�on de respiraci�on
registrado para cada sujeto que portaba el EPR eval-
uado sellado al maniqu�ı, se midieron las concentra-
ciones de aerosol dentro y fuera de este dispositivo
con el ELPI. As�ı, se determinaron los valores de pene-
traci�on del filtro espec�ıficos correspondientes al ejerci-
cio para la mascarilla autofiltrante N95 y la
mascarilla quir�urgica.

La evaluaci�on en el sujeto humano permiti�o deter-
minar la penetraci�on de part�ıculas a trav�es de los
medios de filtro y la infiltraci�on a trav�es del sellado
facial de la mascarilla [penetraci�on del filtro (Pfiltro) þ
infiltraci�on], mientras que la penetraci�on del filtro
(Pfiltro) se obtuvo de las pruebas realizadas en el man-
iqu�ı que portaba la mascarilla autofiltrante/mascarilla
quir�urgica perfectamente sellada al rostro (lo que
supon�ıa cero infiltraci�on a trav�es del sellado facial de
la mascarilla). Para cada patr�on de respiraci�on regis-
trado, se compararon los valores de penetraci�on gen-
erados por el sujeto con los obtenidos de la
respiraci�on del maniqu�ı funcionando bajo el mismo
patr�on (registrado y reproducido). Esto permiti�o cal-
cular la tasa de “infiltraci�on a trav�es del sellado facial
de la mascarilla con respecto al filtro” (faceseal leak-
age-to-filter, FLTF), que cuantifica el aporte relativo
de cada una de las dos v�ıas de penetraci�on
de part�ıculas.

Entre los ejercicios que incluye el procedimiento de la
prueba de ajuste est�andar de la OSHA, cinco fueron apli-
cables a las comparaciones entre el sujeto humano y el
maniqu�ı. En el maniqu�ı no se pudo reproducir el “habla”
y el ejercicio de “respiraci�on normal” se realiz�o solo una
vez, pues se consider�o que su repetici�on no aportar�ıa
informaci�on nueva. Por consiguiente, la penetraci�on
general se determin�o usando una ecuaci�on “resumida”:

Presumida ¼ 1=5 x Pnormal þ Pde lado a lado

þ Pde arriba a abajo þ Pflexi�on
(2)

Del procedimiento de c�alculo del factor de ajuste
de formato completo aplicado convencionalmente

para determinar la penetraci�on general de part�ıculas
basado en la prueba de ajuste est�andar se deriva:

Pcompleta
–1=7 X Pnormal þ Pprofunda þ Pde lado a lado

þ Pde arriba a abajo þ Phablando þ Pflexi�on þ Pnormal

(3)

Los valores de la penetraci�on (correspondientes al
ejercicio y generales) se diagramaron de acuerdo con
los tama~nos de las part�ıculas, de aproximadamente
0.03 a casi 1 lm, los cuales cubren el rango de tama~no
de la mayor�ıa de los virus y bacterias atmosf�ericos,
conect�andolos directamente con los entornos de
atenci�on sanatoria. Como el estudio se enfoc�o en
part�ıculas submicrom�etricas, registramos las primeras
siete fracciones de tama~nos de part�ıculas proporciona-
das por el ELPI: 0.029-0.059lm (dp ¼ 0.0414 lm),
0.059-0.103 lm (dp ¼ 0.078 lm), 0.103-0.165 lm (dp
¼ 0.1304lm), 0.165-0,254 lm (dp ¼ 0.2047lm),
0.254-0.392 lm (dp ¼ 0.3155lm), 0.392-0.636 lm (dp
¼ 0.4993 lm) y 0.636-0.990 lm (dp ¼ 0.7935 lm). La
concentraci�on ambiental de part�ıculas supermi-
crom�etricas generadas en estos experimentos fue muy
baja y no se registraron los conteos de part�ıculas cuyo
tama~no superaba 1 lm.

Mascarilla autofiltrante y mascarilla quir�urgica

Para este estudio se seleccionaron una mascarilla res-
piratoria autofiltrante N95 con forma de c�upula de
tres capas y una mascarilla quir�urgica plana de tres
capas. Estos EPR provinieron de los principales fabri-

cantes y se encuentran entre los modelos usados con
mayor frecuencia en la industria de asistencia sanato-
ria. Ambos dispositivos estaban equipados con una
pinza ajustable para la nariz. Los EPR se almacenaron
en una caja a temperatura ambiental y humedad rela-
tiva normales. Todos los dispositivos fueron inspeccio-
nados visualmente antes de la evaluaci�on.

An�alisis de los datos

El QFIM espec�ıfico del ejercicio determinado con el
BRSS para cada sujeto se integr�o con el QFIM de los
25 sujetos y se calcul�o su valor promedio con la

FLTF ¼ Flujo de part�ıculas a trav�es de la infiltraci�on del sellado facial de la mascarilla
Flujo de part�ıculas a trav�es del medio de filtro

(1)
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desviaci�on est�andar para cada uno de los cinco ejerci-
cios seleccionados con el fin de realizar la evaluaci�on.
Cada experimento de penetraci�on (sujeto humano y
maniqu�ı) se replic�o tres veces, lo que produjo la
siguiente matriz:

� tipos de datos generados ¼ 2 (sujeto humano
y maniqu�ı)

� sujetos ¼ 25
� ejercicios por evaluaci�on ¼ 5
� r�eplicas ¼ 3
� tama~nos de las part�ıculas registrados ¼ 7

Ello significa que se determinaron 2� 25 x 5� 3 x
7¼ 5,250 valores de penetraci�on espec�ıficos corre-
spondientes al ejercicio y al tama~no de las part�ıculas.
Se calcul�o el valor de penetraci�on general para cada
conjunto de cinco ejercicios (protocolo resumido), lo
que representa un total de 1,050 valores. Para cada
sujeto se calcul�o el promedio y la desviaci�on est�andar
de las tres r�eplicas. Adem�as, para cada una de las siete
fracciones de tama~nos de part�ıculas entre dp ¼
0.414 lm y dp ¼ 0.7935lm se calcul�o el valor de

penetraci�on integrada de los 25 sujetos y las tres
r�eplicas (75 puntos de datos). Para cada tama~no de
part�ıculas se calcul�o la tasa de infiltraci�on con
respecto al filtro y el resultado se present�o como el
promedio y la desviaci�on est�andar calculados para los
75 puntos de datos que suponen los 25 sujetos y las
tres r�eplicas realizadas para cada uno de ellos. Esto se
conoce, adem�as, como tasa de FLTF integrada
del panel.

El an�alisis de los datos se realiz�o empleando los
software SPSS versi�on 11.0 y Microsoft Office Excel.
Las tasas de FLTF obtenidas para los distintos tam-
a~nos de part�ıculas se compararon utilizando el
ANOVA seguido de una comparaci�on por pares
empleando el m�etodo de Tukey. Este m�etodo estad�ı-
stico tambi�en se utiliz�o para evaluar las diferencias en
los valores de la tasa de FLTF de los diferentes ejerci-
cios. Asumiendo que la “respiraci�on normal” es el
ejercicio b�asico/de referencia m�as apropiado para efec-
tuar la comparaci�on, se realiz�o la prueba de la t para
datos emparejados, de modo de evaluar las diferencias
en el QFIM obtenido de los patrones de respiraci�on
registrados durante la respiraci�on normal y al realizar
otros ejercicios. Asimismo, se utiliz�o el an�alisis de
regresi�on lineal para evaluar la relaci�on entre las car-
acter�ısticas faciales del sujeto y la tasa de FLTF. La
variabilidad de las tasas de FLTF en cada sujeto y
entre sujetos se investig�o mediante el an�alisis de la
variaci�on de componentes empleando el procedi-
miento PROC MIXED en SAS versi�on 8.0.

Resultados y an�alisis

La Figura 2 presenta los valores QFIM promediados de
los 25 sujetos para los cinco ejercicios realizados. Se
observ�o que la “respiraci�on profunda” produjo un QFIM

notablemente m�as alto, al que sigui�o el registrado en la
“flexi�on hacia adelante”. Por otra parte, se identificaron
diferencias importantes de significaci�on estad�ıstica
entre la respiraci�on normal y la respiraci�on profunda
(p< 0.001) y entre la “respiraci�on normal” y la “flexi�on
hacia adelante” (p< 0.001). Una vez identificadas estas
diferencias, comparamos espec�ıficamente el QFIM pro-
ducido por la “respiraci�on profunda” con aquel produc-
ido por la “flexi�on hacia adelante” empleando la prueba
de la t para datos emparejados, hallando que la diferen-
cia era estad�ısticamente significativa (p¼ 0.015).

Es importante destacar que el QFIM m�aximo regis-
trado—43.2 L min�1—se obtuvo en un sujeto que real-
iz�o el ejercicio de respiraci�on profunda. Este nivel es
m�as bajo que el esperado en alguien que se
desempe~na en un entorno de trabajo agotador.

Figura 2. Tasa de flujo inspiratorio medio (QFIM) registrados
con el Sistema de Registro y Simulaci�on de Respiraci�on para
cada ejercicio de la prueba de ajuste. Cada barra representa el
valor promedio del FIM y la desviaci�on est�andar integrada de
los 25 sujetos del panel de la pruebas de ajuste de NIOSH.
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Las diferencias en los patrones de respiraci�on cor-
respondientes a los diferentes ejercicios de la prueba
se presentan visualmente en la Figura 3 para el sujeto
“m�as representativo”, quien exhibi�o el QFIM m�as cer-
cano a los valores promedio mostrados en la Figura 2.
Durante la respiraci�on normal, el patr�on de respira-
ci�on muestra una funci�on de tiempo peri�odica casi
perfecta, con duraciones de inhalaci�on y de exhalaci�on
casi iguales y un valor m�aximo de la tasa de flujo
inspiratorio muy aproximado a una funci�on sinus-
oidal ideal.

En los otros ejercicios se constataron m�as irregular-
idades. Mientras se observa un periodo inspiratorio
m�as largo, los ejercicios de “cabeza de lado a lado”
y de “cabeza de arriba a abajo” produjeron

aproximadamente los mismos valores de QFIM obteni-
dos en la “respiraci�on normal”. La “respiraci�on
profunda” se caracteriz�o por una variabilidad notable
del volumen inspiratorio corriente con tasas de flujo
m�aximas que oscilaron entre 35 y 57 L min�1 (un
patr�on sinusoidal ideal producir�ıa una tasa de flujo
m�axima de aproximadamente 42 L min�1). Durante el
ejercicio de “flexi�on hacia adelante”, el patr�on de res-
piraci�on mostr�o los cambios m�as altos al comparar los
cinco ejercicios.

La Figura 4 (parte superior) da cuenta de la pene-
traci�on general de part�ıculas a trav�es de la mascarilla
autofiltrante N95 promediada de los 25 sujetos y las
tres repeticiones. Presenta de forma separada el com-
ponente de infiltraci�on a trav�es del sellado facial de la

Figura 3. Patrones de respiraci�on especificos del ejercicio registrados por el Sistema de Registro y Simulaci�on de Respiraci�on de un
sujeto seleccionado que exhibi�o un QFIM m�as cercano a los valores promedio calculados para el panel de 25 sujetos: respiraci�on
normal (A), respiraci�on profunda (B), cabeza de lado a lado (C), cabeza de arriba a abajo (D) y flexi�on hacia adelante (E).
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mascarilla, que oscil�o entre <3% (part�ıculas de �1lm)
y 5% (part�ıculas de �0.1lm) y el componente del
medio de filtro, que estuvo por debajo de 1% para
todos los tama~nos de part�ıculas evaluados. Aunque
vari�o la penetraci�on total (filtroþ infiltraci�on), su valor
promedio se encontr�o entre 2.5% y aproximadamente
5.5%, lo cual es superior a lo esperado. Esto puede
atribuirse a una tasa de flujo de aire relativamente alta
en el conducto de recolecci�on de muestra del ELPI
dentro de la mascarilla (10L min�1).

En general, para ambas v�ıas la penetraci�on dis-
minuy�o al aumentar el tama~no de las part�ıculas
(como m�ınimo, m�as all�a de la fracci�on ultrafina); el
an�alisis de la variaci�on (analysis of variance, ANOVA)
revel�o que este efecto fue estad�ısticamente significativo
(ambos valores de p se encuentran por debajo de
0.001). Sin embargo, si se determinaba considerando

espec�ıficamente las part�ıculas m�as peque~nas (hasta
0.20 lm), las penetraciones asociadas con la
infiltraci�on a trav�es del sellado facial de la mascarilla
no mostraron una dependencia importante del tam-
a~no de las part�ıculas (p¼ 0.43).

De forma similar a nuestros resultados, Chen
et al.(7) concluyeron de sus experimentos basados en
el maniqu�ı, realizados en condiciones de flujo de aire
constante, que el aporte relativo de la infiltraci�on a
trav�es del sellado facial de la mascarilla a la pene-
traci�on total aumenta al aumentar el tama~no de las
part�ıculas. El estudio anterior se realiz�o con part�ıculas
m�as grandes, de 0.5 a 5lm, y el hallazgo se explic�o
por el incremento de las p�erdidas de impacto de las
infiltraciones a trav�es del sellado facial de la mascarilla
para las part�ıculas m�as grandes.

La Figura 4 (parte inferior) muestra tendencias
similares a las observadas tambi�en en el caso de la
mascarilla quir�urgica. En toda la tabla la penetraci�on
asociada con cada v�ıa fue afectada significativamente
por el tama~no de las part�ıculas (p< 0.001). Al
mismo tiempo, cuando calculamos la fracci�on del
tama~no de las part�ıculas de hasta 0.20 lm, la pene-
traci�on asociada con la infiltraci�on a trav�es del sell-
ado facial de la mascarilla no fue influenciada de
manera importante por el tama~no de las part�ıculas
de aerosol. Este hallazgo no se extiende a la pene-
traci�on de part�ıculas a trav�es del medio de filtro de
la mascarilla. Obviamente, los niveles de penetraci�on
determinados para la mascarilla quir�urgica fueron
mucho m�as altos en comparaci�on con los registrados
para la mascarilla autofiltrante N95. Los resultados
concuerdan con el estudio realizado por Lee et al.(10)

que demostr�o una penetraci�on total 812 veces m�as
alta para las mascarillas quir�urgicas en comparaci�on
con las FFR N95.

En la Figura 5 se presenta la tasa general de FLTF,
diagramada seg�un el tama~no de las part�ıculas. Al
comparar los valores de la penetraci�on generada por
el sujeto con aquellos generados por el maniqu�ı, obte-
nidos bajo el mismo patr�on de respiraci�on (real y sim-
ulado), encontramos que el flujo de part�ıculas a trav�es
de la infiltraci�on del sellado facial de la mascarilla
autofiltrante N95 excedi�o el flujo de las mismas a
trav�es del medio de filtro en aproximadamente un
orden de magnitud. En promedio, la diferencia fue de
�7-veces para 0.04 lm, �10-veces para 0.1lm y �20-
veces para las part�ıculas de 1lm. La �ultima diferencia
mencionada, por ejemplo, significa que aproximada-
mente 1 de cada 21 part�ıculas que penetr�o en la mas-
carilla autofiltrante lleg�o a trav�es del filtro, mientras
que las otras 20 llegaron a trav�es del sellado facial de

Figura 4. Penetraci�on de las part�ıculas integradas al panel a
trav�es de la mascarilla autofiltrante N95 y de la mascarilla
quir�urgica en funci�on del tama~no de las part�ıculas. Cada punto
representa el valor promedio y la desviaci�on est�andar de 75
observaciones (25 sujetos x 3 r�eplicas).
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la mascarilla. El efecto del tama~no de las part�ıculas
sobre la tasa general de FLTF tuvo significaci�on
estad�ıstica (p< 0.001).

En el caso de la mascarilla quir�urgica, la tasa gen-
eral promedio de FLTF se encontr�o en un rango de
4.8 a 5.8. Esto significa que aproximadamente 1 de
cada 6 o 7 part�ıculas que penetran en la mascarilla lo
hace a trav�es del filtro, mientras que las otras 5 o 6
llegan a trav�es de la infiltraci�on del sellado facial de la
mascarilla. El aporte relativo de las dos v�ıas de pene-
traci�on no fue afectado de forma importante por el
tama~no de las part�ıculas (p¼ 0.31). Debido a que la
eficacia del filtro de la mascarilla quir�urgica no
depende del tama~no de las part�ıculas, como ocurre
con la del medio de filtro N95, la tasa de FLTF fue
relativamente constante.

Adem�as, evaluamos la influencia de las caracter�ısti-
cas faciales de los sujetos en los aportes relativos que
realiza cada una de las dos v�ıas de penetraci�on evalua-
das. Las tasas generales de FLTF obtenidas para cada
sujeto (promedio de tres r�eplicas) estuvieron relacio-
nadas con la longitud (L) y el ancho (W) de su rostro,
al igual que con L/W y L x W (esta �ultima expresi�on
representa un estimado del �area facial general). El
modelo de regresi�on lineal se realiz�o para los tres
tama~nos de part�ıculas:

1. 0.05 mm, que representa los tama~nos de part�ıculas
m�as penetrantes (TPMP) en t�erminos de su con-
centraci�on en cada medio de filtro usado en las
mascarillas autofiltrantes N95;(14) tambi�en repre-
senta los tama~nos de cada virus atmosf�erico.(15)

2. 0.3 mm, que representa los TPMP en el caso de la
filtraci�on mec�anica; en el protocolo de certifi-
caci�on de la mascarilla autofiltrante del NIOSH1 2

(3) tambi�en se adopt�o como el di�ametro aero-
din�amico medio de la masa de las part�ıculas del
aerosol de exposici�on.

3. 1 mm, el tama~no de part�ıculas m�as grande eval-
uado, representativo de la mayor�ıa de las
part�ıculas bacterianas atmosf�ericas.(15)

Las asociaciones se evaluaron calculando el coefi-
ciente de determinaci�on (R2) para 12 combinaciones
de caracter�ısticas faciales y tama~nos de part�ıculas
(cuatro x tres). En la Tabla 1 se mencionan los valores
R2 para la mascarilla autofiltrante N95 y la mascarilla
quir�urgica. No se encontr�o una asociaci�on de signi-
ficaci�on estad�ıstica entre la tasa general de FLTF y las
caracter�ısticas faciales dimensionales o no dimensio-
nales de la mascarilla autofiltrante N95. De forma
similar, el an�alisis de regresi�on lineal realizado con los
datos de la mascarilla quir�urgica no revel�o asocia-
ciones importantes en muchos casos.

Sin embargo, en 5 de las 12 combinaciones la tasa
de FLTF mostr�o una asociaci�on negativa muy modesta
(R2 < 0.3) aunque de significaci�on estad�ıstica respecto
al ancho del rostro y el �area facial (L x W) para las
part�ıculas de 0.3 lm, al igual que con la longitud y el
ancho del rostro y el �area facial en el caso de las
part�ıculas de 1 lm.

El an�alisis de los datos experimentales indica que
es m�as probable que las caracter�ısticas faciales, espe-
cialmente el ancho y el �area, afecten la tasa de FLTF
de la mascarilla quir�urgica si el tama~no de las
part�ıculas supera los 0.3 lm.

Creemos que las diferencias en cuanto a la influen-
cia de las caracter�ısticas faciales en la tasa de FLTF

Figura 5. Tasa de FLTF integrada del panel para la mascarilla
autofiltrante N95 y la mascarilla quir�urgica. Cada punto repre-
senta el valor promedio y la desviaci�on est�andar de 75 observ-
aciones (25 sujetos x 3 r�eplicas).
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encontradas para la mascarilla autofiltrante N95 y la
mascarilla quir�urgica reflejan las diferencias de ajuste
y adaptabilidad de estos EPR a las caracter�ısticas
faciales del usuario. A su vez, esto supone diferentes
tama~nos de part�ıculas y distintas formas de
infiltraci�on a trav�es del sellado facial de la mascarilla
cuando se trata de una mascarilla autofiltrante o de
una mascarilla quir�urgica. Se cree que esta diferencia
es menos pronunciada cuando son part�ıculas ultrafi-
nas, porque son capturadas principalmente por fuerzas
de polarizaci�on el�ectrica y de difusi�on, mientras que
deber�ıa ser m�as pronunciada en el caso de las
part�ıculas m�as grandes (0.3 y 1 lm), ya que son elimi-
nadas por varios mecanismos que incluyen la precip-
itaci�on inercial, por lo que la forma de la infiltraci�on
puede dar lugar a una diferencia m�as apreciable.

Dado que la tasa general de FLTF se determin�o
para cada uno de los 25 sujetos mientras se realizaban
las tres pruebas de r�eplica, tambi�en calculamos los val-
ores de variabilidad en el sujeto y entre sujetos. Los
c�alculos se realizaron para los tama~nos de part�ıculas
seleccionados anteriormente: 0.05 lm, 0.3 lm y 1 lm.
La Tabla 2 presenta ðr2BÞ (variabilidad entre sujetos) y
ðr2WÞ (variabilidad en el sujeto), adem�as del coefi-
ciente de correlaci�on entre clases r2B=ðr2B þ r2WÞ, car-
acterizando cu�anta de la variabilidad entre sujetos
ðr2BÞ contribuy�o a la variabilidad total ðr2B þ r2WÞ:

Hallamos que aproximadamente 70% de la variabi-
lidad total de la tasa de FLTF para la mascarilla auto-
filtrante N95 estuvo asociada a las caracter�ısticas del
sujeto (representado por ðr2BÞ), mientras que solo 30%
respondi�o a la colocaci�on (representado por ðr2WÞ). En
el caso de la mascarilla quir�urgica, la influencia de la
variabilidad entre sujetos fue incluso mayor (casi
80%). En general, los valores de la variabilidad en el
sujeto y entre sujetos fueron m�as altos para la mascar-
illa autofiltrante N95 en comparaci�on con la mascar-
illa quir�urgica (Tabla 2).

Por otra parte, se investig�o el efecto de los ejerci-
cios de evaluaci�on en el aporte relativo de las dos v�ıas
de penetraci�on. Los ejercicios de cabeza y de respira-
ci�on utilizados en este estudio son usados de forma
habitual para realizar la prueba de ajuste y se consid-
er�o que representan movimientos que podr�ıan ocurrir
com�unmente durante el uso real de la mascarilla auto-
filtrante. Los cinco ejercicios evaluados en este estudio
parecen corresponder a la mayor�ıa de los entornos
laborales, entre los que se incluyen los centros de
atenci�on sanatoria. El ejercicio de “respiraci�on nor-
mal” es adecuado para la prueba de ajuste b�asica log-
rada cuando se coloca la mascarilla autofiltrante; la
“respiraci�on profunda” simula un aumento de la carga

de trabajo con flujos y presiones m�as grandes; los
ejercicios de movimiento, como “cabeza de lado a
lado”, “cabeza de arriba a abajo” y “flexi�on hacia
adelante”, permiten evaluar la infiltraci�on transitoria
asociada con los movimientos de la cabeza y
el cuerpo.(16)

La Figura 6 presenta la tasa de FLTF espec�ıfica del
ejercicio como una funci�on del tama~no de las
part�ıculas. El an�alisis revel�o que, en el caso de la N95,
la tasa se elev�o notablemente a medida que aumentaba
el tama~no de las part�ıculas para cada ejercicio
(p< 0.001 para los cinco ejercicios). En contraste,
para la mascarilla quir�urgica la tasa fue independiente
del tama~no de las part�ıculas (el valor p oscil�o desde
0.125 para la “flexi�on hacia adelante” hasta 0.810 para
la “cabeza de lado a lado”).

Independientemente del tama~no de las part�ıculas,
los ejercicios de movimiento, como “cabeza de lado a
lado”, “cabeza de arriba a abajo” y “flexi�on hacia
adelante”, produjeron tasas de FLTF m�as altas que
aquellos que no implicaban movimiento (respiraci�on
normal y respiraci�on profunda). Esto se atribuy�o a
que los ejercicios de movimiento tuvieron un efecto
perjudicial sobre la infiltraci�on a trav�es del sellado
facial de la mascarilla.

Figura 6. Tasa de FLTF integrada al panel espec�ıfico del ejerci-
cio para la mascarilla autofiltrante N95 y la mascarilla quir�urg-
ica. Cada punto representa el valor promedio y la desviaci�on
est�andar de 75 observaciones (25 sujetos x 3 r�eplicas).
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En nuestro estudio, la secuencia de ejercicios no se
aleatoriz�o, por lo que no pudimos evaluar el posible
efecto que un ejercicio podr�ıa tener sobre cualquier
maniobra subsiguiente. Sin embargo, se analizaron los
datos mostrados en la Figura 6 para determinar si las
tasas espec�ıficas del ejercicio determinadas para dp ¼
const ten�ıan significaci�on estad�ıstica entre ellas. En el
caso de la mascarilla autofiltrante N95, las tasas de
FLTF obtenidas durante los dos ejercicios de prueba
sin movimiento (respiraci�on normal y profunda) no
fueron significativamente diferentes para ninguno de
los tama~nos de part�ıculas. Asimismo, la diferencia en
las tasas observadas en los tres ejercicios de movi-
miento no tuvo significaci�on estad�ıstica.

No obstante, cuando comparamos los ejercicios con
movimiento y sin movimiento (2� 3¼ 6 pares), halla-
mos diferencias de significaci�on estad�ıstica para casi
todas las combinaciones, con la mayor�ıa de los valores
p por debajo de 0.001. La �unica excepci�on fue la
“respiraci�on normal” en comparaci�on con la “cabeza
de lado a lado”, que no pareci�o exhibir diferencias de
significaci�on estad�ıstica en los tama~nos de part�ıculas
m�as bajos de 0.04 y 0.08 lm. Obs�ervese que la “cabeza
de lado a lado” fue el primer ejercicio de movimiento
realizado por el sujeto despu�es de efectuar aquellos
sin movimiento. Asimismo, consid�erese que Lee
et al.(17) hallaron que las mascarillas autofiltrantes
N95 con buen ajuste se pod�ıan recuperar de los quie-
bres del sellado facial de la mascarilla mediante movi-
mientos de la cabeza y movimientos faciales despu�es
de realizarlos.

El an�alisis estad�ıstico de los datos presentados en la
Figura 6 para la mascarilla quir�urgica revel�o tenden-
cias similares a las ya se~naladas para la mascarilla
autofiltrante N95, excepto en lo que refiere a la

dependencia del tama~no de las part�ıculas. Las diferen-
cias en las tasas de FLTF observadas para los ejercicios
con movimiento y sin movimiento fueron de signi-
ficaci�on estad�ıstica e incluso m�as pronunciados (val-
ores p inferiores) que los obtenidos para las
mascarillas autofiltrantes N95. Esto puede explicarse
por el hecho de que el ajuste de una mascarilla
quir�urgica no es tan bueno como el de la mascarilla
autofiltrante N95.

Nuestros hallazgos para “respiraci�on normal” y
“respiraci�on profunda” permiten evaluar el papel
desempe~nado por la tasa de flujo respiratorio. El
promedio de QFIM fue de 16.7 L min�1 durante la
“respiraci�on normal” y de 27.8 L min�1 durante la
“respiraci�on profunda”, mientras que, de manera con-
sistente, el promedio de las tasas de FLTF fue m�as
bajo durante la “respiraci�on normal” que durante la
“respiraci�on profunda”, tanto para la mascarilla auto-
filtrante N95 como para la mascarilla quir�urgica.
Dicha diferencia careci�o de significaci�on estad�ıstica.
Esto concuerda con resultados presentados anterior-
mente por Chen et al.(7) y Chen y Willeke,(6) quienes
mostraron que la fracci�on de part�ıculas que penetra
por el sellado facial de la mascarilla disminuye cuando
el flujo constante a trav�es de la mascarilla autofiltrante
aumenta de 5 a 95 L min�1.

El tipo de ejercicio tuvo un efecto m�as pronunciado
sobre la fracci�on de part�ıculas que penetr�o a trav�es
del sellado facial de la mascarilla que la tasa de flujo
respiratorio. Mientras que el QFIM m�aximo producido
por un sujeto de nuestro estudio fue de solo 43.2 L
min�1, en muchas situaciones de la vida real la tasa
de flujo respiratorio puede ser m�as alta en condiciones
de trabajo pesado, lo que generalmente puede llevar a
un aporte m�as bajo de la penetraci�on del sellado facial
de la mascarilla, por lo menos para las part�ıculas m�as
grandes.(7) Sin embargo, usualmente la tasa de flujo
m�as alta se combina con actividad comparable a la de
los ejercicios de movimiento, que a su vez tienden a
aumentar la infiltraci�on a trav�es del sellado facial de
la mascarilla.

Se reconoce que el estudio tiene una limitaci�on
importante asociada con la tasa de flujo relativamente

Tabla 1. Coeficiente de determinaci�on, R2, de una regresi�on
lineal simple entre la tasa general de FLTF y las caracter�ısti-
cas faciales.

Valor R2 para un tama~no espec�ıfico
de part�ıculas

Caracter�ısticas faciales 0.05 lm 0.3 lm 1 lm

Mascarilla autofiltrante N95
Longitud (L) 0.0444 0.0437 0.0392
Ancho (W) 0.0054 0.0007 0.0013
L/W 0.0708 0.0579 0.0560
LxW 0.0072 0.0120 0.0160
Mascarilla quir�urgica
Longitud (L) 0.0518 0.1311 0.1635�
Ancho (W) 0.0518 0.2677� 0.2359�
L/W 0.0176 0.0407 0.0560
LxW 0.1123 0.2773� 0.1879�
Nota: Cada una de las celdas incluye 25 puntos de datos y cada uno rep-
resenta el promedio de tres r�eplicas de prueba realizadas en un sujeto.
Las asociaciones de significaci�on estad�ıstica (p< 0.05) est�an marcadas
con un asterisco.

Tabla 2. Variabilidad de las tasas de FLTF entre los sujetos r2B
y en cada sujeto ðr2WÞ:
Tama~no de las part�ıculas (lm) ðr2BÞ ðr2WÞ r2B=ðr2B þ r2WÞ
Mascarilla autofiltrante N95
0.05 9.92 4.71 0.70
0.3 45.73 22.92 0.67
1 66.81 29.21 0.70
Mascarilla quir�urgica
0.05 2.98 0.66 0.82
0.3 2.79 0.98 0.74
1 4.21 1.22 0.78
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alta de la recolecci�on de muestras dentro de la mas-
carilla. Se seleccion�o una tasa de flujo m�as alta de rec-
olecci�on de muestras porque disminuye el tiempo de
depuraci�on de la mascarilla autofiltrante y reduce
notablemente las posibles tendencias de la recolecci�on
de muestras para distribuciones no homog�eneas de la
concentraci�on de part�ıculas dentro de la mascarilla
autofiltrante/18-20). Asimismo, una tasa de flujo alta
tambi�en disminuye el l�ımite de detecci�on, al medir las
part�ıculas durante un periodo espec�ıfico de recol-
ecci�on de muestras; esto es importante para evaluar la
eficacia de la mascarilla autofiltrante en comparaci�on
con los riesgos del aerosol que se presentan en los
niveles de concentraci�on bajos. Por otro lado, de
forma ideal, la tasa de flujo de la recolecci�on de mues-
tras deber�ıa mantenerse muy por debajo del flujo total
al momento de realizar la prueba de ajuste. Se espera
que la alta tasa de flujo en la recolecci�on de muestras
afecte la penetraci�on de part�ıculas a trav�es de los
medios de filtro y la infiltraci�on a trav�es del sellado
facial de la mascarilla.

Resumen e implicaciones pr�acticas

Se desarroll�o un protocolo experimental nuevo para
caracterizar de forma cuantitativa las dos v�ıas de pen-
etraci�on (sellado facial versus filtro) de part�ıculas en
aerosol en los EPR. Se determin�o la eficiencia de la
mascarilla autofiltrante N95 y de la mascarilla
quir�urgica, usada com�unmente en entornos de
atenci�on sanatoria, en 25 sujetos (n�umero que coin-
cide con el �ultimo panel de pruebas de ajuste del
NIOSH) mientras realizaban una serie de ejercicios.
Asimismo, ambas mascarillas se evaluaron mediante
experimentos con maniqu�ıes de respiraci�on que imita-
ban de forma precisa los patrones de respiraci�on
registrados previamente en los sujetos evaluados.

Posteriormente se compararon los datos de pene-
traci�on obtenidos en estos dos tipos de pruebas para
determinar diferentes tama~nos de part�ıculas y
patrones de respiraci�on mientras se realizaban los
ejercicios de la prueba de ajuste est�andar. Los niveles
de penetraci�on registrados para la mascarilla quir�urg-
ica fueron mucho m�as altos que los obtenidos para la
mascarilla autofiltrante N95. El n�umero de part�ıculas
que penetra a trav�es del sellado facial de la mascarilla
super�o ampliamente la penetraci�on a trav�es del medio
de filtro para ambos EPR evaluados. En el caso de la
mascarilla autofiltrante N95, el exceso fue (en prome-
dio) de un orden de magnitud y se increment�o nota-
blemente al aumentar el tama~no de las part�ıculas: �7
veces m�as grande para dp ¼ 0.04 lm, �10 veces para

0.1 lm y �20 veces para 1 lm. Para la mascarilla
quir�urgica, la tasa de FLTF oscil�o entre 4.8 y 5.8 y no
se vio afectada significativamente por los tama~nos de
part�ıculas usados en este estudio.

La variabilidad de las tasas de FLTF para la mascar-
illa autofiltrante N95 entre sujetos y en el sujeto
indic�o que aproximadamente 70% de la variabilidad
total estuvo asociada a las caracter�ısticas del sujeto
(variabilidad entre sujetos), mientras que solo 30%
respondi�o a la colocaci�on (variabilidad en el sujeto).
Para la mascarilla quir�urgica, la influencia de la varia-
bilidad entre sujetos fue incluso mayor. Los valores de
la variabilidad en el sujeto y entre sujetos no dependi�o
del tama~no de las part�ıculas. En comparaci�on con la
mascarilla quir�urgica, los valores de la variabilidad
total fueron m�as altos para la mascarilla autofiltrante
N95. Esto puede atribuirse a que la tasa de FLTF de la
FFR N95 es m�as sensible al movimiento facial/cor-
poral que la de la mascarilla quir�urgica, cuyo disposi-
tivo de ajuste es m�as holgado.

La influencia de las caracter�ısticas faciales de los
sujetos de este estudio en los aportes relativos de las
dos v�ıas de penetraci�on evaluadas fue limitada. Las
tasas de FLTF obtenidas para los diferentes sujetos
que usaron la mascarilla autofiltrante N95 (promedio
de tres r�eplicas) no mostr�o una asociaci�on de signi-
ficaci�on estad�ıstica con ninguno de los cuatro
par�ametros: (1) longitud del rostro, (2) ancho, (3)
proporci�on de longitud con respecto al ancho y (4)
�area facial. Esto indica que la variabilidad entre sujetos
se asoci�o principalmente a las diferencias en el movi-
miento facial/corporal y a las variaciones del patr�on
de respiraci�on y no con las dimensiones faciales. Para
la mascarilla quir�urgica no se observaron asociaciones
importantes con ninguno de los cuatro par�ametros
indicados anteriormente para las part�ıculas de
0.05 lm, pero el mismo an�alisis de regresi�on lineal
realizado para las part�ıculas m�as grandes, de 0.3 lm y
1 lm, indica la existencia de algunas asociaciones con
menos de 30% de la variaci�on en la tasa de FLTF atri-
buida a las dimensiones faciales.

En general, las tasas de FLTF del sellado facial de
la mascarilla correspondientes al ejercicio siguieron las
mismas tendencias que las tasas integradas de los ejer-
cicios: en el caso de la mascarilla autofiltrante N95, las
tasas aumentaron notablemente a medida que aumen-
taba el tama~no de las part�ıculas para cada ejercicio,
mientras que en el caso de la mascarilla quir�urgica la
tasa no dependi�o del tama~no de las part�ıculas.
Aunque no aleatorizamos el orden de los ejercicios,
nuestros datos indican que los ejercicios de movi-
miento—“cabeza de lado a lado”, “cabeza de arriba a
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abajo” y “flexi�on hacia adelante”—produjeron tasas de
FLTF m�as altas que los ejercicios sin movimiento.
Esto se atribuye, al menos parcialmente, a que los
movimientos faciales o corporales considerables
tuvieron un efecto perjudicial sobre el sellado facial de
la mascarilla, aumentando la fracci�on de part�ıculas
que penetra a trav�es del sellado facial de la mascarilla
en comparaci�on con las part�ıculas que penetran a
trav�es del medio de filtro. Estos datos respaldan que
deben seguirse usando ejercicios de movimiento de la
cabeza para realizar la prueba de ajuste de rutina de la
mascarilla autofiltrante.

Con la exhibici�on de dependencia de significaci�on
estad�ıstica respecto al tama~no de las part�ıculas, las tasas
espec�ıficas correspondientes al ejercicio pueden o no
diferir entre s�ı. Por ejemplo, las tasas obtenidas para la
mascarilla autofiltrante N95 durante los dos ejercicios
de prueba sin movimiento (respiraci�on normal y pro-
funda) no fueron notablemente diferentes para ninguno
de los tama~nos de part�ıculas. De forma similar, no se
observaron diferencias de significaci�on estad�ıstica entre
los tres ejercicios de movimiento.

Sin embargo, cuando se compararon las tasas de FLTF
registradas para los ejercicios de prueba con movimiento y
sin movimiento, hallamos importantes diferencias de sig-
nificaci�on estad�ıstica para casi todas las combinaciones.
Las conclusiones mencionadas sobre las diferencias entre
las tasas de FLTF obtenidas para los diferentes ejercicios se
extienden a la mascarilla quir�urgica.

Tomando en cuenta los hallazgos de este estudio, con-
cluimos que los futuros esfuerzos de desarrollo de nuevos
EPR para entornos de atenci�on sanatoria deber�ıan enfo-
carse en el dise~no perif�erico m�as que en mejorar los
medios de filtro, pues se hall�o que la infiltraci�on a trav�es
del sellado facial de la mascarilla representa la v�ıa princi-
pal de penetraci�on de part�ıculas submicrom�etricas en la
mascarilla autofiltrante/mascarilla quir�urgica. Por consi-
guiente, creemos que al desarrollar el producto la priori-
dad deber�ıa ser lograr un mejor ajuste, que pudiera
eliminar o minimizar la infiltraci�on a trav�es del sellado
facial de la mascarilla. La implementaci�on de esta
recomendaci�on deber�ıa, por supuesto, no socavar los
esfuerzos por desarrollar EPR con un nivel de comodi-
dad adecuado, lo que requiere mantener una presi�on rel-
ativamente baja a trav�es de la mascarilla autofiltrante/
mascarilla quir�urgica.
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