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RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia e Indicacéo

Mascaras de protegdo respiratéria modelo N95 ou PFF2 (respirador
particulado) s&o tecnologias indicadas para a protecdo dos profissionais de
saude, pois limitam a propagacédo de doencas infecciosas transmitidas por
particulas de até 0,3 um com eficacia minima na filtracdo de 95% (N95, N99,
N100, PFF2 e PFF3).

Pergunta

Qual o tempo de uso repetido pela mesma pessoa das mascaras/respiradores
modelo N95/PFF2 contra virus respiratorios que garanta a eficacia e seguranca

da protecao sem sofrer processos de descontaminagao?

Resultados

Foram identificadas 107 referéncias com os descritores a seguir, na base de
PubMed, sendo excluidas as repeti¢coes, e selecionadas 15 referéncias, para
leitura integral, das quais cinco foram mantidas nesta revisdo, além de uma
referéncia por indicagdo por estar em portugués, uma referéncia identificada
em um dos estudos selecionados e um guideline do US/CDC. Apoés a leitura na
integra foram mantidas nove (9) referéncias.

Nessa versao preliminar da RR apresentamos a analise de cinco dos estudos

selecionados.

Quadro 1. Descritores selecionados

(N95) AND Equipment Reuse
(N95) AND Reuse

(N95) AND Equipment Failure
(N95) AND Descontamination
(N95) AND Disinfection
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Conclusdes

A certificacdo das diferentes marcas de mascaras/respiradores N95 ou PFF2,
considera que esse tipo de equipmaneto deve ser usado uma unica vez para
cada paciente e descartado logo apés. Os resultados dos testes de eficacia de
filtragem sdo dependents da higiene, vedagao e ajuste do equipamento.

O uso estendido ou o reuso deste equipamento surgiu devido a sua escassez
relativa em situagoes de surtos, epidemias e pandemias.

Estudos tem sido realizados para identificar eficacia de filtragem e seguranca
em relagao a transmissao de particulas virais, considerando tempo de uso.
Identifica-se nessa revisdo preliminar, como menos inseguro na protecao
contra Covid-19, o uso intercalado de mascaras pelo mesmo profissional, de
maneira que o REUSO ocorra, somente depois de quatro dias de
armazenamento de forma adequada, desde que n&do estejam com alteragoes
estruturais que interfiram no ajuste e vedagao ou que nao estejam sujas.
Estudo experimental demonstrou que apenas 52% de usuarios apos 0 reuso
até seis vezes conseguiram que o respirador mantivesse o bom ajuste.

O reuso deve respeitar o tempo estimado para descontaminacéo do virus da
Covid-19 neste tipo de material e as caracteristicas estutrurais de ajuste,
vedacéo e de higiene para garantia da filtragem.

Importante ressaltar que € preciso observar rigorosamente os cuidados ao

desarmazenar e recolocar a mascara/respirador evitando contaminacao.
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CONTEXTO

As mascaras para protecao respiratéria tornaram-se escassas, em diversos
paises, devido a pandemia causada ©pelo virus COVID-19 (do
inglés Coronavirus Disease 2019, doenga infeciosa causada pelo coronavirus
da sindrome respiratéria aguda grave 2 (SARS-CoV-2).

Diante desta situacao, a reutilizacdo do referido insumo tornou-se uma rotina,
inclusive em paises que dispdem de recursos para sua compra, uma vez que a
producdo mundial esta aquém da atual necessidade de utilizacao.

A mascara N95/PFF2 pode ser reutilizada pelo mesmo usuario, caso a
integridade funcional e estrutural esteja mantida e a parte externa do filtro seja
inspecionada, antes da utilizagdo, e ndo possua sinais de danos fisicos ou
sujeira (OSHA).

De acordo com a NIOSH (2014) a vida util de todos os filtros, nos respiradores
aprovados por tal entidade, € limitada por consideragdes de higiene, danos e
resisténcia a respiracao.

As preocupagdoes com a reutilizacdo das mascaras N95/PFF2 estao
relacionadas a contaminagao por agentes bioldgicos, que causam potencial
risco de infec¢ao por repeticdo da colocacao e retirada, reducao da eficiéncia
da filtragem ao longo do tempo e vedacdo inadequada - consequente a
degradacéao de tiras, grampos nasais e outros componentes destinados a vedar
o dispositivo ao rosto (Fischer & Shaffer, 2014).

Diante do exposto, este estudo pretende identificar e reunir informacgdes
contidas em artigos cientificos sobre a tematica da reutilizagcdo das mascaras

de protecao respiratoria modelo N95/PFF2 (respirador particulado).

Registro da tecnologia na ANVISA

O Respirador e Mascara Cirurgica N95 ou Mascara N95/PFF2 esta registrado
na Anvisa, por 7 (sete) empresas diferentes, e os processos de autorizagao séo
respectivamente (81832580060, 10330660022, 80047300170, 81655770067,
80451960110, 80451960140 e 81504790072).
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METODOS

Este estudo € uma Revisdo Rapida (RR) para subsidiar recomendacao para o
tempo de uso de mascaras (respirador particulado) N95 ou PFF2, para
protecédo de profissionais de saude na assisténcia direta a portadores (as) de
covid19.

Foi elaborado inicialmente por dois profissionais do NATS /HUGG que fizeram
a adequacgao da estrutura da RR baseando-se no documento de RR sobre
descontaminacdo de mascaras N95 do Nucleo de Evidéncias do Mato Grosso
do Sul e do artigo de Haby et al, 2016; definiram base de dados para a busca
de referéncias, descritores; incluiram por indicagdo um artigo em portugués, um
identificado em um dos documentos selecionados e o guideline US/CDC.

Nao esta incluida nesta RR os componentes de Parecer Técnico Cientifico
(PTC), tais como a analise da qualidade dos estudos e qualidade das
evidéncias cientificas.

Um componente desta dupla foi responsavel pela definicdo do contexto, busca
das referéncias na base de dados, selecao, leitura , preenchimento do quadro
de analise; o outro componente da dupla fez a primeira revisao das referéncias,
descreveu o método, fez a primeira revisao do quadro de analise e da sintese
descritiva e elaborou o sumario executivo

Foram convidados dois componentes do NATS/HUGG como revisores internos
e dois revisores externos para validagdo dos primeiros 145 estudos
selecionados e posterior exclusdo, quadro de analise, conclusdao e
recomendacgoes.

Esta versao teve aprovacao dos cinco envolvidos no processo.

Pergunta de pesquisa

Qual o tempo de uso repetido pela mesma pessoa das mascaras/respiradores
modelo N95/PFF2 contra virus respiratorios que garanta a eficacia e seguranca

da protecao sem sofrer processo de descontaminagao?
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A pergunta de pesquisa foi construida usando o acrénimo PICO:

P(Populacéo): Mascaras de protecao respiratoria modelo N95/PFF2 utilizados
por profissionais de saude.

| (Intervencao): tempo de uso repetido pela mesma pessoa sem sofrer
processo de descontaminacgao.

C(Comparador): ndo se aplica.

O (Outcome): eficacia e segurancga contra particulas aerossois contaminados
por virus.

Critérios de incluséo: estudos com tema respirador N95/PFF2; todos os tipos
de estudos; qualquer data e texto completo disponivel.

Critérios de exclusdo: estudos que incluam processos de descontaminagao
de N95/PFF2 e ou que nao se refiram a protecao contra virus.

Definicdo da estratégia e realizacdo das buscas

Tabela 1 - Identificagdo dos estudos relacionados com a N95

Plataforma Estratégia de busca Resultados
(N95) AND Equipment Reuse 12 artigos
(N95) AND Reuse 24 artigos
(N95) AND Equipment Failure 30 artigos
PubMed (N95) AND Descontamination 22 artigos
(N95) AND Disinfection 19 artigos
Total PubMed 107 artigos
Scielo Referéncia 02
(Indicacdo)
CDC Referéncia 01
| Total 110 artigos

Fonte: Elaboragao propria.

Selecao de evidéncias

Inicialmente foram identificadas 107 referéncias, com os descritores informados
na tabela 1 no PubMed, das quais 34 estavam duplicadas. Das 73 referéncias
restantes foram excluidas 58 publicacbes nao relacionadas ao objeto da

pesquisa, com base na leitura do titulo e resumo. A estas referéncias foram
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incluidos ainda um artigo em portugués, uma referéncia identificada na leitura
de uma das referéncias selecionadas e o guideline US/CDC. Assim, foram

selecionadas 17 publicagdes para leitura integral. Apds leitura integral, foram
excluidos nove (12) referéncias, pois ndo respondiam a pergunta do presente

estudo e mantidas (05).

Figura 1 Fluxograma do processo de selecao dos estudos

Publicagdes identificadas em outras fontes
Publicagées identificadas na Pubmed Uma a partir de referéncia selecionada, uma por
107 referéncias indicag@o e um protocolo US/CDC

A

Publicagbes duplicadas excluidas:
34 estudos

Publicagdes excluidas pela leitura de

Publicagbes apo6s as exclusdes: .
titulo e resumo:

76 referéncias 59 referénciias
Y Publicagdes excluidas apds a leitura do
Publicagdes selecionadas para "Leitura texto completo:
Integral": > 12 referéncias
17 referénciias Razao : N&o respondiam a pergunta da
pequisa.

v

Publicagbes analisadas:
05 referéncias

Fonte: Elaboragao prépria
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Quadro 2 - Analise de cinco estudos revisados

Autor (Ano)

Objetivos

Tipo de estudo/ método

Resultados

Consideracdes sobre
manutencao das
caracteristicas e

capacidade de protecao
considerando tempo de
uso

1-Utility of substandard face mask
options for health care workers
during the covid-19 pandemic.
Abd-Elsayed A., Karri J. Anesth
Analg., 2020 Mar 31 doi:
10.213/ANE0000000000004 841.

Caracterizar a
utilidade e propiciar
consideragdes sobre
0 uso das opgoes
padronizadas de
mascaras faciais
para profissionais de
saude

Revisdo da literatura incluindo
17 referéncias abordando:
justificativa; transmisséo viral;
eficacia da filtragcdo de varios
tipos de mascaras, uso
estendido e reuso.

Os autores declararam nao ter
conflitos de interesse.

Transmissé&o viral

1-Contato aéreo com goticulas provenientes de tosse ou espirro;
2-Disseminacdo de micro goticulas de superficies contaminadas
para a face e ou mucosas de naso e orofaringe.

Eficacia de filtracdo de variados tipos de mascaras

Depende do ajuste e vedagdo na face.

Mascaras cirlrgicas — Para contatos domiciliares de portadores
de virus Influenza, o efeito protetor ndo teve diferenca em
relacdo aos respiradores, entretanto a eficacia esteve
fortemente relacionada a ades&o ao uso e a lavagem das mé&os.
O uso por profissionais de saude permite a exposicdo pelas
regides laterais e pelas areas sem vedagéo facial.

Mascaras de algoddo de duas camadas podem ser usadas por
pessoas com baixo risco para infec¢do. Estudo demonstrou ser
13 vezes maior o risco relativo de profissionais de saulde
contrairem Influenza comparando grupos que usaram mascaras
de algodao e grupos que usaram mascara cirargica.

Este tipo de mascara ndo deve ser usado por profissionais de
saude se houver disponibilidade de mascara cirirgica ou de
respirador.

Respiradores - Mascaras N95 tem ajuste e vedagdo testados
para garantir filtragcbes de 95% de goticulas de transmisséo
aérea.

Uso estendido ereuso de respiradores

Defini¢des

Uso estendido - uso de um unico respirador sem retirada ou
substituicdo tendo contato préoximo com pacientes em diferentes
ocasides. Uma vez retirado é descartado.

Reuso - uso repetido do mesmo respirador com retirada e nova
colocagdo tendo contato préximo com pacientes em diferentes
ocasides. Uma vez retirado poderad ser reutilizado.

Ambas as opgdes tem seguranga inferior as indicagdes de uso

A revisdao da literatura aqui
descrita considerou o)
mecanismo de transmissao de
virus respiratérios em especial
Influenza; diferentes tipos de
mascaras padronizadas  para
uso por profissionais de saude;
fatores relacionados a eficacia
de filtracdo; uso estendido e
reuso e comportamento dos
profissionais de saude.
Identifica-se que a mascara
cirirgica e o respirador N95 sao
equipamentos de protegcéo
individual contra virus
respiratorios, entretanto a
mascara cirlrgica no processo
assistencial pode expor o
profissional em funcdo de
problemas de ajuste e vedagéo.
Os respiradores N95 séo
testados para que o ajuste e
vedacao garanta a filtragem de
95% das goticulas aéreas.

O uso estendido e o reuso
oferecem seguranga inferior ao
uso unico preconizado,
entretanto em fase de
pandemia, quantitativo de
pacientes e escassez relativa
desse equipamento torna-se
necessario oferecer alternativas.
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unico preconizadas para respiradores convencionais.

O risco associado a essas opgOes esta relacionado a
transmissé&o viral por auto inoculagdo e contato direto depois de
tocar o respirador contaminado (um estudo identificou que
enfermeiros tocavam a mascara em média 25 vezes durante um
turno de trabalho).

A US/CDC sugere que a pratica do uso estendido pode nao
diminuir a protegdo respiratéria se os respiradores n&o
estiverem com a estrutura comprometida (deformado, elasticos
e grampos frouxos...); ndo ter sido exposto diretamente a fluidos
corporais em contato préximo com pacientes infectados ou
atuagdo em cenarios com significativa produgédo de aerossol (ex:
intubagdo). O uso de protetores faciais € recomendado para
reduzir a contaminagéo da superficie externa do respirador.

Em adigdo o US/CDC recomenda protocolo de colocagédo e
retirada incluindo o uso de luvas limpas para garantir na
colocagdo o ajuste e vedagdo adequados, além da retirada
adequada para garantir a integridade, permitindo a protecéo
respiratéria no reuso.

Tanto o uso estendido quanto o
reuso dependem da total
adesédo a protocolos de
colocagao, retirada, descarte e
armazenamento de forma a
manter o uso do respirador cuja
estrutura esteja integra e nao
tenha sido exposto a contato

2-Waste Not, Want Not: The Re-
Usability of N95 Masks. Nathan N.
Anesth Analg. 2020 Mar 31. doi:
10.1213/ANE.0000000000004 843.
[Epub ahead of print]

Oferecer
perspectivas para o
gerenciamento do
reuso da N95 como
equipamento de
protecdo respiratéria

Nota suplementar com analise
da revisdo da literatura de Abd-
Elsayed A., and Karri J. e
baseado na conversa entre um
professor do departamento de
anestesiologia da Universidade
de Minnesota e o inventor da
mascara N95.

O autor declarou nao ter conflito
de interesses.

O infografico a seguir que sugere, baseado no tempo de
sobrevivéncia do virus da Covid-19 em varias superficies, que a
manutengdo da mascara em um ambiente seco por 3-4 dias
permite sua descontaminagdo. Assim, devem ser utilizadas 4
(quatro) mascaras em série, uma para cada dia, repetindo,
posteriormente, a sequéncia de mascaras.

sHould star

ing oimos! daily and efin
FEComMondaiions I7om Mmanulaciorere I FHe CDG, BRd thow 15C a1 medicol cent ers

direto com fluidos corporais
infectantes.

Esse resultado ndo tem
comprovagao por métodos

laboratoriais, nem por ensaios
clinicos e se devem a um
exercicio intelectual baseado em
premissas tedricas com
plausibilidade biolégica
considerando conhecimentos
sobre a sobrevivéncia em varias
superficies do virus da Covid-19
e em estudo de revisdo da
literatura que avaliou a
integridade da N95 para eficacia
de filtragem.
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Autor (Ano)

Objetivos

Tipo de estudo/ método

Resultados

Consideracdes sobre
manutencao das
caracteristicas e

capacidade de protecao
considerando tempo de
uso

3-Survival of a surrogate virus
on N95 respirator material.

Determinar as taxas
de inativagcdo do

Estudo experimental em que a
sobrevivéncia do virus em cada

O bacteriéfago envelopado pode sobreviver na superficie da
N95 por mais tempo do que um Unico encontro de atendimento

O estudo sugere que se deve
levar em  consideragdo o

Casanova LM, Waka B. Infect | virus na superficie | momento foi expressa como | ao paciente. Altos niveis de virus restantes em um respirador | possibilidade da mascara N95
Control Hosp Epidemiol. 2013 | dos respiradores | logi0 (N, / NO), onde AT, é a | podem representar um risco de transferéncia de virus para o | servir de meio para
Dec;34(12):1334-5. doi: | N95 a temperatura | concentragdo do virus (PFU /| usuério durante o manuseio e a reutilizagdo. A inativacdo | disseminagdo do  patdgeno
10.1086/673994. e niveis de umidade | mL) no tempo t e NO é a | observada demonstra que o virus residual na superficie do | quando reutilizada, devido a

ambiente usando o | concentragdo inicial do virus | respirador € um fator importante quando a reutilizagdo € | quantidade de virus ativos

bacteriéfago phi6, | (PFU / mL) na amostra de | considerada. durante o  periodo de

um virus envolto e | controle no momento 0. Os atendimento de mais de um

potencial substituto | dados foram analisados com o paciente

para virus | Excel 2007  (Microsoft) e

respiratorios GraphPad Prism 5 (GraphPad).

humanos.
4-Reaerosolization of MS2 | Avaliar as | A reaerossolizagdo de | Para a maioria dos virus respiratorios, os riscos devido a | O estudo sugere que, para a
bacteriophage from | caracteristicas de | particulas de virus provenientes | reaerossolizagdo proveniente dos FFRs associada ao uso | maioria dos virus respiratorios, a
an N95 filtering facepiece | reaerossolizagéo, de FFRs contaminadas foi | prolongado podem ser considerados insignificantes, embora as | reaerossolizagdo proveniente de
respirator by simulated coughing. | isto é transmiss&o examinada utilizando | avaliagcbes de risco devam ser atualizadas a medida que novos | FFRs reutilizadas n&o parece
Fisher EM, Richardson AW, | aérea de particulas bacterisfago MS2 como | Virus respiratorios surgem e melhores dados de avaliagdo da | seruma realidade.
Harpest SD, Hofacre KC, Shaffer | virais, POT | substituto de virus patogénicos | €xposicdo no local de trabalho se tornem disponiveis. Para que isso seja atualizado
RE. Ann Occup Hyg. 2012 | Respiradores de t itidos pelo ar. O MS2 foi considerando a pandemia atual,
Apr;56(3):315-25. doi: | Filtragem Facial rar.15m| R P ) ; novas pesquisas devem ser
10.1093/annhyg/mer101. Epub | (FFRs), certificadas | @Plicado as RFs como goticulas feitas especificamente com o
2011 Nov 29. pela NIOSH, | ou nucleos de goticulas. Uma novo coronavirus.

altamente tosse simulada (370 |

contaminadas min-1 fluxo de pico) forneceu

durante o fluxo | fluxo de ar reverso através da

simulado de ar
gerado pelo usuario.

FFR contaminada. O numero e

o tamanho das particulas
reaerossolizadas foram
medidos usando filtros de
gelatina e um Impacto de

Cascata de Andersen (ACI).
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Autor (Ano) Objetivos Tipo de estudo/ método Resultados Consideracdes sobre
manutencao das
caracteristicas e
capacidade de protecao
considerando tempo de
uso
5-The Effect on Fit of Multiple | Medir o efeito no | Estudo experimental com 25 | Dentre os participantes 13 (52%) tiveram respiradores com fator | Os dados do teste de ajuste

Consecutive Donning and Doffing
of N95 Filtering Facepiece
Respirators., Manganyi J, Wilson
K, Rees D. Ann Work Expo
Health. 2019 Oct 11;63(8):930-
936. doi:
10.1093/annweh/wxz060.

ajuste do respirador
da colocacdo e
retirada multipla de

Respiradores de
Filtragem Facial
(FFRs) N95

participantes, sendo16
mulheres e nove (09) homens,
desenvolvido pelo Instituto
Nacional de Saude Ocupacional

(NIOH) em Johannesburg. Os
participantes  foram treinados
previamente e vestiram

individualmente uma mascara
N95 seis vezes. O teste de
ajuste quantitativo foi feito no
laboratério de higiene
ocupacional NIOH apés cada
colocagdo de acordo com o
Protocolo de Teste de Ajuste
Aceito pela OSHA usando o TSI
PortaCount Pro Modelo 8038
Respirator Fit Tester. Durante o
teste, o ajuste foi medido apds
cada um dos sete exercicios e,
em seguida, um fator de ajuste
geral foi calculado.

Somente participantes com fator
de ajuste >=100 eram mantidos
no estudo. A mediana do fator
de ajuste foi calculado para
todos os participantes e foi
usado o teste Wilcoxon para o
rank do somatério .

de ajuste >=100 durante toda a testagem e 12 (48%) tiveram
pelo menos uma falha na segunda ou sexta colocagao.

Dois participantes tiveram fator de ajuste < 100.

Homem e mulheres tiveram resultados semelhantes, entretanto
os participantes que eram usudrios pouco freqlientes tiveram
melhor avaliagdo do que os que faziam uso freqliente do

equipamento.

sugerem que boas praticas de
colocagao da N95 séo
importantes para garantir o
ajuste necessario para filtragem
cada vez que é reutilizado.

Essa conclusdo precisa ser
confirmada por estudos de
efetividade que avalie a adesdo
aos bons procedimentos de
colocagao.

Usudrios que reutilizam o
mesmo respirador varias vezes
devem estar cientes da
necessidade de aderir de
maneira estrita e consistente
aos protocolos de colocagéo e
retirada deste tipo de
equipamento.

Fonte: Elaboracgao proépria
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CONCLUSOES

A certificagdo das diferentes marcas de mascaras/respiradores N95 ou
PFF2,considera que esse tipo de equipmaneto deve ser usado uma unica vez
para cada paciente e descartado logo apds. Os resultados dos testes de
eficacia de filtragem sao dependents da higiene, vedacdo e ajuste do
equipamento.

O uso estendido ou o reuso deste equipamento surgiu devido a sua escassez
relativa em situagoes de surtos, epidemias e pandemias.

Estudos tem sido realizados para identificar eficacia de filtragem e seguranca
em relacao a transmissao de particulas virais, considerando tempo de uso.
Identifica-se nessa revisdo preliminar, como menos inseguro na protecao
contra Covid-19, o uso intercalado de mascaras pelo mesmo profissional, de
maneira que o REUSO ocorra, somente depois de quatro dias de
armazenamento de forma adequada, desde que n&o estejam com alteracoes
estruturais que interfiram no ajuste e vedacao ou que nao estejam sujas.
Estudo experimental demonstrou que apenas 52% de usuarios apos 0 reuso
até seis vezes conseguiram que o respirador mantivesse o bom ajuste.

O reuso deve respeitar o tempo estimado para descontaminagéo do virus da
Covid-19 neste tipo de material e as caracteristicas estruturais de ajuste,
vedacéo e de higiene para garantia da filtragem.

Importante ressaltar que € preciso observar rigorosamente os cuidados ao

desarmazenar e recolocar a mascara/respirador evitando contaminacgao.

DECLARACAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSE

Os elaboradores deste relatorio preliminar negam potenciais conflitos de
interesse. Para a elaboracdo de politicas em saude, de forma geral, os

tomadores de decisao
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