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Emision y exposicion a SARS-CoV-2 y opciones de filtracion

Instituto de Diagndstico Ambiental y Estudios del Agua (IDAEA), CSIC

Informe v3, 15 abril 2020

Novedades en la version v2 del informe con respecto a la version v1:
- comparacion eficacia filtracion para diversos tamafios de particula: 300 nm, 3 um (1

um -4 um), y fraccion respirable (0 um - 4 um)

El presente informe trata de compilar la informacion cientifica disponible sobre cémo se emite
el SARS-CoV-2, su posible transmision por aire y las opciones de filtracidn. Asi, pretende exponer
de forma resumida la informacién relevante en la situacién actual, no pretende en absoluto ser
una recopilacion exhaustiva de todas las normas y fuentes existentes.

SARS-CoV-2 en aerosoles y gotas

La transmisién del SARS-CoV-2 por aerosoles se produce en particulas de tamafio entre
nandmetros hasta micrometros, ya que el virus (de unos 100 nm de tamafio) no viaja solo, sino
qgue lo hace formando parte de particulas de diversos tamafios (que también contienen sales y
proteinas presentes en las mucosas del sistema respiratorio humano). Estas particulas se
comportan como cualquier otra particula en suspension.

En estudios médicos, tradicionalmente, se distingue entre “gotas” (>5 um) y “aerosoles” o
“micro-gotas” (<5 um), aunque la realidad es que la distribucién de tamafo generada al
respirar, toser o estornudar es un rango de tamafios continuo. La Figura 1 muestra la
distribucién de tamafio de particula generada por humanos al hablar. El estudio original muestra
distribuciones similares al respirar, vocalizar y toser (Johnson et al., 2011). Las particulas y gotas,
una vez emitidas, varian su tamafio haciéndose mas pequefas al evaporarse el agua que

contienen.
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Figura 1. Distribucidn de tamafio de particula generada por humanos al hablar (Johnson et al., 2011).
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Varios estudios han determinado la carga virica en gotas y aerosoles generados por pacientes
enfermos. Existe carga virica en todos los tamafos de particula, tanto en la fraccion gruesa (>5
pKm) como en la fraccion mas fina (<5 um). Véase la Figura 2 (Yan et al., 2018).
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Figura 2. Carga virica en el aire exhalado al hablar por pacientes con el virus de la gripe comun, en la fraccidn gruesa
(>5 um) (G) y en la fraccién mas fina (<5 um) (H) (Yan et al., 2018).

En un lugar con personas infectadas por SARS-CoV-2, estas emitirdn gotas y aerosol que
contienen virus al hablar, toser, estornudar o simplemente respirar. Las particulas mas gruesas
(>5um) tienden a depositarse con mas rapidez. Las particulas mas finas permanecen en
suspension durante horas o dias. El SARS-CoV-2 puede permanecer activo mientras esta
formando parte de estas particulas en suspension en el aire mas de tres horas (van Doremalen
et al., 2020). La concentracidn de virus en aire ambiente varia dependiendo de la localizacién.
En entornos abiertos no se han encontrado estudios especificos para SARS-CoV-2. En entornos
cerrados con elevada concentracién de enfermos, la concentracion en el aire puede ser elevada.
Un estudio en Japdn, basado en seguimiento de contactos, ha concluido que el contagio es 19
veces mas probable en espacios interiores que exteriores (Nishiura et al., 2020). En varios
hospitales de Wuhan se detectd la presencia de SARS-CoV-2 en diferentes espacios en
diferentes rangos de tamaiios de particula en aire ambiente durante el episodio de COVID-19
en diciembre de 2019 (Liu et al., 2020) (Figura 3).
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Figura 3. Carga virica de SARS-CoV-2 en diferentes tamafios de particula en aire ambiente en diferentes espacios de
un hospital de Wuhan durante el episodio de COVID-19 (Liu et al., 2020).
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Caracteristicas de los aerosoles y su comportamiento en la filtracion

La capacidad de filtracidn de cualquier material varia con el tamafio de particula. El mecanismo
de filtracion es diferente para particulas pequefas, que se retienen por difusion (debido al
movimiento Browniano), y para particulas grandes, que se retienen por impacto. El tamafo de
particula mas dificil de retener estd alrededor de 300 nm. Por tanto, la capacidad de filtracion
de un material determinada a este tamafio de particula asegura que cualquier otro tamano se
filtra con mayor eficiencia que este. Por ello las normas de filtros suelen especificar la filtracion
a 300 nm. La Figura 4 ilustra este concepto (NIOSH, 2003).
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Figura 4. Eficiencia de filtracién en tanto por uno en funcion del tamafio de particula. La eficiencia minima depende
del tipo de filtro y la velocidad de paso del aire (NIOSH, 2003).

Mascarillas y respiradores homologados en Europa

En la regulacién europea existen normas para mascarillas quirdrgicas y dispositivos de
proteccién respiratoria, estos Ultimos también llamados medias mascaras filtrantes o
respiradores.

La eficacia de estos dispositivos depende de tres factores:

- Laeficiencia de filtracién del material que compone el dispositivo.

- El ajuste del dispositivo a la fisonomia humana, es decir, la ausencia de fugas.

- Si el objetivo es filtrar la emisidn de particulas de una persona enferma, o filtrar
particulas del aire ambiente respirado por una persona sana.

Los ensayos para determinar los tres factores son claramente diferentes.

A continuacién, se muestra un resumen de las opciones para mascarillas quirldrgicas y para
dispositivos de proteccién respiratoria mas relevantes en la situacion actual.

Mascarillas quirurgicas

Estan reguladas por la norma EN 14683:2019.
Estan disefiadas para evitar que la persona que la lleva propague o emita patégenos.

La norma EN 14683 describe, entre otros, el test de filtracién bacteriana, con el que determina
la capacidad de filtracién del material del cual estd hecha la mascarilla. Para ello utiliza particulas
con bacterias con un tamafno medio de 3 + 0.3 um y hace un cultivo posterior del material
filtrado.
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La norma EN 14683 dice especificamente en su Anexo A que si el objetivo es proteger a quien
lleva la mascarilla se ha de seguir el reglamento de equipo de proteccién personal y hace
referencia ala norma EN 149. Enfatiza asi que no estdn disefiadas para proteger a quien las lleva.

Equipos de proteccion individual: medias mdscaras FFP2, FFP3.

Estan reguladas por la norma EN 149:2001, en la que se hace referencia a la norma EN 13274-
7:2019 para evaluar la capacidad filtrante del material con que se produzcan.

Se denominan dispositivos de proteccidn respiratoria, respiradores o medias madscaras
filtrantes. Se trata de medias mascaras de alta filtracion (FFP2, FFP3 en Europa;
aproximadamente equivalentes a N95, N99 en EEUU, respectivamente). Estan disefiados para
proteger a la persona que la lleva de las particulas que hay en el ambiente,
independientemente de su naturaleza y su tamafio. Estas medias mdscaras pueden o no llevar
valvula de exhalacion de aire. Si no la llevan, protegen tanto a quien la lleva del resto como a la
inversa (al resto frente a la persona que la lleva). Si llevan valvula de exhalacion, solo protege a
la persona que la lleva, pero no evita que dicha persona emita potencialmente patégenos en
caso de estar enferma.

La norma EN 13274-7:2019 describe el ensayo de filtracidn utilizando particulas en el rango 60-
100 nm si se utiliza una soluciéon de cloruro sédico como aerosol o bien en el rango 395-450 nm
si se utilizan microgotas de parafina. Con ello se determina la eficiencia de filtracién del material
gue conforma la media mascara filtrante. La eficiencia de filtracion ha de ser superior a 94% y
99% para FFP2 y FFP3, respectivamente.

Ademas, y dado que la eficacia del dispositivo final depende también de la ausencia de fugas
entre la media mascaray la cara (que es notoriamente dificil), la norma EN 149:2001 describe el
ensayo de ajuste de la media mdscara a la fisonomia humana y fuga por la valvula de exhalacidn
(si existe) y para ello utiliza un rango de particulas de 20-2000 nm. Con ello se determina la
eficiencia del dispositivo como producto final. Los resultados a obtener se expresan como fugas
hacia el interior, y no deben superar 8% y 2% para FFP2 y FFP3, respectivamente.

Alternativas factibles en situacion de emergencia

Ante la incapacidad de fabricacién de suficiente material homologado, y en ausencia de la
capacidad de realizacién de todos los ensayos normalizados a material alternativo, se ha
disefiado en IDAEA-CSIC un sistema para determinar la capacidad de filtracion de materiales
que puede servir en la actual situacion de emergencia. No pretende ser una alternativa a los
protocolos de certificacion ni una réplica de los sistemas normalizados, sino que se ha disefado
con base en los conocimientos cientificos y técnicos sobre filtracion de particulas y el SARS-CoV-
2 y considerando la viabilidad con los medios de que se dispone.

El sistema consiste en la determinacidon de la capacidad filtrante de materiales y tejidos,
candidatos para su uso en la fabricacidon de mascarillas y dispositivos de proteccion respiratoria
para su utilizacién en la situacion de emergencia por COVID-19. El sistema se basa en la
generacion de aerosoles, seleccion de las particulas de 300 nm, y determinacién de la
concentracion de particulas generada antes y después de pasar por el material a testar (Figura
5). Para los materiales con alto rendimiento a 300 nm se puede hacer un ensayo a 100 nm y otro
a 500 nm o a 2000 nm para asegurarse de su alto rendimiento en todo el rango de tamafios.
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Figura 5. Disefio experimental para la determinacién de la eficacia de filtracion.

La realizacion del ensayo a 300 nm asegura que se esta probando la filtracién en el peor
escenario posible (es decir, cuando la capacidad de filtraciéon es minima), asegurando asi que
la capacidad de filtracion del material no se sobreestima. Si un material tiene una eficacia de
filtracidn de 95% a 300 nm, su eficacia de filtracién para particulas de 1 um o para particulas de
100 nm serd igual o superior. Sin embargo, si se determina una eficacia de filtracion de 95% a 1
pum, no se puede asegurar que la eficacia de filtracidon para particulas de inferior o superior
tamafio sea igual. Dado que el SARS-CoV-2 esta presente en el rango de tamafios desde cientos
de nandmetros hasta cientos de micrémetros, es sumamente importante que se determine la
capacidad de filtracion en el rango completo de tamafios, o en su defecto, en el tamaifio mas
desfavorable, que es el de 300 nm aqui propuesto.

En este sistema se mide la eficacia de filtracion a un tamafio determinado mediante la medida
del niumero de particulas. Si se utilizan aerosoles polidispersos con un amplio rango de tamaiios,
por ejemplo 0.02 um a 2 um, es importante hacer la determinacién de eficacia de filtracion para
diferentes tamafios del rango. Si se hace para el aerosol polidisperso en su conjunto, se
desaconseja completamente utilizar la masa de particulas como parametro, pues la eficacia
resultante no seria valida, al venir determinada por la fraccién gruesa, ya que una sola particula
de 2 um puede pesar lo mismo que un millén de particulas de 0.02 um.

Véase al final del informe el apartado incluido en esta version v2 sobre comparacion de eficacia
de filtracidn a diferentes tamafios de particula, tales como 3 um (1 um -4 um) y 0.3 um.

Limitaciones:

1. Lavelocidad de paso del aire a través del material (conocida como “face velocity”) ha de
ser lo mds similar posible a la que se espera en una media mascara en funcionamiento.
La respiracion humana en reposo tiene un caudal medio de 5 litros por minuto. Se puede
asumir que la inspiracidon ocurre durante un tercio del tiempo (siendo los otros dos
tercios de reposo y espiracidn), y por tanto el caudal durante la inspiracién sera de 15
litros por minuto. Asumiendo un drea de 25cm? para una media mascara, la velocidad
de paso es de 10 cm/s. Si el ensayo se realiza a una velocidad muy diferente, se podria
sobreestimar la capacidad filtrante de los materiales testados. No obstante, un estudio
determind poca o nula diferencia en la capacidad de filtracién a velocidades de 5.5 cm/s
y 16.5 cm/s (Rengasamy et al., 2010).

2. La eficiencia de filtracién corresponde al material en si. La eficiencia de una media
mascara elaborada con el material vendra determinada, ademas, por el ajuste de esa
media mascara a la fisiologia humana. Por tanto, es necesario hacer la comprobacion
del factor de ajuste a las medias mascaras una vez elaboradas, bien siguiendo la norma
UNE 149, o por cualquier otro sistema disefiado en la presente situacion de emergencia.

5/10



. & 0 rerpn
CSIC 1@ ™ trision, exposicion y filtracion de SARS-Cov-2. Informe v3, 15 abril 2020

Evidencia de la eficacia del uso de mascarillas por pacientes enfermos para reducir la emision
de patégenos

Existen varios estudios que evaluan la eficacia del uso de mascarillas quirudrgicas en cuanto a la
reduccion de la emisidon de patdgenos por parte de la persona que la lleva. Como ejemplo se
muestran resultados en la Figura 6 (Milton et al., 2013) y Figura 7 (Leung et al., 2020).
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Figura 6. Carga virica en el aire exhalado por pacientes con el virus de la gripe comun, en la fraccidn gruesa (>5um) y
en la fraccion mas fina (<5um). Valores medidos sin y con mascarilla quirdrgica (Milton et al., 2013).
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Figura 7. Carga virica en exudado nasal y faringeo, y en aire exhalado por pacientes con coronavirus o virus de la gripe
comun, en la fraccién gruesa (>5um) y en la fraccién mas fina (<5um) sin y con mascarilla quirdrgica (Leung et al.,
2020).

Comentarios sobre el protocolo francés de 29 de marzo de 2020

El protocolo francés de 29 de marzo de 2020 sobre mascarillas para uso no sanitario
(https://www.entreprises.gouv.fr/files/files/home/Masques_reservees_a_des_usages_non_sa
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nitaires.pdf) propone un control de filtracién de materiales para particulas de 3 um. Este tamafio
de particula se asemeja mas al test para mascarillas quirudrgicas, y por tanto serian adecuadas
para evitar que la persona que la lleva emita patégenos en caso de estar enferma. Las podria
usar la poblacién general para reducir potencial contagio. Sin embargo, en el protocolo se
recomiendan estas mascarillas para gendarmes y personal expuesto en lugares publicos,
tedricamente para su propia proteccion. El ensayo propuesto no garantiza la proteccién de la
persona que lleva la mascarilla, especialmente en espacios cerrados donde la baja ventilacion
puede resultar en una concentracién de virus en aire ambiente. Es necesario realizar un ensayo
a varios tamafios de particula o, en su defecto, a 300 nm, para asegurar que la filtracion es
adecuada y puede proteger a la persona que la lleva.

Comparacion de capacidad de filtracion a diversos tamaios de particula

Se han realizado ensayos para comparar cuantitativamente la eficacia de filtracion a diferentes
tamafios de particula:

- 300 nm: se ha utilizado el sistema aqui descrito para 300 nm. La determinacién es
equivalente en masa y en nimero al tratarse de un aerosol monodisperso de
composicion conocida y constante.

- 3 um: se ha disefiado un sistema que permite determinar la eficacia de filtracién para
particulas de tamafo entre 1 y 4 um, utilizando la fraccidon entre 1 um y 4 um de un
aerosol polidisperso. La determinacién se ha hecho en concentraciones en masa.

- 0Opum -4 pum, denominado PM4 o fraccidn respirable. Es la fraccidon que se utiliza en los
estudios de impacto en la salud como fraccién respirable y corresponde a la fraccién
gue respiramos y puede alcanzar los alveolos. Se ha disefiado un sistema que permite
determinar la eficacia de filtracién para particulas de tamano entre 0 y 4 um, utilizando
aerosol polidisperso. La determinacién se ha hecho en concentraciones en masa.

La Figura 8 muestra la comparacion de la eficiencia de filtracion a diferentes tamafios de
particula. Los resultados corresponden a mas de veinte materiales ensayados.

Una eficiencia filtracién del 70% a 3 um corresponde a:

- 10% de filtracidn de las particulas de 300 nm.
- 20% de filtracidn de las particulas de la fraccidn respirable (0 a 4 um).

Una eficiencia filtraciéon del 90% a 3 um corresponde a:

- 40% de filtracién de las particulas de 300 nm
- 18-55% de filtracion de las particulas de la fraccion respirable (0 a 4 um).

El rango de eficiencias obtenidas para para la fraccién respirable para los materiales que tienen
una eficiencia de filtracion del 90% a 3 um se debe a la variedad de materiales y diferentes
caracteristicas del material. Determinando Unicamente la eficiencia de filtraciéon a 3 um no se
puede saber la eficiencia a otros tamanos. Para los materiales ensayados, esta ha sido siempre
inferior al 55% y superior al 18%.
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Figura 8. a) Eficiencia de filtracion de diversos materiales a particulas de 300 nm en comparacién con particulas de 1-
4 um. b) Eficiencia de filtracién de diversos materiales a particulas de 0-4 um en comparacion con particulas de 1-4
pum. Ensayos realizados por IDAEA-CSIC.

Conclusiones

1.

Existe carga virica en todos los tamafios de particula, tanto gotas (>5 um) como
aerosoles (<5 um).

Las particulas finas (<5 um) pueden permanecer en el aire durante varias horas.

El virus puede permanecer activo durante mas de tres horas cuando esta en el aire.
Sistemas de proteccion:

a. Mascarillas quirdrgicas (norma EN 14683:2019): estan disefadas para evitar que
la persona que la lleva propague o emita patégenos. Su capacidad de filtracion
se prueba para particulas de tamafio medio de 3 £ 0.3 um.

b. Respiradores o medias mdscaras FFP2, FFP3 (normas EN 149:2001 y EN 13274-
7:2019): disefiadas para proteger a la persona que la lleva de las particulas que
hay en el ambiente. Estas medias mdscaras son eficaces para particulas gruesas
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y finas. Su capacidad de filtracién se prueba para particulas de tamafio 60-450
nm.

5. En el marco de la emergencia generada por el COVID-19, se ha puesto a punto un
sistema no homologado para determinar la capacidad de filtracién de materiales que
puedan ser candidatos para la fabricaciéon de mascarillas o medias mascaras filtrantes.
El sistema determina la capacidad de filtracién a 300 nm. Tiene la opcién de hacerlo
también a otros tamafios como 100 nm y 500 nm.

6. La eficiencia de filtracién depende del tamafio de particula. Una eficiencia de 70% a 3
um corresponde a un 10% para 0.3 um y a un 20% para el aerosol respirable (entre O y
4 um)

Informe redactado por M.C. Minguillén (IDAEA-CSIC).
Colaboradores: X. Querol, A. Alastuey, N. Moreno, M. Viana, T. Moreno, C. Reche, C. Ribalta
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