n ESP, Volumen99 202506033 Recepcion: 12/3/2024  Aceptacion: 8/5/2025 Publcacion: 17/6/2025
° v ORIGINAL BREVE 7 péginas VERSION EN LINEA EIiE

% Eficacia de la filtracion bacteriana (EFB)
o de mascarillas quirtrgicas utilizadas

2 - durante ocho horas y mascarillas nuevas
“ng ao’ frente a Staphylococcus aureus

Bacterial filtration efficiency (BFE) of surgical masks used for eight hours and unused masks with Staphylococcus aureus

AUTORES CONTRIBUCIONES DE AUTORIA
(1,2) Sara Batista (1,3,4)  Griselda Tudé® CONCEPTUALIZACION: J Gonzdlez-Martin, G Tudo
[ORCID: 0000-0003-3917-0640) [ORCID: 0000-0002-9241-7051] )
(1,3,4) Genoveva Cuesta (1,3,4,5)  Julidn Gonzalez-Martin® METODOLOGIA: S Batista, G Cuesta, M Fernandez-Pittol, A Roman.
i ; - 0000-0001-7248-
(1,3,4)  Mariana Fernandez-Pittol [ORCID: 0000-000'7248-6706] PRESENTACION DE RESULTADOS: S Batista, G Cuesta

(4) Angely Roman s (0 5
ESCRITURA DEL MANUSCRITO ORIGINAL: S Batista, J Gonzalez-Martin, G Tudo.

(*) Griselda Tudd y Julién Gonzalez-Martin tuvieron la misma contribucion. < < . . ,
ESCRITURA, CORRECCION Y EDICION DEL MANUSCRITO: J Gonzdlez-Martin y G Tudo.

FILIACIONES Todos los autores han leido y estdn de acuerdo en la publicacion de la version publicada del manuscrito.
(1)  Unitat de Microbiologia, Departament de Fonaments Clinics, 4
Facultat de Medicina’i Ciéncies de la Salut, Universitat de Barcelona. FINANCIACION CITA SUGERIDA
PHRCHO EPA No hub Batista S, Cuesta 6, Fernandez-Pittol M, R A
s . o 0 Nubo. atista S, Cuesta G, Fernandez-Pittol M, Roman A,
() gw;&?&e\%%;\lnsntutd|nvest|gaao Biomedica Agusti Pi i Sunyer IDIBAPS. Tudo 6, Gonzélez-Martin J. Eficacia de Ia filtracion
' CORRESPONDENCIA bacteriana (EFB) de mascarillas quirdrgicas
(3) ISGlobal Barcelona, Institute for Global Health. utilizadas durante ocho horas y mascarillas
BARCELONA. ESPANA . s PO . frente a Staphylococcus aureus. Rev Es
Julidn Gonzalez-Martin fuevas Trente a »(aphy) P
(4) Servei de Microbiologia, CDB, Hospital Clinic de Barcelona. gonzalez@clinic.cat Salud Publica. 2025; 99:17 de junio e202506033
BARCELONA. ESPANA Servei de Microbiologia, CDB. Hospital Clinic .
(5)  CIBER of Infectious Diseases (CIBERINFEC), Instituto de Salud Carlos Il de Barcelona. ¢/ Villarroel, 70. CP 08036 Los autores declaran que no existe
MADRID. ESPARA Barcelona. Esparia ningun conflicto de intereses

RESUMEN

FUNDAMENTOS // La normativa espafiola y las directrices de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomiendan no utilizar las mascarillas quirdrgicas durante mds de cuatro
horas. La gran demanda y la escasa disponibilidad de mascarillas quirdrgicas durante la pandemia de la COVID-19 puso en evidencia que ésta es una limitacién importante. El objetivo
de este estudio fue analizar la comparacién de la eficacia de la filtracion bacteriana (EFB) entre las mascarillas quirtrgicas usadas (ocho horas) y mascarillas sin usar (cero horas).

METODOS // Se estudiaron 208 mascarillas quirdrgicas utilizadas durante ocho horas sequidas. Se colocaron sobre una placa de cultivo conteniendo agar sangre comercial
(Agar Columbia with sheep blood plus, Thermo Scientific) y se rociaron a una distancia de treinta centimetros con una suspension de Staphylococcus aureus (ATCC 29313). Las
placas de cultivo se incubaron a 37 °C durante veinticuatro horas. Se efectud un recuento de unidades formadoras de colonias (UFC). Como control de la EFB se incluyeron
mascarillas nuevas sin utilizacion previa. Se utilizd una prueba Ty una prueba Z al 95% de nivel de confianza para las comparaciones de las medias de los dos grupos.

RESULTADOS // Para establecer la EFB se compararon las UFC de los cultivos de las mascarillas usadas con los cultivos de control sin mascarilla. Asimismo, se comparo la
EFB de las mascarillas usadas con la de las mascarillas nuevas. Los valores de media, mediana y moda de la EFB de las mascarillas tanto las usadas como las nuevas, fueron
superiores al 99%. No se detectaron diferencias estadisticamente significativas entre las mascarillas usadas durante ocho horas y las mascarillas no utilizadas (cero horas).

CONCLUSIONES // Las mascarillas quirdrgicas mantienen a las ocho horas una EFB equivalente a la mostrada por mascarillas quirdrgicas nuevas sin usar.

PALABRAS CLAVE // Mascarilla quirtrgica; Staphylococcus aureus; Eficacia de la filtracién bacteriana; Pandemia de SARS-CoV-2.

ABSTRACT

BACKGROUND // Spanish requlations and World Health Organization (WHO) guidelines recommend not using surgical masks for more than four hours. The high demand and
low availability of surgical masks during the COVID-19 pandemic highlighted this as a major limitation. The objective of this study was to compare the bacterial filtration efficiency
(BFE) between used surgical masks (eight hours) and unused masks (zero hours).

METHODS // 208 surgical masks worn for eight hours in a row were studied. They were placed on a culture plate containing blood aqar (Agar Columbia with sheep blood plus,
Thermo Scientific) and sprayed a suspension of Staphylococcus aureus (ATCC 29313) at a distance of thirty centimeters. Culture plates were incubated at 37 °C for twenty-four
hours. A count of colony forming units (CFU) was carried out. As a control for BFE, new non-worn masks were included. A t-test and a z-test were used at a 95% confidence level
to compare the means of the two groups.

RESULTS // To establish the BFE, the CFU of the cultures from the used masks were compared with the control cultures without a mask. Likewise, the BFE of used masks was
compared to that of new masks. The mean, median and mode values of the BFE of both masks, used and new ones, were greater than 99%. No statistically significant differences
were detected between eight hours used masks and not used ones (zero hours).

CONCLUSIONS // Surgical masks maintain a BFE equivalent to that new, unused surgical masks at eight hours.
KEYWORDS // Surgical mask; Staphylococcus aureus; Bacterial filtration efficacy; SARS-CoV-2 pandemic.

https://ojs.sanidad.gob.es/index.php/resp
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INTRODUCCION
TR T e

as mascarillas quirdrgicas se uti-

lizan como barrera de protecciéon

frente a la difusién de microorga-
nismos, ya sean procedentes del exterior
como del interior de la persona usua-
ria. Estdn disefiadas para usos puntua-
les de corta duracién. Existen dos tipos
de mascarillas quirurgicas: tipos | y Il.
La proteccién vy eficacia de su capacidad
de filtraciéon se determina mediante el
estudio de la eficacia de filtracién bac-
teriana (EFB). Este término se refiere a
la capacidad que tiene la mascarilla de
retener las particulas a través de los
poros de las distintas capas de las cua-
les ésta consta. El primer tipo ofrece un
95% de EFB, mientras que el sequndo
proporciona un 98% de EFB (). Su nivel
de proteccién es inferior al conferido
por las mascarillas faciales filtrantes
tipo FP2 y FP3 (del inglés Face Piece).
En Espafia, las mascarillas quirurgicas
deben cumplir la normativa del pais (RD
1591/2009, EN 14683:2019)(1). El Minis-
terio de Sanidad, Consumo y Servicios
Sociales de Espafia recomienda no uti-
lizar la mascarilla mas de cuatro horas.
Esta recomendacién también esta res-
paldada por las directrices de la Organi-
zacion Mundial de la Salud (OMS)(2) y de
otros paises(3,4).

La reciente pandemia de la enfer-
medad de coronavirus, COVID-19 (del
inglés CoronaVirus Disease), obligd al
uso generalizado de mascarillas qui-
rdrgicas en exteriores, en el trabajo,
en el transporte publico, en reuniones
y eventos sociales, siendo reconocida

como una medida eficaz para reducir la
transmision del virus(5,6,7.8). La propa-
gacién mundial del SARS-CoV-2 generd
una escasez global en el suministro de
respiradores faciales con filtro (FFR)
N95 (no filtra aceite pero si el 95% de
particulas aéreas) y mascarillas quirur-
gicas(910,11,12). Durante la pandemia ha
sido comun la reutilizacién de las mas-
carillas quirdrgicas, a pesar de haber
sido disefladas para un solo uso(13,14),
Sin embargo, hay poca evidencia cienti-
fica acerca de la EFB que proporcionan
las mascarillas quirdrgicas(5) cuando
se usan en periodos superiores a las
cuatro horas(16). Hipotetizamos que las
mascarillas quirdrgicas podrian mante-
ner una EFB similar aun habiendo sido
usadas por un periodo superior a cua-
tro horas, lo cual tendria un impacto
socio-econdmico y ambiental en una
situacion de emergencia similar a la
reciente pandemia. El objetivo de este
estudio fue establecer la EFB de las
mascarillas quirdrgicas al exponerlas
a una suspensién bacteriana de Sta-
phylococcus aureus, rocidndolas con
un pulverizador, después de haberlas
usado durante ocho horas, y posterior
contaje de las unidades formades de
colonias (UFC).

MATERIAL Y METODOS

TR e e e e e e

Disefio del estudio: Se analizd la efi-
cacia de filtracién bacteriana (EFB) de
mascarillas quirurgicas tipo Il, después
de ser utilizadas durante ocho horas
seqguidas. La EFB se comparé con la
observada en mascarillas nuevas sin
usar. La EFB se estudié mediante una

Este articulo tiene una licencia Creative Commons Atribucion-NoComercial-SinDerivadas 4.0 Internacional. Usted es libre de Compartir (copiar y redistribuir el material en cualquier
medio o formato) bajo los siguientes términos: Atribucion (debe darse el crédito apropiado, proporcionar un enlace a la licencia e indicar si se realizaron cambios. Puede hacerlo en
cualquier manera razonable, pero no de alguna manera que sugiera que el licenciante lo respalda a usted o su uso); No comercial (no podra utilizar el material con fines comerciales);
Sin derivados (si remezcla, transforma o construye sobre el material, no puede distribuir el material modificado); Sin restricciones adicionales (no puede aplicar términos legales o

medidas tecnoldgicas que restrinjan legalmente a otros hacer cualquier cosa que la licencia permita).
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variante adaptada del procedimiento
estdndar ), para poderlo reproducir
de manera parecida al laboratorio sin
equipos especificos, rociando directa-
mente las mascarillas con una suspen-
sidon de Staphylococcus aureus y com-
probando su filtracién a un medio de
cultivo bacteriano.

Obtencidn de las mascarilla. Calculo de
la muestra: al no conocer la prevalen-
cia de la filtracién de las mascarillas a
las ocho horas de uso, se decidid obte-
ner una muestra de conveniencia. El
periodo de recogida de las mascarillas
comprendié del 6 de febrero de 2020
hasta el 21 de septiembre de 2021.
Durante este periodo se realizaron un
total de ocho ciclos de recogida, apro-
ximadamente cada dos meses. Cada
ciclo de recogida durdé una semana.
Cada participante aporté una o dos
mascarillas.

Participaron en el estudio los pro-
pios investigadores y personas volun-
tarias del entorno familiar y profesio-
nal. Los criterios de inclusiéon fueron:
aceptacién de uso de mascarilla qui-
rdrgica por un periodo de ocho horas;
edad comprendida entre los dieciocho
y los sesenta y cinco afos; no cumplir
ningun criterio de exclusién. Como cri-
terios de exclusion se determinaron:
mascarillas que presentaban deterioro
0 suciedad visible; uso de otros tipos
de mascarilla. Un total de veinte par-
ticipantes aportaron las 208 mascari-
llas quirdrgicas tipo Il (Biomedica Natu-
recare® Gomas, Barcelona, Espafa) uti-
lizadas durante ocho horas del fin de
semana. Las mascarillas se introduje-
ron en un sobre de papel sellado con
cinta adhesiva y se almacenaron hasta
su procesamiento, realizado una vez
por semana, durante un total de ocho
semanas. En cada uno de los ocho
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ciclos de procesamiento, se utilizaron
dos mascarillas nuevas (uso de cero
horas).

Preparaciéon del indéculo: Para realizar
el estudio de la EFB( se utilizd una
cepa de referencia de Staphylococcus
aureus (American Type Cell culture,
ATCC 29313) siguiendo la normativa
espafiola UNE-EN 14683:2019 y de la
Sociedad Americana para Materiales y
Ensayos (American Society for Testing
and Materials, ASTM)(18). La cepa fue
mantenida en resiembras consecutivas
en agar sangre (Columbia-agar with
sheep blood plus, Thermo Scientific).
El dia del ensayo se prepard una sus-
pensién de Staphylococcus aureus para
preparar el inéculo, ajustado a una con-
centraciéon final de 1,5 x 10° unidades
formadoras de colonias (UFC)/ml en
suspension de agua estéril. El inéculo
se introdujo en una botella estéril de
450 ml de capacidad y con un pulveri-
zador incorporado.

Impregnacion de las mascarillas:
Se realizé utilizando una variante de
la metodologia descrita en la norma-
tiva UNE-EN 14683:20197. Las masca-
rillas se dividieron en dos categorias:
las rociadas sobre la cara exterior de
la mascarilla y las rociadas sobre la
cara interior, en relacién a la persona
usuaria. Todas las mascarillas antes de
rociarlas se apoyaron, sin presionar-
las, sobre una placa de cultivo abierta
conteniendo agar sangre. Con la bote-
lla que contenia el indculo preparado
en suspension con agua destilada esté-
ril, se pulverizé una sola vez a una dis-
tancia de treinta centimetros entre la
mascarilla y la botella. Transcurridos
treinta sequndos se retiraron las mas-
carillas, siendo desechadas. Las placas
de agar sangre se cerraron y sellaron
con Parafilm® y se incubaron a 37 °C

>
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durante veinticuatro horas. Las masca-
rillas nuevas y sin usar se trataron con
el mismo procedimiento como control
negativo. Se realizé una incubacién de
una placa de agar sangre sin inéculo y
sin exposicién a mascarilla para el con-
trol negativo del medio de cultivo. Asi-
mismo, en cada ciclo se realizd un con-
trol positivo, pulverizando una placa
de cultivo directamente sin mascari-
lla. Se optimizé el chorro del pulveriza-
dor, ajustando la boquilla de ésta hasta
obtener un crecimiento en placa con un
ndmero total de UFC contable (entre
150-500 UFC) para el control positivo.

Eficaciadelafiltracionbacteriana (EFB):
Serealizéd un recuento de las UFC en las
placas de cultivo. Se calculé el porcen-
taje de UFC en las placas de cultivo de
las mascarillas rociadas con respecto
al control positivo de placas de cul-
tivo rociadas sin presencia de masca-
rillas. Debido a que las mascarillas usa-
das potencialmente podian contener
bacterias originarias de la flora bucal y
cutdnea de las personas que las utiliza-
ron, Unicamente se realizd el recuento
de las colonias que correspondian a la
misma morfologia de las provenientes
del inéculo de Staphylococcus aureus.
La EFB se definié como: 100 - (n° de
UFC en la placa de cultivo de la mas-
carilla x 100 / n° de UFC en la placa de
control positivo).

Andlisis de resultados: De las mascari-
[las estudiadas en cada uno de los ocho
ciclos, se determinaron los valores de
media, moda y mediana de los recuen-
tos de UFC de cultivos de las mascari-
[las. Para determinar la EFB se compa-
raron los resultados de los cultivos de
las mascarillas usadas durante ocho
horas con los observados en los culti-
vos de los controles sin mascarilla. En
cada uno de los ocho ciclos, se com-
Volumen 99  17/6/2025
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pararon los cultivos de las mascarillas
con el cultivo control del propio ciclo.
Asi mismo, se compararon los resulta-
dos de EFB de los cultivos de las mas-
carillas usadas con los cultivos de las
mascarillas nuevas. Para las compara-
ciones de las medias de los dos grupos
se utilizéd una prueba T y una prueba Z
al 95% de nivel de confianza.

Este estudio no requirié aprobacion
por parte del Comité de Etica ya que
se limitaron a analizar las mascarillas
quirdrgicas proporcionadas de forma
voluntaria por los participantes. No se
recogieron ni trataron datos persona-
les, clinicos o demograficos, ni se obtu-
vieron ni procesaron muestras de ori-
gen humano. Ademas, los participantes
no realizaron ninguna actividad especi-
fica indicada por el estudio ni hubo tra-
tamiento estadistico de los datos.

RESULTADOS
TEEEEEETEEEE R e

e las 208 mascarillas procesa-

das, 106 se estudiaron rocidndo-

las sobre el lado exterior y 102
sobre el lado interior. Se estudiaron
también dieciséis mascarillas nuevas,
ocho rociadas sobre el lado exterior y
ocho sobre el lado interior. El recuento
medio de UFC en las placas de agar
sangre expuestas sin mascarilla fue
de 651 UFC por placa, con un rango de
342 a 783 UFC. En el caso de las mas-
carillas nuevas, no se detectaron colo-
nias (cero UFC), mientras que, para las
mascarillas utilizadas durante ocho
horas, el recuento medio fue de 0,25
UFC por placa, conunrango de O a7
UFC por placa. Los valores de la media,
la mediana y la moda de la EFB obser-
vada frente a Staphylococcus aureus
fueron superiores al 99% en todas
las categorias estudiadas y en ambos
lados de la mascarilla (rango de 90,3 al



100%, Tasta 1). No se observaron dife-
rencias estadisticamente significativas
en la EFB de mascarillas quirdrgicas
usadas durante cero y ocho horas, con
un valor de p=0,05. Tampoco se obser-
varon diferencias en la EFB de ambos
lados de la mascarilla (exterior e inte-
rior) [Ficura 11.

DISCUSION

os resultados del presente estudio
indican que después de usar mas-

carillas quirdrgicas durante ocho
horas estas mantienen una eficacia de
filtracidn bacteriana (EFB) equivalente
a la de las mascarillas nuevas sin usar.

En Espafa, las mascarillas quirdr-
gicas deben cumplir la normativa EN
14683:2019, desarrollada a partir del
Real Decreto 1591/2009(). Asimismo,
el Ministerio de Sanidad, Consumo y
Servicios Sociales, la OMS vy las direc-
trices de otros paises recomiendan no
utilizar la mascarilla mds de cuatro
horas(2,34). Los usos histdricos inicia-
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les de las mascarillas quirurgicas fue-
ron proteger a los pacientes de las
infecciones de las heridas quirdrgicas
causadas por la flora orofaringea de los
sanitarios (1N, asi como limitar la dise-
minacion de microrganismos a partir
de pacientes sintomdticos. Antes de la
pandemia de SARS-CoV-2, la mayoria
de los usos de las mascarillas quirdrgi-
cas eran puntuales y breves. La norma-
tiva existente sobre la EFB describe la
evaluacién de las mascarillas tras cua-
tro horas de uso, ya que posiblemente
cubre la mayoria de los usos indica-
dos antes de la pandemia de SARS-
CoV-2. Por este motivo, el debate sobre
un periodo de uso mas alld de cuatro
horas no se habia planteado. No obs-
tante, no hay evidencia cientifica clara
gue indique cudl es el periodo maximo
en el que las mascarillas quirdrgicas
mantienen su utilidad.

El poro de las mascarillas quirdrgi-
cas no impide el paso de particulas infe-
riores a una micra, aungue si protege
frente a salpicaduras y gotas grandes.

Tabla1

Porcentaje de la eficacia de la filtracion bacteriana (EFB) ofrecida por las mascarillas quirdrgicas
usadas durante cero horas y ocho horas al ser rociadas con una suspension de S. aureus (ATCC 29313).

Mascarilla 0 horas

Mascarilla 8 horas

Interior " Exterior® Interior*" Exterior®
TOTAL 16 208
Subtotal 8 106 102
Media EFB (%) 100 99.986 99,710 99,770
DE EFB (%)™ +0 +0,0377 +0,014 +0,0045
RANGO EFB (%) 100-100 99,9-100 90,3-100 98,42-100

(*) Exterior: pulverizacion desde el lado exterior de la mascarilla. Interior: pulverizacion desde el lado interior de la mascarilla.
(**) Desviacion Estandar de la media del porcentaje de todas las colonias contadas. ) S
(**+*) No se observan diferencias estadisticamente significativas entre el lado de la mascarilla (exterior o interior) ni tampoco

en el periodo de uso de 8 horas con respecto al de 0 horas de uso.

>
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Figura 1

Resultado de la incubacidn de la placa de agar sangre durante veinticuatro horas después

de la impregnacién de S. aureus.

(A) Resultado de la incube}cién de la placa de agar sangre durante veinticuatro ho_ras‘después dela ir_npreqnaci(’)n de S. aureus
con el pulverizador directamente a la placa de agar sangre sin mascarilla y sin ajuste de la boquilla del pulverizador.

(B) Resultado de la incubacién de la placa de agar sangre durante veinticuatro horas después de la impregnacion de S. aureus
con el pulverizador directamente a la placa de agar sangre sin mascarilla habiendo ajustado la boquilla del pulverizador
para un dptimo contaje de las colonias.

(C) Resultado de la incubacidn de la placa de agar sangre durante veinticuatro horas después de la impregnacion de S. aureus
a la cara externa de una mascarilla de 8 horas de su uso.

No obstante, su papel en el control de la
pandemia ha sido reconocido (5,6,7), por
lo que la OMS vy el Ministerio de Sani-
dad de Espafia aconsejaron su uso para
proteger a los profesionales sanitarios
frente a pacientes sintomaticos (17),

Durante la pandemia de SARS-
CoV-2, el uso generalizado de mascari-
llas, muy a menudo quirurgicas, fue una
de las medidas que demostraron reducir
la propagacién del virus(1.2,3). Por otra
parte, la alta demanda mundial de mas-
carillas ocasiond que, posiblemente, en
numerosas ocasiones se utilizaran mas
alla de las cuatro horas recomendadas.

En el presente estudio se utiliza una
modificacion simplificada del método
estandarizado para evaluar la EFB. Los
resultados indican que las mascarillas
quirdrgicas mantienen la misma EFB
frente a Staphylococcus aureus tras
ocho horas de uso, tal como lo describe
Volumen 99  17/6/2025
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el grupo de Guan(#4), aunque relatan que
los problemas de incomodidad, irritacién
e higiene son las principales limitaciones.
La principal limitacién es que no pue-
den extrapolarse directamente a otros
usos. Otra de las limitaciones es que, al
realizar un muestro de conveniencia y
con participantes profesionales sanita-
rios, los resultados no se pueden extra-
polar claramente a la poblacién gene-
ral. Sin embargo, este estudio sugiere
futuras investigaciones de los provee-
dores de mascarillas quirdrgicas para
implementar procedimientos que eva-
lden la EFB de las mascarillas que fabri-
can para periodos de aproximadamente
ocho horas, mds acordes a situaciones
epidemioldgicas presentes y futuras que
requieran una proteccién mas prolon-
gada. En caso de necesidad, tal como es
una pandemia, se puede recomendar el
uso prolongado de las mascarillas quirdr-
gicas hasta un total de ocho horas como
medida de control de brote. ®
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