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RESUMO

No final do primeiro trimestre de 2020 a Organizacdo Mundial da Saude reconheceu a
contaminac¢do pelo novo SARS-Cov2 como uma pandemia. Diante disso, encontrar alternativas
diante das dificuldades de fornecimento de EPIs, incluindo aqueles de dificil fabricacdo e
considerados descartaveis, como os respiradores do tipo N95 e/ou PFF2, tornou-se uma das
tarefas dificeis e primordiais para garantir assisténcia aos pacientes com a doenga do
coronavirus (COVID-19). Objetivo: Avaliar a seguranga no uso de respiradores
descontaminados do tipo PFF2, equipamentos de protecao individual (EPIs) considerados de
uso Unico por profissional de saude em situagdes de pandemia. Método: Pesquisa de
abordagem de multimétodos. O estudo foi dividido em trés desdobramentos metodologicos:
uma revisdo sistemdtica com metanalise, um estudo com desenho quase-experimental e um
estudo de caso. O relatdrio da revisdo sistemdtica com metanalise foi desenvolvido em oito
bases cientificas, de acordo com as orientagcdes de Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses (PRISMA), com busca de publicagdes entre janeiro de 2020 e
agosto de 2022. A pergunta norteadora foi: o reiso e/ou descontamina¢do de mascaras N95
viabiliza a manuten¢do da integridade e eficiéncia de filtragdo para os profissionais de satde na
prevencao da COVID-19? A meta-analise foi realizada usando meta-regressdo, com variagao
inversa. A avaliacdo metodologica dos artigos foi realizada através do instrumento Joanna
Briggs critical appraisal para ensaios experimentais ndo randomizados. O quase-experimento
e o estudo de caso foram realizados na Central de Materiais e Esterilizagdo (CME), em um
hospital publico, universitario e federal da regido Sul do Brasil. Foi definido o célculo do
tamanho amostral minimo de seis respiradores PFF2 para cada tipo de intervengao e tempo de
uso para o desenvolvimento do quase-experimento. Este calculo foi baseado no estudo piloto
com mascaras novas com simulac¢ao de uso, com analise de poténcia de 90%, com dois desvios-
padrdo e com nivel de confianga de 95%. As amostras foram coletadas de forma nao aleatoria,
com recrutamento sequencial em duas unidades: Unidade de Terapia Intensiva (UTI nao-
COVID), na qual os profissionais utilizavam respiradores PFF2 por 42 horas, e a UTI-COVID,
na qual as mascaras PFF2 foram utilizadas por 6 horas. O periodo da coleta foi de 60 dias, entre
os meses de abril e junho de 2021. Os critérios de inclusdo foram: respiradores do tipo PFF2
fornecidos pela instituicdo para uso profissional contra agentes bioldgicos, com laudos de
certificagdo de eficiéncia bacteriologica, e usados pelos profissionais das UTIs COVID e nao-
COVID, conforme o protocolo. Os critérios de exclusdo foram: respiradores com deformidades
ou danificados, com perda de integridade aparente, com marcagdes que nao fossem decorrentes
de uso, respiradores valvulados, bem como respiradores da UTI ndo-COVID descartados com
tempo de uso inferior ou superior as 42 horas (7 plantdes de 6 horas) preconizadas. Os grupos
foram divididos por tempo de uso e tipo de intervengdo: Grupo Controle, composto de
respiradores novos, € nove grupos experimentais adicionais. Foram consideradas como
variaveis dependentes quantitativas: os resultados dos testes de resisténcia a respiracao, a
penetragdo do filtro e a inflamabilidade relacionada a segurancga do usudrio apds o processo de
descontaminacdo de respiradores PFF2. Como varidveis independentes qualitativas foram
considerados os tipos de processo de descontaminagdo. As amostras foram analisadas em
laboratério tecnoldgico de materiais e produtos para o controle da qualidade na cidade de Sao
Paulo, certificado pela Rede Brasileira de Laboratdrios de Ensaio (RBLE), com base na norma
ABNT NBR 13698/2022, avaliando resisténcia a respiragdo com fluxo continuo de inalagdo e
exalagdo, penetracdo através do filtro e inflamabilidade. Os dados foram analisados por meio



de estatistica descritiva. Para analisar se o respirador permaneceu seguro para o uso apos a
descontaminacdo em relagdo ao grupo controle, foi empregado o teste t Student, para verificar
a diferenca da resisténcia a respiracao (inalacdo e exalag¢do) e a penetragdo do filtro da PFF2
entre os grupos foi utilizado o teste Anova. Foram considerados significativos os valores de p
<0,05. Para o estudo de caso, foram aplicadas fontes institucionais, registros de tempo e
recursos utilizados para a descontaminacao de respirador PFF2. Baseado no modelo de IOWA,
foi elaborado o fluxo do processo com a identificagdo das etapas para viabilizar a
descontaminacdo dos respiradores. Posteriormente, foi elaborada uma planilha para coleta dos
dados e comparacdo dos custos diretos no periodo pré e durante a pandemia. Quanto aos
preceitos bioéticos, esta pesquisa foi orientada pela legislagdo, aprovada pelo comité de ética
da institui¢ao, CAAE 702207717.4.0000.5327, parecer de aprovagdo n.2.183.123. Resultados:
Como resultados da revisdo sistematica, sete artigos foram incluidos na extracdo dos dados e
avaliagdo critica, e trés na meta-analise. Quatro estudos avaliaram a integridade por inspec¢ao
visual e dois por microscopia eletronica. Nao se constatou associa¢do entre o aumento do
numero de ciclos e a reducdo da filtragdo em até 10 ciclos. Nenhum estudo foi considerado de
alta qualidade metodoldgica. Quanto aos resultados do quase-experimento, a resisténcia a
respiragdo da PFF2 se manteve dentro dos limites preconizados pela norma para os diferentes
fluxos de pressao (p<=0,001) na comparacao entre as mascaras novas e usadas, independente
do tempo de uso. Em relacdo a manutengdo da filtracdo da PFF2, verifica-se que todos os
grupos se mantiveram dentro do limite preconizado de penetragdo (<6%) utilizando cloreto de
sodio em um fluxo continuo de 951/min. No entanto, constata-se diferenca significativa
(p=0,002) entre as mascaras descontaminadas e as novas, independentemente do tipo de
tratamento no requisito de penetracdo. Ao avaliar o tempo de uso, as mascaras descontaminadas
e utilizadas por 42h apresentaram, quando comparadas as madscaras novas, diferenca
significativa na penetragao (p=0,012). Em relacdo ao estudo de caso, afirma-se que, no cenario
analisado, o custo do processo de descontaminacao de respiradores do tipo PFF2 de uso tnico
durante a pandemia da COVID-19 ndo ¢ justificavel em periodos em que ndo ha escassez de
recursos. Conclusdo: A partir da revisdo sistematica, ha evidéncias da manutencdo da
integridade e filtracdo apos reuso de respiradores N95/PFF2 para prevenir a COVID-19. O
quase-experimento ratificou alguns achados da revisdo sistematica, mostrando que a
descontaminacdo de mascara PFF2 ¢ viavel nos tipos de descontaminagdes propostos neste
estudo, em situagdes de pandemia, quando avaliados os requisitos de resisténcia e manutengao
da filtragem em acordo com a norma preconizada. Residuos de suor e/ou maquiagem nao se
configuraram como fatores impeditivos para manutengdo da filtragem dos respiradores PFF2,
além de nao terem influenciado no risco de maior ou menor inflamabilidade da mascara. Quanto
ao custo do processo de descontaminagao desses respiradores, a Unica justificativa viavel para
a pratica da descontaminagao seria a indisponibilidade e o desabastecimento deste EPI.

Palavras-Chave: Infec¢des por Coronavirus; Enfermagem; Enfermagem Baseada em
Evidéncias; Esterilizacdo; Administracdo de Servigos de Saude; Equipamento de Protegdo
Individual; Dispositivos de Protecdo Respiratoria.



ABSTRACT

At the end of the first quarter of 2020, the World Health Organization recognized the
contamination by the new SARS-Cov2 as a pandemic. Finding alternatives for the difficulties
in providing PPE, including those that are difficult to manufacture and are considered
disposable, such as N95 and/or PFF2 respirators, became one of the hardest and fundamental
tasks to ensure assistance to patients with coronavirus disease (COVID-19). Objective: To
evaluate the safety in the use of PFF2 respirators decontaminated type, personal protective
equipment (PPE) considered for one-time use by a health professional in pandemic situations.
Method: Research was based on a multimethod approach. This study was developed in three
methodological unfoldings: a systematic-metanalysis review, a study with a quasi-experimental
design and a case-study. The systematic-metanalysis review report was developed based on the
orientations of the Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
(PRISMA) on eight scientific basis, looking for publications between January of 2020 and
August of 2022. The guiding question was: does the reuse and/or decontamination of N95
masks enable to maintain the integrity and efficiency of filtration for health professionals in the
COVID-19 prevention? The metanalysis was carried out using meta-regression with inverse
variance. The articles methodological evaluation was performed through the tool Joanna Briggs
critical appraisal for not randomized experimental tests. The quasis-experiment and the case
study were carried out at the Materials and Sterilization Center, in a public, federal and
university hospital in the southern region of Brazil. It was established the sample size
calculation minimum of six PFF2 respirators for each type of intervention and time of use for
the development of the quasis-experiment. The calculation was based on the pilot study with
new masks with simulated use, with power analysis of 90%, with two standard deviations and
confidence level of 95%. The samples were collected non-randomly, with sequential
recruitment in two units: Intensive Care Unit (non-COVID ICU), in which professionals used
PFF2 respirators for 42 hours, and the ICU-COVID, in which PFF2 masks were used for 6
hours. The collection period was of 60 days between the months of April and June of 2021. As
inclusion criteria, were used PFF2 respirators for professional use against biological agents
provided by the institution, with bacteriological efficiency certification reports, and used by
professionals of COVID and non-COVID ICUs, according to the protocol. Exclusion criteria
were respirators with deformities or damaged, with apparent loss of integrity, with marks that
were not due to use, valved respirators, as well as non-COVID ICU respirators discarded with
time of use less than or greater than 42 hours (7 shifts of 6 hours) recommended. The groups
were divided by time of use and type of intervention: Control Group, composed of new
respirators, and nine additional experimental groups. The following quantitative dependent
variables were considered: results of breath resistance tests, of filter penetration and of
flammability related to user safety after the decontamination process of PFF2 respirators. As
qualitative independent variables, the types of decontamination process were considered. The
samples were analyzed in a materials and products technological laboratory for quality control
in the city of S@o Paulo, certified by the Rede Brasileira de Laboratorios de Ensaio (RBLE),
based on the ABNT NBR 13698/2022 norm, evaluating the resistance of breathing with a
continuous flow of inhalation and exhalation, penetration through the filter and flammability.
Data were analyzed using descriptive statistics. To analyze if the respirator remained safe for
use after decontamination compared to the control group 7T Student test was used to verify the
difference of breathing resistance (inhalation and exhalation) and to the penetration of the PFF2
filter was used the ANOVA test. Values of p<0.05 were considered significant. For the case
study, institutional sources, time registrations and resources used for the decontamination of
PFF2 respirator were applied. Based on the IOWA model, the process flow was elaborated with
the identification stages to enable respirators decontamination. Afterwards, a spreadsheet was



made to collect data and to compare direct costs in the periods of before and during the
pandemic. As for the bioethical precepts, this research was guided by the legislation, approved
by the institution's ethics committee, CAAE 702207717.4.0000.5327, approval opinion
n.2.183.123. Results: As systematic review results, seven articles were included in the data
extraction and critical evaluation, and three articles in the metanalysis. Four studies evaluated
the integrity by visual inspection and two studies by electronic microscopy. There was not
observed any association between the increase in the number of cycles and the filtration
reduction in up to ten cycles. Any study was considered of high methodological quality. As for
the quasi-experiment results, the PFF2 breathing resistance remained within the limits
recommended by the norm for the different pressure flows (p<=0.001) in the comparison
between new and used masks, regardless of the time of use. Regarding the PFF2 filtration
maintenance, it is verified that all groups remained within the recommended penetration limit
(<6%) using sodium chloride in a continuous flow of 951/min. However, there is a significant
difference (p=0.002) between decontaminated and new masks, regardless of the type of
treatment in the penetration requirement. When evaluating the time of use, the masks
decontaminated and used for 42 hours presented, when compared to new masks, a significant
difference in penetration (p=0.012). Regarding the case study, it is stated that, in the scenario
analyzed, the costs of PFF2 respirators decontamination process of single use during the
COVID-19 pandemic is not justifiable in periods where there is no resource shortage.
Conclusion: From the systematic review, there is integrity and filtration maintenance evidence
after the reuse of N95/PFF2 respirators to prevent COVID-19. The quasi-experiment ratified
findings of systematic review, showing that PFF2 mask decontamination is practicable in the
types of decontamination proposed in this study, in pandemic situations, when the resistance
and filtering maintenance requirements were evaluated in accordance with the recommended
norm. Sweat and/or makeup residues were not configured as deterrent factors for the filtering
of PFF2 respirators maintenance, as well as not influencing the risk of greater or lesser
flammability of the mask. In terms of decontamination process cost of single-use PFF2
respirators, the only viable justification for the practice of PFF2 masks decontamination would
be the unavailability and shortage of this PPE.

Keywords: Coronavirus Infections; Nursing; Evidence-Based Nursing; Sterilization; Health
Services Administration; Personal Protective Equipment; Respiratory Protective Devices.
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1 INTRODUCAO

No final do primeiro trimestre de 2020, a Organiza¢do Mundial da Saude reconheceu a
contamina¢do pelo novo SARS-Cov2 como uma pandemia. De acordo com os registros
mundiais, até o final do primeiro semestre de 2022, mais de 600 milhdes de pessoas foram
confirmadas com o diagnostico da COVID-19 (coronavirus disease 2019) em todos os
continentes, apresentando o periodo de maior incidéncia de novos casos/dia entre dezembro de
2021 e abril de 2022, com até 3,8 milhdes/dia. Dentre os casos confirmados até o final do
primeiro semestre de 2022, identifica-se uma tendéncia na redugdo de casos considerados
criticos com necessidade de internagdes e com uso de leitos de terapia intensiva. Esta redugdo
encontra-se na proporcionalidade de aproximadamente 50% de ocorréncia quando comparado
ao mesmo periodo de 2021, aproximando-se de situagdo similar, do mesmo periodo do primeiro
ano da pandemia (WORLDOMETERS, 2022; WHO, 2022).

Pela heterogeneidade da pandemia em relacdo a incidéncia, velocidade da transmissao,
sintomas e a mortalidade dentre os diferentes paises e regides, houve e ainda ha a necessidade
de estudos, pesquisas e acdes imediatas por parte de governantes, instituigdes e profissionais da
saude (ZHU et al, 2020; LI et al, 2020). Essa situacdo e as condicdes de atendimento dos
sistemas de satude tornaram-se grandes preocupagdes da Organizagio Mundial da Saude. A
medida que aumentou a propor¢do mundial de acometidos pela Doenca do Coronavirus
(COVID-19), identificou-se a iniquidade da assisténcia a satde entre os diferentes continentes,
paises ou regides (OMS, 2020).

Devido a procura por atendimento hospitalar e, consequentemente, ao aumento do risco
de colapso dos sistemas de satde, houve a necessidade dos hospitais se planejarem para investir
tanto em profissionais quanto em insumos, como equipamentos de protecao individual. A falta
de planejamento por parte das instituicdes no auge da crise sanitaria e até mesmo no periodo
pos-pandémico pode resultar em uma série de falhas decorrentes das constantes variagdes no
numero de atendimentos e das tendéncias de recursos de saude tornarem-se insuficientes
(OSHA, 2020).

Dentre todas as estruturas e recursos necessarios para o enfrentamento de uma
pandemia, os profissionais da saude sdo aqueles que apresentam maior potencial de exposicao,
de forma direta ou indireta, a pacientes, materiais e superficies contaminadas (KHAN et al,
2020). Desta forma, o acesso e o uso de equipamentos de protecao individual (EPIs) tornam-se

essenciais para tais profissionais.
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A utilizagdo de EPIs recomendada pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para
atendimento da COVID-19 contemplou e manteve a orientagdo do uso de aventais, luvas
cirargicas e de limpeza, mascara cirrgica, protetor facial, 6culos de protecao e respiradores do
tipo N95 ou PFF2 (WHO, 2020 (1)). Com o avango da pandemia, a escassez de EPIs
representou um grande desafio em diferentes sistemas de saide mundial. As institui¢cdes
precisaram fazer um planejamento e encontrar alternativas diante das dificuldades de
fornecimento de EPIs indicados para a prote¢ao dos profissionais da saide que assistiam aos
pacientes com COVID-19, sendo eles aqueles de dificil fabricagdo, mas também os
considerados descartaveis, como respiradores do tipo N95 e/ou PFF2 e aventais impermeaveis
(CDC, 2020 (1); ANVISA, 2020 (1)).

Apesar dos respiradores de filtragdo de 95%, como os PFF2 e os N95, serem produtos
descartaveis e reprovados para descontaminag¢do rotineira, durante pandemias com periodos de
escassez de sua oferta pode haver a necessidade da pratica de descontaminar tais produtos,
visando a garantia da disponibilidade de EPIs e, consequentemente, a assisténcia ao paciente
(CDC, 2020 (2); FDA, 2020).

O intenso trabalho dos profissionais a nivel mundial durante a pandemia da COVID-19
trouxe diversos desafios fisicos e mentais (SHAUKAT, 2020). A permanente exposicao ao
virus no ambiente de assisténcia deixou numeros alarmantes de profissionais contaminados e
acometidos pela doenca, chegando a 3.000 profissionais em um dos primeiros paises
acometidos pela pandemia, a China (REMUZZI, 2020). Estudos realizados no primeiro ano do
evento sanitario identificaram que o risco de morbidades e mortalidade nesta populagdo era de
grande preocupagdo, a ponto de exacerbar a escassez de mao de obra qualificada e consequente
reducdo da capacidade produtiva dos sistemas de saude (RAN, 2020; CAVALLO, 2020).
Quanto a satide mental, as experiéncias de perturbacdo social da vida diaria, sentimento de
vulnerabilidade, do risco de se contaminar e o medo de transmitir a doenga aos familiares foram
identificados como riscos ocupacionais dos profissionais de saude como consequéncia do seu
papel na assisténcia aos pacientes com COVID-19 (KOH, 2020). Além disso, inimeros fatores
como turnos intensos e longos de trabalho, familiares diagnosticados com a doenga, lesdes
cutaneas pelo uso prolongado de EPIs auxiliaram o surgimento de elevados niveis de depressao,
ansiedade, insOnia e angustia entre os profissionais de satde, principalmente quando se
identificou o risco eminente da escassez de recursos e de equipamentos de prote¢do individual
para a atividade laboral e a piora das condi¢des de trabalho seguro (SHAUKAT, 2020).

Diante da situagdo mundial da COVID-19, considerando que a seguranga do

profissional esté relacionada a capacidade da assisténcia prestada pela equipe neste momento,
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e considerando também que existiu o risco de desabastecimento de equipamentos de protecao
individual, pretende-se, com a presente tese, responder as perguntas: Quais as evidéncias
relacionadas @ manuten¢do da integridade e da eficiéncia de filtragdo de respiradores N95/PFF2
reutilizados? Em caso de pandemia, a descontaminac¢do dos respiradores do tipo N95 e/ou PFF2
mantém a sua capacidade de filtragem? Quais os fatores que podem influenciar no desempenho
desse tipo de EPI ap6s a descontaminagdo? Qual o custo-beneficio de um processo de
descontaminagdo de respiradores do tipo N95/PFF2 de uso inico em situagdes de pandemia?

Conjectura-se como tese que a reutilizagdo de respiradores PFF2, em situagdes de
pandemia, configura-se como uma pratica viavel com preservagao dos requisitos de seguranga,
mesmo com a presenga de residuos como suor e/ou maquiagem, ndo sendo influenciada pelo
tipo de descontaminagdo, mas caracteriza-se como uma estratégia com custo elevado. O estudo
desenvolvido ¢ de relevancia peculiar a partir do pressuposto da inovadora proposta de utilizar
multimétodos na pesquisa em enfermagem, além disso, ha lacunas do conhecimento do uso de
equipamento, com a finalidade de limpeza, disponivel em Centro de Material e Esterilizacao,
na tentativa de realizar a descontaminacao das mascaras PFF2. Acrescido a isso, destaca-se que
estudos com respiradores de fabricacdo brasileira sdo necessarios visando a identificar
alternativas para situacdo de escassez deste EPI em pandemias no cendrio nacional. Os
resultados oportunizardo a discussdo baseada em subsidios da pratica baseada em evidéncias,
de planejamento e da revisdo de estratégias de contingéncia para situagcdes de risco de
desabastecimento ¢ em situagdes de crises sanitarias.

Propde-se como hipoteses do presente estudo:

- hOA: Nao ha diferenca, relacionada a filtragem, entre respiradores do tipo PFF2
novos e descontaminados;

- hlA: Respiradores do tipo PFF2 novos, utilizados em atendimento de pacientes
com COVID-19, apresentam filtragem distinta em relacdo aqueles reutilizados
apos descontaminagao;

- hOB: A presenca de residuos de suor e/ou maquiagem ndo sdo fatores
impeditivos na manutencdo da filtragem dos respiradores PFF2;

- hIB: A presenga de residuos de suor e/ou maquiagem sdo fatores impeditivos

na manuten¢ao da filtragem dos respiradores PFF2.
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2 OBJETIVOS

2.1 GERAL

e Avaliar a viabilidade e o custo-beneficio do processo de descontaminagdo de
equipamentos de protecdo individual (EPIs) considerados de uso unico, do tipo

respiradores do tipo PFF2, em situagdes de pandemia.

2.2 ESPECIFICOS

e Avaliar as evidéncias relacionadas a manutencdao da integridade e da eficiéncia de
filtragdo ap6s o retso de respiradores N95 e/ou PFF2 por profissionais da saiude para
prevencao da COVID-19.

e Realizar os testes de integridade (resisténcia) e eficiéncia (filtragao) baseados na norma
ABNT 13698:2022, que dispde sobre as mascaras novas e usadas por profissionais da
saude, apos o processo de descontaminagdo de respiradores PFF2.

e Comparar os resultados dos testes de integridade (resisténcia) e eficiéncia (filtragao)
entre os grupos do estudo com diferentes tempos de uso e processos de
descontaminagao.

e Verificar os fatores criticos que podem influenciar na filtragem de respiradores PFF2
descontaminados.

e Avaliar os custos-beneficios do processo de descontaminacao de respiradores PFF2 em

situacdes de pandemia.
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