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Abstract—According to the WHO, COVID-19 is transmitted
mainly between people through contact, derived from droplets
that occur in an individual who manifests respiratory symptoms.
These droplets can come from the mucus (mouth and nose) or
conjunctiva (eyes), having a diameter between 5 to 10 microme-
ters. As a consequence of it, there is high contagion rate presented
by this virus, making essential that health personnel in contact
with these patients wear highly specialized protective equipment,
this has led to a shortage of these products worldwide. This
paper presents the design, development and validation of a health
personnel protection system which consists of a diving mask, an
adapter made in 3D printing (additive manufacturing) and a
bidirectional High Efficiency Particulate Air filter. Protocols for
cleaning, sterilization and management of the device components
are also presented. The personal protective equipment was tested
in the Intensive Care Unit for COVID-19 patients from the
Instituto Nacional de Ciencias Medicas y Nutricion Salvador
Zubiran at Mexico City.

Index Terms—COVID-19, SARS-CoV-2, Personal Protective
Equipment.

I. INTRODUCCION

L a pandemia causada en 2020 por SARS-CoV-2 ha tenido
como resultado el desabasto de una larga lista de produc-
tos necesarios para mantener la salubridad en los centros de
atencion hospitalaria, tales como materiales sanitizantes, trajes
de aislamiento, asi como cubrebocas quirdrgicos y méscaras de
ventilacion, entre otros [1], [2], [3]. La sobre demanda de estos
productos en los paises afectados por SARS-CoV-2 ha sido
tal que sus gobiernos han decidido bloquear la exportacién
de estos productos temporalmente en busqueda de garantizar
su disponibilidad para consumo propio, este fendmeno ha
causado un incremento en el desabasto de insumos médicos
en paises que no producen estos elementos [4], [5].

En contexto, China es el mayor productor de cubrebocas en
el mundo con aproximadamente 50 % de la produccién total, 1o
cual representa aproximadamente 20 millones de cubrebocas
por dia durante la pandemia por SARS-CoV-2 [3], [6], por lo
cual el gobierno de este pais ha implementado una politica
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universal para el uso y fabricacidn de este tipo de cubrebocas,
dado que para su poblacién de cerca de 1.4 billones de
personas se debieron importar 2 billones de cubrebocas en el
periodo correspondiente al 24 de Enero al 29 de Febrero del
afio en curso [7]. Por otra parte, México actualmente ocupa la
octava posiciéon como uno de los principales paises productores
de insumos médicos. Sin embargo, ninguno de los principales
fabricantes de mascarillas N95 se encuentra en el pais [8];
a causa de esto, fendmenos como desabasto, sobrevaloracion
e incluso falsificacion de estos productos se han producido
[9]. Lo anterior ha traido como consecuencia que el gobierno
mexicano solicite a la poblacién dejar de adquirir cubrebocas
NO95 para su uso exclusivo del personal de salud, en paralelo,
las instituciones educativas e investigadores mexicanos han
trabajado en una solucién viable para este problema.

Una gran cantidad de esfuerzos se han enfocado en el
desarrollo masivo de mdscaras de proteccion facial, algunos
desarrollos plantean el empleo de técnicas de limpieza y
esterilizacion de los equipos de proteccion convencionales[10],
otros esfuerzos se han enfocado en la creaciéon de nuevo
equipo de proteccién a partir de materiales y dispositivos
comercial que era empleados en otras actividades, dentro de
esta iniciativa estd la adaptacion de madscaras de buceo si-
guiendo el ejemplo de la empresa italiana ISSINOVA, quienes
adaptaron este tipo de méscaras para convertirlas en méscaras
de ventilacion (C-PAP) [11]. La ventaja de emplear este tipo
de madscaras de buceo como equipo de protecciéon personal
es que estas ofrecen un ambiente completamente cerrado para
el rostro de los usuarios [12]. Existiendo diversas iniciativas
para la adaptacion de estos dispositivos como la presentada
por Aredondo [13] para adaptar a las mdscaras Decathlon
filtros 3M de las series 6000 y 7000. El proyecto publicado
por Laurel Kroo [14] muestra un acoplador para mdscaras
de snorkel a filtros Hudson RCI de tipo viral. El proyecto
VUB snorkel mask adapter for front-line protection de DeBeir
Albert [15] presenta un adaptador de mascara de snorkel,
sin embargo, el proyecto no detalla el tipo de filtros que se
pueden emplear con esta, todos los proyectos anteriormente
mencionados son realizados en impresiéon 3D, a las piezas
obtenidas no se le aplica ningln tratamiento pdstumo a la
impresion.

Este trabajo presenta un sistema de proteccion personal para
trabajadores de la salud, el cual consiste en una mascara de
buceo, un adaptador fabricado mediante impresiéon 3D, asi
como la implementacién de un filtro de particulas de aire de
alta eficiencia (HEPA, por sus siglas en inglés) o un filtro de
aire ultra bajo en particulas (ULPA, por sus siglas en inglés)
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cuyas caracteristicas de flujo bidireccional permiten proteger
a los usuarios del virus que se transmite por vias aéreas. El
adaptador propuesto es sometido a tratamiento que permite
cerrar porosidades en la pieza, la mascara fue probada y vali-
dada en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién
Salvador Zubiran (INCMNSZ) de la Ciudad de México, donde
los protocolos para su colocacién, limpieza, esterilizacion,
asi como manufactura fueron llevados a cabo. Este articulo
se encuentra organizado de la siguiente manera: la Seccién
IT presenta las partes propuestas del equipo de proteccion
personal y el andlisis mecanico del componente disefiado para
adaptar la etapa de filtrado a la méscara de buceo. La Seccion
IIT explica el proceso de seleccién de materiales, siguiendo los
protocolos sugeridos por el INCMNSZ. En la Seccién IV se
presentan los protocolos de limpieza y esterilizacion aplicadas
a cada componente del equipo de protecciéon propuesto en
este trabajo. En la Seccidén V explica su uso en el ambiente
de trabajo hospitalario y bajo el cual el trabajo expuesto en
este articulo fue aprobado y validado. La Seccién VI contiene
el andlisis del nivel de madurez tecnolégica (TRL, por sus
siglas en inglés) de la propuesta. Finalmente, la Seccién VII
presenta las conclusiones alcanzadas durante la realizacién de
este trabajo.

II. SOLUCION PROPUESTA

Este trabajo propone la utilizacién de una mdéscara de buceo
con un adaptador fabricado mediante manufactura aditiva
(impresién 3D), asi como la implementaciéon de filtro de
particulas de alta eficiencia (HEPA, por sus siglas en inglés) o
un filtro de aire ultra bajo en particulas (ULPA, por sus siglas
en inglés). La realizaién de esta mdscara y las pruebas de
uso seguro, limpieza y esterilizacidn, resistencia del disefio y
usabilidad, permiten establecer un protocolo para otros equipos
de proteccién de rostro que se elaboren para el personal de
salud.

A. Diseiio de Mdscara de Buceo

El dispositivo propuesto integra una mdscara de buceo, un
adaptador y un filtro HEPA o ULPA para proveer seguridad
al personal de salud [16] (Fig. 1), este sistema garantiza al
usuario un equipo de aislamiento para ambientes contaminados
por SARS-CoV-2.

Las madscaras de buceo de este tipo comunmente se pre-
sentan en 3 tallas generales, extra pequefia (XS), pequefia-
mediana (S/M) y grande-extra grande (L/XL) (Fig. 2). Este
tipo de mascaras estd disefiado para minimizar la acamulacién
de humedad en el visor, la respiracién de C'O,, ademads cuenta
con la ventaja de contar con un sello alrededor del rostro y otro
en el extremo superior en el que se conectard el adaptador del
filtro. Varios modelos de méscara de snorkel han sido probados
y sujetos a protocolos de limpieza y esterilizacion, la Tabla I
muestra los modelos probados y compatibles con el adaptador
disenado.

El adaptador que une la etapa de filtrado a la mascara
cuenta con sellos en ambos extremos madscara-adaptador y
filtro-adaptador. El adaptador fue fabricado en acrilonitrilo
butadieno estireno (ABS) grado médico utilizando tecnologia

Fig. 1. El disefio del adaptador se realizd siguiendo las medidas
estdndar de las mascaras de la marca Decathlon, asi como las normas
internacionales ISO 5356-1:2015 que se refiere a conectores cénicos
para equipos de ventilaciéon y EN 136:1998, referente a equipos de
proteccién respiratoria.

[ XS 3.15in - 4in (8cm - 10cm)
S/M 4in - 4.7in (10cm - 12cm)
| L/XL > 4.7in (12cm)

S/M L/XL

Fig. 2. La talla adecuada a seleccionar para el usuario es determinada
dada la medicién obtenida entre el tabique nasal y el mentén. Estas
no varfan entre fabricantes, por lo que se les puede considerar una
medida estdndar.

por extrusién de pldsticos, es decir, impresion 3D, también
llamada manufactura por adicién. La configuracién propuesta
para la fabricacién de los adaptadores considera que no es
necesario el uso de materiales de soporte, utilizando un ancho
de capa de 0.14mm, con un didmetro de extrusiéon de 0.4mm
y una densidad del 100 %, en caso de no contar con puntas de
extrusion antes mencionadas, se recomienda utilizar una densi-
dad de entre el 85 % y el 90 % utilizando estructuras de relleno
lineales. Adicionalmente se le dio una proteccion adicional
a cada pieza contra potenciales porosidades utilizando un
recubrimiento de pintura epdxica de grado alimenticio, la cual
debi6 ser diluida en agua utilizando una proporcién 1:4 para
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TABLA I
LISTA DE MASCARAS DE BUCEO PROBADAS CON EL
ADAPTADOR PROPUESTO Y DISPONIBLES EN EL MERCADO

MEXICANO.
Decathlon OCEAN REEF Voit
El adaptador ~ Presenta las mismas Cuenta con 4.5mm
fue disenado  medidas que la masca-  adicionales en

conexion del
adaptador, por lo

originalmente
para esta mdscara,

ra Decathlon. Hay ver-  la
siones de la misma

por lo cual su  mascara conrespirado-  cual pegamento
implementacion no  res que rotan 180°,  epdxico es requerido
deberia  presentar  estos adaptadores NO  para asegurarse
ningin problema. funcionan para estas de mantener la

variantes. integridad del sello
entre la mdscara y el

adaptador.

después ser utilizada para implementar un método de pintado
por inmersidn, el proceso de secado se realiza colocando las
piezas a un angulo de 90° para asegurar la uniformidad en
el proceso. Finalmente, el filtro bidireccional HEPA garantiza
la proteccion contra la infeccién por vias aéreas [17], este
tipo de filtros remueve particulas cuyo didmetro sea >0.3um
y en su mayoria presentan una equivalencia de filtrado con el
cubrebocas N100.

III. RESULTADOS: PRUEBAS COMPUTACIONALES Y
EVALUACION DE DISENO DEL ADAPTADOR PROPUESTO

El modelo computacional propuesto se realizé para predecir
las presiones y rangos de flujo, asi como el comportamiento
del CO5 durante la respiracion a través de la valvula de un s6lo
sentido localizada en la parte inferior de la méscara indicada en
la Fig. 3 como A. De igual forma, simulaciones de analisis de
fatiga de material, asi como pruebas virtuales de caida fueron
realizados con la finalidad de asegurar que el aditamento
disenado fuera resistente al estrés estructural bajo situaciones
que requirieran altas resistencias al impacto. Las pruebas antes
mencionadas fueron realizadas en una computadora portatil
equipada con un procesador Intel Core i7-8750H y una tarjeta
dedicada a graficos NVidia GeForce GTX 1660 Ti con una
capacidad de 6GB. El tamafio del mallado fue de 4.8M
celdas para la simulacién de fluidos y de 8K celdas para las
simulaciones de esfuerzos mecénicos utilizando el software
Solidworks.

A. Simulacion de Flujo

Un modelo computacional de dinamica de fluidos (CFD,
por sus siglas en inglés) fue construido con el propdsito de
generar una configuracién estandar de la trayectoria del flujo
de aire méscaras de buceo como las antes mencionadas sin
importar el fabricante. Se buscé analizar el comportamiento
del CO4 que fluye sobre la vilvula A, la cual fue modelada
variando la resistencia porosa de una regién especifica, en la
misma posicién de la valvula del modelo real. Se eligié6 un
flujo de entrada de 600 ml proveniente de la conexién del
filtro Fig. (4). Después de eso, la resistencia viscosa fue fijada
a un valor alto, forzando el flujo a acercarse a cero cuando la
direccion del aire va en direccion contraria a la valvula. Para el
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Inhalaciéon

Fig. 3. Renderizado del EPP propuesto, en el que se muestran las
cdmaras de inhalacién (amarillo) y exhalacién (rojo) ubicadas al
interior de la mdscara. Las vélvulas A, B y C son vilulas de un
s6lo sentido. A y B evitan el intercambio de aire himedo y por ende
impiden que se empaile el visor. C evita el retorno de C' O, exhalado
a la cdmara de inhalacién.

flujo en la direccién de la valvula, la resistencia se ajusté a un
valor que reproducia una disminucién de presién a través de
la véalvula en su posicién completamente abierta. El parametro
de resistencia de cada vélvula se establecié en funcién de la
direccién global del flujo al inhalar y exhalar. Este enfoque
solo es valido ya que el cambio de direccion del flujo es casi
instantdneo en todo el dominio computacional preestablecido.
Esta solucién permitié realizar una clasificacién cualitativa
de la acumulaciéon de C'Oy para diferentes configuraciones
de madscara. La Fig. 4a muestra los resultados obtenidos tras
realizar la prueba de simulacién de flujo en la zona central de
la méscara en la cual se lleva a cabo el intercambio de gases,
mientras que la Fig. 4b presenta los resultados obtenidos en
las zonas laterales de la mascara.

B. Simulaciones de Prueba de Fatiga del Material

Se realizé una prueba virtual de pandeo en el adaptador di-
seflado en ABS. Las propiedades del material se establecieron
bajo un modelo isotrépico eldstico lineal, con los siguientes
datos de entrada: limite de extraccién 3 x 107 N/m?, médulo
eldstico 2 x 109N/m?, densidad 1020kg/m? y relacién de
Poisson 0,394. La fuerza y la presiéon normales aplicadas
al dispositivo durante la prueba fueron de 14ibf y 1N/m
a 90° respectivamente, que es equivalente a la fuerza apli-
cada por los dedos al empujar y tirar de los elementos de
manejo asignados en cada lado del adaptador. La amplitud
resultante (AMPRES) dada por el estudio mostré que la
amplitud médxima permitida por el material es 2,622 x 102,
esto representa una relacion de deformacién de 0,275 cuando
se excede el limite. Posteriormente se realizé una simulacién
de prueba de caida considerando una altura de 200 cm contra
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(a) Escala de velocidad para la prueba de flujo en la zona central.
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(b) Escala de velocidad para la prueba de flujo en las zonas laterales de
la mascarca.

Fig. 4. La simulacién se realizé en el software Solidworks eligiendo
un flujo de entrada 50 c¢m?®/s proveniente de la conexién del
adaptador.

un suelo rigido. El dispositivo se considero como un modelo
isotrdpico elastico lineal con las siguientes caracteristicas: un
limite de extraccién de 3 x 10" N/m?, un médulo eldstico de
2 x 10°N/m?, una densidad de 1020kg/m3, radio de Poisson
de 0,394 y un médulo de corte de 3,189 x 103N/m?. El
resultado del estudio de estrés fisico de von Mises arrojé un
punto mdximo en su estructura de 2,462 x 10 N/m? (Fig. 5),

siendo el desplazamiento resultante (URES) arrojado por el
estudio localizado en la parte superior del adaptador, lo cual
significa que en caso de impactar desde una altura cercana a 2
m, el desplazamiento del material seria en direccion del puerto
de conexioén del filtro.

von Mises (N/m~32)
2.528e+07
2.318e+07

L 2.100e+07

_ 1.900e+07

_ 1.697e+07

| l4gle+07
1.272e+07

I 1.063e+07
| 3.585e+06

| 6442e+06

4,349e+06
2.257e+06
1.638e+05

Fig. 5. Resultado de la simulacién de la prueba de tensiones aplicada
sobre el adaptador propuesto.

IV. EVALUACION DEL DISENO DEL DISPOSITIVO:
SELECCION DE MATERIALES Y PRUEBAS FiSICAS

Como se menciona en la Seccion A, el adaptador propuesto
se fabricé mediante impresién 3D, seleccionando como ma-
terial final para su manufactura el ABS grado médico. Este
material cuenta con las propiedades fisicas y mecdnicas apro-
piadas para ser sujeta a pruebas de limpieza y esterilizacion
siguiendo los protocolos implementados en el INCMNSZ.

El ABS tiene muchas ventajas; primero que nada, junto al
acido polilactico (PLA) son los dos materiales usados mas
comunmente en los procesos de impresién 3D por extrusion
de plésticos, como consecuencia de esto, su existencia en
el mercado nacional estd garantizada. Segundo, la mayoria
de las impresoras 3D de uso comercial son compatibles con
este material. Tercero y mds importante, la temperatura de
transicion de vidrio del PLA es de 60°C, en contraste, esta
temperatura de transicion en el ABS es de 105°C, este valor es
crucial debido a que los protocolos de esterilizacién propuestos
por el hospital trabajan en un rango de 37 a 44°C [18],
[19]. Se realizaron pruebas de resistencia a los protocolos de
esterilizacion en piezas impresas en ABS y PLA, las cuales
descartaron el PLA debido a una notoria deformacién en la
estructura del adaptador (Fig. 6).

V. LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Dentro del INCMNSZ, se llevaron a cabo diferentes pruebas
de limpieza y esterilizacion del sistema de proteccién personal
propuesto mediante diferentes métodos, para determinar los
procedimientos mas adecuados sin dafiar ni degradar los com-
ponentes del mismo. Los métodos mencionados a continuacién
son los que dieron mejores resultados y aseguran que el equipo
mantenga las condiciones adecuadas de limpieza y esterilidad
para ser utilizado por el personal de salud.
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Fig. 6. Adaptador impreso en PLA después de pasar por el proceso
de esterilizacion a través de Plasma Perdxido de Hidrégeno (PPH).
La figura A muestra una vista general del adaptador, en la cual se
puede observar una deformacién en la conexién mdscara-adaptador.
En la figura B se observa la deformacién del adaptador desde una
vista superior.

A. Limpieza

La limpieza del dispositivo de proteccién personal se debe
de llevar a cabo siguiendo los siguientes pasos: limpie la
superficie de la mdscara con una toalla himedecida en hi-
poclorito de sodio, etanol al 70 % o perdéxido de hidrégeno;
retire la mascara y separere los componentes (mdscara, filtro y
adaptador) sujetando los extremos del adaptador. El filtro debe
desecharse en un contenedor de residuos peligrosos biolégico-
infecciosos (RPBI); el filtro se puede esterilizar mediante
radiaciéon gamma (si el fabricante asi lo especifica), de ser
este el caso, siga las instrucciones de almacenamiento del
fabricante y evite humedecer la superficie del filtro para evitar
saturarlo. Deseche la toallita como material RPBI. Lave la
madscara de snorkel y el adaptador del filtro en agua tibia (43°C
méaximo) con jabén enzimdtico. Use un cepillo de cerdas
rigidas (no de alambre) para eliminar la suciedad. Asegtirese
de limpiar todas las valvulas para evitar posibles bloqueos.
Enjuague la mdscara de snorkel y el adaptador con agua
tibia (43°C maximo) y drene el liquido restante. Coloque los
componentes a esterilizar en bolsas de esterilizacién con su
respectivo testigo.

B. Esterilizacion por Plasma Peroxido de Hidrdgeno;
Mdscara

La esterilizacion mediante PPH funciona de la siguiente
manera: el sistema de esterilizacién transforma el perdxido
de hidrégeno en un plasma de baja temperatura para lograr
una esterilizacién rdpida. El protocolo de esterilizacién sigue
los siguientes pasos: los articulos a esterilizar se colocan en la
cédmara de esterilizacion, la cdmara se cierra produciendo un
sellado al vacio. Se inyecta una solucién acuosa de peréxido
de hidrégeno y este se vaporiza en la cdmara de tal manera
que el vapor penetra en el envase, rodeando los articulos a
esterilizar [20]. Este proceso es llevado a cabo en un ciclo
unico con una duracién de 75 minutos a una temperatura de
operacion de entre 37 y 44°C [21].

C. Esterilizacion por Gas de Oxido de Etileno; Mdscara

En caso de no contar con un equipo para seguir el protocolo
de esterilizaciéon por PPH, se recomienda utilizar el protocolo
de esterilizaciéon por GOE [21]; el cual fue probado y se
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considera adecuado pues no dafa los componentes del sitema.
Sin embargo, este método tarda mds de 24 horas en concluirse,
por lo que se recomienda que el personal de salud cuente con
un equipo de proteccion personal de respuesto en caso de optar
por este protocolo.

D. Radiacion Gamma, Filtro

Cada fabricante de filtros indica en sus hojas de caracteristi-
cas las capacidades de uso y esterilizacion del mismo, muchos
de ellos estdn disefiados para ser de un sélo uso, sin embargo
algunos fabricantes recomiendan el proceso de irradiacion
gamma, que se basa en el uso de radiacién de cobalto 60
para eliminar microorganismos y virus. Se probaron diferentes
modelos de filtros HEPA compatibles con el adaptador, los
cuales se muestran en la Tabla II. También se probaron filtros
tipo ULPA, pero algunos de los sujetos de prueba informaron
que este tipo de filtro les causaba dificultades para respirar,
por lo que los filtros ULPA dejaron de ser considerados para
este trabajo.

VI. PRUEBAS DE UsoO

En el INCMNSZ, la rotacién del personal médico asignado
a la unidad de cuidados intensivos (UCI) COVID-19 se realiza
cada 4 horas, durante este periodo de tiempo el personal
es confinado dentro de esta area utilizando el equipo de
proteccion estipulado por la Secretaria de Salud en México
[22]. Para la cabeza; la proteccién consiste en un cubrebocas
de alta eficiencia, gafas protectoras y un gorro quirdrgico.
Sin embargo el personal médico ha optado por adecuar el
equipo de proteccion a sus necesidades y capacidades, como
se puede observar en la Fig. 7, gran parte del personal de
salud no cuenta con el EPP completo, y se han realizado
adaptaciones como caretas de plastico que no cubren su rostro
por completo y que segun la opinién de los médicos, al operar
se empafnan y son incémodas, pues los reflejos de luz y la
pérdida de dimensiones afecta un trabajo que es critico en
estos momentos. La Tabla III presenta una breve comparacion
del EPP entregado a los trabajadores de la salud. Hasta ahora
se ha encuestado a cerca de 25 miembros del personal de
la unidad de cuidados intensivos. En general, los usuarios han
indicado lo siguiente; el dispositivo (Fig. 3) es mas cémodo en
comparacion con los cubrebocas N95 y gogles, sin embargo,
después de las dos primeras horas de uso se cansan, debido
a las correas, también sienten que el calor del cuerpo estd
encerrado en la mdscara. Por otro lado, los usuarios que usan
anteojos experimentan un problema recurrente, a pesar de esto,
descubrimos que al quitar las patas de los anteojos, el marco
se puede colocar en la mdscara. Dicho dispositivo ha sido
provado y utilizado con resultados positivos no solamente
en el darea de UCI COVID-19 (Fig. 8a), si no también
en quiréfano (Fig. 8b), en donde se obtuvieron excelentes
comentarios relacionados a la visibilidad y seguridad del
dispositivo de EPP disefiado. Adicionalmente, los siguientes
hospitales han solicitado muestras del PPE reportado en este
articulo (inicialmente un aproximado de 20 dispositivos de
PPE por hospital); Hospital General de Zona 24 del Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS), Instituto Nacional de
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TABLA II
LISTADO DE FILTROS MECANICOS TIPO HEPA
DISPONIBLES EN EL MERCADO MEXICANO AL MES DE
MAYO DE 2020.

Fabricante Producto Eficiencia de
Filtrado
Teleflex Main Flow Bacterial/ B. 99.999 %
Viral Filter V. 99.99 %
Teleflex Aqua+F Bacterial/ B. 99.9%
Viral Filter V. 99.9 %
Teleflex ISO-Gard HEPA B.yV.
Light with port 99.9999+ %
Teleflex ISO-Gard B.y W
HEPA Light 99.9999+ %
Teleflex ISO-Gard HEPA B.y V.
Light Machine 99.9999+ %
Teleflex ISO-Gard HEPA B.y WV
Small, angled 99.9999+ %
Teleflex ISO-Gard HEPA B.y V.
Small, straight 99.9999+ %
Teleflex ISO-Gard B. 99.9999 %
Depth Filter V. 99.99+ %
Teleflex Gibeck Humid-Vent B. 99.9999 %
HMEEF Series V. 99.99+ %
Teleflex GIBECK B.yV.
ISO-GARD 99.9999 %
Teleflex GIBECK ISO-GARD B. 99.999 %
depth filter V. 99.99+ %
Philips Bacterial Filter N/A
AG AG7178 Final Bacterial N/A
Industry Viral Filter
Medtronic Puritan Bennett™ ™M B.y WV
Disposable Pediatric-Adult 99.999 % ,
Expiratory Filtration Syst.
Medtronic Puritan Bennett™™ Re/X800 B.y V.
Expiratory Bacterial Filter 99.999 %
Medtronic Puritan Bennett™™ Neonatal B.y WV
Expiratory Filtration System 99.99 %
Medtronic Puritan BennettT™ Reusable B.y V.
Ped-Adult Expiratory Filter 99.97 %
Medtronic Puritan BennettT™ Expiratory B.y W
Filter 99.97 %
Medtronic Puritan Bennett”™ D/X800 B.y W
Expiratory Filter 99.999 %
Airon Bacterial/Viral Filter N/A
PALL Ultipor 25 Filter With B. 99.999 %
Monitoring Port V. 99.999 %
PALL BB50/BB100 B./V. 99.999 %
DAR Mechanical Filter (Small) B./V. 99.999 %
GVS Filter T. Electrostatic Filter without B.y V.
gas sampling port 99.999 %
GVS Filter T.  Mechanical HEPA filter Long B. 99.999 %
Term anesthesia-ventilation V. 99.997 %
GVS Filter T. Reusable HEPA Filter B./V.99.999 %
GVS Filter T. Multi Vent Barb B./V.99.999 %
GVS Filter T. E. Filter 22M-15F-22F B./V.99.999 %
GVS Filter T. Bacterial-Viral filter for B./V.99.999 %
nebulizer therapy machine
GVS Filter T. Filter for nebulizer therapy B./V.99.999 %
machine
GVS Filter T. Maxi Pleated HEPA Filter B./V.99.999 %

Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas (INER),
Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los
Reyes (INPer), Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio
Chdvez (INC), Instituto Nacional de Pediatria (INP), Hospital
Nacional Cruz Roja delegacién Cuautitldn Izcalli y el Hospital
Regional General Ignacio Zaragoza del Instituto de Seguridad
y Servicios Sociales de Trabajadores del Estado (ISSSTE),
estamos en espera de recibir sus comentarios.

Fig. 7. El desavasto de EPP impide que este se utilice segin se
estipula en [22], contrastando con el EPP adquirido por el propio
personal de salud. De izquierda a derecha se puede observar que
algunos médicos no cuentan con gogles, trajes tyvek e incluso que
optan por otro tipo de madscarillas, asi como por la adaptacion de
caretas de polietileno tereftalato (PET) en busca de protegerse del
efecto de aerosolizacion.

TABLA III
COMPARACION ENTRE LOS TIPOS DE EPP UTILIZADOS POR
EL PERSONAL DE SALUD EN MEXICO Y EL EPP

PROPUESTO.
. A Purifica el
Tipo de Proteje leweza.y aire y proteje
s . . contra Esterilizacion
Proteccion Facial contra
aerosoles para reuso .
particulas
Careta de PET SI NO NO
Cubrebocas N95 SI SI, LIMITADO SI
Gogles ST SI NO
Mascara de Snorkel SI SI SI

A. Validacion Clinica

Actualmente, el EPP presentado en este trabajo se encuentra
en proceso de validacién clinica dentro de INCMNSZ. Para
lo cual se consideraron varios de los puntos abordados en
este articulo, tales como; informacién sobre el prototipo (equi-
po, descripcién, capacitacion del personal involucrado, entre
otros), informacion sobre las pruebas (materiales, pruebas de
materiales y regulaciones aplicables), seleccion de voluntarios
(criterios de seleccion, reclutamiento, posibles riesgos, etc.).
Es importante sefialar que antes de poder iniciar el proceso de
validacién clinica, se trabajé en la redaccion de los protocolos
de esterilizacién y limpieza en funcién de los resultados
obtenidos de los materiales de los diferentes componentes del
sistema de proteccion.

VII. NIVEL DE MADUREZ TECNOLOGICO

Para evaluar el nivel de madurez de este trabajo, se utilizé
un software TRL [23], el cudl permitié determinar que el EPP
propuesto estd en el nivel 6. Cuanto mds bajo es el nivel de
TRL, mdas baja es la madurez de la tecnologia y mayor es
el riesgo para el proyecto. La escala va del 1 al 9, donde 9
denota que la tecnologia estd en su forma final. En este trabajo,
la tecnologia presentada demuestra, en un entorno relevante
(INCMNSZ) su funcién. Se ha realizado una preproduccién
de la méscara, incluidas las pruebas en un entorno real. Estas
caracteristicas colocan el dispositivo en un nivel 7 de TRL.
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(a) Personal médico del INCMNSZ utilizando el EPP propuesto en la UCI
COVID-19.

(b) Personal médico del INPer utilizando el EPP propuesto durante una
cesdrea a paciente con COVID-19.

Fig. 8. Personal médico de diferentes instituciones de salud ha utili-
zado el EPP propuesto para brindar atencién a pacientes infectados
por SARS-CoV-2.

En este nivel, se realizaron los estudios analiticos para validar
fisicamente (mediante pruebas de flujo y esfuerzos mecénicos)
cada elemento del prototipo, mostrando la viabilidad de inte-
grar el adaptador disefiado, un filtro HEPA y una mascara de
buceo en un equipo de proteccion facial completo (se muestra
en la Fig. 8). Esta integracién permitié observar el sistema en
una etapa casi terminada de disefio. Debido a la importancia
del saneamiento de este tipo de dispositivos, se realizaron
protocolos de limpieza y esterilizacién en todo el sistema en
conjunto con médicos especialistas, demostrando que la mejor
manera de mantener la asepsia es mediante PPH, pero también
dando al usuario la opcién de usar la esterilizacién con GOE.
El sistema fue evaluado por algunos médicos voluntarios que
analizaron su respiracién en un ambiente controlado, como
una prueba a escala piloto para verificar que el aislamiento y
el flujo de aire fueran adecuados. Con solo tres componentes,
las personas que brindan servicios de salud pueden protegerse.
Los recursos necesarios para construir esta miscara son faciles
de obtener y ampliar este proceso, los costos de produccion
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también se pueden reducir.

VIII. CONCLUSIONES

Debido a la escasez mundial de equipos de proteccién médi-
ca, el desarrollo de nuevas tecnologias capaces de brindar una
proteccion efectiva, de bajo costo y de fécil acceso es esencial
en la actualidad. Este documento presenta el desarrollo de
equipos de proteccion personal basados en una mascara de
snorkel, un adaptador y un filtro HEPA bidireccional. Asi
como los procesos de disefio y seleccion de los materiales que
componen el adaptador, junto con las pruebas de esterilizacion
y limpieza que se realizaron sobre todos los componentes.
Tanto la mdscara, como el adaptador mostraron que su esteri-
lizacién por PPH y GOE es factible, sin embargo, PPH tiene
la ventaja de ser un proceso més rdpido. Como consecuencia,
los hospitales prefieren este método para garantizar sistemas
de proteccién personal estériles en todo momento. Aunque se
contaba con el filtro HEPA bidireccional BB50 de Pall Medics,
no pudimos llevar a cabo pruebas de esterilizacién ya que el
proceso de irradiacion gamma es el dnico método aceptado
por este fabricante, no era factible en términos de costos
para el INCMSZ. Las pruebas del EPP también se llevaron
a cabo en la UCI COVID-19, y la validacién clinica comenzé
dentro de INCMNSZ, donde actualmente se tienen 827 de
estos dispositivos de proteccién para operar en pacientes
con COVID-19. Cabe sefialar que constantemente recibimos
comentarios sobre posibles mejoras por parte del personal
médico del INCMSZ y de su departamento central de servicios
estériles. Adicionalmente, se han entregado cerca de 250 EPP
repartidas entre los siguientes hospitales; Hospital General de
Zona 24 del IMSS, INER, INPer, INC, INP, Hospital Nacional
Cruz Roja delegacion Cuautitldn Izcalli y el Hospital Regional
General Ignacio Zaragoza del ISSSTE, a la espera de recibir
sus valiosos comentarios.
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