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RESUMEN

Este comentario tiene como objetivo compartir perspectivas internacionales sobre los equipos de
proteccion respiratoria (EPR) y el concepto de factores de proteccion asignados (FPA)2. FPA es un valor
numeérico establecido por una organizacién que indica el nivel de proteccion que se debe esperar para la
mayoria de la poblaciéon que utiliza ese equipo de proteccion respiratoria (EPR), cuando se usa
correctamente. Diferentes paises y organizaciones tienen diferentes enfoques para establecer los FPA, lo
que puede llevar a que exactamente el mismo EPR tenga diferentes valores de FPA en diferentes
paises. Después de afios de navegar por multiples reglas especificas de cada pais (o la falta de ellas),
los autores buscaron establecer qué FPA deberia aplicarse a empresas como las suyas, que operan a
nivel mundial. En este comentario, los autores no llegan a una conclusién especifica, sino que comparten
la informacién que obtuvieron a lo largo de su viaje y brindan una discusién sobre la situacion global. Los
autores se educaron en los Estados Unidos y tienen experiencia laboral internacional, pero no pretenden
representar las perspectivas de todos los paises con respecto a las FPA.
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COMENTARIO

Este comentario tiene como objetivo compartir perspectivas internacionales sobre los equipos de
proteccion respiratoria (EPR) y el concepto de factores de proteccion asignados (FPA). No es exhaustivo y
no cubre las perspectivas y requisitos de todos los paises con respecto a los FPA. Los autores se
educaron en los Estados Unidos y tienen experiencia laboral internacional. Los autores y la Revista
agradecen respuestas a este comentario que amplien este tema. Stephanie Lynch es especialista en
proteccion respiratoria (anteriormente empleada por el Laboratorio Nacional de Tecnologia de Proteccion
Personal de NIOSH y el Departamento del Ejército), actualmente es Gerente Senior de Tecnologia e

' Certified Industrial Hygienist (Higienista Industrial Certificada)
2 En ingles APF por “assigned protection factors”. Al traducir se prefirié respetar las designaciones en
espafol.
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Investigacion en OHD, LLLP. Samantha Connell es CIH e higienista industrial corporativa (IH) y trabaja
para una corporacion multinacional que opera en 35 paises alrededor del mundo. Después de anos de
navegar por multiples reglas especificas de cada pais (o la falta de ellas), los autores buscaron establecer
qué FPA deberia aplicarse para una empresa que opera globalmente. Durante esa busqueda, se solicito el
aporte de muchos colegas y organismos reguladores, y los autores se dieron cuenta rapidamente de que
esta informacion seria util para la comunidad de proteccion respiratoria en general.

En este comentario, los autores no llegan a una conclusién especifica, sino que comparten la informacion
que obtuvieron y brindan una sintesis de la situacién global.

Limitaciones iniciales: este comentario no cubre las regulaciones o requisitos de todas las perspectivas de
los paises, y s6lo aborda brevemente la guia ISO. Si bien los autores no cubren todos los paises, es
bueno que los lectores consideren conceptos mas amplios que los que se practican en su propio pais.
Como ejemplo, los profesionales de EE. UU. o el Reino Unido podrian suponer que las pruebas de ajuste
se realizan en todo el mundo o que el mismo conjunto de FPA que aplican se utilizan en todo el mundo y
pueden sorprenderse al descubrir que esto esta lejos de ser el caso; muchos paises no exigen ninguna
prueba de ajuste y no tienen FPA establecidos.

El EPR es un tipo de equipo de proteccion personal (EPP) de uso comun en el lugar de trabajo. En
muchos lugares donde la seguridad en el lugar de trabajo estd regulada, siempre que los riesgos de
inhalacion no se pueden controlar a niveles seguros por medios mas eficaces, se exige legalmente que el
EPR proteja a los empleados expuestos. La proteccion proporcionada por el EPR depende de varios
factores, incluida la eficiencia de la filtracion, las caracteristicas de ajuste, el uso adecuado, la capacitacion
y el mantenimiento. Una forma de garantizar que se seleccione el EPR correcto para la exposicion
peligrosa es hacer referencia a un factor de proteccion asignado (FPA) para ese tipo de EPR.

Para los fines de este articulo, un FPA es un valor numérico establecido por una organizacién que indica
el nivel de proteccion que se puede esperar que proporcione un respirador que funcione correctamente a
la mayoria de la poblacion basandose en datos de rendimiento y/o teorias sobre el uso del EPR. Varias
organizaciones reguladoras, de establecimiento de estandares y de investigacion en todo el mundo
establecen FPA y, en muchos casos, estas organizaciones tienen conceptos similares de FPA con
definiciones algo diferentes y, en consecuencia, diferentes valores de proteccion esperada. Este articulo
tiene como objetivo resaltar como varias organizaciones definen y desarrollan los FPA, y proporcionar una
idea del futuro potencial de la definicion de la proteccion proporcionada por los EPR.

Los FPA ayudan a los profesionales a comprender y seleccionar el EPR adecuado capaz de proporcionar
el nivel de proteccion deseado. El uso de FPA implica cuantificar el nivel de exposicion en el lugar de
trabajo a un peligro por inhalacién (normalmente como una concentracion medida durante un turno de
trabajo de ocho horas), identificar el limite de exposicién ocupacional (LEO?®) aplicable y utilizar esta
informacion para calcular un factor de exposicion (es decir, la relacion del nivel de exposicion medido y el
LEO) y, en ultima instancia, seleccionar un EPR que tenga un FPA mayor o igual al factor de exposicion; la
idea es que se espera que un EPR reduzca la exposicion del usuario en un factor al menos igual al FPA
cuando se utiliza correctamente. Por lo tanto, el usuario podria estar expuesto a un peligro de inhalacién
mayor que el LEO y aun asi estar adecuadamente protegido siempre que el FPA sea mayor que el factor
de exposicion para los peligros de inhalacion. En este sentido, los FPA también son importantes para
determinar la concentracion maxima de uso (CMU)* de un EPR especifico frente a un peligro de inhalacion

3 OEL por sus siglas en inglés de Occupational Exposure Limit
4 MUC por sus siglas en inglés de “maximum use concentration”
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especifico. CMU se determina multiplicando el FPA del EPR seleccionado por el LEO para ese peligro.

Por ejemplo, si una exposicion medida de benceno es de 6 partes por millon (ppm) durante un periodo de
ocho horas y el LEO de referencia es de 1 ppm, entonces el factor de exposicién es 6 (es decir, una
exposicion de 6 ppm dividida por 1 ppm de OEL). El EPR utilizado para proteger contra esta exposicion
necesitaria tener un FPA de al menos 6. Si el EPR seleccionado tiene un FPA de 10, entonces el CMU
para ese EPR contra el benceno es de 10 ppm y el empleado expuesto estd adecuadamente protegido.
Aunque alcanzar el FPA establecido depende de varios otros factores, sigue siendo un fuerte indicador
inicial del nivel de proteccién potencial alcanzado por un tipo especifico de EPR.

En los Estados Unidos (EE.UU.), la Administracion de Salud y Seguridad Ocupacional (OSHA) regula la
seleccion y el uso de EPR en el lugar de trabajo. Los empleadores deben seleccionar el EPR apropiado
utilizando los FPA establecidos por OSHA para cada tipo de EPR. Aunque inicialmente no se hizo
referencia como "FPA", este concepto fue descrito originalmente por el Instituto Nacional Estadounidense
de Estandares (ANSI 1980) y luego adaptado en base a estudios de factores de proteccion en el lugar de
trabajo (WPF)® realizados por el Instituto Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH),
académicos, industria, fabricantes de respiradores y la propia OSHA (NIOSH 1987, OSHA 2006).

Un estudio WPF para OSHA es “un estudio realizado bajo condiciones reales de uso en el lugar de trabajo
que mide la proteccion proporcionada por un respirador adecuadamente seleccionado, que se ajuste y
funcione, cuando el respirador se usa correctamente y se usa como parte de un programa integral de
proteccion respiratoria que cumple con la norma de proteccioén respiratoria de OSHA 29 CFR 1910.134. Las
mediciones de (concentraciones externas) Ce y (concentraciones internas) Ci se obtienen solo mientras se
usa el respirador durante la realizacion de tareas laborales normales (es decir, no se recolectan muestras
cuando no se usa el respirador). A medida que aumenta el grado de proteccioén que brinda el respirador,
aumenta el WPF” (OSHA 2009).

Para OSHA, donde se realizé un estudio de WPF, esos datos se aplicaron al desarrollo de los FPA. En
ausencia de datos de estudios de WPF, de estudios de WPF simulados, se aplicé el consenso de expertos
y cualquier otra informacion relevante. OSHA tiene protocolos de prueba sélidos y una gran cantidad de
conocimientos que se utilizaron para establecer sus FPA; sin embargo, esto no se refleja completamente
en la naturaleza conservadora de los FPA que establecié. Por ejemplo, OSHA aplica en términos
generales un FPA de 10 a todos los respiradores purificadores de aire de media mascara, incluso aquellas
con eficiencia de filtraciéon diferente (95, 99, 99,97%) y en diferentes tipos como mascara elastomeérica
versus pieza facial filirante. En su evaluacion de los datos, OSHA calculé una estimacion puntual del valor
del percentil 5 para todos los estudios considerados para cada clase de respirador y encontrd que el valor
del percentil 5 general era 14.5, pero tan bajo como 12 y tan alto como 27. Por lo tanto, justificaron su
selecciéon de 10 como FPA adecuado para todos los respiradores de media mascara. Claramente, esto
representa un enfoque conservador que supone que todas las marcas y modelos de respiradores dentro
de una clase funcionan de manera similar. OSHA selecciond un valor que es muy probable que lo
alcancen el 95% de los trabajadores que usan cualquier respirador dentro de esa clase, siempre que
hayan sido sometidos a pruebas de ajuste y estén dentro de un programa integral de proteccion
respiratoria.

En Europa, el desarrollo de FPA se basa en diferentes enfoques por parte de diferentes organizaciones en
diferentes paises. Originalmente, el Unico factor de proteccién utilizado para determinar la efectividad

5 Por su abreviatura en inglés de workplace protection factor
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potencial del EPR era el factor de proteccion nominal (FPN), que es el inverso de la fuga total hacia el
interior del respirador que se obtiene en entornos de laboratorio. Dado que el FPN se basa en la fuga total
hacia el interior y no solo en el ajuste, el FPN es mas representativo de la proteccion del EPR que una
prueba de ajuste, pero sélo bajo condiciones controladas de laboratorio. Cuando hay estudios del WPF
disponibles, normalmente se establece un FPA; sin embargo, qué datos considerar, como revisarlos y qué
conclusiones extraer pueden variar de un pais a otro. En ausencia de estudios WPF, se pueden utilizar
estudios SWPF’ para establecer un FPA. Cuando no se dispone de estudios WPF ni SWPF, se
recomienda aplicar FPN como estimacion del factor de proteccion esperado. Sin embargo, es probable
que los valores de FPA sean mas realistas que los valores de FPN, ya que se basan en pruebas reales o
simuladas en el lugar de trabajo.

De la misma manera que la definicion de WPF de OSHA influy6 en el desarrollo de sus FPA, la derivacién
de un FPA reportado por cualquier grupo depende de alguna manera de su definicion de FPA. OSHA define
el FPA dentro del contexto de un programa de proteccion respiratoria que cumple con sus regulaciones.
Esto significa que OSHA solo aplica datos de estudios en los que existe un programa integral con pruebas
de ajuste y capacitacion sobre el uso del EPR. Es posible que esto no refleje un uso y una eficacia mas
amplios del EPR.

En la norma europea 529 (CEN 2005), el FPA es el nivel realista de proteccion respiratoria que puede
alcanzar el 95% de los trabajadores adecuadamente capacitados. La definicién también establece "utilizar
un dispositivo de proteccion respiratoria que se ajuste y que funcione correctamente". Parte de la
complejidad ya comienza con este detalle de la norma EN529:2005. La definiciéon contradice los requisitos
actuales de la mayoria de los paises europeos. Por ejemplo, Alemania y Finlandia figuran en la norma
como paises que han definido los FPA, que se derivan de los WPF, cuando en realidad ninguno de los dos
paises exige las pruebas de ajuste

Esto crea inherentemente fallas en el concepto de aplicacion de los FPA en estos paises. Actualmente, el
unico pais europeo que exige pruebas de ajuste para el uso de todos los EPR en el lugar de trabajo es el
Reino Unido. Algunos otros paises lo exigen para exposiciones a sustancias especificas en el lugar de
trabajo, como silice y asbesto. Recientemente, Alemania equipard erroneamente en sus regulaciones las
comprobaciones de sellado por parte del usuario, un método de autocomprobacion del sellado de un
respirador que se consigue mediante su colocacion, con las pruebas de ajuste cualitativas (DGUV 2021).
Cabe sefialar que el panorama regulatorio que rodea el uso de EPR en Europa esta evolucionando
activamente.

El Reino Unido tiene recomendaciones que difieren del resto de Europa. En general, los FPA son mas
conservadores, en parte debido a una combinacion de pruebas de WPF con programas que cumplen y que
no cumplen. Esto implica que los valores FPA de OSHA podrian ser menos conservadores que los valores
europeos porque es mas probable que los programas que cumplen tengan condiciones consistentes de uso
de EPR que contribuyan a una mejor proteccion de los trabajadores. Al igual que otros paises europeos, los
FPA del Reino Unido se basaron originalmente en FPN y eventualmente comenzaron a considerar el WPF y
aplicar un factor de seguridad (BSI 1997).

Debido a estos diferentes enfoques para establecer FPA, diferentes organizaciones pueden asignar FPA al
mismo EPR. Esto puede resultar confuso para los profesionales de higiene y seguridad que trabajan en
empresas internacionales. En un pais, es posible que solo necesite un respirador de pieza facial filtrante

8 En ingles “nominal protection factor” NPF
7 En inglés, Simulated Workplace Protection Factor
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(FFP/FFR)®, pero en otro, es posible que necesite un respirador eer de pieza facial completa para el
mismo peligro al mismo nivel de exposicion. Esto se ve exacerbado por la variabilidad en los LEO
informados por diferentes organizaciones.

Otras organizaciones no utilizan el término “FPA” pero si tienen un término de proteccion. Australia y
Nueva Zelanda” (SA/SNZ 2009) definen los factores de proteccién como la relacion entre la concentraciéon
de un peligro por inhalacién fuera del EPR y la concentracion dentro del EPR, y define ademas un factor
de proteccion minimo requerido (RMPF®) como aquel que minimiza la exposicion o es necesario para
reducir la exposicién de un usuario por debajo del LEO. Continda haciendo referencia a una tabla con los
RMPF enumerados en categorias de hasta 10, hasta 50, hasta 100 y mas de 100 con el EPR adecuado al
lado. Si bien no es un gran salto con respecto a la aplicacién de los FPA, sigue siendo una diferencia
notable y requiere una forma diferente de considerar la selecciéon de los EPR. A modo de comparacion,
OSHA clasifica el EPR segun el disefio y el tipo, mientras que este método toma esencialmente lo inverso:
selecciona el nivel de proteccién necesario e identifica un EPR apropiado.

Los respiradores de pieza facial filtrante son un buen ejemplo para demostrar las diferencias de como se
derivaron los FPA entre organizaciones para los respiradores de media cara. Reino Unido/Europa diferencia
entre FFP1, FFP2 y FFP3, asignando factores de proteccion de 4, 10 y 20, respectivamente. Sin embargo,
OSHA no diferencia entre un respirador de pieza facial filirante N95 y un N99, asignandoles a ambos un
FPA de 10 a pesar de que son esencialmente similares a FFP2 y FFP3, respectivamente. Como se
describié anteriormente, esto puede deberse en parte a diferencias en la metodologia y los requisitos de
desempefio al definir los FPA.

La Tabla | muestra algunos FPA de EE.UU., el Reino Unido y Europa. Algunos de los FPA de OSHA son
significativamente mas altos, los SCBA tienen FPA de hasta 10000. Los FPA del Reino Unido son mucho
mas conservadores, con FPA 2000 para SCBA.

OSHA utilizé aproximadamente 1700 datos de factores de proteccion en el lugar de trabajo y concluyé que
un FPA de 10 tanto para piezas faciales filtrantes (FFR) como para medias mascaras elastoméricas es
adecuado. OSHA afirma que estadisticamente no hay justificacién para un FPA de menos de 10 vy, de
hecho, es una subestimacién de la proteccion para ambas mdscaras, lo que resulté en 18 y 12 para FFR y
elastoméricas, respectivamente (OSHA 2006). El Reino Unido (y otros paises que han adoptado las normas
EN) han comenzado con el FPN, que considera claramente la eficiencia del filtrado, ya que se basa en la
fuga total hacia el interior que incluye la penetracion del filtro.

Los paises que aplican EN529:2005 (CEN 2005) o bien utilizan directamente FPN para las medias
mascaras faciales, que se basan en el filtro utilizado, o derivan un FPA a partir del FPN utilizando los datos
del WPF y/o aplicando un factor de seguridad. Estos valores de FPA y FPN oscilan entre 4 y 50, y la
diferencia se debe principalmente a que los datos se basan en la penetracién del filtro en las pruebas de
laboratorio para la certificaciéon CE. El Reino Unido, Suecia y Finlandia han adoptado FPA de 4, 10 y 20 para
FFP1, FFP2 y FFP3 respectivamente. Alemania e Italia han adoptado 30 en lugar de 20 para FFP3.

8 Por sus siglas en inglés: Filtering Facepiece y Filtering Facepiece Respirator

Por sus siglas en inglés required minimum protection factor
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Tabla I: Algunos factores de proteccién asignados internacionalmente. Los valores separados por barras
corresponden a diferentes categorias de eficiencia de filtracion similares a FFP1 / FFP2 (N95) / FFP3 (N99).

Jurisdiccion regulatoria
Tipo de proteccién EE. UU. - Uﬁﬁhn:- Finlandia, Alemania, Australia, FPN (Paises
OSHA HSE Suecia Italia Nueva Zelanda No FPA)
Media méascara -/10/10 4/10/20 4/10/20 4/10/30 10 4/12/520
filtrante
Media mascara 4/10/20 4/10/- 4/10/30 4712148
(olastomerion) 10 10 (ghv*) 20 (giv) 30 (giv) 10 50 (g/v)
4115/ 10- 50
Mascara completa 4/10 /40 500 4/15/400 50 - 100 5/16 /1000
(elastomérica) 50 20 (g/v) 400 (g/v) (P3 mascara 2000 (g/v)
500 (g/v)
completa)

Mascara completa 1.000+
(SCBA) Alemania
Demanda de presién 50710000 40 /2000 - oo 100 100+ 2000
negativa/positiva (Italia)

* g/v = solo gas/vapor

Como respuesta a este obvio inconveniente, la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO)
desarrollé un sistema de clasificacion bajo la norma ISO 16973 para EPR con clases de proteccion en
contraposicion a los FPA (ISO 2016a). El sistema ISO se basa en dos normas de rendimiento 1ISO
17420-2 e 1ISO 17420-4 (ISO 2021a, 2021b) que establecen requisitos para EPR filtrantes o, ademas de
la norma ISO 17420-1 que proporciona requisitos generales (ISO 2021c) y una variedad de aplicaciones
mas especializadas (ISO 17420-5 a -9, ISO 2021d, 2021e, 2021f, 2021g, 2021h). En los sistemas de FPA
discutidos anteriormente, la clasificacién de un EPR se basa en el disefio (o tipo de respirador), no en el
rendimiento. La clasificacion ISO basada en el rendimiento es un enfoque Unico que permite la inclusion
de cualquier EPR novedoso, ya que no los restringe a un conjunto de disefios especificos.

La clasificacién basica de EPR en la norma ISO 16973 comienza con la asignacion de la clase de
proteccion (seis clases que se basan en la fuga total hacia el interior permitida), la clase de tasa de
trabajo (cuatro clases que van de ligera/moderada a maxima) y la interfaz respiratoria (10 clases que
indican el area de cobertura en el usuario y si el respirador es ajustado u holgado). Todos los EPR
reciben una clasificacion basica. Luego pasa a clasificar a los EPR como de suministro de aire o filtrantes
y define la eficiencia de filtracién, y utiliza clasificaciones de aplicaciones especiales, cuando es
necesario. Esto conduce a cédigos de clasificacién con una designacion para cada categoria (Colton
2017). Si bien la norma ISO pretende estandarizar el enfoque, el resultado final no parece una
simplificacion practica de la situaciéon para los profesionales de la seguridad. También depende de que
cada pais adopte, implemente y haga cumplir voluntariamente este sistema. Australia se encuentra entre
los primeros paises en adoptar formalmente esta norma, aunque todavia se encuentra en los primeros
dias de la transicion.

La situacion actual se puede resumir de la siguiente manera.

Algunos paises utilizan FPA. Sin embargo, como la metodologia y los requisitos de rendimiento difieren,
los usuarios se encuentran con diferentes factores de protecciéon designados para el mismo equipo.
Algunos paises utilizan FPN que se basan en pruebas de laboratorio y no reflejan situaciones de trabajo
realistas. Algunos paises (la mayoria), tienen factores de proteccion establecidos para los EPR. Se les
deja decidir qué sistema quieren seguir, si es que quieren seguir alguno. Mientras tanto, es posible que
los organismos normativos de otros paises hayan adoptado ISO, pero esto les obliga a seguir el nuevo
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sistema de clases de proteccion y no de factores de proteccion.

Tal como estan las cosas, los autores consideran que la facilidad para encontrar y comprender la
informacion y los conceptos tal como se transmiten actualmente en la bibliografia son una barrera para
lograr el objetivo final de proteger la salud de los trabajadores. Existe la esperanza de que un enfoque
estandarizado sea finalmente el camino a seguir, pero debe seguir siendo facilmente comprensible y no
convertirse en una barrera para el uso eficaz de la proteccion respiratoria. Si bien ISO tiene el potencial
de conducir a una armonizacion global, el concepto basico detras del uso de un FPA parece mas facil de
aplicar para un profesional o un generalista.
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