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1     ANÁLISIS DE LA SITUACIÓN 

  

1.1  DESCRIPCIÓN GENERAL DE LA PROBLEMÁTICA 

  

En la actualidad el tapabocas en la atención de los 

pacientes se ha estipulado como un elemento de 

obligatorio uso sin importar el diagnóstico del 

paciente, sin embargo, a pesar de que las normas 

indiquen la forma correcta de utilizarlo y muestran la 

importancia de este, se han encontrado unas 

falencias en cuanto a su diseño y funcionalidad, 

poniendo en peligro la salud y seguridad del usuario y 

de las personas que lo rodean, por tanto se ha visto 

la necesidad de hablar de forma clara sobre cada uno 

de estos problemas, teniendo en cuenta: 

● Los diferentes tapabocas ya patentados y usados en 

el mercado colombiano. 

● La reglamentación colombiana para la protección de 

la salud. 

● Los recursos humanos de la salud en Colombia. 

● Lo ya estipulado por el ministerio de salud y 

protección social. (1) 

  

Todo esto con el fin de mejorar la seguridad en la 

atención a los pacientes, promoviendo la prevención 

de las enfermedades y permitiendo que tanto el 

personal de salud como el paciente y acompañante 

se sienta seguro durante su atención; fomentando 

además el uso del equipo de protección completo al 

darle a la persona una mejor comodidad al usarlo, 
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incluso en compañía con otros elementos de 

protección personal. 

 

 

1.2  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

Los equipos de protección personal (EPP) se definen 

como “todo equipo, aparato o dispositivo 

especialmente proyectado y fabricado para preservar 

el cuerpo humano, en todo o en parte, de riesgos 

específicos de accidentes del trabajo o enfermedades 

profesionales” (1) Los EPP  son conformados por 

diferentes elementos que deben ser usados de 

manera individual para proteger a la persona frente a 

diferentes riesgos de bioseguridad, entre estos 

elementos tenemos la monogafas, el tapabocas, los 

guantes, etc. Todos estos usados con el fin de 

generar en el usuario y en el paciente la seguridad y 

tranquilidad necesaria para ser atendido de la mejor 

manera, por tanto, es de gran importancia el uso 

adecuado y constante de estos, logrando disminuir la 

tasa de accidentes laborales y fomentando la 

promoción de la salud. 

  

Todos los EPP deben de ser utilizados de manera 

adecuada con el fin de cumplir todos los estándares 

de bioseguridad, en el caso del tapabocas, su modo 

de uso indica que debe emplearse en la atención de 

todos los pacientes, independientemente de su 

diagnóstico; se utilizará una por turno, una vez 

concluida dicha jornada la mascarilla debe ser 



 

  

 
6 

 

desechada, si durante el turno sufre deterioro o 

contaminación con material biológico, esta debe 

desecharse y reemplazarse por una nueva. (2) 

  

El tapabocas actualmente utilizado en la atención 

primaria de los pacientes, a pesar de ser usado de 

manera masiva, presenta algunas dificultades en 

cuanto a su diseño, empezando por la bioseguridad: 

  

●  La persona que lo usa está protegiendo sólo 

parcialmente su vía aérea del contacto con exógenos 

que pueden entrar a su organismo, pues partículas 

como los aerosoles pueden traspasar el tapabocas al 

no tener este un sistema de filtrado suficiente para 

una adecuada protección del usuario 

  

●  No es 100% hermético pues no está diseñado para 

acomodarse en totalidad a la cara de la persona y por 

tanto algunas partículas pueden ser inhaladas y 

entrar entre los espacios del tapabocas y la cara de 

quien lo usa 

  

●  Tiene un limitado uso frente a algunas patologías, 

pues al tener contacto con pacientes que presentan 

enfermedades como la influenza, neumonía, 

sarampión y la tuberculosis se ve la necesidad de 

usar tapabocas más seguros como lo son el FFP3 o 

el N95 (3). 

  

En cuanto a problemas asociados a su funcionalidad 

tenemos: 
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Al usar en conjunto el tapabocas y las monogafas se 

genera empañamiento de estas gracias al paso de 

aire que se produce en cada respiración desde la 

mascarilla al exterior, desmotivando al personal de 

salud a usar el equipo de protección personal 

completo (4). 
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                        1.3  JUSTIFICACIÓN DE LA PROPUESTA 

  

El concepto de bioseguridad no es nuevo en la 

comunidad de la salud. La mayoría de los 

trabajadores de esta área se encuentran diariamente 

expuestos a diferentes tipos de microorganismos, los 

cuales durante el paso del tiempo han optado formas 

más resistentes las cuales han vuelto más difícil su 

control; hay microorganismos infecciosos 

transmitidos por una variedad de rutas y algunos 

pueden transmitirse por más de una ruta (5) dentro de 

las cuales se encuentra el aire del entorno, gotas, en 

forma de aerosoles, etc. 

  

 Es necesario aplicar regulaciones de bioseguridad 

para prevenir la ocurrencia de peligros para la salud 

de los profesionales de esta área (6), como lo es el 

contagio de enfermedades infecciosas por el 

inadecuado uso de los equipos de protección 

personal (EPP) o por ineficiencia en sus diseños. En 

los tapabocas actuales como el N95 se ha encontrado 

que son más eficaces para detener infecciones 

transmitidas por gotas, mientras que el tapabocas 

desechable es considerado eficaz en la mayoría de 

los casos referentes a influenza (7), esto muestra una 

brecha entre el nivel de protección que se obtiene con 

un tipo de tapabocas y el otro. Se han encontrado 

dificultades en el hermetismo de los tapabocas, “el 

ajuste de la mascarilla o el respirador, en combinación 

con los patrones de flujo de aire en un entorno 

determinado, contribuye significativamente a la 

eficacia del control de la fuente” (8), lo cual demuestra 
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la necesidad de brindar un sello propio del producto 

para evitar la propagación e infiltración de 

microorganismos infecciosos por las partes 

descubiertas del tapabocas. 

  

Actualmente, no hay suficientes estudios de eficacia 

en torno al binomio costo-beneficio bien enfocados 

que puedan informar a los comercializadores sobre el 

valor económico de las opciones alternativas de 

tapabocas y respiradores (9), esto sugiere una 

dificultad ya que, aunque en el mercado actual existe 

una amplia variedad de tapabocas para uso del 

personal de salud, el tapabocas desechable es el 

mayormente usado ya que su precio es más bajo, 

aunque no brinda todos los beneficios de un N95. 

  

El diseño de un prototipo de tapabocas mejorado 

brinda la oportunidad de contar con un dispositivo que 

cumpla con todas las características de bioseguridad, 

sea confortable a su colocación, sea biocompatible, 

se evidencie el binomio costo-beneficio y cumpla con 

su función de barrera contra los diferentes 

microorganismos infecciosos a los que el personal de 

salud se encuentra en contacto durante su labor. 

  

En la reglamentación colombiana para la protección 

de la salud que es la Ley 9 de enero 24 de 1979, dice: 

  

"Artículo 122.- Todos los empleadores están 

obligados a proporcionar a cada trabajador, sin costo 

para éste, elementos de protección personal en 
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cantidad y calidad acordes con los riesgos reales o 

potenciales existentes en los lugares de trabajo." 

  

"ARTÍCULO 176. En todos los establecimientos de 

trabajo en donde los trabajadores estén expuestos a 

riesgos físicos, mecánicos, químicos, biológicos, etc., 

los patronos suministrarán los equipos de protección 

adecuados, según la naturaleza del riesgo, que 

reúnan condiciones de seguridad y eficiencia para el 

usuario." 

  

Lo que nos dice que toda persona que está expuesta 

a elementos peligrosos para su salud, y cada persona 

que trabaja en un Hospital, centro de salud, 

consultorio tanto particular como privado, personal 

que trabaja en el área de la atención prehospitalaria, 

y cualquiera que esté en contacto con fluidos y 

partículas que puedan hacer daño a su salud debe 

usar un tapabocas, personal como médicos, 

paramédicos, enfermeros, auxiliares de enfermería, 

odontólogos, farmaceutas, auxiliares de regencia 

farmacéutica, entre otros. 

  

El estudio “Recursos humanos de la salud en 

Colombia: balance, competencias y prospectiva” 

abordó el análisis del recurso humano a partir del 

mercado laboral, la oferta educativa y políticas que 

guían al desarrollo laboral, éste estudio estima la 

cantidad de profesionales que hay y que llegarán a 

formarse desde el 2000 hasta el 2020, se estudian 

principalmente los programas de Medicina, 
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Bacteriología, Auxiliar en enfermería, Enfermería 

profesional, Odontología, Terapias y Nutrición, de los 

cuales están incluidos cinco programas que necesitan 

utilizar el tapabocas en diferentes procedimientos 

médicos o de investigación  en los que estarían 

expuestos a fluidos de protección universal - sangre, 

mucosas, saliva, leche materna, semen, entre otros - 

para los culés tienen que estar protegidos por orden 

de la Ley 9 de enero 24 de 1979, y se tienen cifras de 

cuántas personas hay y se llegarán a desempeñar en 

dichas áreas, además de eso se estima que la tasa 

de crecimiento de la demanda total por programa 

entre 2000 y 2020 sería, para Medicina de un 49%, 

profesionales en Enfermería de un 53%, auxiliares en 

Enfermería de un 51%, para Odontología de un 43%, 

Bacteriología y Nutrición de un  45% (10); lo que nos 

demuestra que cada vez se expande y se mantienen 

los programas en la necesidad de equipo de 

protección personal y entre eso el uso del tapabocas. 
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Tomado de Recursos humanos de la salud en 

Colombia: balance, competencias y prospectiva. 

 

 

Tomado de Recursos humanos de la salud en 

Colombia: balance, competencias y prospectiva. 
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Tomado de Recursos humanos de la salud en 

Colombia: balance, competencias y prospectiva. 
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Colombia: balance, competencias y prospectiva. 
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Tomado de Recursos humanos de la salud en 

Colombia: balance, competencias y prospectiva. 

 

 

Tomado de Recursos humanos de la salud en 

Colombia: balance, competencias y prospectiva. 
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Según estas cifras, la demanda de tapabocas es muy 

alta para cada profesión aquí documentada, lo que se 

infiere de esto es que cada profesión utilizaría una 

gran cantidad de tapabocas que nos deja en un 

campo mercantil muy amplio y rentable ya que cada 

individuo necesita usar al menos un tapabocas 

semanal. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

  

 
16 

 

2  REFERENTE TEÓRICO 

                         2.1  REFERENTE CONCEPTUAL 

 

Infecciones respiratorias 

 

Las infecciones más comunes y frecuentes en seres 

humanos son las referentes a las vías respiratorias, 

algunos virus como los rhinovirus penetran en el 

organismo y afectan a células de su mismo epitelio y 

se replican allí; lo tipos de virus que no tienen una 

acción a nivel sistémico pueden infectar muchas 

veces al mismo huésped durante su vida esto ocurre 

porque la inmunidad natural es incompleta o se 

pierde. Las opciones de tratamiento son inespecíficas 

por tratarse de agentes víricos.  

 

Muchas de estas infecciones se ocasionan por el mal 

aseo en manos o en objetos inanimados infectados 

por el virus, es común entre las familias, en las 

escuelas, lugares de trabajo, también en pacientes y 

médicos tratantes por el mal aseo de los pacientes o 

los prestadores de servicio de salud “La protección 

contra la transmisión en entornos asistenciales se 

alcanza por cumplimiento apropiado y práctica de 

métodos establecidos que corresponden a un nivel de 

precaución adecuado.” (11.) 
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Epidemiología 

 

Edad 

 

La edad es un factor importante para determinar el 

riesgo de que la infección respiratoria produzca 

síntomas significativos, en las edades más tempranas 

cuando se tiene contacto por primera vez con el virus 

existe la posibilidad de que se acompañe con una 

afección en las vías respiratorias bajas de manera 

más fuerte, en tanto que la afección secundaria 

muchas veces puede ser asintomática o genere solo 

síntomas en las vías respiratorias altas; a medida que 

pasa el tiempo por el deterioro del sistema inmunitario 

y el deterioro general, la exposición a infecciones 

respiratorias puede generar un riesgo alto en 

ancianos.  

 

Estaciones  

 

Las infecciones de algunos virus como la gripe, RSV, 

hMPV ocurre en invierno, en cada comunidad existe 

una ocasión donde el virus se propaga generalmente 

a toda la población, en algunos países las estaciones 

difieren por lo que tienen diferentes meses de 

propagación del virus y en algunas regiones hay unas 

cepas antigénicas diversas de un solo virus como por 

ejemplo en Florida y en estados surorientales suele 

aparecer el RSV. En Estados Unidos la propagación 

de las diversas cepas según su predominio en 

diferentes regiones es de Noviembre a marzo, y en 



 

  

 
18 

 

los trópicos suelen aparecer las infecciones en 

temporadas de lluvias, y así en cada región según su 

clima y los virus que predominen allí. 

 

Factores de riesgo para la aparición de las 

infecciones 

 

La afección de estos virus es universal, pero se 

expresa de manera diferente en cada persona 

infectada con el mismo virus. Existen varios factores 

que pueden generar el surgimiento de una afección 

grave, algunos de ellos son:  

● Una neumopatía primera con requerimiento de 

oxígeno por largo tiempo. 

● EPOC. 

● Enfermedades cardiovasculares. 

● Tabaquismo. 

● Estado socioeconómico bajo y género masculino. 

● Exposición íntima a personas infectadas. 

● Vivir en entornos cerrados. 

● Falta de asepsia y cuidado en hospitales. 

● Viajes. 
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Los virus de la vía respiratoria se transmiten de dos 

formas: objetos inanimados o por aerosoles de 

grandes partículas de gotas de secreciones que se 

propagan por medio de estornudos o tos de una 

persona a otra. La transmisión por objetos 

inanimados se da por la contaminación de las manos 

o superficies que luego dan con la vía respiratoria o la 

conjuntiva de una persona susceptible. Las 

transmisiones por aerosoles se da por estornudos y 

tos, éstas partículas pueden viajar 1 metro, y algunas 

partículas más pequeñas (1μm) pueden quedar 

suspendidas en el aire por varias horas (11). 

 

Precaución de gotitas en el aire 

 

Las gotitas en el aire son causadas por los estornudos 

y la tos y también durante realización de los 

procedimientos clínicos como broncoscopias o 

aspiración de vías aéreas en unidades de cuidados 

intensivos. El radio de dispersión de estas es de 1 

metro que pueden viajar directamente a las vías 

aéreas o a las conjuntivas e infectar a una persona 

susceptible, para esto se recomienda utilizar las 

mascarillas quirúrgicas tanto como para personal 

prestador del servicio y también para los usuarios 

(11). 

 

 

 

Precaución para transmisión aérea 
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Ésta se produce por gotitas secas en el aire (≤5 μm) 

o evaporadas que contienen el virus y quedan 

suspendidas en el aire por largo tiempo, una persona 

susceptible que éste en el lugar del paciente afectado 

o que esté a una distancia alejada puede inhalar las 

partículas suspendidas en el aire y adquirir el virus 

también, esto puede estar condicionado por factores 

como la temperatura o la ventilación. Los virus 

transmitidos por este mecanismo son SARS-CoV, 

virus de sarampión, entre otros. 

Lo pertinente tanto para el médico y personal tratante 

es usar una mascarilla N95 para protección de esas 

pequeñas partículas y otros dispositivos como 

ventiladores con purificadores de polvo. Los 

pacientes con estas enfermedades tienen que estar 

en una habitación aislada, con presión negativa y 

recibiendo el tratamiento pertinente (11). 
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                         2.2  REFERENTE TEÓRICO 

 

Equipos de protección personal 

 

El equipo de protección personal, o EPP, según lo 

define la Administración de Seguridad y Salud 

Ocupacional, u OSHA (como sus siglas en inglés), es 

"ropa o equipo especializado, que lleva un empleado 

para la protección contra materiales infecciosos". 

OSHA emite regulaciones para la seguridad y salud 

laboral. Estas regulaciones requieren el uso de EPP 

en entornos de atención médica para proteger al 

personal sanitario de la exposición a patógenos 

transmitidos por la sangre y Mycobacterium 

tuberculosis; sin embargo, según la cláusula de deber 

general de OSHA, el EPP es requerido para cualquier 

posible exposición a enfermedades infecciosas. Los 

empleadores deben proporcionar a sus empleados el 

EPP adecuado y asegurarse de que se deseche o, si 

es reutilizable, que se limpie o lave adecuadamente, 

que se prepare y almacene después de su uso. Los 

Centros para el Control y la Prevención de 

Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés) emiten 

recomendaciones sobre cuándo y qué EPP deben 

usarse para prevenir la exposición a enfermedades 

infecciosas. 

 

Todos los EPP previenen el contacto con los agentes 

infecciosos, o el fluido corporal que puede contener el 

agente infeccioso, al crear una barrera entre el 

trabajador y el material infeccioso. Los guantes 
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protegen las manos, las batas o los delantales 

protegen la piel y / o la ropa, las máscaras y los 

respiradores protegen la boca y la nariz, las gafas 

protectoras cuidan los ojos y los protectores faciales 

protegen toda la cara. El respirador ha sido diseñado 

para proteger también el tracto respiratorio de la 

transmisión de agentes infecciosos en el aire. (12) 

 

Protección facial 

 

Hay disponible una combinación de tipos de EPP para 

proteger todo o parte de la cara del contacto con 

material potencialmente infeccioso. La selección del 

EPP facial está determinada por las precauciones de 

aislamiento requeridas para el paciente y / o la 

naturaleza del contacto del paciente. Las máscaras 

deben cubrir completamente la nariz y la boca para 

evitar la penetración de fluidos. Las máscaras deben 

ajustarse cómodamente sobre la nariz y la boca. Por 

esta razón, muchas máscaras cuentan con una pieza 

flexible que se adapta a la nariz y se pueden asegurar 

a la cabeza con cordones o elásticos. Las monogafas 

proporcionan protección de barrera para los ojos; los 

lentes de prescripción personal no brindan una 

protección ocular óptima y no deben utilizarse como 

sustituto de las gafas. Las gafas deben ajustarse 

cómodamente alrededor de los ojos o lentes de 

prescripción personales. Las gafas con 

características antiempañantes ayudarán a mantener 

la claridad de la visión. (12) 
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Protección respiratoria 

 

Los EPP también son usados para proteger a los 

trabajadores del área de la  salud de aerosoles 

peligrosos o infecciosos, como Mycobacterium 

tuberculosis. Los respiradores que filtran el aire antes 

de inhalar deben usarse como medios de  protección 

de la vía aérea. Los respiradores más utilizados en 

entornos de atención médica son los respiradores de 

partículas N95, N99 o N100. Este tipo de  dispositivo 

tiene un filtro submicrométrico capaz de excluir 

partículas que tienen menos de 5 micrones de 

diámetro. Los respiradores están aprobados por el 

Instituto Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional 

de los CDC. Al igual que otros EPP, la selección de 

un tipo de respirador debe considerar la naturaleza de 

la exposición y el riesgo involucrado. Por ejemplo, el 

personal que ingresa a la habitación de un paciente 

con tuberculosis infecciosa puede usar respiradores 

de partículas N95. Sin embargo, si se realiza una 

broncoscopia en el paciente, el proveedor de atención 

médica puede usar un nivel más alto de protección 

respiratoria, como un respirador purificador de aire o 

PAPR. (12) 
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                        2.3 REFERENTE NORMATIVO 

 

El referente normativo en el cual nos hemos basado 

para el desarrollo de este trabajo ha sido la Ley 9 de 

enero 24 de 1979 (Título III, artículos 122 a 124)   en 

donde se encuentran contemplados los 

requerimientos para el uso y la implementación de 

elementos de protección personal en los lugares de 

trabajo para preservar y conservar la salud de los 

individuos. (13) 
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3 DISEÑO 

 

                          3.1 OBJETIVOS 

 

                          3.1.1 OBJETIVO GENERAL 

Desarrollar un prototipo de tapabocas que cumpla con 

los requerimientos biosanitarios propios del elemento, 

que brinde la protección adecuada contra 

contaminantes en cualquiera de sus formas 

(aerosoles, líquidos, micro gotas, gases, etc.) y que 

sea más ergonómico y cómodo para el usuario. 

  

                          3.1.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

Estudiar los problemas de los tapabocas actuales en 

cuanto a sus materiales y diseño con base a una 

investigación enfocada en Colombia. 

 

Buscar una solución a los problemas planteados por 

medio del diseño del prototipo de un tapabocas. 

 

Iniciar la gestión del ejemplar, implementando los 

materiales apropiados e implementando el diseño 

adecuado para su fin. 
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                         3.2 PRODUCTOS ESPERADOS 

 

Obtener un prototipo de tapabocas que cumpla con 

los requerimientos biosanitarios propios del elemento, 

que brinde la protección adecuada contra 

contaminantes en cualquiera de sus formas 

(aerosoles, líquidos, micro gotas, gases, etc.) y que 

sea más ergonómico y cómodo para el usuario. 
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4 METODOLOGÍA 

 

Para llevar a cabo el diseño de un prototipo de 

tapabocas para la protección del personal de salud al 

momento de realizar la atención o procedimiento en 

general, se proponen los siguientes objetivos 

específicos y sus respectivas actividades. 

 

● Diseñar un tapabocas siguiendo la metodología 

de diseño de producto: 

 

a. Actividad 1: Revisión bibliográfica asociada con el 

tema, realizar búsqueda bibliográfica en bases de 

datos de revistas indexadas y en bases de datos de 

patentes de manera que se pueda obtener una 

concepción del estado del arte de la tecnología de 

manera completa. 

 

b. Actividad 2: Proceso de diseño, se determinarán las 

condiciones específicas del tapabocas a partir de una 

lista de necesidades, especificaciones y una matriz 

morfológica con las cuales se podrá elegir la opción 

más acertada para la construcción del prototipo de 

tapabocas. 

 

c. Actividad 3: Selección de materiales, basado en la 

información bibliográfica recolectada, analizada y 

validada, se procede a la elección de los materiales a 



 

  

 
28 

 

trabajar para la elaboración del prototipo inicial de la 

tecnología. 

 

●  Construir prototipo de tapabocas: 

 

a. Actividad 1: Construcción de prototipo: posterior a 

la fase de diseño y obteniendo de esta el diseño 

definitivo, se procede a materializar este concepto de 

manera tal que se pueda dar origen al prototipo 

propuesto. 

b. Actividad 2: Validación del prototipo construido 

desde su desempeño y funcionalidad. 
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5 ASPECTOS ADMINISTRATIVOS 

5.1  CRONOGRAMA 

 

 

 

 

5.2 PRESUPUESTO 
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6 CONSIDERACIONES ÉTICAS 

 

De acuerdo a la Resolución número 8430 de 1993 en 

el Artículo 11, numeral a se define la investigación sin 

riesgo como “estudios que emplean técnicas y 

métodos de investigación documental retrospectivos 

y aquellos en los que no se realiza ninguna 

intervención o modificación intencionada de las 

variables biológicas, fisiológicas, sicológicas o 

sociales de los individuos que participan en el estudio, 

entre los que se consideran: revisión de historias 

clínicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que 

no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de 

su conducta”, por tal motivo y en vista que el presente 

proyecto es el diseño y desarrollo de un prototipo de 

producto no representa ningún riesgo, ni ningún daño 

psicológico para otras personas, ni representa 

denigración ni implica violación de los derechos 

humanos.  
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