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Abreviaturas y siglas

AQL nivel de calidad aceptable

CE marca de conformidad europea

UFC unidad formadora de colonias

UE Unión Europea

FDA
Administración de Alimentos y Medicamentos de los  
Estados Unidos de América

FSC certificado de libre venta

IB índice de barrera

ILAC
Cooperación Internacional para la Acreditación de Laboratorios  
(del inglés, International Laboratory Accreditation Cooperation)

IPC Prevención y control de infecciones

ISO Organización Internacional de Normalización

NIOSH
Instituto Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional de los  
Estados Unidos de América

NMPA Administración Nacional de Productos Médicos (China)

OSHA
Administración de Seguridad y Salud Ocupacional de los  
Estados Unidos de América

EPP equipo de protección personal

RQL nivel de calidad rechazable

TAG-PPE Grupo Asesor Técnico de Expertos en Equipos de Protección Personal

OMS Organización Mundial de la Salud





11. Metodología

1. Metodología

Todos los componentes del equipo de protección personal (EPP) se consideran dispositivos médicos prioritarios 
frente a la COVID-19 (1). Las especificaciones técnicas definen los requisitos mínimos necesarios para garantizar 
la calidad, la seguridad y la eficacia del producto. El proceso seguido para la elaboración de las especificaciones 
técnicas que se detallan a continuación implicó la revisión de las directrices para la prevención y el control de 
las infecciones (IPC) específicas para la COVID-19, la revisión de los productos de EPP comercializados y de los 
aprobados por los organismos reguladores más estrictos, así como el análisis de las normas de calidad de ámbito 
nacional, regional e internacional concernientes a los EPP. Las cuatro guías sobre la COVID-19 analizadas fueron: 
Uso racional del equipo de protección personal frente a la COVID-19 y aspectos que considerar en situaciones de 
escasez grave (2), Recomendaciones sobre el uso de mascarillas en el contexto de la COVID-19 – en la comunidad, 
durante la atención domiciliaria y en centros sanitarios (3), Orientaciones para el público: cuándo y cómo usar 
mascarilla (4), Analysis of the PPE required to perform the clinical management of COVID-19 patients (5), y Disease 
commodity package for novel coronavirus (6).

Las especificaciones han sido revisadas por miembros del Grupo Asesor Técnico de Expertos en Equipos de 
Protección Personal (TAG- PPE), que también han proporcionado asesoramiento técnico, así como por personal 
de la OMS y asesores de las sedes regionales de la Organización. Todos los expertos y asesores facilitaron 
declaraciones de conflicto de intereses sin que se hallara conflicto alguno.
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2. Contexto y aspectos que 
considerar

La presente publicación define las características técnicas básicas de los EPP. Las decisiones acerca del uso correcto 
de cada dispositivo corresponden al personal médico, en concordancia con las directrices de IPC.
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3. Aprobaciones regulatorias y 
certificaciones

Todos los EPP y los suministros relacionados para la IPC están sujetos a las siguientes aprobaciones 
regulatorias y certificaciones.

Cabe subrayar que en algunas regiones económicas ciertos EPP se consideran dispositivos médicos y por lo tanto 
sujetos a las normativas pertinentes, pero, en cambio, en otras regiones algunos pueden ser considerados como 
indumentaria de protección industrial y no estar catalogados como de uso médico.

Dadas las limitaciones en la capacidad de producción puede darse el caso de que algunos productos provengan de 
otras regiones económicas o hayan recibido «autorizaciones para uso de emergencia» por parte de los organismos 
reguladores. Por consiguiente, los requisitos listados a continuación podrían ser aplicables únicamente mientras 
duren las circunstancias actuales en relación con la COVID-19 y podrían ser actualizados. De no ser así, serán 
válidos hasta dos años después de la publicación.

Denominación Nombres, sinónimos

Requisitos técnicos 
generales

Véanse en la Sección 4 las especificaciones técnicas de los EPP específicos para la COVID-19.

Embalaje primario En el etiquetado del embalaje primario debe figurar:
Nombre o marca comercial del fabricante. Modelo o referencia del producto.
Información referente a las condiciones de almacenamiento (temperatura, presión, luz y humedad ambiental).

Sistema de gestión de la 
calidad del fabricante, para 
cada tipo de EPP

Sistema certificado de gestión de la calidad para dispositivos médicos (p. ej. ISO 13485) y aplicación de la gestión de riesgos a 
dispositivos médicos (p. ej. ISO 14971).
Gestión general de la calidad (p. ej. ISO 9001) (para aquellos dispositivos que no sean de uso médico).
Certificado de conformidad con el tipo - Módulos C2 y D de la Unión Europea (UE)  (solo para los EPP de categoría III con marcado CE).

Aprobación regulatoria/ 
Certificación

Certificado de libre venta (FSC) del dispositivo médico y de los productos IPC relacionados.
Certificado de exportación del dispositivo médico y de los productos IPC relacionados, facilitado por las autoridades del país fabricante 
(en el caso de que los productos sean importados).
Aprobación del organismo regulador nacional o local (del país destinatario, si procede).
Acreditación del cumplimiento con la normativa, según proceda, conforme a la categoría de riesgo del producto
(en Europa: certificado de conformidad europea [CE] y declaración de conformidad o certificado de inspección de tipo UE según proceda, 
p. ej. para los EPP de cat. III en el caso de las mascarillas filtrantes; en EE. UU.: aprobación o autorización para uso de emergencia 
otorgadas por la Administración de Alimentos y Medicamentos [FDA]; en China: producto registrado por la Administración Nacional de 
Productos Médicos [NMPA]; etc.).
El comprador debe poder verificar directamente la autenticidad con la autoridad reguladora emisora (p. ej. base de datos en línea de 
licencias en vigor).
En el caso de los EPP de categoría I podría ser aceptable la autodeclaración con declaración de conformidad (en el contexto de la 
COVID-19). El representante autorizado debe figurar identificado y estar registrada la fecha de caducidad suministrada (Validez hasta).

Informes de los ensayos Los informes oficiales de los ensayos (íntegros, con todas las páginas y redactados en inglés) deben proceder de laboratorios de ensayo 
acreditados y la entidad acreditadora debe ser, preferentemente, miembro de la Cooperación Internacional para la Acreditación de 
Laboratorios (ILAC), o de un organismo notificado de la UE. Los centros acreditados deben estar en posesión del certificado ISO 17025.
En los informes de ensayo deben constar claramente el nombre del laboratorio acreditado y de la acreditación, con el fin de que el 
organismo regulador o el proveedor puedan verificar la autenticidad de los mismos.
La norma del ensayo debe pertenecer al ámbito de la acreditación del laboratorio.
En los certificados CE (certificados de inspección de tipo UE) correspondientes a los EPP de la categoría III debe figurar el nombre y el 
número del organismo notificado.
Deben ir acompañados de instrucciones para verificar la autenticidad de los informes de ensayo y de los certificados.
El comprador debe poder verificar directamente la autenticidad con el laboratorio de ensayos acreditado (p. ej. subiendo el informe de 
ensayo a la red para una comprobación automática de la versión o enviándolo por e-mail al centro de ensayo).
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4. Especificaciones técnicas para la 
adquisición

Artículo Características Normas de rendimiento (u otras normas 
equivalentes)

Guantes de examen 
(no estériles)

Guantes de examen, de nitrilo (preferentemente), látex, policloropreno 
o PVC, sin polvo, no estériles (p. ej. longitud total mínima de 230 mm). 
Grosor mínimo 0,05 mm. 
Tallas: S, M y L.

EN 455
ASTM D6319, D3578, D5250 y D6977
EN 374, o alternativas adicionales:
ASTM D6319, D3578, D5250 y D6977
U otro conjunto equivalente de normas

Guantes quirúrgicos 
(estériles)

Guantes quirúrgicos, de nitrilo (preferentemente), látex, poliisopreno o 
policloropreno, estériles, sin polvo, de un solo uso.
Los guantes deben ser de puños largos, que cubran hasta por encima de 
la muñeca, idealmente hasta la mitad del antebrazo. Grosor mínimo 0,10 
mm. Tallas: 5.0 a 9.0.

EN 455, ASTM D3577
Esterilidad:
Farmacopea de los Estados Unidos (USP)
EN ISO 11607
U otro conjunto equivalente de normas

Protección ocular (anteojos) Buena adherencia a la piel de la cara, con montura flexible de PVC que se 
ajuste fácilmente al contorno facial con una presión uniforme. Que cubra y 
encierre por completo los ojos y las áreas circundantes. Apta para usuarios 
de gafas o lentes graduados. Provista de lentes plásticas transparentes, 
con tratamiento antiempañamiento y antirayaduras. Y con una banda 
ajustable que la asegure firmemente e impida su aflojamiento durante la 
actividad clínica. 
Con ventilación indirecta para evitar el empañamiento. Puede ser 
desechable o reutilizable (siempre y cuando existan las condiciones para 
su descontaminación).

EEN 166 ANSI/ISEA Z87.1
U otro conjunto equivalente de normas

Protector facial Hecho de plástico transparente que brinde una buena visibilidad, tanto 
al usuario como al paciente. Con banda ajustable para una sujeción 
firme alrededor de la cabeza y la frente. Preferentemente provisto de 
sistema antiempañamiento. Debe cubrir todo el contorno de la cara. 
Puede ser desechable o reutilizable (si el material soporta la limpieza y la 
desinfección).

EN 166 (si es reutilizable) 
ANSI/ISEA Z87.1 (si es reutilizable)
U otro conjunto equivalente de normas

Juego para la prueba de 
ajuste

Destinado a evaluar la estanqueidad de los dispositivos de protección 
respiratoria de ajuste apretado.

OSHA 29 CFR 1910.134 Apéndice A

Mascarilla con filtro 
antipartículas

Buena filtración de partículas (mínimo 94% o 95%) a la par que una buena 
transpirabilidad, diseñada de modo que no se pegue a la boca al inspirar 
(pico de pato, en forma de copa, etc.). Puede ser a prueba de salpicaduras 
(NIOSH/FDA quirúrgica N95, EN 149 FFP2+Tipo IIR, GB 19083 grado/
nivel 1).

Mascarilla a prueba de salpicaduras:
• como mínimo aprobada por el NIOSH de EE.UU. (42 CFR 

Parte 84) y autorizada por la FDA como «quirúrgica N95»
• EN 149, como mínimo «FFP2» y de tipo IIR según la 

norma EN 14683
• GB 19083, como mínimo de «grado/nivel 1»
• U otra norma equivalente

Mascarilla no resistente a salpicaduras:
• como mínimo aprobada por el NIOSH de EE.UU. como 

“N95” conforme a 42 CFR Parte 84
• EN 149, como mínimo «FFP2»
• GB 2626, como mínimo «KN95»
• U otra norma equivalente
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Artículo Características Normas de rendimiento (u otras normas 
equivalentes)

Mascarilla médica para 
profesionales sanitarios

Mascarilla médica, con buena transpirabilidad, con las caras interna y 
externa claramente indicadas, eficacia en la filtración de gotículas del 
98%, preferentemente a prueba de salpicaduras.

Mascarillas a prueba de salpicaduras (quirúrgicas):
• EN 14683 Tipo IIR
• ASTM F2100 niveles 1, 2 o 3
• YY 0469, con una capacidad de filtración mínima de las 

gotículas con bacterias del 98%
• U otra norma equivalente

Mascarilla no a prueba de salpicaduras:
• EN 14683, Type II
• YY/T 0969, con una capacidad de filtración mínima de 

las gotículas con bacterias del 98%
U otra norma equivalente

Masque médical pour agents 
de santé

Mascarilla médica, de buena transpirabilidad y con las caras interna y 
externa claramente indicadas.

EN 14683 Type I
YY 0469 o YY/T 0969, si la capacidad de filtración de las 
gotículas con bacterias es inferior al 98%
U otra norma equivalente

Pijama de quirófano, casaca Casaca, de tela tejida, para pijama de quirófano, reutilizable o de un solo 
uso, manga corta, puesta bajo el traje de bioprotección o la bata.

 

Pijama de quirófano, 
pantalones

Pantalones, de tela tejida, para pijama de quirófano, reutilizables o de un 
solo uso, puestos bajo el traje de bioprotección o la bata..

 

Delantal, de uso intensivo Delantal recto con peto.
Tejido:  poliéster 100% con recubrimiento de PVC, PVC 100%, o caucho 
100%, o  material reutilizable y biodegradable 100%, u otro material a 
prueba de líquidos.
Impermeable, con la tira del cuello y las cintas de la cintura para sujeción 
trasera cosidas, o bien con la tira y las cintas recortadas de la misma pieza 
con el delantal.
Gramaje mínimo: 300 g/m2. Grosor: 200 a 300 µm, opcional.
Que permita cubrir de 70 a 90 cm de ancho y 120 a 150 cm de alto. 
Biodegradable o reutilizable (siempre y cuando existan las condiciones 
para la descontaminación).

EN ISO 13688
EN 14126 y protección parcial (EN 13034 o EN 14605)
ASTM F903 para lejía, hipoclorito sódico 
EN 343 para la impermeabilidad y la transpirabilidad 
U otro conjunto equivalente de normas 
 
Si es biodegradable:
• EN 13432
• ASTM D6400

Delantal, desechable Delantal protector recto, sin mangas y de un solo uso, diseñado para uso 
sanitario.
Sin costuras, a prueba de líquidos y antimanchas.
Cómodo de llevar, provisto de tiras para sujetarlo al cuello y a la cintura  
por detrás (4 en total).
Las tiras del cuello y de la cintura deben ser ajustables o atables.  
Color: blanco.
Material: polietileno (PE) u otro material biodegradable o compostable.
Dimensiones: 85 cm (ancho) x 145 cm (largo) (± 15%). Grosor: mínimo 
50 µm.
Resistente al agua y a desinfectantes (etanol al 70% y solución de cloro  
al 0,05% o 500 ppm).

Ensayo de rendimiento del producto si es biodegradable
• EN 13432
• ASTM D6400
• U otro conjunto equivalente de normas

Bata de aislamiento De un solo uso, desechable, de tela no tejida, que cubra hasta la mitad de 
la pantorrilla. Tallas S, M, L y XL.
También puede ser reutilizable, de tela tejida, que cubra hasta la mitad 
de la pantorrilla. Tallas S, M, L y XL. Las zonas críticas pueden ser más 
resistentes a las salpicaduras que las zonas que no lo son. Las batas 
reutilizables deben cumplir los requisitos mínimos de rendimiento después 
del número máximo de lavados recomendado.

AAMI PB70 (Niveles 1-3) et ASTM F3352
EN 13034 - Tipo PB [6] (bata cosida), con una presión 
hidrostática mínima de 50 cmH2O AAMI PB70 Nivel 4 y 
ASTM F3352 o
ISO 16604 Clase 5
U otro conjunto equivalente de normas

Bata quirúrgica De un solo uso, desechable, de tela no tejida, que cubra hasta la mitad de 
la pantorrilla, estéril o no. Las zonas críticas pueden ser más resistentes a 
las salpicaduras que las que no lo son. O bien
De un solo uso, de tela tejida, que cubra hasta mitad de la pantorrilla, 
esterilizable. Las zonas críticas pueden ser más resistentes a las 
salpicaduras que las zonas que no lo son.
Las reutilizables deben cumplir los requisitos mínimos de rendimiento 
después del número máximo de lavados recomendado.

AAMI PB70 y ASTM F2407 EN 13795 
EN 13034 - Tipo PB [6] (bata cosida), con una presión 
hidrostática mínima de 50 cmH2O 
YY/T 0506U otro conjunto equivalente de normas
EN 556, si es estéril, u otro conjunto equivalente de 
normas
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Artículo Características Normas de rendimiento (u otras normas 
equivalentes)

Solución hidroalcohólica 
para el lavado de manos

Frascos de 100 ml y 500 ml, como mínimo etanol al 80% o isopropanol al 
75% (v/v).

ASTM E2755 EN 1500
U otro conjunto equivalente de normas Opcional:  
ASTM E1115 o ASTM E1174

Bolsa para desechos 
biopeligrosos

Bolsa desechable y autoclavable para desechos biopeligrosos.
Material: polietileno de alta densidad (HDPE) o polipropileno (PP).
Color: rojo o amarillo.
Autoclavable (resistente a temperaturas de hasta 121 °C). Impresa con un 
parche indicador de la esterilización, que se oscurece cuando permanece 
expuesto al vapor.
Resistente a pinchazos, desgarros y fugas. Fondo de la bolsa plano y a 
prueba de fugas.
Debe llevar impresa en negro la leyenda «Biopeligroso» y en un lado el 
símbolo internacional de riesgo biológico, conforme al unicode U+2623.
Capacidad: aprox. 20 l o 50 l. 
Grosor: mínimo 0,038 mm (1,5 mil [milésimas de pulgada]).
Dimensiones: 45 cm de ancho, 50 cm de largo (± 10%); 60 cm de ancho, 
82 cm de largo (± 10%).

La resistencia a la punción cumple la norma  ASTM D1709 
(método de caída libre de un dardo)

La resistencia al desgarro cumple la norma ASTM D1922 o 
ISO 6383-2 Ensayo de resistencia térmica a 121°C

Contenedor para agujas y 
jeringas usadas

Contenedor de seguridad, 5 l de capacidad, fabricado en cartón para 
incineración, lote de 25 unidades.

Etiqueta de riesgo biológico, según las especificaciones 
PQS E010/011 de la OMS.

Jabón Líquido (preferentemente), en polvo o en pastilla.

Guantes de limpieza De puño largo, que cubran holgadamente por encima de la muñeca, 
idealmente hasta la mitad del antebrazo. Longitud total mínima de 
280 mm. 
Tallas: S, M y L. Reutilizables. Para uso intensivo. Extrarresistentes a 
roturas, pinchazos y rozamientos. Sin polvo, sin costuras y totalmente 
impermeables. De nitrilo o goma sintética (sin látex). Con forro 
interior textil para una fácil colocación y retirada. Lavables con agua y 
desinfectante (resistentes tanto a las soluciones de etanol al 70% como a 
las de cloro al 0,05% o 500 ppm). Grosor mínimo en los dedos: 0,38 mm. 
Longitud mínima: 30 cm. Suministrados en pares, derecho/izquierdo.

EN 388 
ANSI 105
EN 374-1, EN 374-2 (nivel 2, como mínimo)
EN 374-4 et EN 374-5
EN 420 + A1 
U otro conjunto equivalente de normas

Toallas de papel para el 
secado de manos

Rollo de 50 a 100 m.

Cloro NaDCC, granulado, 1 kg, 65 a 70%, con cuchara dosificadora.
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9Anexo 1. Cuadros de normas y valores: mascarillas filtrantes, mascarillas médicas, batas quirúrgicas y de aislamiento,  
guantes de examen (no estériles) y guantes quirúrgicos (estériles) (no exhaustivas)

Anexo 1. Cuadros de normas y valores: mascarillas 
filtrantes, mascarillas médicas, batas quirúrgicas y de 
aislamiento, guantes de examen (no estériles) y guantes 
quirúrgicos (estériles) (no exhaustivas)

Mascarillas filtrantes
Europa  (EN 149) EE. UU. * (NIOSH CFR PARTE 84) China (GB 2626) China (GB 19083)

Filtración (NaCl) ≥ 94% (FFP2) ≥ 95% (N95) ≥ 95% (KN95) ≥ 95% (Grade 1)

Filtración (parafina líquida) ≥ 94% (FFP2) N/A N/A N/A

Resistencia a la respiración 
(inhalación)

≤ 70 Pa ((à 30 L/min)
≤ 240 Pa ((à 95 L/min)
≤ 500 Pa (con obstrucción)

≤ 343 Pa ((à 85 L/min) ≤ 350 Pa (v 85 L/min) ≤ 343 Pa ((à 85 L/min)

Resistencia a la respiración 
(exhalación)

≤ 300 Pa ((à 160 L/min) ≤ 245 Pa ((à 85 L/min) ≤ 250 Pa (@ 85 L/min)

Ajuste Probado con 10 participantes 
humanos, véase abajo

Prueba de ajuste a la recepción 
según la OSHA de EE. UU.,  
no exigida por el NIOSH

10 participantes, véase abajo Factor de ajuste 100,  
con 8 sujetos

Fuga hacia el interior total ≤ 8% de fuite  
(moyenne arithmétique)

N/A ≤ 8% leakage
(arithmetic
mean)

Contenido de CO2 en el aire 
inhalado

≤ 1% N/A ≤ 1%

Penetración de sangre 
sintética

Si el tipo es IIR, 120  mmHg 
(deben superar la prueba 
≥ 29/32 mascarillas)

Si el tipo es IIR, 120  mmHg 
(deben superar la prueba 
≥ 29/32 mascarillas)

Ninguna Si es quirúrgica N95,
120 mmHg (5 mascarillas)

* EE.UU : Estados Unidos de América

Mascarillas médicas
Europa (EN 14683) EE. UU. * (ASTM F2100) China (YY 0469) China (YY 0969)

Filtración (eficacia contra 
bacterias, BFE)

≥ 95% (Tipo I)
≥ 98% (Tipo II, IIR)

≥ 95% (Nivel 1)
≥ 98% (Niveles 2, 3)

≥ 95% (ASTM F2101) ≥ 95% (ASTM F2101)

Filtración (eficacia contra 
partículas, PFE)

N/A ≥ 95% (Nivel 1)
≥ 98% (Niveles 2, 3)

N/A N/A

Pérdida de presión   
(Pa/cm2)

< 40 (Tipo I, II)
< 60 (Tipo IIR)

< 49 Pa or 5 mm H2O/cm2 
(Nivel 1)
< 58.8 Pa or 6 mm 
H2O/cm2 (Niveles 2, 3) 

< 49 < 49

Penetración de sangre 
sintética (kPa)

120 mmHg (ISO 22609) 
16 kPa (Tipo IIR)

80 mmHg or 10.7 kPa (Nivel 1) 
120 mmHg or 16 kPa (Niveles 2) 
160 mmHg or 21.4 kPa (Nivel 3)

120 mmHg or 16 kPa N/A

Contaminación microbiana 
(UFC/g)

16 kPa (Tipo IIR) 120 mmHg ou 16 kPa (Nivel 2)
160 mmHg ou 21,4 kPa (Nivel 3)

Fuga hacia el interior total ≤ 30 N/A ≤ 100 ≤ 100

* EE.UU : Estados Unidos de América
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Blouses de protection et blouses chirurgicales
Europa (EN 13795) EE. UU.* (AAMI PB70, ASTM F3352,  

ASTM F2407)
China (YY T/0506)

Resistencia a la penetración 
de agua (penetración  
por impacto)

 < 4.5 g (AAMI Nivel 1)
≤ 1.0 g (AAMI Niveles 2, 3)
(AQL 4%, RQL = 20%

Resistencia a la penetración 
de agua (presión 
hidrostática)

≥ 20 cmH2O (área crítica, prestaciones 
normales)
≥ 100 cmH2O (área crítica, prestaciones 
altas)
≥ 10 cmH2O (área menos crítica, 
prestaciones normales y altas)

≥ 20 cm (AAMI Nivel 2)
≥ 50 cm (AAMI Nivel 3)
(AQL 4%, RQL = 20%

≥ 20 cmH2O (área crítica, prestaciones 
normales)
≥ 100 cmH2O (área crítica, prestaciones 
altas)
≥ 10 cmH2O (área menos crítica, 
prestaciones normales y altas)

Penetración de virus Pass (AQL 4%, RQL = 20% (AAMI nivel 4)

Resistencia a la penetración 
bacteriana en húmedo

IB ≤ 2,8 (áreas críticas, prestaciones 
normales)
IB ≤ 6,0 (áreas críticas, prestaciones altas)

IB ≤ 2,8 (áreas críticas, prestaciones 
normales)
IB ≤ 6,0 (áreas críticas, prestaciones altas)

Resistencia a la penetración 
microbiana en seco

≤ 300 UFC (áreas menos críticas, 
prestaciones normales y altas)

≤ 300 UFC (áreas menos críticas, 
prestaciones normales y altas)

Contaminación microbiana ≤ 300 UFC (todas las áreas, prestaciones 
normales y altas)

≤ 300 UFC (todas las áreas, prestaciones 
normales y altas)

Resistencia al estallido  
(en seco)

≥ 40 kPa (todas las áreas, prestaciones 
normales y altas)

≥ 40 kPa (todas las áreas, prestaciones 
normales y altas)

Resistencia al estallido  
(en húmedo)

≥ 40 kPa (áreas críticas, prestaciones 
normalesy altas)

≥ 40 kPa (áreas críticas, prestaciones 
normales y altas)

Resistencia a la tracción 
(en seco)

≥ 20 N (todas las áreas, prestaciones 
normales y altas)

≥ 30 N ≥ 20 N (todas las áreas, prestaciones 
normales y altas)

Resistencia a la tracción  
(en húmedo)

≥ 20 N (áreas críticas, prestaciones 
normales y altas)

≥ 20 N (áreas críticas, prestaciones 
normales y altas)

Otros criterios que 
considerar

Opcionales:
• velocidad de transmisión del vapor  

de agua (ASTM D6701)
• resistencia evaporativa  

(ASTM F1868, Parte B)

China (GB 38462) gown standard, in effect 
October 2020

* EE.UU : Estados Unidos de América

Guantes de examen (no estériles)
Europa (EN 455)  
EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3 y EN 455-4

EE. UU.* (ASTM específica del material) D6319, D3578,  
D5250 y D6977

Ausencia de agujeros NQA <1,5 (ISO 2859) NQA <2,5 (ISO 2859)

Fuerza de rotura (N)/ 
resistencia a la tracción 
(MPa) (después del 
envejecimiento)

AQL N/A
Todos los materiales > 9,0 N

AQL < 4,0 (ISO 2859)
Tipo 1 látex (natural) > 18 MPa
Tipo 2 poliisopreno, policloropreno, nitrilo > 12 MPa

Contenido de polvo residual < 2.0 mg < 2.0 mg

Contenido de proteínas 
hidrosolubles

< 10 μg por g de guante < 200 µg/dm2

Contenido de proteínas 
antigénicas extraíbles

< 10 μg por g de guante < 10 µg/dm2

* EE.UU : Estados Unidos de América



11Anexo 1. Cuadros de normas y valores: mascarillas filtrantes, mascarillas médicas, batas quirúrgicas y de aislamiento,  
guantes de examen (no estériles) y guantes quirúrgicos (estériles) (no exhaustivas)

Guantes quirúrgicos (estériles)
Europa (EN 455) EE. UU.* (ASTM específica del material)  

D3577

Détection de l’absence de 
trous

NQA <1,5 (ISO 2859) NQA <1,5 (ISO 2859)

Force à la rupture (N)/
résistance à la traction 
(MPa) (après vieillissement)

NQA s/o
Tous matériaux >9,0 N

NQA <4,0 (ISO 2859)
Type 1 latex (naturel) >18 MPa
Type 2 polyisoprène, polychloroprène, nitrile >12 MPa

Contenido de polvo residual < 2.0 mg < 2.0 mg

Contenido de proteínas 
hidrosolubles

< 10 μg par g de gant < 200 µg/dm2

Contenido de proteínas 
antigénicas extraíbles

< 10 μg par g de gant < 10 µg/dm2

Esterilidad La ASTM remite a la prueba de la Farmacopea de EE. UU.  
del tipo «pasa o no pasa»
EN 455 remite a la norma EN ISO 11607

* EE.UU : Estados Unidos de América
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13Anexo 2. Listas de verificación: mascarillas filtrantes, mascarillas médicas, batas quirúrgicas y de aislamiento,  
guantes de examen (no estériles) y guantes quirúrgicos (estériles))
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