ESTADO LIBRE ASOCIADO DE PUERTO RICO
DEPARTAMENTO DEL TRABAJO Y RECURSOS HUMANOS
ADMINISTRACION DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL DE PUERTP_ RICO

DEPARTAMENTO DE ESTADO

Nam qub

PROTOCOLO DE PRUEBA DE AJUSTE REDON
A PRESION NEGATIVA CONTROLADA

PARTE 4 OSH 1910
(69 FR NUM. 149)

Este documento no podra ser copiado o reproducido sin la autorizacién escrita de esta Agencia



Register / Vol. 69, No. 149 / Wednesday, August 4, 2004 / Rules and Regulations
Registro Federal / Vol. 69, Num. 149/ miércoles, 4 de agosto de 2004 / Reglas y Reglamentos

Administracién de seguridad y Salud Ocupacional

29 CFR Parte 1910

[Docket No. H-049D]

RIN 1218-AC05

Protocolo de prueba de ajuste REDON a presién negativa controlada

Agencia: Administracién de Seguridad y Salud Ocupacional (OSHA), Departamento del Trabajo

Accion: Regla final

Sumario: En esta reglamentacién, OSHA estd aprobando un protocolo de prueba de ajuste
cuantitativo adicional, el protocolo de prueba de ajuste REDON a presién negativa controlada
(CNP), para incluirse en el Apéndice A de la Norma de proteccitn respiratoria. El protocolo
afecta, ademés de a la industria general, a las normas de proteccién respiratoria para empleo en
astilleros y construccién. La Agencia estd adoptando este protocolo bajo las disposiciones
contenidas en la Norma de proteccidon respiratoria que permite a los individuos someter
evidencia para incluir protocolos de prueba de ajuste adicionales en esta norma. :

El protocolo CNP REDON requiere la ejecucién de tres ejercicios de prueba diferentes seguido
por dos puestas del respirador, mientras que el protocolo CNP, aprobado previamente por la
OSHA especifica ocho ejercicios de prueba, incluyendo una puesta del respirador. Ademés de
enmendar la Norma para incluir el protocolo CNP REDON, esta reglamentacién hace varias
revisiones editoriales y técnicas no substantivas a la Norma asociada con el protocolo CNP
REDON vy el protocolo CNP previamente aprobado.

Fechas: La regla final entra en vigor el 3 de septiembre de 2004.

Direcciones: En cumplimiento con el 28 U.S.C.2212(a), la Agencia designa al Associate
Solicitor for Occupational Safety and Health, Office of the Solicitor, Room S-4004, U.S.
Department of Labor, 200 Constitution Ave., NW, Washington, DC 20210, como el receptor
de las peticiones de revisién de esta reglamentacién.

Para més informacién: Para preguntas técnicas, comuniquese con Mr. John E. Steelnack,
Directorate of Standars and Guidance, Room N-3718, OSHA, U.S. Department of Labor, 200
Constitution Avenue, NW, Washington, DC 20210; teléfono (202) 693-2289 o por facsimil (202)
693-1678. Copias de esta notificacién del Federal Register estan disponibles de la OSHA
Office of Publications, Room N-3101, U.S. Department of Labor, 200 Constitution Avenue,
NW, Washington, DC 20210; teléfono (202) 693-1888. Para una copia electrénica de esta



notificacién, vaya al sitio de OSHA en la Red (hitp./www.osha.gov), v seleccione “Federal
Register,” “Date of Publication™ y luego “2004”.

Informacion suplementaria:
I. Trasfondo:

La Norma de proteccién respiratoria incluye los siguientes tres protocolos de pruebas de ajustes
cuantitativos: Aerosol generado; contador de niicleos de condensacién de acrosol ambiental; y
presién negativa controlada (CNP). La Parte II del Apéndice A de la Norma de proteccién
respiratoria especifica, en parte, el procedimiento que los individuos deben seguir para someter
nuevos protocolos de prueba de ajuste para la consideracién de la Agencia. Los criterios que
OSHA usa para determinar si proponer afiadir un protocolo de prueba de ajuste a la Norma de
proteccién respiratoria incluyen: (1) Un informe de prueba preparado por un laboratorio de
investigacién independiente del gobierno (por ejemplo, Lawrence Livermore National
Laboratory, Los Alamos National Laboratory, National Institute for Standards and
Technology), que establezca que el laboratorio probé el protocolo y lo hallé preciso y confiable;
o (2) un articulo publicado en una publicacién de higiene industrial revisada por colegas, que
describa el protocolo y explique c6mo los datos de prueba apoyan la exactitud y confiabilidad
del protocolo. Cuando un protocolo cumple con uno de estos criterios, la Agencia conduce una
reglamentacién de notificacién y comentario bajo la Seccién 6(b)(7) de la Ley de Seguridad y
Salud Ocupacional de 1970 (29 U.S.C. 655). Segin OSHA sefiald en la propuesta, el protocolo
CNP REDON cumple con el segundo de estos criterios (68 FR 33887; June 6, 2003).

II. Sumario y explicacién de la norma final
A. Introduccién

Con su carta sometiendo el protocolo de CNP REDON para revisién, el Dr. Clifton D.
Crutchfield incluye una copia de dos articulos con la revisién de colegas publicados en revistas
de higiene industrial que describen la exactitud y confiabilidad del protocolo propuesto (Exs. 2 y
3).En esta sumisién, el Dr. Crutchfield también describe en detalie el equipo y los
procedimientos requeridos para administrar el protocolo propuesto. De acuerdo con esta
descripcién, el protocolo propuesto es una variacién del protocolo CNP desarrollado por el
Dr. Crutchfield a principio de los 90 y que OSHA aprobd para incluirse en los parrafos (a) y (d)
de la Parte 1.C.4 del Apéndice A, cuando la Agencia revisé su Norma de proteccién respiratoria
(63 FR 1152; January 8, 1998). Aunque el protocolo propuesto tiene los mismos requisitos de
prucbas de ajuste y usa el mismo equipo que el protocolo CNP previamente aprobado por
OSHA, incluye sélo tres ejercicios de prueba seguidos por dos puestas del respirador, en vez de
los ocho ejercicios de prueba y una puesta de respirador requeridos por el protocolo de CNP
previamente aprobado. Los tres ejercicios de prueba, listados en €l orden de su administracién,
son respiracién normal, doblarse y agitar la cabeza. Los procedimientos para administrar estos
tres ejercicios de prueba y las dos puestas de respirador 2 un empleado, y para medir la
infiltracién del respirador durante cada prueba, se describen a continuacion:



De frente. En posicién normal de pie sin hablar, el sujeto de prueba debe respirar
normalmente por 30 segundos; luego, de frente, debe aguantar la respiracién por 10
segundos para medicién de prueba.

Doblarse. El sujeto de prueba (i.e., empleado), debe doblarse por la cintura por 30
segundos como si fuera a tocarse los dedos de los pies; luego, mientras estd con la cara
paralela al piso, debe aguantar la respiracién por 10 segundos para medicién de prueba.

Agitar 1a cabeza. El sujeto de prueba debe agitar la cabeza hacia el frente y hacia atras
vigorosamente, mientras grita por aproximadamente tres segundos; luego, mirando
hacia adelante, debe aguantar la respiracién por 10 segundos para medicion de prueba.

Primera puesta (REDON — 1). El sujeto de prueba debe quitarse el respirador, aflojar
todas las correas de la careta y luego volverse a poner la mascara del respirador; después
de volverse a poner la méascara, debe mirar hacia el frente y aguantar la respiracion por
10 segundos para medicion de prueba.

Segunda puesta (REDON - 2). El sujeto de prueba debe quitarse €l respirador, aflojar
todas las correas de la careta y luego volverse a poner la méiscara del respirador;
después de volverse a poner la méascara debe ponerse de cara hacia el frente y aguantar la
respiracién por 10 segundos para medicién de prueba. Segiin sefialado anteriormente, el
Dr. Crutchfield sometié dos articulos de publicaciones revisadas por pares que proveen
informacién sobre la precisién y confiabilidad del protocolo propuesto de CNP REDON.
En el primero de estos articulos, la conclusién més importante hecha por los autores fue
que el protocolo resulta en factores de ajuste de respirador substancialmente mas bajos
en general, que el protocolo de aerosol ambiental méas comtinmente usado. Los factores
de ajuste més bajos indican que el protocolo CNP REDON detecta mas infiltraciones al
respirador que el protocolo de aerosol ambiental, proveyendo asi a los empleados de un
margen de seguridad aumentado al seleccionar respiradores. - La principal conclusién
alcanzada por los autores en el segundo articulo fue que los factores de ajuste en general
obtenidos de los tres ejercicios y dos pucstas requeridos por el protocolo CNP REDON
son lo mismo gue los factores de ajuste generales hallados al wsar el protocolo CNP
previamente aprobado descrito en la Norma de proteccion respiratoria. Por lo tanto,
comparado con el protocolo CNP previamente aprobado, el protocolo CNP REDON
sometido por el Dr. Crutchfield obtiene al menos los mismos factores de ajuste generales
COn MENOS ejercicios y menos tiempo.

OSHA hallé que la informacién sometida por el Dr. Crutchfield en apoyo al protocolo
CNP REDON cumple con los criterios para proponer afiadir nuevos protocolos de
pruebas de ajuste a la Parte [ del Apéndice A de la Norma de proteccion respiratoria. Por
lo tanto, la Agencia inicié una reglamentacién proponiendo aprobar el protocolo CNP
REDON para su inclusién en €l Apéndice A de la Norma de proteccion respiratoria. Sin
embargo, debido a que la Ginica diferencia entre el protocolo CNP REDON vy el protocolo
CNP previamente aprobado es el procedimiento de ejercicio usado durante la prueba de
ajuste, la Agencia propuso limitar las revisiones de texto reglamentario a una descripcion
del procedimiento de ejercicio de CNP REDON propuesto y referirse en vez al protocolo



CNP previamente aprobado descrito en los parrafos {a) y (c) de la Parte 1.C.4, para
informacidn sobre los requisitos de prueba de ajuste CNP y el instrumento de prueba
CNP.

B. Revisiones técnicas y editoriales a la Norma de proteccidn respiratoria

En la propuesta, OSHA también incluyé varias revisiones editoriales y técnicas al
lenguaje que describe los dos protocolos de pruebas de ajuste CNP. La primera revision
editorial propuesta afiadié el protocolo CNP REDON a la excepcién ya especificada para
el protocolo CNP previamente aprobado bajo el pirrafo 14(a) de la Parte LA en el
Apéndice A de la Norma de proteccién respiratoria. De conformidad, el parrafo 14(a)
eximiria al protocolo CNP previamente aprobado, asi como el protocolo CNP REDON
propuesto, de los ejercicios de prueba especificados para otros protocolos de pruebas de
ajuste aprobados listados en el apéndice. OSHA crey6 que esta revision es necesaria
porque el protocolo CNP REDON consiste en un procedimiento de ejercicio de prueba
que difiere substancialmente del procedimiento requerido para otros protocoles de
pruebas de ajuste aprobados por OSHA.

La segunda revisién editorial incluida en al propuesta envolvia el parrafo introductor que
describia el protocolo CNP previamente aprobado en la Parte 1.C.4 del Apéndice A de la
Norma de proteccién respiratoria. La octava oracién en este péarrafo se refiere al
manufacturero del instrumento CNP como “Dynatech Nevada”. Sin embargo, el
manufacturero del instrumento es ahora Occupational Health Dynamics, de Birmingham,
Alabama. OSHA propuso revisar la oracién para identificar al manufacturero actual de
este instrumento.

Segiin sefialado en la propuesta, el Dr. Crutchfield declaré que €l administrador de la
prueba usa ya sea un dispositivo de advertencia auditivo o el trazado de pantalla
actualmente provisto en el instrumento de prueba CNP para detectar la falla del
participante en aguantar la respiracién por el perfodo de 10 segundos requerido al medir
el ajuste del respirador (Ex. 14). Aunque usar el trazado de pantalla para este propésito
no era parte. el protocolo CNP previamente aprobado, la Agencia crey6 que tal
dispositivo de advertencia visual serfa un aditamento util al medir el ajuste de respirador
bajo el protocolo CNP previamente aprobado y el protocolo CNP REDON propuesto.
Por lo tanto, la Agencia propuso revisar el parrafo (c) del protocolo CNP previamente
aprobado (bajo la Parte 1.A.4 de la Norma de proteccién respiratoria), para incluir el
trazado de pantalla actualmente provisto en el instrumento de prueba CNP como un
dispositivo de advertencia visual para detectar el incumplimiento del sujeto de prueba con
el procedimiento de aguantar la respiracion.

En un articulo de publicacién de 1998 titulado “CNP Fit Testing Under OSHA’s Updated
Respiratory Protection Standard,” publicado en Respiratory Protection Update, el Dr.
Crutchfield indicé que la descripcién de la Agencia de los requisitos de prueba de ajuste
CNP en el péarrafo (a)(5) del protocolo CNP previamente aprobado contenia un error
(Ex.8). Especificamente, sefial6 que el requisito de aguantar la respiracién en el parrafo
(a)(5) debe ser 10 {no 20), segundos. OSHA estuvo de acuerdo. De conformidad, la



Agencia propuso revisar este requisito porque la implantacién de los procedimientos de
prucbas de ajuste correctos mejorarian el avalda de los factores de ajuste de respirador
usando ¢l protocolo CNP previamente aprobado, asi como el protocolo CNP REDON
propuesto.

C. Comentarios sobre la propuesta

En la propuesta, OSHA pidi6 al pdblico que sometiera comentarios y datos concernientes a la
precisioén y confiabilidad del protocolo CNP REDON, asf como su efectividad en detectar la
infiltracién al respirador y su utilidad en seleccionar respiradores que protejan a los empleados
de los contaminantes aerosuspendidos en el lugar de trabajo (68 FR 33887, June 6, 2003).
Especificamente, la Agencia invit6 a comentario publico sobre los siguientes asuntos:

o ;Bstuvieron los estudios descritos en los articulos revisados por colegas bien
controlados y conducidos de acuerdo con las pricticas y principios de disefio
experimental?

s ;Fueron los resuitados de los estudios descritos en los articulos revisados por colegas
presentados e interpretados apropiadamente, por completo y justamente?

o ;Identificard el protocolo propuesto confiablemente a los respiradores con ajuste
inaceptable tan efectivamente como los protocolos de ajuste cuantitativo ya listados en
la Parte 1.C del Apéndice A de la Norma de proteccion respiratoria?

¢ ;Generara el protocolo propuesto resultados de prueba de ajuste reproducibles?

* ;Debe OSHA expandir la aplicacién de los ejercicios del protocolo de prueba de ajuste
propuesto a otras pruebas de ajuste cuantitativo (por ejemplo, pruebas de aerosol
ambiental}?

» ;Mejoraran las revisiones editoriales y técnicas propuestas a la Parte I del Apéndice A
la implantaci6n apropiada del protocolo CNP aprobado y el protocolo CNP REDON
propuesto? '

La Agencia recibié 66 comentarios escritos y 116 comentarios electronicos en respuesta a su
peticién de comentarios en la propuesta (Exs. 3-1 a 3-66 y 4-1 a 4-116, respectivamente). Los
siguientes parrafos en esta seccién discuten los comentarios hechos sobre los seis asuntos
descritos previamente.

1. ;Estuvieron lo estudios descritos en los articulos bien conducidos y conducidos de acuerdo
con las pricticas y principios de disefio experimental?

El Dr. Kent Oestenstad de la Universidad de Alabama en Birmingham enfatiz6 la alta calidad de
los estudios que apoyan el protocolo CNP REDON. Al hacerlo, declaré que los estudios de
investigacién “estuvieron bien controlados y conducidos de acuerdo al disefio experimental



establecido y aceptado” (Ex. 4-88), un juicio confirmado por su aceptacion para publicacion en
publicaciones revisadas por colegas.

Varios comentaristas cuestionaron la investigacidn subyacente al protocolo propuesto. Un
comentarista declaré que era inapropiado validar el protocolo basado en concentraciones de
aerosol ambientales medidas usando equipo PortaCount (Ex. 4-102). Otro comentarista aseverd
que los estudios de investigacién subyacentes no apoyaban adecuadamente la exactitud y
confiabilidad del protocolo propuesto y citaron problemas con cada uno de los articulos (Ex. 3-
32). Segiin su punto de vista, el primer articulo era deficiente porque s6lo se usé tres ejercicios
de prueba (y ningin ejercicio de puesta), del protocolo de prueba, no se incluyé las mascaras de
pobre ajuste, el nimero del sujeto de prueba era estadisticamente inadecuado, los datos de los
respiradores de media careta y careta completa se mezclaron inapropiadamente, se usd una
mezcla de factores de ajuste para el criteric de pasar-fallar, combinaron los datos de dos
protocolos diferentes de aerosol ambiental, no se usd pruebas-t pareadas al comparar la
ejecucion de cada sujeto de prueba en los dos protocolos y la sensitividad estadistica era pobre
(véase también Exs. 3-60 y 4-84). El mismo comentarista halld el segundo articulo "inadecuado
en que las mascaras de ajuste pobre no fueron incluidas y que no se cumplid con los criterios
especificados para evaluar los nuevos protocolos de pruebas de ajuste especificados en ANSI
Z88.10-2001. Dos comentaristas adujeron que el protocolo propuesto no puede ser evaluado
usando factores de ajuste de pasar-fallar derivados usando un agente de reto en aerosol porque
existe una baja correlacion entre los factores de ajuste avaluados usando el protocolo CNP
previamente aprobado y un protocolo basado en aerosol (Exs. 4-92 y 4-102).

Concerniente 2 estos comentarios, una revision del primer estudio mostré que una segunda
puesta fue realizada entre cada una de las pruebas de ajuste, mientras que el segundo estudio usé
el protocolo CNP REDON completo, incluyendo dos ejercicios de volverse a poner. Ademés,
las distribuciones de pasar-fallar para estos estudios indicé que el ajuste de respirador varié
substancialmente entre los sujetos de prueba. Aunque la Agencia esta de acuerdo en que las
mediciones inexactas y no confiables y combinar resultados de diferentes tipos de respirador,
puede llevar a resultados inconsistentes con grandes variaciones estadisticas; los estudios
revisados por los pares mostraron que los resultados fueron consistentes y que no ocurrieron
grandes variaciones estadisticas. Por ejemplo, estos estudios mostraron claramente que los
factores de ajuste para el protocolo CNP REDON fueron consistentemente mas bajos que los
factores de ajuste para el protocolo de aerosol ambiental y el protocolo CNP previamente
aprobado por OSHA. Adicionalmente, para ser aceptado para publicacidn en las publicaciones
revisadas por colegas, los estudios tenfan que ser conforme a los procedimientos y pricticas de
disefic experimental y estadisticos, usados por la comunidad de investigacién de higiene
industrial para recoger y analizar datos.

Como para la observacion de que los estudios usaron un ntimero insuficiente de sujetos de
prueba, la comunidad de investigacién de higiene industrial no usa un mimero especifico de
sujetos de prueba para avaluar los protocolos de prueba de ajuste. Ma4s atn, especificar un
niimero minimo de sujetos de prueba para investigacion de pruebas de ajuste serfa arbitrario.
Finalmente, de haber sido la muestra muy pequefia para producir resultados confiables, los
estudios no hubieran sido aceptados para publicacién en las publicaciones revisadas por colegas.



Los comentaristas que discutieron los factores de ajuste basados en agentes de reto en aerosol no
proveyeron datos ni informacién adicional para apoyar su posicién y asf, no pudieron negar los
resultados del primer estudio sometido por el Dr. Crutchfield, que mostraron una
correspondencia cercana entre los resultados del protocolo CNP REDON vy los protocolos de
aerosol ambiental.

En resumen, la Agencia halla que estos comentarios no identifican ninguna deficiencia en la
investigacién subyacente al protocolo propuesto que alterara el criterio usado para evaluar esa
investigacién bajo el proceso de revisién de iguales. Mas ain, OSHA considera los resultados
descritos en estos articulos como confiables y validos. Por lo tanto, la Agencia ha concluido que
estos resultados proveyeron apoyo cientifico robusto para el protocolo CNP REDON, segiin
descrito en la propuesta.

2. ;Fueron los resultados de los estudios descritos en los articulos revisados por colegas
presentados e interpretados apropiadamente, por completo y justamente?

El Dr. Oestenstad observé que las “declaraciones en las conclusiones y resultados fueron
justamente informadas e interpretadas™ (Ex. 4-88). Sin embargo, otro comentarista observé que
“virtualmente todos los estudios mostrando ejecucién favorable por el método CNP eran de la
autoria o coautoria del inventor/desarrollador del método,” una observacién hecha por otros
comentaristas también (Exs. 3-32, 3-58, 4-84 y 4-91).

La Agencia halla los comentarios del Dr. Oestenstad convincentes porque, segiin sefialado en
sus respuestas al tercer asunto (véase a continuacién), su laboratorio ha realizado investigacién
independiente sobre el protocolo CNP previamente aprobado por OSHA . Por lo tanto, el Dr.
Oestenstad estd en una posicién ideal para conocer si los resultados de los articulos revisados por
colegas fueron presentados e interpretados apropiadamente, por completo y justamente y si el
protocolo CNP provee proteccion equivalente a los trabajadores. Adicionalmente, el proceso de
revisién por colegas especificamente remueve los efectos que pudieran deberse a parcialidad de
parte de los autores. ! La Agencia halla que las observaciones hechas por otros comentaristas
simplemente se oponen a los estudios de apoyo sin presentar informacién o datos que
contradigan los resultados.

3. ;ldentificara el protocolo propuesto confiablemente los respiradores con ajuste inaceptable
tan efectivamente como los protocolos de ajuste cuantitativo ya listados en la Parte 1.C del
Apéndice A de la Norma de proteccién respiratoria?

En sus comentarios, el Dr. Crutchfield describid los dos estudios de revision por colegas que
sometié a OSHA en apoyo del protocolo CNP REDON propuesto y declaré que estos estudios
mostraron que los factores de ajuste obtenidos usando este protocolo fueron significativamente
mas bajos que los factores de ajuste obtenidos usando la prueba de ajuste de aerosol ambiental
previamente aprobado por OSHA (Ex. 4-13). Seiial6 que el primer estudio avalda el impacto de

! Para asegurar un minimo de error de parte de ambos autores y colegas revisores, la publicacién Applied
Occupational and Environmental Hygiene (la revista en la cual el Dr. Crutchfield publicé el primer articulo
sometido en apoyo del protocolo CNP REDON), requiere de una revisién doblemente a ciegas (i.e., los autores y
los revisores se mantienen en el anonimato entre ellos.



los ejercicios v la puesta sobre €l ajuste del respirador; consecuentemente, cuestiond la practica
actual de basar las determinaciones de ajuste de respirador en una sola puesta de méscara de
respirador.”  El segundo estudio envolvié pruebas de los bomberos de Tucson usando el
protocolo CNP previamente aprobado y el protocolo CNP REDON propuesto. El Dr.
Crutchfield observé que este estudio demuestra que los factores de ajuste obtenidos usando el
protocolo propuesto fueron més bajos que los factores de ajuste alcanzados con el protocelo CNP
previamente aprobado, aunque esta diferencia no fue estadisticamente significativa.

El Dr. Crutchfield también someti6, con sus comentarios, un trabajo preliminar (Ex. 4-13-1).
Este trabajo describi6 dos estudios en los cuales se us6 una aguja hipodérmica para permitir aire
infiltrarse a la careta de un respirador de manera predecible (i.e., para simular pobre ajuste de
respirador). El primer estudio midi6 esta infiltraci6n en los respiradores de media careta usados
por cinco sujetos de prueba que realizaron seis ejercicios de prueba de ajuste mientras eran
avaluados usando el Fit Tester 3000 o el PortaCount Plus.®>  El segundo estudio evalué esta
infiltracién en tres localizaciones en respiradores de media careta o de careta completa montados
en un cabezote; este estudio también usé el Fit Tester 3000 y el PortaCount Plus para avaluar la
infiltracién. Los resultados de estos dos estudios mostraron que el sistema de prueba de ajuste
CNP produjo substancialmente menos variabilidad y detecté més infiltracién al respirador que el
sistema de prueba de ajuste de aerosol ambiental.

Este trabajo también describié una meta anélisis de seis estudios publicados, cada uno de los
cuales compar6 los factores de ajuste obtenidos para los sistemas de prueba de ajuste de CNP y
aeroso! ambiental. Consistente con los resultados de los dos estudios previos, el meta andlisis
hallé que las pruebas de ajuste CNP produjeron consistente y substancialmente factores de ajuste
mads bajos que las pruebas de ajuste de aerosol ambiental.

OSHA cree que los tres estudios descritos en el trabajo no publicado del Dr. Crutchfield merece
consideracién seria. Los primeros dos estudios ameritan consideracién porque la metodologia de
aguja hipodérmica ha demostrado ser una medida conﬁable y vilida de infiltracién al respirador
en al menos dos publicaciones revisadas por colegas® y la metodologia también estéd descrita en
el Anejo A2 de la norma de consenso ANSI Z88.10-2001 como metodologia de investigacion
para usarse en la validacin de protocolos de pruebas de ajuste. El tercer estudio no envolvié la
recopilacién de datos independientes pero usé el meta anélisis con el propésito de determinar la
fortaleza general de las diferencias de protocolo obtenidas en estudios ya publicados en revistas
revisadas por colegas. La Agencia también sefiala que aunque es posible que las diferencias

2 En el primer estudio, miiltiples puestas consistieron en la remocién y vuelta 2 poner del respirador entre cada
?rueba de ajuste.

Los ejercicios usados para el protocolo CNP fueron, mirar hacia el frente, mover la cabeza a la izquierda, mover
la cabeza a la derecha, mover la cabeza arriba, mover la cabeza sbajo y mirar hacia delante, mientras que los seis
ejercicios usados para el protocolo de aerosol ambiental fueron respiracién normal, respiracién profunda, mover la
cabeza de lado a lado, mover la cabeza de arriba abajo, recitar el Rainbow Passage y respiracién normal.

4 Crutchfield, C.D., Park, DL. Henshel, 1. L., ef al. (1995). Determinaciones de infiltraci6én a respirador conocidas
usando pruebas de ajuste cuantitativas con los sisteras de presion negativa controlada y aerosol ambiental.
American Industrial HygieneAssociation Journal, vol. 56, pp.16-23; y Crutchfield, C.D.and Park, D.L. (1997).
Efecto de la localizacion de la infiltracién en la medida de ajuste de respirador. American Industrial Higiene
Association Journal, vol. 58, pp. 413-417.



entre los ejercicios usados en los protocolos CNP y aerosol ambiental en el primer estudio
pueden justificar algunas diferencias observadas entre los protocolos, esté claro que la direccién
de estas diferencias (i.e., el protocolo CNP més conservador que el protocolo de aerosol
ambiental), es consistente con los hallazgos del segundo y tercer estudios, asi como los articulos
revisados por colegas sometidos por el Dr. Crutchfield en apoyo del protocolo CNP REDON
propuesto.

El Dr. Oestenstad sefialé que en el segundo estudio revisado por colegas sometido por el Dr.
Crutchfield en apoyo del protocolo propuesto, “la distribuciones de los factores de ajuste
{medidos], por los dos métodos se mostraron casi idénticas y los factores de ajuste [medidos],
por el [protocolo CNP REDON propuesto], fueron més bajos que aquellos [medidos], por el
[protocolo CNP previamente aprobado], a un nivel de ajuste bajo” (Ex. 4-88). Declar6 ademas
que: los estudios por mis estudiantes han hallado que el método a presién negativa produjo una
derivacién estindar geométrica significativamente més baja que el método de aerosol para una
serie de pruebas de ajuste en los mismos sujetos que usaron la misma mdscara.” OSHA halla
que los Drs. Crutchfield y Oestenstad han demostrado la confiabilidad y efectividad del
protocolo CNP REDON en la deteccién de fugas del respirador y que éste y protocolos CNP
similares consistentemente producen factores de ajuste que son substancialmente més bajos que
los factores de ajuste obtenidos usando el protocolo de prueba de ajuste de aerosol ambiental. La
Agencia considera sus comentarios especialmente significativos porque estdn basados en datos
recopilados bajo condiciones de laboratorio controladas.

Varios comentaristas que actualmente usan el protocolo CNP previamente aprobado endosaron
el protocolo propuesto porque creyeron que aumentarfa la efectividad de la prueba de ajuste
mediante el aumento en la capacidad de los empleados para detectar infiliraciones al ponerse y
quitarse el respirador, aumentando la confianza entre los empleados y patronos en que los
respiradores ajustan apropiadamente y por los resultantes factores de ajuste resuitantes que no
difieren substancialmente de los factores de ajuste obtenidos usando el protocolo CNP
previamente aprobado (Exs. 3-5, 3-7, 3-25y 3-46). Un comentarista, quien usd el protocolo de
PortaCount, estuvo en desacuerdo con estos comentarios, aduciendo que ambos protocolos de
prueba de ajuste de CNP disminuirfan la efectividad interfiriendo con el adiestramiento a los
empleados sobre las capacidades y limitaciones de los respiradores (Ex. 4-84). Sin embargo,
este comentarista no elaboré sobre la supuesta interferencia, ni provey¢ datos o presento
evidencia de experiencia en administrar ninguno de los protocolos CNP. Un comentarista creyé
que las pruecbas de ajuste cuantitativo -existentes detectarfan la infiltracién al respirador mas
efectivamente que el protocolo propuesto (Ex. 4-99). Sin embargo, este comentarista no
provey6 evidencia sobre las bases para esta reclamacién, que la Agencia halla que no estd
apoyada por evidencia en el expediente, incluyendo estudios revisados por colegas sometidos
por el Dr. Crutchfield.

El resto de los comentaristas brindé fuerte apoyo al protocolo CNP REDON propuesto en que
generalmente hallaron que ¢l protocolo propuesto avaluaria el ajuste del respirador efectivamente
y también adiestraria a los empleados a detectar infiltraci6én mientras se ponen y quitan un
respirador (Exs. 3-5, 3-7, 3-25 y 3-46). La Agencia esté de acuerdo en que el protocolo CNP
REDON, através de pruebas de ajuste y adiestramiento efectivos, también mejorar la confianza
de los empleados en que su respirador ajusta apropiadamente.



Varios comentaristas aseveraron que los ejercicios de puesta de respirador no eran validos (Exs.
3-32, 4-6 y 4-66). Dos comentaristas se preocuparon por la eliminacién de los ejercicios de
mover la cabeza de lado a lado, arriba y abajo y hablar del protocolo propuesto, mediante los
cuales el primero de estos comentaristas aseverd que tenfan historial de exponer pobre ajuste de
respirador (Exs. 3-32 y 3-61). Un comentarista cuestiond la validez del ejercicio de agitar la
cabeza, mientras que ofro comentarista declaré que los dos articulos sometidos en apoyo del
protocolo propuesto no demostraron que los ejercicios de agitar la cabeza o multiples puestas
expondrian a las mismas infiltraciones que los ejercicios de movimiento de cabeza (Exs. 3-60 y
3-32). Este segundo comentarista declaré ademés que el primer articulo revisado por colegas,
sometido por el Dr. Crutchfield en apoyo del protocolo propuesto, mostréd que “el ejercicio de
hablar produce factores de ajuste consistentemente mas bajos que los otros ejercicios para
métodos de prueba de ajuste [por ejemplo, los protocolos de aerosol ambiental y de aerosol
generado]”, pero sefialé que este ejercicio era imposible de realizar bajo el protocolo propuestoy
el CNP previamente aprobado (Ex. 3-32). Dos comentaristas cuestionaron la validez del
requisito de aguantar la respiracién (Exs. 3-28 y 3-61).

OSHA sefiala que ninguna de las criticas dirigidas a los ejercicios de prueba especificos fueron
substanciadas por datos u otra evidencia. Ademds, estos comentaristas no tomaron en
consideracion la evidencia en el expediente que muestra que el protocolo propuesto, afin
después de eliminar estos ejercicios de prueba, afin resulta en factores de ajuste precisos y
confiables,consistentemente mds bajos (i.e, mdas conservadores que), que los factores de ajuste
obtenidos usando el protocolo de aecrosol ambiental. Los comentarios concernientes a la validez
de los ejercicios de “volverse a poner” ignoran la importante contribucién que estos ejercicios
hacen en detectar infiltraciones, segin descrito en los resultados del segundo estudio revisado
por colegas sometido por el Dr. Crutchfield. Uno de estos comentaristas, a pesar de criticar el
ejercicio de puesta, declaré en otra parte de sus comentarios que “no tenia desacuerdo con el
concepto de miiltiples puestas de mascara como parte de las pruebas de ajuste de respirador” (Ex.
3-32). Mas atn, el requisito de aguantar ]a respiracién ha sido validado en los estudios descritos
en los articulos revisados por colegas del Dr. Crutchfield y es una parte fundamental de ambos
protocolos, el propuesto y el CNP previamente aprobado (i.e., Los sujetos de prueba deben
mantener presién negativa dentro del respirador para que el equipo detecte infiltracién durante
los varios ejercicios).

En una critica general del protocolo propuesto, varios comentaristas se refirieron a un estudio de
NIOSH en el cual el protocolo CNP previamente aprobado (y por implicacién el protocolo CNP
REDON), ejecuté pobremente cuando los sujetos de prueba fueron expuestos a Fre6n como
agente retante durante las pruebas de ajuste (Exs. 3-32, 3-45, 491y 4—9'2).5 Sin embargo, al
explicar los pobres resultados obtenidos usando el protocolo CNP, NIOSH declar6: “La
posibilidad de cambios en el ajuste durante la exposicién a Fre6n-113 en la cdmara puede haber
colocado el * * * método CNP en desventaja; cualquier cambio en el ajuste durante la
exposicién a Freon 113 tenderia a disminuir la correlacién observada™ (Ex. 3-32-1, p. 866).

4. ;Generari el protocolo propuesto resultados de prueba de ajuste reproducibles?

? Los Exs. 3-32-1 y 3-32-2 en el docket son copias de articulos que describen estos estudios de NIOSH.



OSHA no recibié comentarios sobre este asunto, lo que sugiriere que la reproducibilidad de los
resultados de las pruebas de ajuste no es una preocupacién para la comunidad reglamentada.
Ademis, la Agencia cree que la consistencia de los resultados entre los dos estudios revisados
por colegas demuestra que los factores de ajuste obtenidos usando €l protocolo CNP REDON
serian altamente reproducibles.

5. ;Debe OSHA expandir la aplicacién de los ejercicios del protocolo de prueba de ajuste
propuesto & otras pruebas de ajuste cuantitativo (por ejemplo, pruebas de aerosol ambiental)?

El Dr. Oestenstad concluy6 que “ningiin estudio ha validado la medicién de infiltracién al
respirador usando el método de aerosol ambiental,” y advirtié que la “aplicacion del protocolo de
ejercicio propuesto al método de aerosol ambiental serfa cientificamente inapropiado si no se han
conducido estudios” (Ex. 4-88). Otro comentarista, quien se opuso a la aceptacién por OSHA
de los protocolos previamente aprobado y propuesto de CNP, también recomendé gue “OSHA
* * * acepte todos * * * los protocolos de prueba de ajuste [aprobados bajo ANSI Z88.10-2001],
incluyendo aquellos métodos para aerosol generado y contaje de particulas (aerosol ambiental)”
(Ex. 3-32). Ademas, 65 comentaristas endosaron la recomendacién de que OSHA debe aprobar
todos los protocolos especificados por esta norma ANSI, incluyendo al protocolo abreviado de
aerosol ambiental con PortaCount y la disposicion de ANSI que permite un ejercicio de 30
segundos de duracién. Varios comentaristas instaron a OSHA a reducir cada uno de los
ejercicios en el protocolo de aerosol ambiental con PortaCount a 30 segundos, mientras que
otros comentaristas aseveraron que tal reduccién no tendria efectos adversos sobre los factores
de ajuste obtenidos usando el protocolo de aeroso! ambiental con PortaCount (Exs. 3-34, 3-37,
3-47, 4-18, 4-45, 4-47, 4-51, 4-53, 4-93, 4-101 y 4-112). Algunos comentaristas sefialaron
que la norma de prueba de ajuste canadiense (CSA Z94.4-02), permite ejercicios de prueba de
ajuste de 30 segundos para el protocolo de aerosol ambiental con PortaCount (Exs. 3-32, 3-62,
4-62, 4-72 y 4-114). Dos comentaristas quisieron acortar el protocolo de aerosol ambiental para
el PortaCount removiendo el ejercicio de muecas (Exs. 3-23 y 3-53).

La Agencia estd de acuerdo con la conclusién del Dr. Oestenstad de que no hay estudios
disponibles que demuestren que los ejercicios desarrollados para el protocolo CNP REDON
propuesto determinen un factor de ajuste valido si son usados en otro protocolo de prueba de
ajuste cuantitativo. Ningin otro comentarista proveyd evidencia que refute esta conclusion.
Conceriente a los comentarios restantes en el parrafo anterior, la propuesta no discutié usar a
ANSI Z88.10-2001 para justificar la adopcién de cualquier protocolo de prueba. En la seccién
IV.G de la propuesta (“Aplicabilidad de las normas de consenso existentes”), OSHA se refind a
ANSI Z88.10-2001 con el prop6sito de comparar la prueba de ajuste propuesta con el protocolo
CNP REDON descrito en la norma ANSI; OSHA no usé esta referencia para substanciar la
exactitud, confiabilidad y validez del protocolo propuesto o cualquier otro protocolo de prueba
de ajuste. La Agencia usa sélo los criterios especificados en la Parte I del Apéndice A de la
Norma de proteccién respiratoria para determinar si propone un nuevo protocolo de prueba de
ajuste o modifica los protocolos previamente aprobados por OSHA (por ejemplo, reducir el
tiempo de los ejercicios o eliminar un ejercicio). La Norma de proteccion respiratoria es clara en
los criterios apropiados y el método para avaluar un nuevo protocolo. La Agencia no puede
considerar ningiin protocolo de prueba de ajuste que no cumpla con estos criterios, no obstante



su aceptacién bajo ANSI Z88.10-2001 o cualquier otra norma (por ejemplo, la norma de prueba
de ajuste canadiense (CSA Z94.4-02)).

6. (Mejorardn las revisiones editoriales y técnicas propuestas a la Parte I del Apéndice A la
implantacién apropiada del protocolo CNP aprobado y el protocolo CNP REDON propuesto?

Dos comentaristas cuestionaron la eficacia de los dos tipos de dispositivos de advertencia de
aguantar la respiracién (i.e., auditivo o visual), sefialando que el operador de la prueba pudiera
continuar repitiendo ¢l mismo ejercicio hasta alcanzar el factor que pase (Exs. 3-32 y 3-60).
Ademads, uno de estos comentaristas recomend6 aclarar las instrucciones de CNP REDON para
asegurar que los sujetos de prueba: no se ajusten la méiscara del respirador durante las pruebas de
ajuste (para aumentar la validez de la prueba); se quiten la méscara del respirador
completamente antes de volvérselas a poner (para proveer dos mediciones distintas); y realizar
un periodo de avalio de comodidad de 5 minutos antes de comenzar los ejercicios (Ex. 3-32).
Este comentarista también sefialé que la propuesta requerfa calcular la media harménica de los
resultados de prueba de ajuste al determinar un factor de ajuste final para el respirador de un
empleado; el comentarista declaré: “Hay muy pocas personas que conocen lo que es una media
harménica. Por favor, provean la ecuacién exacta” (Ex. 3-32). El comentarista también aseverd
que la validez del protocolo propuesto mejoraria su los empleados tuvieran que pasar ambos
ejercicios de prueba (i.e., de modo que los altos factores de ajuste alcanzados en otros ejercicios
no compensen los factores de ajuste pobre obtenidos en los ejercicios de vuelta a poner) (Ex. 3-
32).

OSHA esta de acuerdo con las observaciones hechas por los dos comentaristas de que continuar
un ejercicio de prueba de ajuste después de activar el dispositivo de advertencia de aguantar la
respiracion pudiera invalidar la prueba de ajuste, lo que pudiera comprometer la seleccién
apropiada de respirador y proteccién del empleado. De conformidad, la Agencia ha afiadido la
frase “y recomenz6 desde el principio™ a la frase que describe los dispositivos de advertencia de
aguantar la respiracién. La Agencia cree que requerir que los operadores repitan una prueba de
ajuste fallida (segiin indicado por el dispositivo de advertencia de aguantar la respiracién), desde
el comienzo, mejorard la validez de la prueba de ajuste y aumentar4 la probabilidad de que los
empleados seleccionen el respirador correcto.

En respuesta al comentario de que permitir a los empleados ajustarse los respiradores durante las
pruebas de ajuste puede invalidar los resultados, la Agencia esti afadiendo lenguaje al parrafo
C.4(a)(6) del protocolo CNP REDON que prohibe ¢l ajuste del respirador una vez haya
comenzado la prueba de ajuste. El lenguaje es consistente con el requisito existente en el
Apéndice A Parte 1.A.14(b) para los otros protocolos de prueba de ajuste. OSHA concluye que
esta revision aumentari la validez de los resultados de las pruebas de ajuste y la proteccidn
ofrecida al empleado por el respirador apropiadamente ajustado.

OSHA esté de acuerdo con la recomendacién de aclarar las instrucciones de modo que el sujeto
de prueba realice las dos puestas completas. Las instrucciones revisadas ahora requieren que el
sujeto de prueba se quite la mascara del respirador, afloje las correas y luego vuelva a ponerse el
respirador. La Agencia cree que esta revisién asegurara que cada ejercicio de puesta contribuya
independientemente al resultado general de la prueba de ajuste, mejorando asi la seleccién



apropiada del respirador. Sin embargo, OSHA no est4 incluyendo en las instrucciones revisadas
una descripcidn del periodo de avalio de comodidad de cinco minutos porque las instrucciones
generales para administrar las pruebas de ajuste, incluyendo el protocolo CNP, ya requieren a
los patronos implantar un periodo de avalio de comodidad antes de la prueba de ajuste.” Por lo
tanto, repetir estas instrucciones bajo la seccién que describe el protocolo CNP es redundante.

La Agencia estd de acuerdo con el comentarista que recomendd que delinear un método
especifico para calcular una media harménica serfa iitil en calcular con exactitud los factores de
ajuste de los resultados del protocolo CNP REDON. OSHA cree que usar tal método ahorraria
tiempo en hacer estos cilculos y ademads, reduciria los errores al determinar factores de ajuste.
Aunque el comentarista no identificé en sus comentarios un procedimiento para calcular una
media harmoénica, la Agencia ha seleccionado para este propdsito un método similar al descrito
en la norma ANSI Z88.10-2001. El método de célculo de ANSI esta generalmente aceptado por
la comunidad de higiene industrial y también es el método requerido en el Apéndice A de la
Norma de proteccién respiratoria de OSHA para determinar factores de ajuste usando los
resultados del protocolo de aerosol ambiental.

OSHA no esta persuadida de que el sujeto de prueba necesita pasar ambos ejercicios de puesta,
de modo que la contribucién de estos ejercicios no sea compensada por los otros ejercicios,
incluyendo los ejercicios de agitar la cabeza y doblarse. Segiin es verdadero para todos los
protocolos de prueba de ajuste cuantitativos, incluyendo el protocolo CNP REDON, es el factor
de ajuste obtenido al promediar todos los resultados durante las pruebas de ajuste lo que es
importante al avaluar el ajuste del respirador, no los resultados de prueba obtenidos de pruebas
de ajuste individuales. OSHA en la actualidad no impone un requisito de que otras pruebas de
ajuste cuantitativo listadas en el Apéndice A de ]a Norma de proteccidn respiratoria hagan que el
sujeto de prueba pase todo ejercicio de prueba de ajuste y no se sometié evidencia por el
comentarista que sugiera que tal revision sea necesaria para el protocolo CNP REDON.

D. Conclusiones

Después de revisar los comentarios sometidos al expediente, la Agencia halla que ¢l protocolo
CNP REDON propuesto estd apoyado por estudios revisados por colegas que estuvieron bien
controlados y conducidos, de acuerdo con las précticas de disefio experimental aceptadas y que
produjo resultados que fueron presentados e interpretados apropiada, completa y justamente.
Ademas, basado en los estudios y los comentarios en el expediente, la Agencia concluye que el
protocolo propuesto identificard efectiva y confiablemente a los respiradores con un ajuste
inaceptable, asi como otras pruebas de ajuste previamente aprobadas por OSHA y también
generard resultados de pruebas de ajuste reproducibles. Més atin, los ejercicios de pruebas de
ajuste propuestos son especificos al protocolo CNP REDON y no hay evidencia disponible en el
expediente de reglamentacién para apoyar la aplicacién de los ejercicios a otras pruebas de ajuste
cuantitativo previamente aprobadas por OSHA. El expediente también indica que las revisiones
editoriales y técnicas descritas en la propuesta son apropiadas. Adicionalmente, la Agencia
adopt6 varias otras revisiones técnicas y editoriales recomendadas por los comentaristas; OSHA
cree que estas revisiones asegurardn la seleccidn apropiada de respiradores para el uso de los
empleados.

8 Véase el Apéndice A, Parte I, A., parrafo 14(b) de la Norma de proteccion respiratoria.



III. Determinaciones procedurales
A. Consideraciones legales

La norma de proteccion respiratoria de OSHA estd basada sobre evidencia de que la
prueba de ajuste es necesaria para asegurar el ajuste apropiado del respirador para los empleados;
el ajuste apropiado, a su vez, protege a los empleados contra la exposicién excesiva a
contaminantes aerosuspendidos en el lugar de trabajo. Los patronos cubiertos por esta revision ya
deben cumplir con los requisitos de pruebas de ajuste especificados en el parrafo (f) de la Norma
de proteccién respiratoria de OSHA en 29 CFR 1910.134. De conformidad, estas disposiciones
de pruebas de ajuste ya estdn protegiendo a los empleados del riesgo significativo que resulta de
un pobre ajuste de los respiradores. Para esta norma final, la Agencia ha determinado que el
nuevo protocolo de prueba de ajuste CNP REDON provee a los empleados de proteccién que es
comparable con la proteccién ofrecida a ellos por las disposiciones de las pruebas de ajuste
existentes. En este respecto, el protocolo CNP REDON no se espera que substituya los
protocolos de pruebas de ajuste existentes sino que sea una alternativa a ellos. Por lo tanto,
OSHA halla que la norma final no aumenta ni disminuye directamente la proteccién ofrecida a
los empleados ni aumenta las cargas de cumplimiento del patrono.

B. Andlisis econémico y certificacion de flexibilidad reglamentaria

La norma final no es una reglamentacién significativa bajo la Orden Ejecutiva 12866, ni
una reglamentacién mayor bajo la Unfunded Mandates Reform Act of 1995 (2 U.S.C. 1501)ola
Seccién 801 de la Small Business Regulatory Enforcement Fairness Act of 1996 (5 U.S.C. 601).
La norma final no impone costos adicionales sobre ninguna entidad del sector piblico o privado,
y no cumple ninguno de los criterios para una regla principal especificados por la Orden
Ejecutiva o los estatutos relevantes.

El protocolo CNP REDON ofrece a los patronos una opcién adicional para hacer pruebas de
ajuste a sus empleados para uso de respirador. Ademas del protocolo CNP previamente
aprobado por OSHA, que continda siendo una opcién, la Agencia estd afiadiendo el nuevo
protocolo CNP REDON. Conforme al reciente estudio NIOSH-BLS de uso de respirador,
aproximadamente 25,000 de 282,000 establecimientos actualmente usan el protocolo CNP
previamente aprobado (véase Ex. 6-3, Docket H-049C). Con esta regla final, los patronos ahora
tienen una eleccién entre el protocolo CNP previamente aprobado consistente en ocho ejercicios,
incluyendo “una vuelta a poner” del respirador, o el nuevo protocolo CNP REDON, que
envuelve tres ejercicios y dos “vueltas a poner” del respirador.

Al proveer flexibilidad reglamentaria a los patronos, afiadir el protocolo CNP REDON puede
reducir sus costos en términos de disminuir el tiempo requerido para hacer pruebas de ajuste a
sus empleados para uso de respirador. En este aspecto, OSHA asume que algunos patronos que
ahora usan ¢l protocolo CNP previamente aprobado adoptarén el protocolo CNP REDON. Un
nimero de patronos que estin comprando equipo nuevo o de substitucién para administrar
pruebas de ajuste también seleccionaran el protocolo CNP REDON porgue consiste en menos
ejercicios que los protocolos CNP y de aerosol ambiental previamente aprobados, disminuyendo



asi el tiempo y costos requeridos para hacer pruebas de ajuste a sus empleados. Sin embargo, la
Agencia cree que el protocolo CNP REDON aprobado bajo esta reglamentacién es improbable
que sea adoptado por los patronos que actualmente usan protocolos de aerosol ambiental porque
estos patronos ya han hecho una inversién de equipo y adiestramiento para administrar estos
protocolos de prueba de ajuste. Finalmente, OSHA ha incluido el trazado de pantalla en los
protocolos CNP previamente aprobado y el protocole CNP REDON como un dispositivo de
advertencia visual para detectar el no cumplimiento por los empleados a quienes se esté haciendo
prucbas de ajuste con los procedimientos de aguantar la respiracion requeridos por estos
protocolos. La Agencia concluye que este trazado no afiade carga de costos adicionales a los
patronos que usen estos protocolos porque, segiin seiialado anteriormente, el manufacturero ya
provee esta capacidad en el equipo de CNP.

En resumen, OSHA concluye que esta regiamentacién no impone costos adicionales sobre los
patronos. De conformidad, OSHA certifica que esta reglamentacién no tiene impacto
significativo en un ndmero substancial de pequefios negocios. Por lo tanto, la Agencia no ha
preparado un Andlisis de flexibilidad reglamentaria final.

C. Ley de reduccidn de tramites

Después de analizar las disposiciones de pruebas de ajuste en términos de la Paperwork
Reduction Act of 1995 (44 U.S.C. 3501 et seq. y 5 CFR parte 1320), OSHA determiné que
estas disposiciones no afiaden a los requisitos existentes (i.e., tramites), concernientes al ajuste
para uso de respirador. El requisito de trimites especificado en el parrafo (m)(2) de la Norma de
proteccién respiratoria en 29 CFR 1910.134 especifica que los patronos deben documentar y
mantener la siguiente informacién sobre las pruebas de ajuste cuantitativo administradas a los
empleados: El nombre o identificacién del empleado probado; el tipo de prueba de ajuste
realizado; la hechura, modelo, estilo y tamaiio de respirador usado; la fecha de la prueba; yel
registro de la gréafica de cinta u otro registro de los resultados de prueba. El patrono debe
mantener este expediente hasta que se administre la proxima prueba de ajuste. Sin embargo,
este requisito de trdmites permanece igual si los patronos usan otros protocolos de prueba de
ajuste listados en la Parte I del Apéndice A de 1a Norma de proteccién respiratoria o implantan el
protocolo CNP REDON en su lugar. Por lo tanto, el uso del protococlo CNP REDON en el
contexto del protocolo de prueba de ajuste existente no requiere una determinacion de carga de
trimites adicional porque OSHA ya justificé esta carga durante la reglamentacién final para la
Norma de proteccién respiratoria (véase 63 FR 1152-1154; OMB Control Number 1218-0099).

OSHA solicité comentarios sobre esta determinacion en el Federal Register del 6 de junio de
2003 (68 FR 33891). La Agencia no recibié comentarios plblicos que cuestionan esta
determinacién. Por lo tanto, OSHA concluye que la regla final no afiade horas de carga a los
requisitos de recopilacién de informacién ya existentes asociados con las pruebas de ajuste de
respirador para los empleados que usan respirador.



D. Federalismo

La Agencia revisé la norma final conforme a la més reciente Orden Ejecutiva sobre
federalismo (Executive Order 13132, 64 FR 43225, August 10, 1999). Esta Orden Ejecutiva
requiere a las agencias federales, a la extensién posible, que se abstengan de limitar las
opciones de politica estatal, consulten con los estados antes de tomar acciones que restrinjan sus
opciones de politica y tomen tales acciones s6lo cuando exista la clara autoridad constitucional y
el problema sea de alcance nacional. La Orden Ejecutiva permite a las agencias federales
sobreseer a la ley estatal s6lo con el consentimiento expreso del Congreso. En tales casos, las
agencias federales deben limitar el sobreseimiento de la ley estatal a la extensién posible.

Bajo la seccién 18 de la Ley de Seguridad y Salud Ocupacional de 1970 (Ley OSH), el
Congreso expresamente otorga a OSHA la autoridad de sobreseer a las normas de seguridad y
salud ocupacional estatales bajo la seccion 6 de la Ley OSH. De conformidad, la seccién 18 de
la Ley OSH autoriza a la Agencia a sobreseer la promulgacion y ejecutar los requisitos que tratan
asuntos de salud y seguridad cubiertos por normas de OSHA, a menos que el estado tenga un
plan de seguridad y salud aprobado por OSHA (i.e., sea un estado de plan estatal). {(Véase Gade
v.National Solid Wastes Management Association, 112 S.Ct. 2374 (1992)). Por lo tanto, con
respecto a los estados que no tienen planes estatales aprobados por OSHA, la Agencia concluye
que esta revision es conforme a las disposiciones de sobreseimiento de la Ley OSH.
Adicionalmente, la seccién 18 de la Ley OSH prohibe a los estados sin un plan estatal aprobado
emitir citaciones por violaciones a las normas de OSHA; la Agencia halla que la regla final no
expande esta limitacién.

OSHA tiene antoridad bajo la Orden Ejecutiva 13132 para afiadir el protocolo de prueba de
ajuste CNP REDON a su Norma de proteccion respiratoria. en 29 CFR 1910.134 porque los
problemas discutidos por estos requisitos son de alcance nacional. En este respecto, la revision
ofrece a cientos de miles de patronos a través de la nacién la oportunidad de adoptar un
protocolo adicional a usarse en avaluar ¢l ajuste de respirador entre sus empleados. Por lo tanto,
la revision proveera a los patronos en todo estado con un medio alternativo de cumplir con los
requisitos de prueba especificados en el pérrafo (f) de la Norma de proteccién respiratoria de
OSHA.

E. Planes estatales

La seccién 18(c)(2) de la Ley OSH (29 U.S.C. 667(c)(2) requiere que los estados de plan
estatal adopten las normas mandatorias promulgadas por OSHA. Sin embargo, el complimiento
con €l protocolo CNP REDON provee a los patronos de una alternativa a los requisitos existentes
para protocolos de pruebas de ajuste especificados en su Norma de proteccién respiratoria; por
lo tanto, la alternativa no es, en si misma, una norma mandataria. De conformidad, los estados
de plan estatal no estin obligados a adoptar las disposiciones finales que resulten de esta
reglamentacion. No obstante, OSHA fuertemente exhorta a los 24 estados y dos territorios con
sus propios planes de seguridad y salud a revisar su Norma de proteccion respiratoria actual para
adoptar el protocolo CNP REDON de prueba de ajuste basado en esta reglamentacion final.



OSHA cree que adoptar esta reglamentacién proveera a los patronos en los estados y territorios
de plan estatal de beneficios econémicos que puedan acumularse desde su promulgacién,
mientras protegen la seguridad y salud de los empleados que usen respiradores contra
substancias peligrosas en el lugar de trabajo. Estos estados y territorios de plan estatal son:
Alaska, Arizona, California, Hawai, Indiana, Iowa, XKentucky, Maryland, Michigan,
Minnesota, Nevada, Nuevo Mexico, Carolina del Norte, Oregon, Puerto Rico, Carolina del
Sur, Tennessee, Utah, Vermont, Virginia, Washington y Wyoming. Connecticut , Nueva
Jersey, Nueva York y las Islas Virgenes tienen planes estatales aprobados por OSHA que
aplican sélo a los empleados del gobierno estatal y local.

F. Mandatos no financiados

OSHA revisé la revisién conforme a la Unfunded Mandates Reform Act of 1995 (UMRA)
(2 US.C. 1501 et seq.) y la Executive Order 12875. Segin discutido en la seccién IV.B
(Anélisis econémico preliminar y certificacién de flexibilidad reglamentaria), de este predmbulo,
Ia Agencia ha tomado una determinacién de que la revision no impone costos adicionales sobre
cualquier entidad del sector piblico o privado. El contenido substantivo de la revision aplica
solamente a los patronos cuyos empleados usen respiradores para proteccién respiratoria contra
contaminantes del lugar de trabajo y el cumplimiento con la revisién serfa estrictamente opcional
para estos patronos. De conformidad, la revisién no requeriria gastos adicionales por parte de
los patronos publicos o privados.

Las normas de la Agencia no aplican a los gobiernos locales o estatales, excepto en los estados
que voluntariamente elijan adoptar un plan estatal aprobado por la Agencia. Consecuentemente,
la revisién no cumple con la definicién de un “mandato intergubernamental federal” (véase la
seccién 421(5) de UMRA (2 U.S.C. 658(5)). En conclusién, la revision no manda que los
gobiernos estatales, locales y tribales adopten obligaciones reglamentarias nuevas, no
financiadas.

G. Aplicabilidad de las normas de consenso existentes

Cuando OSHA promulgé sus protocolos de pruebas de ajuste originales el 8 de octubre de
1998, bajo el Apéndice A de su Norma de proteccién respiratoria (29 CFR 1910.134), ninguna
otra norma de consenso nacional traté estos protocolos. Sin embargo, el American Nacional
Standards Institute (ANSI), subsiguientemente desarrollé vna norma de consenso nacional sobre
los protocolos de pruebas de ajuste como anejo a su programa de proteccidn respiratoria, ANSI
Z88.2-1992. ANSI aprobé esta norma de consenso nacional, titulada “Respirator Fit Testing
Methods,” el 8 de junio de 2001 como ANSI Z88.10-2001.

El parrafo 7.3 de ANSI Z88.10-2001 dispone los requisitos para conducir la prueba de ajuste
CNP, incluyendo requisitos para probar la instrumentacién y administra la prueba de ajuste;
estos requisitos son consistentes con los requisitos de prueba de ajuste; estos requisitos son
consistentes con los requisitos de pruebas de ajuste CNP especificados en 1998 por OSHA en la
Parte 1.C.4 de su Norma de proteccidn respiratoria. Ademads, la seccién 9 y la tabla 1 de ANSI
Z88.10-2001 describe los ejercicios requeridos durante las pruebas de ajuste CNP; estos
ejercicios requeridos duplican los ejercicios descritos en ¢l protocolo CNP REDON, excepto que



la segunda vuelta a poner del respirador es opcional bajo la norma ANSL’ Sin embargo, el
parrafo 9.2 de ANSI especifica que un ejercicio opcional debe incluirse con los ejercicios
requeridos.

OSHA concluye que el protocolo CNP REDON adoptado en esta reglamentacién parea bastante
con los requisitos de la norma ANSI Z88.10-2001 reciente. El protocolo CNP REDON se basa
en los procedimientos de prueba CNP e instrumentacién descritos en los péarrafos (a) y (¢) de la
Parte 1.C.4 en el Apéndice A de la Norma de proteccién respiratoria, los cuales son similares a
los requisitos especificados en el parrafo 7.3 de la norma ANSL. Cualesquiera diferencias entre
estos requisitos de OSHA y las disposiciones de la norma ANSI parecen ser menores.
Adicionalmente, los ejercicios en el protocolo CNP REDON son los mismos ejercicios descritos
enla norma de ANSI, cuando una segunda puesta de respirador es seleccionado como el ejercicio
opcional. OSHA también requiere a los patronos que usan el protocolo CNP REDON que
calculen los factores de ajuste usando la ecuacién de media arménica provista en la regla final;
esta ecuacién es consistente con la ecuacion descrita para el protocolo de aerosol ambiental
descrito en el Apéndice A de la Norma de proteccidn respiratoria de OSHA.

H. Lista de temas en 29 CFR Parte 1910

Substancias peligrosas; Salud; Seguridad y Salud Ocupacional; Pruebas de ajuste
cuantitativo; Respiradores; Seleccidn de respiradores.

1. Autoridad y firma

John L. Henshaw, Assistant Secretry of Labor for Occupational Safety and Health, U.S.
Department of Labor, 200 Constitution Avenue, NW., Washington, DC 20210, dirigié la
preparacién de esta notificacién. De conformidad, la Agencia emite esta regla final bajo las
siguientes autoridades: Secciones 4, 6(b), 8(c) y 8(g) de la Occupational Safety and Health Act
of 1970 (29 U.S.C. 653, 655, 657); Seccién 107, Contract Work Hours and Safety Standards
Act (Construction Safety Act; 40 U.S.C. 333); Seccién 41, Longshore and Harbor Worker’s
Compensation Act (33 U.S.C. 941); Secretary of Labor’s Order No. 5-2002 (67 FR 65008); y
29 CFR parte 1911.

Firmado en Washington, DC el 29 de julio de 2004
John L. Henshaw.

Assistant Secretary of Labor

IV. Enmiendas a la norma

Por las razones establecidas en el predmbulo, la Agencia enmienda 29 CFR parte 1910,
como sigue:

7 Otros ejercicios opcionales incluyen respiracién profunda, movimiento de cabeza de lado a lado, movimiento de
cabeza de arriba a abajo, subir un escalén arriba y abajo, un segundo ejercicio de respiracién normal, muecas
seguidas por respiracién normal, movimientos de pintor o chorreador de arena y otros movimientos especificos del
trabajo.



Parte 1910-[Enmendada])
Subparte I-[Enmendada]

1. Revisa la autoridad de citacién para la subaprte I de la parte 1910 para que lea como
sigue:

Autoridad: Secciones 4, 6 y 8 de la Occupational Safety Act of 1970 (29 U.S.C. 653, 655 y
657); Seccién 107, Contract Work Hours and Safety Standards Act (Construction Safety Act;
40 U.8.C. 333); Seccién 41, Longshore and Harbor Worker’s Compensation Act (33 U.S.C.
941); y Secretary of Labor’s Orders Nos. 8-76 (41 FR 25059), 9-83 (48 FR 35736), 1-90 (55
FR 9033), 6-96 (62 FR 111), 3-2000 (65 FR 50017), o 5-2002 (67 FR 65008), segin
aplicables.

Las secciones 29 CFR 1910.132, 1910.134 y 1910.138 también emitidas bajo 29 CFR Parte
1911.

Las secciones 29 CFR 1910.133, 1910.135 y 1910.136, también emitidas bajo 29 CFR Parte
1911 y 5 U.S.C. 553.

2. Enmienda la Parte I en el Apéndice A a § 1910.134, como sigue:
A. Enla Seccidén A, revisa el texto introductor del pérrafo 14(a).

B. En laseccién C, parrafo 4, octava oraci6én, remueve “Dynatech Nevada” y afiade en su
lugar “Occupational Health Dynamics of Birmingham, Alabama.”

C. En laseccion C, revisa los parrafos 4(a)(5) y (6).

D. En la secci6én C, revisa el parrafo 4(c)(1).

E. Enlaseccién C, afiade el parrafo 5 al final de 1a Parte L.
El texto revisado y afiadido lee como sigue:
§ 1910.134 Proteccion respiratoria

% * * # *

Apéndice A a § 1910.134: Procedimientos de pruebas de ajuste (Mandatario)

* * * ® %*
Parte I. OSHA - Protocolos de pruebas de ajuste aceptados

A. Procedimientos de pruebas de ajuste-Requisitos generales



14. Bjercicios de prueba. (a) Los patronos deben realizar los siguientes ejercicios de prueba
para todos los métodos de prueba prescritos en este apéndice, excepto por el protocolo
de prueba de ajuste cuantitativo CNP y el protocolo CNP REDON de prueba de ajuste
cuantitativo. Para estos dos protocolos, los patronos deben asegurarse de los sujetos de
prueba (i.e., los empleados), realicen los ejercicios descritos en la parte L.C.4(b) de este
apéndice para el protocolo de prueba de ajuste cnantjtativo CNP, o los procedimientos de
ejercicios descritos en la Parte 1.e.5(b) de este apéndice para el protocolo CNP REDON
de prueba de ajuste cuantitativo. Para los restantes métodos de prueba de ajuste, los
patronos deben asegurarse de que los empleados realicen los ejercicios de prueba en el
ambiente de prueba apropiado, en la siguiente manera:

ES & % * £ S
C *x*

® % * % ®
(4)* * *
(a) * **
& * % ® *

(5) El patrono debe adiestrar al sujeto de prueba a aguantar la respiracién por al menos 10
segundos.

(6) El sujeto de prueba debe ponerse el respirador de prueba sin asistencia alguna del
administrador de Ia prueba que esté conduciendo la prueba de ajuste CNP. El respirador no debe
ajustarse una vez comience el ejercicio de prueba. Cualguier ajuste invalida la prueba y el sujeto
de prueba debe repetir la prueba de ajuste.

% * * % #
{c) **#

(1) El instrumento de prueba debe tener un dispositivo de advertencia auditivo ¢ un
dispositivo de advertencia visual en forma de trazado de pantalla, que indique
cuando el sujeto de prueba falle en aguantar la respiracién durante 1a prueba. La
prueba debe terminarse y recomenzarse desde el principio cuando el sujeto de
prueba falle en aguantar la respiracién durante la prueba. EI sujeto de prueba
puede entonces volverse a ajustar y recomenzar.

* * * * *



3
(a)

(b)

* % % *

Protocolo de prueba de ajuste cuantitativo (CNP) REDON a presion negativa controlada

Al administrar este protocolo a los sujetos de prueba, los patronos deben cumplir con los
requisitos especificados en los pérrafos (a) y (c) de la Parte 1.C.4 de este apéndice
(“protocolo de prueba de ajuste a presién negativa controlada (CNP)™), asi como usar los
ejercicios de prueba descritos a continuacién en el parrafo (b) de este protocolo, en lugar
de los ejercicios de prueba especificados en el parrafo (b) de la Parte L.C.4 de este
apéndice. ' :

Los patronos deben asegurarse de que todos los sujetos de prueba que estén siendo
ajustados usando este protocolo sigan los ejercicios y procedimientos de medicién,
incluyendo el orden de la administracién, descrito a continuacion en la Tabla A-1 de este

apéndice.

Tabla A-1.- Protocolo de prueba de ajuste cuantitativo CNP REDON

Ejercicios’ Procedimiento de Ejercicio Procedimienio de Medicién
De cara haciz el Frente Pararse y respirar normalmente, sin | Cara hacia el frente, mientras aguanta la
hablar, por 30 segundos respiracidn por 10 segundos
Doblarse Doblarse por la cintura, como para | Cara paralela al suelo, mientras aguanta
tocarse los pies, por 30 segundos la respiracién por 10 segundos
Agitar la Cabeza Por alrededor de 30 segundos, mover la | Cara hacia el frente, mientras aguanta la

Puesta 1 (vuelta a poner)

Puesta 2 (vuelta a poner)}

cabeza vigorosamente hacia el frente ¥
atrds varias veces mientras grita

Quitarse la mascara del respirador,
aflojar todas las comreas de la careta y
luego volverse a pomer la méscara del
respirador

Quitarse la mascara del respirador,
aflojar todas las correas de la careta y
luego volverse a poner la méscara del
respirador

respiracién por 10 segundos

Cara hacia el frente, mientras aguanta la
Tespiracién por 10 segundos

Cara hacia el frente, mientras aguanta la
respiracién por 10 segundos

"Los ejercicios estdn listados en el orden en el cual deben administrarse.

(¢) Después de completar los ejercicios de prueba,

el administrador de la prueba debe

cuestionar a todo sujeto de prueba concerniente a la comodidad del respirador. Cuando el sujeto
de prueba establece que el respirador es inaceptable, el patrono debe asegurarse de que el
administrador de la prueba repita el protocolo usando otro modelo de respirador.

(d) Los patronos deben determinar ¢l factor de ajuste general para cada sujeto de prueba
calculando la media armoénica de los ejercicios de prueba de ajuste, como sigue:




. N
Factor de ajuste general =

[L/FF; + L/FF; + ... 1/FEN]
Donde:
N = El mimero de ejercicios;
FF,; = El factor de ajuste del primer ejercicio;
FF, = El factor de ajuste del segundo ejercicio; y
FFy = El factor de ajuste del enésimo ejercicio.
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