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Efectividad de obligar
a llevar mascarillas
en la comunidad

Introduccion

El uso comunitario de mascarillas
hasidounadelasmedidas aplicadas
durantela pandemia dela COVID-19
que mas debate ha suscitado. Aun-
que al principio no se recomendaba
su uso poblacional, a mediados de
2020 muchos paises impusieron el
uso obligatorio generalizado, entre
ellos Espana. Incluso ahora que en
nuestro paislaobligacién se restrin-
ge aunos entornos concretos (como
el transporte publico o los centros
sanitarios) se siguen recomendando
para evitar una epidemia gripal.
Pero ;existe unabase cientifica para
imponer el uso obligatorio de mas-
carillas enla comunidad?

Revision bibliografica

Se ha realizado una buisqueda bi-

bliografica enlasbases de datos de

PubMed y la Biblioteca Cochrane

con la siguiente combinacién de

palabras clave:

7 Influenza, human[Mesh], flu, in-
fluenza, grippe, SARS, severe acu-
te respiratory syndrome[Mesh],
COVID-19, SARS-CoV-2

71 Masks, facemask, N-95, respira-
tory protective devices|MeSH]

71 Community, general public, gene-
ral population, house, population
based

Paralagripe, labisqueda seha
acotado a revisiones sistematicas
mediante el uso de los términos:
systematic review y meta analysis.

49

Descripcion de las evidencias
encontradas

Gripe y otras infecciones
respiratorias agudas

Se han encontrado distintas revi-
siones sistematicas con metanali-
sis sobre la efectividad del uso co-
munitario de la mascarilla para
frenar o reducir la transmisién de
virus respiratorios, especialmente
para gripe. La mayoria de ellas
comparten buena parte delos ensa-
yos clinicos aleatorizados (ECA), asi
que este texto se centrara en las
mas recientes y extensas,que se
resumen en la tabla 1.

La mas completa es una revi-
sién sistematica Cochrane?, actua-
lizada en 2020, que concluye que
hay evidencia que el uso de masca-
rillas médicas o quirurgicas no re-
duce la cantidad de personas con
infeccidén respiratoria aguda (IRA)
sindrémica ni con gripe confirma-
da por laboratorio con grado de
certeza bajo-moderado (esto signi-
fica quelos hallazgos podrian ser en
sentido opuesto). Tampoco encon-
traron diferencias en la reduccién
delasIRAal comparar el uso de N95
o similar (equivalente a FFP2) conel
de la mascarilla quirtrgica. El mis-
mo resultado se replicé en otra re-
visién centrada en la efectividad
comparada de las N95/FFP2 frente
alamascarilla quirirgica para dis-
tintos resultados, pero en este caso
si que se observo efecto protector
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frente ala colonizacién bacteriana?
Otras revisiones concluyen de for-
ma similar: no se observan benefi-
cios significativos del uso comu-
nitario de mascarillas frente a
infeccién por IRA'3; tampoco cuan-
dolas mascarillas se combinan con
ellavado de manos3.

Hay que senalar que estas revi-
siones abordan tangencialmentelos
posibles efectos adversos del uso de
mascarillas y como puede afectar el
grado de cumplimiento o el uso pro-
longado en los resultados. Esto ha
sido destacado en una revision sis-
tematica especifica que concluye
que hay datos insuficientes y que
ello dificulta cualquier evaluacién
del coste-beneficio®.

SARS-CoV-2

A pesar de llevar casi 2 afios con
mandatos de mascarillas univer-
sales, la mayoria de los estudios
realizados durante la pandemia
son observacionales, a menudo de
baja calidad, con bastantes sesgos
(ecolégicos, evalian tasas pobla-
cionales de infeccidén, no tienen
grupo control, etc.) y con resulta-
dos dispares.

Solo existen dos ECA que hayan
analizado el uso comunitario de las
mascarillas parareducir la transmi-
sién de SARS-CoV-2, uno en Dina-
marcay otro en Bangladeshs®. Am-
bos trabajos incluian el reparto
gratuito de mascarillas en los gru-
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Tipo de estudio

Revisidn sistematica
y metanalisis

Revisidn sistematica
y metanalisis

Revisidn sistematica
y metanalisis

ECA

ECA

Cohortes casi-experi-

mental
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Intervencion

15 ECA:

* Mascarilla quirtirgica versus control para IRA sindré-
mica (3.507 personas, 9 ECA, 2 en sanitarios)

* Mascarilla quirdrgica versus control para gripe confir-
mada (3.005 personas, 6 ECA)

* N95 versus mascarilla quirtirgica para gripe confirma-

da (8.407 personas, 5 ECA, 4 en sanitarios)

6 ECA sobre efectividad comparada de la N95/FFP2

frente a mascarilla quirdirgica:

* Frente a gripe confirmada por laboratorio
(8.444 personas, 5 ECA, 4 en sanitarios)

* Frente a IRA virica confirmada por laboratorio
(3.264 personas, 4 ECA, 3 en sanitarios)

* Frente a IRA confirmada por laboratorio
(6.621 personas, 2 ECA)

* Frente a colonizacién bacteriana confirmada por
laboratorio (2.538 personas, 2 ECA)

10 ECA frente a gripe:

© Mascarilla versus control (1.276 personas, 7 ECA)

* Lavado de manos y mascarilla versus control
(2.219 personas, 6 ECA)

* Mascarilla y/o lavado de manos versus control

ECA de 4.862 participantes (3.030 intervencién con
recomendacion + mascarilla quirtrgica gratis y 2.994
controles), frente a infeccién por SARS-CoV-2 medida
por anticuerpos, PCR o diagndsticos hospitalarios

ECAen 600 localidades y 342.183 adultos frente a
seroprevalencia sintomatica de SARS-CoV-2.
 Mascarilla quirtirgica (200 localidades) versus control
» Mascarilla de tela (100 localidades) versus control

Estudio en 599.314 alumnos de P3 a sexto de primaria
durante el primer trimestre escolar 2021-2022. Se
compara: P5 (sin mascarilla) y primero de primaria (con
mascarilla) frente:

* Incidencia de SARS-CoV-2

* Tasa de ataque secundario (TAS)

 Ntmero reproductivo efectivo (R*)
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Resultados

RR=0,99 (IC 95%: 0,82-1,18). GRADE bajo
RR=0,91 (IC 95%: 0,66-1,26). GRADE
moderado

RR=0,82 (IC 95%: 0,66-1,03). GRADE bajo

RR=1,09 (IC 95%: 0,92-1,28
RR=0,89 (IC 95%: 0,70-1,11)
RR=0,74 (IC 95%: 0,42-1,29)
RR=0,58 (IC 95%: 0,43-0,78)

RR=0,78 (IC 95%: 0,51-1,20)
RR=0,91(IC 95%: 0,73-1,13)
RR=0,92 (IC95%: 0,75-1,12)

Se encuentra una diferencia absoluta del -
0,3%(1,8% en intervencion y 2,1% en control).
OR=0,82 (IC 95%: 0,54-1,23)

El grupo intervencién aumenta el uso de
mascarilla: 42,3% vs 13,3% en control, 29% de
incremento en 8 semanas (IC 95%: 26%-31%)
El grupo intervencién aumenta 5% la distancia
social (IC 95%: 4%-6%)

IRA sintomatica: 8,6% en control y 7,6%

en intervencion

Consentimiento para muestra: 39,7%

(40,2% en grupo intervencion y 39,3%

en control, p=0,24)

Seroprevalencia clinica (0,76% versus

0,68% en control).

OR global =0,91(IC 95%: 0,82-1,00)

ORen quirdrgica= 0,89 (IC 95%: 0,78-1,00).
En mayores de 60 afios: OR=0,65 (IC 95%:
0,45-0,85); en menores de 40 afos

OR=0,97 (IC 95%: 0,83-1,1)

ORen tela=0,94 (IC 95%: 0,78-1,10)

Incidencia:

P5:3,1%

Primero: 3,54%
OR=1,15(I1C95%: 1,08-1,22)
TAS:

P5: 4,59%

Primero: 4,36%

IRR: 0,96 (IC 95%: 0,82-1,11)
R*:

P5:0,93

Primero: 0,90

OR: 0,96 (IC95%: 0,87-1,09)
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Intervencion

6 estudios de casos y controles de 4 paises distintos,
frente a SARS-CoV-2 (5.178 personas). Solo uno fuera
del ambito sanitario

44 estudios observacionales que evaltan uso de

mascarilla frente MERS, SARS 1y SARS-CoV-2.

Solo tres estudios de uso comunitario:

* Uso de mascarilla comunitario (tres estudios con
SARS 1,725 personas)

35 estudios frente a COVID-19y gripe, en distintos
entornos. Mezcla de 10 estudios observacionales
(18.984 personas), 3 ECA en gripe (4.017 personas),
13 modelos predictivos y 9 estudios experimentales de
laboratorio

35 estudios (27 en sanitarios) sobre el uso de masca-
rilla frente a gripe, MERS, SARS 1y SARS-CoV-2: 28
estudios observacionales y 7 ECA (los ECA solo para
gripe)

* 8 ECAfrente a IRA para efectividad de mascarilla.
Todos en ambiente comunitario (5.242 personas)

* 78 estudios observacionales para evaluar la percep-
cion (14 estudios, 14.556 personas), intencién
(15 estudios, 17.651 personas) y uso de mascarillas
(63 estudios, 151.228 personas)

35 estudios para medir la efectividad de distintas
medidas frente a SARS-CoV-2:

6 articulos para uso de mascarilla (solo 1 ECA)
Hacen revision narrativa de los estudios observacio-
nales.

Resultados

OR global = 0,38 (IC 95%: 0,21-0,69).

OR sanitarios = 0,29 (IC 95%: 0,18-0,44)

El estudio fuera del dambito sanitario: OR=0,72
(1C95%: 0,46-1,12)

RR=10,56 (IC 95%: 0,4-0,79). Pero los 3
estudios:

RR=0,53(IC 95%: 0,28-0,99)
RR=0,57 (IC 95%: 0,38-0,85)
RR=1,03(IC 95%: 0,06-16,83)

3 ECA:

* OR=0,97(IC95%: 0,72-1,31)

* OR ajustada (solo con 2 ECA)= 0,90 (IC 95%:
0,78-1,05)

10 observacionales:

* Cross sectional studies: OR=0,90 (IC 95%:
0,74-1,10)

* Caso-control: OR= 0,59 (IC 95%: 0,34-1,03)

* Cohortes prospectivas: OR= 0,55 (IC 95%:
0,11-2,75)

Los modelos matematicos si que encuentran

reduccién cuando el uso de mascarilla es casi

universal e igual que en laboratorio.

Grado de evidencia bajo

No encuentran diferencias para gripe (Gnico
virus con ECA).

OR=0,71(IC95%: 0,42-1,21)

Grade bajo

Para SARS-CoV-2 sf que encuentran diferencias
pero solo con N95 para sanitarios:

* ORN95=0,30(IC 95%: 0,17-0,55)

* OR quirdrgica=0,71(IC 95%: 0,44-1,14)

* OR no quirtirgica=0,73 (IC 95%: 0,25-2,14)
Grado bajo

En la comunidad no encuentran diferencias
frente SARS-CoV-2:

* OR quirtirgica= 0,78 (IC 95%: 0,53-1,12)

* No quirtrgica= 1,29 (IC 95%: 0,48-3,45)

* OR <2 semanas=0,84 (IC 95%: 0,71-0,99).
Pero solo un ECA encontrd diferencias signi-
ficativas. OR > 2 semanas = 0,76 (IC 95%:
0,66-0,88) pero con solo 2 ECAy solo
1 significativo. Grade bajo

© 71% (1C 95%: 57%-85%) perciben las
mascarillas como dtiles, 68% (IC 95%:
51%-85%) tienen intencién de usarlas, y
un 54% (IC 95%: 46%-62%) las usan. Este
(ltimo resultado aumenta a 76% cuando se
limita a COVID-19

*RR=0,75(IC95%: 0,29-0,75). Alta
heterogeneidad y con riesgo de sesgo
desde moderado a critico. El tinico ECA es no
significativo.

* Encuentran efecto en estudios realizados a ni-
vel de pafses o efectos sobre incidencia y Rt.

ECA: ensayo clinico aleatorizado; IC: intervalo de confianza; IRA: infecciones respiratorias agudas; MERS: sindrome respiratorio de Oriene Medio;
OR: odds ratio; RR: riesgo relativo; Rt: nimero reproductivo efectivo.
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pos de intervencién y no se obligaba
al uso de la mascarilla, por lo que la
intervencién evaluada fue la reco-
mendacién de uso. El estudio danés
incluyé a 4.800 participantes y no
arrojé una conclusion clara al res-
pecto: encontraron una reduccién
no estadisticamente significativa
deinfeccién por SARS-CoV-2 al cabo
de 1 mes, con unos intervalos de
confianza compatibles tanto con
unareduccion del 46% como conun
incremento del 23%5. Los resultados
del ECAmas extenso de Bangladés®
muestran que a las 8 semanas la
intervencién produjo unos aumen-
tos del 29% del uso de la mascarilla
y del 5% de la distancia social res-
pecto al grupo control. Globalmen-
te, estimaron una reduccién del 9%
en la seroprevalencia clinica de
SARS-CoV-2, pero con una diferen-
cia absoluta muy pequenia de solo el
0,08% y con un intervalo de con-
fianza amplio que roza la no signi-
ficacién, cosa que implica que las
mascarillas podrian tener un efecto
de reduccién muy escaso o nulo.
Por tipo de mascarilla y edad, no
encontraron diferencias entre el
grupo que usaba mascarilla de tela
y el control, y las diferencias en el
grupo de mascarilla quirtrgica solo
fueron significativas en personas
mayores de 50 anos. Estos resulta-
dos dejan muchas dudas acerca de
la efectividad del uso poblacional de
las mascarillas para frenarla trans-
misién de SARS-CoV-2, pero por
contra, muestran que intervencio-
nes de recomendacion y distribu-
cién de mascarillas pueden aumen-
tar su uso significativamente.
Ademas de los dos ECA, un es-
tudio casi experimental realizado
en Catalufia tampoco observé me-
nor transmisién en las escuelas
entre los nifios de 6 afos (con mas-
carilla obligatoria) y los de 5 afos
(sin obligacién de uso)".
Finalmente, se han publicado
algunas revisiones sistemaéticas
basadas en estudios observaciona-
les o combinando estudios frente
a diferentes IRA, que se resumen
enla . Algunos de estos ar-
ticulos muestran un efecto protec-
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tor de las mascarillas, pero a costa
de ECA centrados en profesionales
sanitarios o de estudios no aleato-
rizados®*.

Aunque los resultados tienen que
interpretarse cuidadosamente por
el grado de certeza moderado que
existe sobre su falta de utilidad
contra la gripe y la falta de mas
estudios de calidad frente a SARS-
CoV-2, parece razonable concluir
que:
La evidencia disponible no apo-
yaeluso obligatorio de las mas-
carillas en la comunidad ni su
recomendacién generalizada
fuera del ambito hospitalario.
Sugiere que las FFP2 o similares
no anaden ninguin beneficio para
el publico general.

Ademas, seidentificalanecesi-
dad de realizar méas ECA que eva-
lden la efectividad del uso pobla-
cional de las mascarillas para
frenar la transmisién de SARS-
CoV-2yotras IRA. Es imprescindi-
ble que cualquier medida de salud
publica sea evaluada en los distin-
tos entornos en funcién de sus be-
neficios y costes, mas aun si inclu-
ye un uso obligatorio, general y
prolongado. Hemos perdido una
oportunidad histérica.
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