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Resumen

Los mandatos de mascara de fondo para los nifios durante la pandemia del COVID-19 variaron en
diferentes lugares. Todavia no se ha realizado un analisis riesgo-beneficio de esta intervencion. En este
estudio, realizamos una revision sistematica para evaluar la investigacion sobre la eficacia de la
mascarilla que lleva en nifios.

Métodos Realizamos busquedas de bases de datos hasta febrero de 2023. Los estudios fueron analizados
por titulo y resumen, e incluyeron estudios que se proyectaron como referencias de texto completo. Dos
revisores independientes realizaron un analisis de riesgo de sesgo y fueron juzgados por un tercer revisor.

Resultados Efectuamos 597 estudios e incluimos 22 en el analisis final. No hubo ensayos controlados
aleatorizados en nifios que evaluaran los beneficios del uso de mascaras para reducir la infeccién o
transmision SARS-CoV-2. Los seis estudios observacionales que reportaron una asociacion entre la
enmascaramiento infantil y la menor tasa de infeccion o la seropositividad de anticuerpos tenian riesgo
critico (n=5) o grave (n=1) de sesgo; los seis estaban potencialmente confundidos por diferencias
importantes entre grupos enmascarados y desenmascarados y dos se mostraron no significativos cuando
se volvid a analizar. Dieciséis otros estudios observacionales no encontraron asociacion entre el uso de
mascaras y la infeccion o transmision.

Conclusiones La eficacia en el mundo real de los mandatos de la mascara infantil contra la transmision o
infeccion SARS-CoV-2 no ha sido demostrada con pruebas de alta calidad. EI cuerpo actual de datos
cientificos no apoya la enmascaramiento de los nifios para la proteccion contra COVID-19.

Declaracion de disponibilidad de datos

Los datos estan disponibles bajo una peticién razonable. Todos los datos relevantes para el estudio se
incluyen en el articulo o se cargan como informacién complementaria.
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Lo que es ALREAY CONOCIMIENTO EN ESTA TOPIC

e Los mandatos de mascara infantil se han utilizado ampliamente como medida de salud pablica
durante la pandemia del COVID-19.

e Las recomendaciones de enmascaramiento parecen basarse enteramente en datos mecanicistas y
observacionales, y no se ha realizado una revision sistematica que evalUe las pruebas.

Qué este ESTUDIO ADDS

o En esta revision sistematica, 16 estudios no encontraron ningun efecto de usar mascara en la
infeccion o transmisién, mientras que seis estudios que reportan una asociacion protectora tenian
riesgo critico o grave de sesgo.

e Debido a que no se han identificado los beneficios de enmascarar para el COVID-19, se debe
reconocer que las recomendaciones de enmascaramiento para los nifios no estan respaldadas por
evidencia cientifica.

Como ESTUDIO MAZATLNA AFFECT RESEARCH, PRACTICE OR POLITICA

e Las recomendaciones de politica relacionadas con el COVID-19 deben basarse en pruebas de
alta calidad y considerar la posibilidad de dafios, especialmente para los nifios, que son
vulnerables y un grupo de proteccion ética.

e Los proveedores de atencion médica y los adultos que trabajan con nifios deben ser educados
sobre la ausencia de datos de alta calidad que apoyen la enmascaramiento para reducir los
riesgos de infeccion y transmision SARS-CoV-2.

e Debido a que la falta de dafio no esta establecida, recomendar que la enmascaramiento de los
nifios no cumple con la préctica aceptada de promulgar Gnicamente intervenciones médicas en
las que los beneficios superan claramente los dafios.
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Mandar mascaras para los nifios ha sido una de las medidas de salud publica mas polarizadoras
implementadas durante la pandemia COVID-19. Dos revisiones de Cochrane de ensayos controlados
aleatorizados (RCT) de enmascaramiento para la prevencion de infecciones respiratorias superiores no
encontraron un beneficio contra la infeccién o transmisién.1 La mayoria de los paises han eliminado
todos los mandatos de mascara publica, mientras que los Centros de Control y Prevencion de
Enfermedades (CDC) de EE.UU. y la Academia Estadounidense de Pediatria siguen recomendando
enmascaramiento hasta la edad de dos.3 4 Esta recomendacién parece basarse enteramente en datos
observacionales que encuentran asociaciones con tasas de casos mas bajas encontradas en individuos
enmascarados, pero no tiene en cuenta las posibles consecuencias adversas de enmascaramiento,
especialmente en nifios pequefios, incluso en ellos, perono se limita al impacto en el habla, el lenguaje, el
aprendizaje, la salud mental y los factores fisioldgicos. Ver los movimientos bucales y los gestos faciales
aceleran el reconocimiento de la palabra y la comprensién del habla,508 la integracién de la informacion
facial es importante para la percepcion del habla9, 10 y el reconocimiento de las expresiones faciales es
critico para las habilidades de los nifios para comunicarse y comprender y mostrar emociones.7 11 12 El
uso de mascaras también puede causar dificultades respiratorias, dolores deloridio, dermatitis, malestar
general y dolor.2 13-17

Es urgente basar las recomendaciones de politica relacionadas con la pandemia en datos cientificos
solidos que incluyan analisis de riesgos y beneficios, preferiblemente con los objetivos a largo plazo y los
beneficiarios de la intervencion claramente definidas18. En términos apices, los nifios deben ser tratados
como un grupo protegido, donde los beneficios de cualquier intervencidn deben superar claramente los
dafios.

El objetivo de esta revision sistematica es evaluar el cuerpo de la literatura sobre la méascara en el uso de
nifios para evaluar la evidencia existente sobre la proteccién ofrecida por las méascaras faciales contra la
infeccion o transmision SARS-CoV-2.

Métodos

Llevimos a cabo una revision sistematica para evaluar la evidencia de la eficacia de los mandatos de
mascara infantil en la reduccion de la transmisién o la gravedad de la enfermedad en el COVID-19.

Las referencias fueron identificadas a través de blsquedas de PubMed, Google Scholar, tres servidores de
preimpresion principales (SSRN, MedRxiv e Research Square) y principales bases de datos de
publicaciones v sitios web de la agencia de salud publica hasta febrero de 2023 (entrema Complementario
en linea 1). Incluimos estudios primarios de cualquier disefio que investiga la eficacia de la mascara
contra la transmision COVID-19 (SARS-CoV-2), infeccidén y enfermedad en individuos de 18 afios de
edad. Se excluyeron publicaciones de informes de casos, series de casos, revisiones y comentarios sin
nuevos datos, asi como estudios en los que no se especific o fuera del rango de pediatrico, o cuando el
objetivo/disefio del establecimiento o estudio no eran aplicables. EI examen sistematico se prepar0 de
conformidad con las directrices de los articulos de presentacion de informes prefdtblados para examenes
sistematicos y metanales (PRISMA). El riesgo de calidad del sesgo (ROB) se estim6 utilizando las
herramientas ROB-2 y ROBINS-119, 19un enfoque estructurado para evaluar el ROB utilizando
diferentes dominios de sesgo y un juicio general. Todas las evaluaciones de la ROB fueron realizadas por
dos revisores independientes (RD y SNL), y los desacuerdos fueron resueltos por un tercer revisor (JS).

Material suplementario

[archdischild-2023-326215supp001.pdf]

Resultados

Nuestra busqueda de literatura identificd 597 publicaciones que fueron proyectadas por titulo y resumen.
Luego examinamos 40 referencias de texto completo y excluimos 18 que no cumplian los criterios de
inclusion (figura 1). Los detalles de las publicaciones proyectadas se presentan en el cuadro 1. El andlisis
ROB realizado por los dos revisores dio lugar a 18 diferencias en las calificaciones y cuatro diferencias en
el ROB general que necesitaban ser resueltas.
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Figura 1

Diagrama de flujo PRISMA. PRISMA, Reporte Preferente Temas para revisiones sistematicas y meta-
analosis.
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Cuadro 1
Caracteristicas de los estudios observacionales incluidos

Hasta la fecha, no existen ECA que evallen los efectos de enmascarar a los nifios en la reduccion de la
transmision o enfermedad COVID-19. De los 22 estudios observacionales identificados, el ROB global
fue critico en seis estudios (27,2%), grave en 10 estudios (45,5%), moderado en cinco estudios (22,7%) y
bajo en ninguno de los estudios (cuadro 2). De los seis estudios que reportan una correlacién negativa
significativa entre la enmascaramiento y los casos COVID-19, cinco tuvieron critico y uno tenian ROB
grave. De los 16 estudios que no encontraron una correlacién significativa, 1 (6,3%) tuvo critico, 10
(62,5%) tenian seriedad, 5 (31,3%) tenian moderado y ninguno tenia ROB bajo.

confundidos por diferencias cruciales entre grupos enmascarados y desenmascarados, incluyendo el
nimero de dias de escuela instructiva, diferencias basales sistematicas en las tasas de casos en todas las
fases de la pandemia, politicas de pruebas, diferencias de politica de rastreo de contactos y tasas de
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vacunacién de los maestros. Estos confusers, solos y en combinacién, resultaron en un fracaso en la
demostracion de un efecto aislado de las mascaras.

Un estudio de Boston encontré que el levantamiento de los mandatos de la méascara escolar estaba
asociado con un mayor nimero de casos COVID-1923,2323 que fue cuestionado tras un nuevo
analisis.26 Estudios estadounidenses en Carolina del Norte 24 y Arizona 21 encontraron que los
requisitos de enmascaramiento tenian asociaciones negativas con transmision en la escuela y brotes
COVID-19, respectivamente. En un estudio canadiense de 2020 publicado como preimpresién, los nifios
que no llevaban una méascara tenian mayor seropositividad que los nifios que llevaban méscaras, pero la
seropositividad general era baja (9/541 0 1,7% en total) y los hallazgos estaban confundidos por multiples
factores externos, como el distanciado y la asistencia social en las escuelas, funciones sociales y deportes
organizados.25

En un estudio espafiol de casi 600 000 nifios, los investigadores no encontraron una diferencia
significativa en los casos entre nifios de 5 afios desenmascarados y nifios enmascarados de 6 afos; en
cambio, las tasas de casos se correlacionaron estrechamente con la edad de los nifios,27 que también se
observé en otro estudio espafiol28. Un estudio estadounidense financiado por los CDC no 20encontrd
ninguna asociacion significativa entre los mandatos de mascaras de condado y los recuentos de casos
pediatricos en un amplio andlisis.29 El Departamento de Educacién del Reino Unido también informo
una falta de asociacion significativa entre enmascaramiento y riesgo de COVID-1930 En tres estudios
estadounidenses, hubo no hubo una asociacion significativa sobre el reanalisis29.No correlacion entre los
mandatos de méscaras y las tasas COVID-19,31 sin asociacion significativa entre la incidencia COVID-
19 y el uso de la méascara facial3232, y sin reduccion de riesgos para los resultados relacionados con
COVID-19 con mandatos de mascaras para estudiantes.33 Estudios espafioles e irlandeses han observado
independientemente transmisién similar de primaria COVID-19 en nifios pequefios con o sin
enmascaramiento, respectivamente. 34 En otro estudio de CDC, no hubo reduccién en la incidencia
COVID-19 en las escuelas que requieren enmascaramiento de estudiantes en comparacion con aquellos
con enmascaramiento opcional.35 Al comparar distritos escolares adyacentes con y sin mandatos de
mascaras, estudios multiples han reportado ninguna diferencia en la transmisién.36-38 A Finlandéskl
estudio comparo6 las tasas de casos en nifios con y sin mandatos de méascaras en los nifios de 10 a 12 afios,
y los autores encontraron que no se encontrd ninguna reduccion en las tasas de casos COVID-19 cuando
se extendieron las recomendaciones de la mascara para incluir a nifios de 10 a 12 afios. El uso de la
méascara facial entre los atletas de secundaria no se encontrd que tuviera un impacto en la transmision

Para explorar el efecto sobre la gravedad de la enfermedad, no hubo asociacion entre la carga viral de los
casos de indice con COVID-19 confirmado y la gravedad de la enfermedad entre los casos secundarios.40
En Suecia, donde las escuelas permanecieron abiertas y no se requirieron mascaras, s6lo 15 de los casi 2
millones de nifios fueron hospitalizados y ninguno murid durante la primavera de 2020; también, la tasa
de infeccion entre los maestros era similar a la de otras profesiones41. En Finlandia, donde los nifios no
han usado mascaras menores de 10 a 12 afios, sin que haya muerto de COVID-19.42 En Noruega, donde
no se han recomendado méascaras en las escuelas, se ha transmitido en la escuela la transmisién
escolar43Durante un brote de variantes del SARS-CoV-2 Delta en una escuela primaria de los EE.UU. en
mayo de 2021, el uso de mas enmascarado para el personal y los estudiantes en las aulas no impidié
significativamente la transmisién de adultos sintomaticos, mientras que muy pocos nifios pasaron a
infectar a sus familiares.44 En las escuelas publicas de la ciudad de Nueva York con mas de 1600
escuelas y 1 millén de estudiantes matriculados, la tasa de transmision (tasa de ataque secundario) durante
el periodo de la variante del Delta (octubre de 20 de diciembre de21) se estim6 que era de
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Cuadro 2
Calificacion de riesgo de sesgo por estudio.
Debate

En esta revision sistematica sobre los beneficios de la enmascaramiento infantil contra SARS-CoV-2, no
identificamos RCT sobre la eficacia para el uso de mascaras faciales y el riesgo de transmision o
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enfermedad. Entre los 22 estudios observacionales identificados de enmascaramiento para la prevencion
del COVID-19, mas del 70% de los estudios tuvieron un ROB global critico o grave. Ninguno de los
estudios observacionales que notificaron una correlacion negativa entre la enmascaramiento y los casos
COVID-19 tenia un nivel de sesgo que era menor que el "ojo".

Especiutos, de los 6 de los 22 estudios observacionales que reportaron una correlacién negativa
significativa entre el enmascaramiento y los casos COVID-19, cinco tenian critico y uno tenian ROB
grave. De los 16 de los 22 estudios que no encontraron una correlacion significativa, sélo el 6,3% tenia
ROB critico, mientras que el 62,5% tenia ROB grave y el 31,3% tenia ROB moderado. Es importante
sefialar que los estudios mas grandes con el ROB més bajo no identificaron un beneficio de
enmascarar.27 28 30 El estudio (actualmente en la publicacion preimpresién) con el control interno mas
robusto no mostro ningun beneficio de un mandato de mascara38. Estudios observacionales que reportan
una asociacién negativa entre enmascaramiento y las tasas COVID-19 no han demostrado un beneficio
cuando se han considerado adecuadamente los factores de confusion20024 Estudios observacionales mas
grandes,28 31 incluyendo un analisis de regresion-descontinuidad 39 y un reandlisis mas robusto 29 de
una publicacién previa,20, asi como otros estudios observacionales,20, asi como otros estudios
observacionales27.41-44 no encontr6 el beneficio de enmascarar contra COVID-19. Los estudios
observacionales en adultos también incumplan repetidamente repetidamente para ajustar adecuadamente
los factores de confusion para evitar el sesgo.46-48 Ademas, el estudio observacional de Boston declaro
que podian inferir causalidad entre el levantamiento de los mandatos de la mascara escolar y los aumentos
en los casos de estudiantes y personal mediante el uso de una técnica de diferencia en las diferencias. Sin
embargo, un reanalisis posterior llamado metodologia y resultados de este estudio en cuestion y no
encontro la misma asociacion al expandir la poblacidn para incluir todo el estado o usando diferentes
analisis estadisticos y también encontr6 que los resultados del estudio inicial fueron probablemente
confundidos por las diferencias en las tasas de infeccién previas

Los estudios observacionales tampoco han encontrado una asociacion entre la mascara voluntaria que
lleva entre los adultos en las escuelas y las probabilidades bajas de COVID-19 en la escuela 49 o entre
mandatos de méascaras 0 uso de mascaras y transmisién reducida.50 Ademas, una revision sistematica
mostré una tasa de ataque secundaria inferior de 10 veces en las escuelas en comparacion con entornos
comunitarios/hogarros.51

En adultos, s6lo hay un nimero limitado de ECA publicados de equipos de mascaras de uso y prevencion
del COVID-19. DANMASK-19 no encontrd una reduccion del 50% en las infecciones COVID-19 en
portadores de mascaras quirtrgicas en la comunidad.52 Un ECA en racimo en Bangladesh no encontrd
ningun efecto de enmascaramiento de tela de la comunidad en las infecciones COVID-19, sin reduccion
de la enmascaramiento quirdrgico para cualquier persona menor de 50 afios, y s6lo una reduccion
marginal entre los 50 afios y en el contexto del distanciamiento fisico forzado por observadores,53 una
asociaciéon que se encontré que era insignificante después del reandlisis.54 En un encomago
predominantemente adulto de casi 40, 000 participantes de 10 afios de edad (peroNo se informé por grupo
de edad y, por lo tanto, no incluido en nuestra revisién sistematica), no hubo diferencia en la enfermedad
similar a COVID-19 o la mortalidad entre grupos enmascarados y desenmascarados55 55A Cochrane
revision sistematica publicada en 2020 de la misma manera encontrada el uso de mascaras quirdrgicas y
respiradores en adultos para no tener ningin efecto en la transmision de los virus respiratorios, mientras
que los efectos secundarios incluyeron males incoémodos.1 En la versién actualizada de 2023 que incluy6
COVID-19, estas conclusiones permanecieron sin cambios

El enmascaramiento perpetuo en la primera infancia no tiene precedentes historicos. En los nifios, los
dafios asociados con la enmascaramiento a menudo son dificiles de identificar, medir y cuantificar con
estudios correlacionales, y muchos de estos resultados tardaran afios en evaluarse completamente. Un
extenso cuerpo de investigacién ha encontrado dafios asociados con requisitos 56de uso de mascaras o
mascara en nifios56. Estos dafios asociados incluyen impactos negativos en el habla, el lenguaje y el
aprendizaje. El uso de mascaras causa una reduccion de la identificacion de la palabra 57059 e impide la
capacidad de ensefiar y evaluar el habla.60 Hay un vinculo entre la observacion de la boca y el
procesamiento del lenguaje, y personas de todas las edades contintan centrandose en la boca cuando se
escucha el habla no nativa.61 El periodo sensible para el desarrollo del lenguaje es hasta la edad 4, y el
desarrollo del habla conectada esta en curso mas alla de los 10:62 afios.
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El uso de mascaras también puede afectar la salud mental y el bienestar social-emocional limitando la
capacidad de interpretar con precision las emociones, particularmente en los nifios mas pequefios.63-66
También hay evidencia de que las méascaras dificultan el aprendizaje social-emocional y el desarrollo de
lenguaje/alfabetidad en nifios pequefios.67 Los nifios con necesidades de educacién especial y autismo
pueden verse desproporcionadamente afectados por los requisitos de enmascarado, ya que dependen en
gran medida de las expresiones faciales para captar las sefiales sociales.68 Las malasmas de las
expresiones faciales aumentan la ansiedad y la depresion en individuos69.los que no tienen mandatos.70
Ademas, el uso de mascaras se ha asociado con el dafio fisiol6gico 2 13-13-17, muchos de los cuales se
reportan con mas frecuencia en nifios que en adultos 2 17 71 que pueden tener multiples efectos
secundarios negativos, incluyendo reduccién del tiempo e intensidad del ejercicio, dias adicionales de
enfermedad, reduccion de la capacidad de aprendizaje y aumento de la ansiedad. También se ha
encontrado que la enmascaramiento conduce a un rapido aumento del contenido de CO , en el aire
inhalado en nifios que en adultos y a niveles superiores a los estandares de seguridad aceptables para los
trabajadores adultos sanos, que pueden aumentar ain mas con el esfuerzo fisico.72-74

En medicina, las nuevas intervenciones con beneficio desconocido pero riesgos conocidos o potenciales
no pueden ser recomendadas o impuestas éticamente hasta que se demuestre la ausencia de dafio. Mas
bien, la norma aceptada es que una intervencion sélo debe emplearse después de que se ha demostrado la
prestacion, idealmente a través de un RCT, junto con datos de seguridad para garantizar que los
beneficios probados superan los dafios. La carga de la prueba para demostrar que una intervencion es
segura y beneficiosa es responsabilidad de la persona, institucion u organismo que aplica y recomienda
esa intervencion75.75

En esta revision sistematica, no encontramos ninguna evidencia de beneficio de enmascarar a los nifios,
ya sea para protegerse a si mismos o a los que los rodean, de COVID-19. Los dafios de la
enmascaramiento pueden incluir el habla, el lenguaje y el desarrollo emocional afectados, y la
incomodidad fisica que contribuye a reducir el tiempo vy la intensidad de las actividades de ejercicio y
aprendizaje, y los efectos a largo plazo son demasiado pronto para ser medidos. Los adultos que trabajan
con nifios deben ser educados sobre la falta de beneficios claros y los dafios potenciales de enmascarar a
los nifios, y no hay evidencia cientifica que apoye una recomendacion para enmascarar en estas
profesiones.

En resumen, los mandatos de mascara infantil fracasan en un andlisis basico de riesgo-beneficio.
Recomendar enmascaramiento infantil para evitar la propagacion del COVID-19 no esté respaldado por
los datos cientificos actuales e inconsistente con las normas éticas aceptadas que tienen como objetivo
proporcionar proteccion adicional contra dafios a las poblaciones vulnerables.

Declaracion de disponibilidad de datos

Los datos estan disponibles bajo una peticidon razonable. Todos los datos relevantes para el estudio se
incluyen en el articulo o se cargan como informacion complementaria.

Declaraciones de ética

Consentimiento de los pacientes para su publicacion
No aplicable.

Aprobacion de la ética

No aplicable.
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