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Los puntos de vista cada vez mas polarizados y politizados 1 sobre si usar
mascaras en publico durante la actual crisis de COVID-19 esconden una
amarga verdad sobre el estado de la investigacion contemporanea y el
valor que le damos a la evidencia clinica para guiar nuestras decisiones.
En 2010, al final de la tltima pandemia de influenza, se publicaron seis
ensayos controlados aleatorios con 4147 participantes que se centraron
en los beneficios de los diferentes tipos de mascarillas. 2 Dos se realizaron
en trabajadores de la salud y cuatro en conglomerados familiares o
estudiantiles. Los ensayos de mascaras faciales para enfermedades
similares a la influenza (ILI) informaron un cumplimiento deficiente, rara
vez informaron dafos y revelaron la necesidad apremiante de ensayos
futuros.

A pesar de la clara necesidad de realizar mas ensayos pragmaticos de
gran tamafo una década después, solo se habian publicado seis : cinco en
trabajadores de la salud y uno en peregrinos. 3 Esta serie reciente de
ensayos agregd 9112 participantes al denominador aleatorio total de
13259 y mostré que las mascaras por si solas no tienen un efecto
significativo en la interrupcion de la propagacién de ILI o influenza en la
poblacion general, ni en los trabajadores de la salud.

El disefio de estos doce ensayos fue diferente: la circulacion viral por lo
general fue variable; ninguno se habia realizado durante una

pandemia. Los resultados se definieron e informaron de siete maneras
diferentes, lo que dificult6 la comparacion. Es discutible si alguno de estos
resultados podria aplicarse a la transmisién de SARs-CoV-2. Solo un
ensayo aleatorio (n = 569) incluy6 mascarillas de tela. Este ensayo
encontro que las tasas de ETI eran 13 veces mas altas en los trabajadores
de hospitales vietnamitas asignados a mascarillas de tela en comparacién
con mascarillas médicas/quirurgicas, RR 13,25 (IC del 95 %: 1,74 a
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100,97) y tres veces mas altas en comparacion con los trabajadores sin
mascarillas, RR 3,49 (95 %IC 1,00a 12,17). 4

En el estudio, se le pidi6 al grupo de control que continuara con sus
practicas normales, que pueden haber incluido o no el uso de
mascaras. Se midié y documento el uso de mascaras para todos los
participantes, incluido el brazo de control. 170/458 (37 %) utilizaron
mascarillas médicas en el grupo de control, 38/458 (8 %) utilizaron
mascarillas de tela y 245/458 (53 %) utilizaron una combinacion de
mascarillas médicas y de tela durante el periodo de estudio. *

Después de ajustar por otros factores, ILI (RR = 6,64, IC del 95 %:
1,45 a 28,65) y el virus confirmado por laboratorio (RR = 1,72, IC del
95 %: 1,01 a 2,94) permanecieron significativamente mas altos en el
grupo de mascarillas de tela en comparacién con el grupo de
mascarillas médicas .

Pareceria que, a pesar de dos décadas de preparaciéon para una pandemia,
existe una incertidumbre considerable sobre el valor de usar

mascarillas. Por ejemplo, las altas tasas de infeccién con mascarillas de
tela podrian deberse a los dafios causados por las mascarillas de tela o a
los beneficios de las mascarillas médicas. Las numerosas revisiones
sistematicas que se han publicado recientemente incluyen la misma base
de evidencia, por lo que, como era de esperar, llegan a las mismas
conclusiones en términos generales. 2 Sin embargo, revisiones

recientes que utilizaron evidencia de menor calidad encontraron que las
mascaras son efectivas. Si bien también recomienda ensayos aleatorios
solidos para informar la evidencia de estas intervenciones. 5

Muchos paises han adoptado mascaras obligatorias para el publico en
varios entornos. Varios otros, Dinamarca y Noruega, generalmente no lo
hacen. El Instituto de Salud Publica de Noruega informé que si las
mascaras funcionaran, cualquier diferencia en las tasas de infecciéon seria
pequefia cuando las tasas de infeccién son bajas: suponiendo un 20 % de
asintomaticos y una reduccién del riesgo del 40 % por usar méascaras, 200
000 personas necesitarian usar una para prevenir una nueva infeccion
por semana. 6

;Qué hacen los cientificos ante la incertidumbre sobre el valor de las
intervenciones globales? Por lo general, buscan una respuesta con
estudios clinicos adecuadamente disefiados y rapidamente
implementados, como se ha logrado en parte con los productos
farmacéuticos. Consideramos que no es prudente inferir causalidad en
base a observaciones geograficas regionales como lo han hecho varios
defensores de las mascaras. Los picos en los casos pueden refutar
facilmente las correlaciones, el cumplimiento de las mascaras y otras
medidas suele ser variable, y los factores de confusién no pueden
explicarse en este tipo de investigacion observacional.
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Una busqueda en el rastreador de ensayos de COVID revela nueve
ensayos registrados, de los cuales cinco estan reclutando participantes
actualmente y uno esta reclutando participantes por invitacién. 7 En
Dinamarca, donde se recomienda el uso de mascaras para aquellos que
rompen el autoaislamiento para salir a hacerse una prueba, un ensayo
aleatorio que incluye a 6000 participantes esta evaluando las reducciones
en la infeccién por COVID-19 usando mascaras faciales quirargicas fuera
del sistema de atencién médica. En Guinea-Bissau, en Africa Occidental, el
Proyecto de Salud Bandim esta liderando una prueba de 66,000 personas,
aunque aun no esta reclutando, sobre mascaras faciales de tela.
Es poco probable que la pequefia cantidad de ensayos y la tardanza en el
ciclo pandémico nos brinden respuestas razonablemente claras y guien a
los tomadores de decisiones. Este abandono del modus operandi cientifico
y la falta de previsién ha dejado el campo abierto para el juego de
opiniones, visiones radicales e influencia politica.

Ensayos en curso en el rastreador de ensayos
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* El 1% restante informé que usaba un respirador N95 (n=3) o no
usaba mascaras (n=2).
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