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on
vid | mandati di sfondo della maschera per i bambini durante la pandemia di COVID-19 variavano in diverse
<® localita. Un'analisi rischio-beneficio di questo intervento non & ancora stata eseguita. In questo studio,
Risposte abbiamo eseguito una revisione sistematica per valutare la ricerca sull'efficacia dell'uso della mascherina
rapide nei bambini.
/3\(/3\ Metodi Abbiamo eseguito ricerche nel database fino a febbraio 2023. Gli studi sono stati proiettati per
Articolo titolo e abstract e gli studi inclusi sono stati ulteriormente proiettati come riferimenti full-text. Un'analisi
metriche . s . o L .
risk-of-bias € stata eseguita da due revisori indipendenti e giudicata da un terzo revisore.
@ Risultati Abbiamo esaminato 597 studi e incluso 22 nell'analisi finale. Non ci sono stati studi randomizzati
Awvisi controllati nei bambini che valutassero i benefici dell'uso della mascherina per ridurre l'infezione o la
trasmissione di SARS-CoV-2. | sei studi osservazionali che riportano un'associazione tra mascheramento
del bambino e tasso di infezione pil basso o sieropositivita anticorpo avevano un rischio critico (n=5) o
grave (n=1) di bias; tutti e sei sono stati potenzialmente confusi da importanti differenze tra gruppi
mascherati e smascherati e due hanno dimostrato di avere risultati non significativi quando sono stati
riesaminati. Sedici altri studi osservazionali non hanno trovato alcuna associazione tra I'uso della maschera
e l'infezione o la trasmissione.
Conclusioni L'efficacia reale dei mandati di maschera per bambini contro la trasmissione o l'infezione da
SARS-CoV-2 non é stata dimostrata con prove di alta qualita. L'attuale corpo di dati scientifici non supporta
il mascheramento dei bambini per la protezione contro il COVID-19.
Dichiarazione di disponibilita dei dati
| dati sono disponibili su richiesta ragionevole. Tutti i dati rilevanti per lo studio sono inclusi nell'articolo o
caricati come informazioni supplementari.
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
Questo € un articolo ad accesso aperto distribuito in conformita con la licenza Creative Commons
Attribution Non Commercial (CC BY-NC 4.0), che consente ad altri di distribuire, remixare, adattare,
costruire su questo lavoro in modo non commerciale e concedere in licenza le loro opere derivate a
https://adc.bmj.com/content/early/2023/12/02/archdischild-2023-326215 Pagina 1 di 20



condizioni diverse, a condizione che |'opera originale sia correttamente citata, che venga dato un credito
appropriato, che siano indicate eventuali modifiche apportate e che I'uso non sia commerciale. Vedi: /\
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/.
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COSA SI SA GIA SU QUESTO ARGOMENTO

¢ | mandati di mascherine per bambini sono stati ampiamente utilizzati come misura di salute
pubblica durante la pandemia di COVID-19.

¢ Leraccomandazioni di mascheramento sembrano essere interamente basate su dati
meccanicistici e osservazionali, e non & stata eseguita una revisione sistematica che valuta le
prove.

COSA AGGIUNGE QUESTO STUDIO

¢ In questa revisione sistematica, 16 studi non hanno trovato alcun effetto dell'uso della
maschera sull'infezione o sulla trasmissione, mentre sei studi che riportavano un'associazione
protettiva avevano un rischio critico o grave di bias.

* Poiché i benefici del mascheramento per il COVID-19 non sono stati identificati, va
riconosciuto che le raccomandazioni sulla maschera per i bambini non sono supportate da
prove scientifiche.

COME QUESTO STUDIO POTREBBE INFLUENZARE LA RICERCA, LA PRATICA O LA POLITICA

¢ Le raccomandazioni politiche relative al COVID-19 dovrebbero essere informate da prove di
alta qualita e considerare la possibilita di danni, specialmente per i bambini, che sono
vulnerabili e un gruppo eticamente protetto.

¢ Gli operatori sanitari e gli adulti che lavorano con i bambini dovrebbero essere istruiti
sull'assenza di dati di alta qualita a supporto del mascheramento per ridurre i rischi di infezione
e trasmissione della SARS-CoV-2.

¢ Poiché l'assenza di danno non ¢ stabilita, raccomandare il mascheramento dei bambini non
soddisfa la pratica accettata di promulgare solo interventi medici in cui i benefici superano
chiaramente i danni.

Introduzione

L'obbligo di mascherine per i bambini € stata una delle misure di salute pubblica piu polarizzanti attuate
durante la pandemia di COVID-19. Due revisioni Cochrane di studi randomizzati controllati (RCT) di
mascheramento per la prevenzione delle infezioni delle vie respiratorie superiori non sono riuscite a
trovare un beneficio contro linfezione o la trasmissione." % La maggior parte dei paesi ha ora rimosso tuttii
mandati di maschera pubblica, mentre i Centri statunitensi per il controllo e la prevenzione delle malattie
(CDC) e I'American Academy of Pediatrica continuano a raccomandare la mascheratura fino all'eta di due
anni.> 4 Questa raccomandazione sembra essere interamente basata su dati osservativi che trovano
associazioni con tassi di casi inferiori negli individui mascherati rispetto a quelli non smascherati, ma non
tiene conto delle potenziali conseguenze negative del mascheratura, specialmente nei bambini piccoli, tra
cui ma non limitato all'impatto sul linguaggio, sul linguaggio, sull'apprendimento, sulla salute mentale e sui
fattori fisiologici. Vedere i movimenti della bocca e i gesti facciali accelera il riconoscimento delle parole e
la comprensione del Iinguaggio,S_8 l'integrazione delle informazioni facciali & importante per la percezione

910

del linguaggio,” '~ e il riconoscimento delle espressioni facciali &€ fondamentale per le capacita dei bambini

di comunicare, comprendere e mostrare emozioni.” " 12 Indossare la maschera puo anche causare

difficolta respiratorie, mal di testa, dermatiti, disagio generale e dolore.2 13-17
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C'e un'urgente necessita di basare le raccomandazioni politiche relative alla pandemia su dati scientifici
solidi che includano analisi rischio-beneficio, preferibilmente con gli obiettivi a lungo termine e i beneficiari
dellintervento chiaramente definiti.'® Eticamente, i bambini dovrebbero essere trattati come un gruppo
protetto, dove i benefici di qualsiasi intervento dovrebbero chiaramente superare i danni.

Lo scopo di questa revisione sistematica € valutare il corpo della letteratura sull'uso della mascherina nei
bambini per valutare le prove esistenti riguardanti la protezione offerta dalle mascherine contro l'infezione
o la trasmissione di SARS-CoV-2.

Metodi

Abbiamo condotto una revisione sistematica per valutare le prove dell'efficacia dei mandati di maschera
per bambini nel ridurre la trasmissione o la gravita della malattia nel COVID-19.

| riferimenti sono stati identificati attraverso ricerche di PubMed, Google Scholar, tre principali server di
prestampa (SSRN, MedRxiv e Research Square) e importanti database e siti web di pubblicazione delle
agenzie di sanita pubblica fino a febbraio 2023 (appendice supplementare online 1). Abbiamo incluso studi
primari di qualsiasi progetto che studiano I'efficacia della maschera contro la trasmissione, l'infezione e la
malattia del COVID-19 (SARS-CoV-2) in individui di eta inferiore ai 18 anni. Sono state escluse le
pubblicazioni di casi di casi, serie di casi, revisioni e commenti senza nuovi dati, cosi come gli studiin cuii
gruppi di eta non erano specificati o al di fuori dell'intervallo pediatrico, o quando l'impostazione o
I'obiettivo/progettazione dello studio non erano applicabili. La revisione sistematica é stata preparata
secondo le linee guida Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA). Il
rischio di qualita del bias (ROB) & stato stimato utilizzando gli strumenti ROB-2 e ROBINS-1,"” un approccio
strutturato per valutare il ROB utilizzando diversi domini di bias e un giudizio generale. Tutte le valutazioni
ROB sono state condotte da due revisori indipendenti (RD e SNL), e i disaccordi sono stati risolti da un terzo
revisore (JS).

Materiale supplementare
[archdischild-2023-326215supp001.pdf]

Risultati

La nostra ricerca di letteratura ha identificato 597 pubblicazioni che sono state proiettate per titolo e
abstract. Abbiamo quindi esaminato 40 riferimenti full-text ed escluso 18 che non soddisfacevano i criteri
diinclusione (figura 1). | dettagli delle pubblicazioni proiettate sono presentati nella tabella 1. L'analisi ROB
da parte dei due revisori ha comportato 18 differenze nelle valutazioni e quattro differenze nel ROB
complessivo che dovevano essere giudicate.
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Figura 1
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Diagramma di flusso PRISMA. PRISMA, elementi di reporting preferiti per revisioni sistematiche e meta-analisi.

Tabella 1

COMPRIMIIN LINEA  POPUP DELLA VISUALIZZAZIONE  IN LINEA

Caratteristiche degli studi osservazionali inclusi

Primo autore,
anno di studio,

paese

Budzyn, 2021
USA20

Jehn, 2021
USA21

Nelson, 2020-
21, USA22

Gruppi
dieta Dimensione
Progettazione dei del Risultato
dello studio  bambini campione  primario Principali risultati

Studio caso-  5-18 520 contee Rilevamento dei Associazione negativa tra i mandati di maschera a
controllo anni casi, basato sui  livello di contea e il conteggio dei casi pediatrici.
dati

dell'indagine

Studio caso- 5-18 Due contee Trasmissionea Associazione negativa tra i requisiti della
controllo anni scuola, sulla mascherina e le epidemie di COVID-19.
base dei dati di

salute pubblica

riportati
Studio di 5-18 Otto Trasmissionea Associazioni negative tra i requisiti della maschera e
coorte anni distretti scuola, basata  la trasmissione a scuola.

scolastici  sui dati riportati

sul distretto
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Cowger, 2022
USA23

Boutzoukas,
2021, USA24

Manny, 2020
Canada25

Coma, 2021,
Spagna27

Alonso, 2020,
Spagna28

Dipartimento
per l'lstruzione
del Regno
Unito, 2021,
UK30

Oster, 2020-21,
USA31

Sasser, 2020
USA32

Lessler, 2020-
21, USA33

Studio caso-

controllo

Studio di
coorte

Studio di

coorte

Studio caso-

controllo

Studio di

coorte

Studio caso-
controllo

Studio di

coorte

Studio di

coorte

Studio di
coorte

5-18

anni

5-18

anni

8-13

anni

3-11

anni

3-17

anni

11-16

anni

5-18

anni

14-18

anni

418

anni

72 distretti

scolastici

20 distretti
scolastici

n=565

1907

scuole

5104

scuole

1315

scuole

Tre stati
degli Stati
Uniti

207 scuole

Un paese
(selezione)

scolastico

Rilevamento dei
casi, sulla base
dei dati
segnalati

scuola-distretto

Trasmissione a
scuola, basata
sui dati riportati
sul distretto

scolastico

Sieropositivita,
basata sui test di

studio

Rilevamento dei
casie
trasmissione a
scuola, sulla
base dei dati di
salute pubblica

riportati

Trasmissione a
scuola, sulla
base dei dati
riportati sul
distretto
scolastico e
sulla salute
pubblica

Tasso di assenza
COVID-19, sulla
base dei dati
riportati sul
distretto

scolastico

Rilevamento dei
casi, basato su
dati scolastici,
distrettuali,
auto-segnalatie
diindagine

Rilevamento dei
casi, basato sui
dati

dell'indagine

Rilevamento dei
casi, basato sui
dati

dellindagine

https://adc.bmj.com/content/early/2023/12/02/archdischild-2023-326215

Associazione negativa tra requisiti di mascherina e
casi di COVID-19.

Associazione negativa tra i requisiti della maschera

e la trasmissione a scuola.

| bambini che non indossavano una maschera
avevano una sieropositivita piu alta rispetto ai

bambini che indossavano maschere.

Nessuna differenza nei casi tra i bambini di 3-6 anni
smascherati e i bambini di 6-11 anni mascherati;
invece, i tassi di casi erano strettamente correlati

all'eta dei bambini.

Una trasmissione simile del COVID-19 a scuola nei
bambini piccoli con o senza mascheramento e la

trasmissione a scuola dipendeva dall'eta.

Nessuna associazione tra mascherare i bambini e il

tasso di casi COVID-19 diminuisce.

Nessuna correlazione tra i mandati delle
mascherine e i tassi di COVID-19.

Nessuna associazione tra incidenza di COVID-19 e
uso della mascherina negli atleti delle scuole

superiori.

Nessuna riduzione del rischio per i risultati relativi al
COVID-19 con i mandati di mascherina degli

studenti.
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Bianco, 2020,  Studio di
Irlanda34 coorte

Gettings, 2020  Studio di
USA35 coorte

Dipartimento  Studio caso-
dellaSalutee  controllo
del Censimento

del Tennessee,

2021 USA36

Cabrera, 2021  Studio caso-
USA37 controllo

Sood, 2021-22, Studio caso-
USA38 controllo

Juutinen, 2021, Studio caso-
Finlandia39 controllo

Ludvigsson, Studio di
2020, Svezia41 coorte

Suryawijaya, Studio di
2020-22, coorte
Finlandia42

Brandal, 2020  Studio di

Norvegia43 coorte

Lam-Hine, 2021 Serie di
USA44 custodie

418

anni

5-11

anni

5-18

anni

5-18

anni

5-18

anni

7-12

anni

1-16

anni

0-17

anni

5-13

anni

5-11

anni

604 scuole

169 scuole

Due contee

Una contea

Due
distretti

scolastici

Due citta

Un paese

Un paese

n=292

n=27

Rilevamento dei
casi, basato sui
casi di salute
pubblica
segnalati

Rilevamento dei
casi, basato sui
dati

dellindagine

Rilevamento dei
casi, basato sui
dati di salute
pubblica
riportati

Rilevamento dei
casi, dati
segnalati sul
distretto

scolastico

Rilevamento dei
casi, basato sui
dati di salute
pubblica
riportati

Rilevamento dei
casi, basato sui
dati di salute
pubblica
riportati

Morbilita e

mortalita, sulla
base dei dati di
salute pubblica

riportati

Mortalita, sulla
base dei dati di
salute pubblica
riportati

Trasmissione a
scuola, basata
su test di studio

Trasmissione a
scuola, sulla
base dei dati di

salute pubblica

https://adc.bmj.com/content/early/2023/12/02/archdischild-2023-326215

Trasmissione simile del COVID-19 a scuola nei

bambini piccoli con o senza mascheramento.

Nessuna riduzione significativa dell'incidenza del
COVID-19 nelle scuole che richiedono il

mascheramento.

Nessuna differenza nella trasmissione quando si
confrontano i distretti scolastici adiacenti con e

senza mandati di maschera.

Nessuna differenza nella trasmissione quando si
confrontano i distretti scolastici adiacenti con e

senza mandati di maschera.

Nessuna differenza nella trasmissione quando si
confrontano i distretti scolastici adiacenti con e

senza mandati di maschera.

Nessun beneficio aggiuntivo nei tassi di caso con
un'estensione della raccomandazione della

maschera per includere i bambini di 10-12 anni.

In Svezia, dove le scuole sono rimaste aperte e non
erano richieste maschere, solo 15 dei quasi 2
milioni di bambini del paese sono stati ricoverati in
ospedale e nessuno & morto durante la primavera
del 2020 e il tasso di infezione tra gli insegnanti era

simile a quello di altre professioni.

In Finlandia, dove i bambini non hanno mascherato
di eta inferiore ai 10-12 anni, nessun bambino &
morto di COVID-19 entro marzo 2022.

In Norvegia, dove le mascherine non erano
raccomandate, la trasmissione a scuola era <1% tra
i bambini e <2% nei contatti bambino-adulto nelle

scuole.

L'uso della maschera in una classe non ha impedito
la trasmissione da un adulto sintomatico, mentre
pochissimi dei bambini hanno infettato i loro

familiari.
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riportati

Ad oggi, non ci sono RCT che valutano gli effetti del mascheramento dei bambini nel ridurre la
trasmissione o la malattia del COVID-19. Tra i 22 studi osservazionali identificati, il ROB complessivo & stato
critico in sei studi (27,2%), serio in 10 studi (45,5%), moderato in cinque studi (22,7%) e basso in nessuno
degli studi (tabella 2). Dei sei studi che riportano una significativa correlazione negativa tra il
mascheramento e i casi di COVID-19, cinque avevano un ROB critico e uno aveva un ROB grave. Dei 16
studi che non sono riusciti a trovare una correlazione significativa, 1 (6,3%) aveva un grave, 10 (62,5%) era
grave, 5 (31,3%) aveva moderato e nessuno aveva un basso ROB.

Tutti e sei gli studi,20’21’22’23’24’25

che hanno riportato un'associazione negativa sono stati potenzialmente
confusi da differenze cruciali tra i gruppi mascherati e smascherati, tra cui il numero di giorni di scuola
didattica, le differenze nelle dimensioni della scuola, le differenze di base sistematiche nei tassi di casi in
tutte le fasi della pandemia, le politiche di test, le differenze nella politica di tracciamento dei contattie i
tassi di vaccinazione degli insegnanti. Questi fattori confondenti, da soli e in combinazione, hanno portato

a un fallimento nel dimostrare un effetto isolato delle maschere stesse.2022

Uno studio di Boston ha scoperto che la revoca dei mandati di mascherina scolastica era associata ad un
aumento del numero di casi di COVID-19,23 che & stato messo in discussione al momento della rianalisi.2®
Gli studi statunitensi in North Carolina24 e Arizona21 hanno rilevato che i requisiti di mascherina avevano
associazioni negative con la trasmissione a scuola e le epidemie di COVID-19, rispettivamente. In uno
studio canadese del 2020 pubblicato come prestampa, i bambini che non indossavano una maschera
avevano una sieropositivita pit alta rispetto ai bambini che indossavano maschere, ma la sieropositivita
complessiva era bassa (9/541 0 1,7% in totale) e i risultati sono stati confusi da molteplici fattori esterni tra
cui il distanziamento sociale e la frequenza alle scuole, le funzioni sociali e gli sport organizzati.25

In uno studio spagnolo su quasi 600 000 bambini, i ricercatori non hanno trovato una differenza
significativa nei casi tra bambini di 5 anni smascherati e bambini di 6 anni mascherati; invece, i tassi di casi
sono strettamente correlati con I'eta dei bambini,2’ che & stato osservato anche in un altro studio
spagnolo.28 Uno studio statunitense observationale finanziato dal CDC20 non ha trovato alcuna
associazione significativa tra i mandati di maschere in tutta la contea e il conteggio dei casi pediatrici sulla
rianalisi ampliata.29 Una mancanza di associazione significativa tra mascherare i bambini e il rischio di
COVID-19 é stata segnalata anche dal Dipartimento dell'lstruzione del Regno Unito.30 In tre studi
statunitensi, non c'era alcuna correlazione tra i mandati di maschera e i tassi di COVID-19,31 nessuna
associazione significativa tra l'incidenza del COVID-19 e l'uso della mascherina facciale,3? e nessuna
riduzione del rischio per gli esiti correlati al COVID-19 con i mandati di maschera degli studenti.33 Gli studi
spagnoli e irlandesi hanno osservato in modo indipendente una trasmissione simile del COVID-19 nella
scuola primaria nei bambini piccoli con o senza mascheramento, rispet’civamente.28 341n un altro studio
CDC, non c'é stata alcuna riduzione dell'incidenza del COVID-19 nelle scuole che richiedono il
mascheramento degli studenti rispetto a quelle con mascheramento opzionale.35 Quando si confrontano i
distretti scolastici adiacenti con e senza mandati di maschera, pit studi non hanno riportato alcuna
differenza nella trasmissione.3%38 Uno studio finlandese ha confrontato i tassi di casi nei bambini con e
senza mandati di maschera nei bambini di 10-12 anni e gli autori non hanno trovato alcuna riduzione in
Tassi di casi di COVID-19 quando le raccomandazioni sulla mascherina sono state estese perincludere i
bambini di 10-12 anni.3® L'uso della maschera facciale tra gli atleti delle scuole superiori non ha avuto un

impatto sulla trasmissione.32

Per esplorare l'effetto sulla gravita della malattia, non c'era alcuna associazione tra la carica virale dei casi
indice con COVID-19 confermato e la gravita della malattia tra i casi secondari.*° In Svezia, dove le scuole
sono rimaste aperte e non erano necessarie maschere, solo 15 dei quasi 2 milioni di bambini sono stati

ricoverati in ospedale e nessuno € morto durante la primavera del 2020; inoltre, il tasso di infezione tra gli
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insegnanti era simile a quello di altre professioni.41 In Finlandia, dove i bambini non hanno indossato
maschere di eta inferiore ai 10-12 anni, nessun bambino € morto di COVID-19.42 In Norvegia, dove non
sono state raccomandate maschere nelle scuole, la trasmissione a scuola era <12 tra i bambini e < 2% nei
contatti bambino-adulto durante agosto-novembre 2020.43 Durante un'epidemia di variante SARS-CoV-2
Delta in una scuola elementare statunitense a maggio-giugno 2021, l'uso della maschera per il personale e
gli studenti nelle aule non ha impedito significativamente la trasmissione da adulti sintomatici, mentre
pochissimi bambini hanno continuato a infettare i loro familiari.** Nelle scuole pubbliche di New York City
con piti di 1600 scuole e 1 milione di studenti iscritti, il tasso di trasmissione (tasso di attacco secondario)
durante il periodo della variante Delta (ottobre-dicembre 2021) & stato stimato allo 0,5%.45

COMPRIMIIN LINEA  POPUP DELLA VISUALIZZAZIONE  IN LINEA

Tabella 2

Valutazione del rischio di bias per studio.

Selezione

Selezione Deviazione del Rischio

dei Classificazione dall'intervento Dati Misurazione risultato complessivo
Studiare Confusione partecipanti dell'intervento previsto mancanti deirisultati riportato di pregiudizi
Budzyn et al20 Critico Critico Moderato Moderato Critico Serio Serio Critico
Jehn et al21 Critico Serio Moderato Moderato Critico Serio Serio Critico
Nelson e al22 Critico Critico Moderato Moderato Critico Serio Serio Critico
Cowger et 2123 Critico Critico Moderato Moderato Critico Serio Serio Critico
Boutzoukas et Critico Critico Critico Moderato Critico Serio Serio Serio
al24
Manny et al25 Critico Moderato  Critico Serio Basso Moderato  Critico Critico
Coma etal27 Serio Serio Moderato Moderato Serio Moderato  Moderato Moderato
Alonso et al28 Serio Serio Moderato Moderato Serio Moderato  Moderato Moderato
Dipartimento per  Critico Moderato  Moderato Serio Critico Serio Serio Moderato
I'lstruzione del
Regno Unito,
202230
Oster et al31 Critico Critico Moderato Serio Serio Serio Serio Serio
Sasser et al32 Critico Critico Moderato Moderato Critico Serio Serio Serio
Lessler et al33 Critico Critico Serio Moderato Critico Serio Serio Serio
Bianco e al34 Critico Moderato  Critico Moderato Basso Moderato  Moderato Critico
Gettings etal35  Serio Critico Moderato Serio Critico Moderato  Moderato Serio
Dipartimento della Critico Serio Moderato Moderato Critico Serio Serio Serio
Salute e del

Censimento del
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Tennessee36

Cabrera37 Serio Moderato  Moderato Critico Serio Serio Moderato Serio
Sood et al38 Serio Moderato  Moderato Moderato Moderato Moderato  Moderato Moderato
Juutinen eta/l39  Moderato Moderato  Moderato Moderato Moderato Moderato  Basso Moderato
Ludvigsson41 Moderato Moderato  Critico Basso Basso Basso Basso Serio
Suryawijaya et Critico Moderato  Basso Critico Basso Basso Basso Serio
al42

Brandal et a/l43 Critico Basso Critico Basso Basso Basso Basso Serio
Lam-Hine et al44 Serio Critico Serio Basso Basso Moderato  Basso Serio

Discussione

In questa revisione sistematica sui benefici della mascheratura infantile contro la SARS-CoV-2, non
abbiamo identificato alcun RCT sull'efficacia per I'uso delle maschere facciali e sul rischio di trasmissione o
malattia. Tra i 22 studi osservazionali identificati sul mascheramento per la prevenzione del COVID-19, piu
del 70% degli studi aveva un ROB generale critico o serio. Nessuno degli studi osservazionali che
riportavano una correlazione negativa tra mascheramento e casi di COVID-19 aveva un livello di
pregiudizio che era meno che "serio".

In particolare, dei 6 studi osservazionali su 22 che hanno riportato una correlazione negativa significativa
tra il mascheramento e i casi di COVID-19, cinque avevano un ROB critico e uno aveva un ROB grave. Dei
16 studi su 22 che non sono riusciti a trovare una correlazione significativa, solo il 6,3% aveva un ROB
critico, mentre il 62,5% aveva un ROB serio e il 31,3% aveva un ROB moderato. E importante sottolineare
che i pit grandi studi con il ROB pili basso non hanno identificato un beneficio dal mascheramento.?’ 28 30
Lo studio (attualmente in pubblicazione prestampa) con il controllo interno piti robusto non ha mostrato
alcun beneficio da un mandato di maschera.8 Gli studi osservazionali che riportano un'associazione
negativa tra mascheramento e tassi di COVID-19 non sono riusciti a dimostrare un beneficio quando i
fattori confondanti sono stati adeguatamente considerati.2%-24 Studi osservazionali piu ampi,28 3T tra cui
un'analisi di regressione-discontinuita39 e una rianalisi piti robusta29 di una pubblicazione precedente,20

273032-3841-44 1,5y sono riusciti a trovare il beneficio del

cosi come altri studi osservazionali,
mascheramento contro il COVID-19. Anche gli studi osservazionali negli adulti non riescono ripetutamente
ad adattarsi correttamente ai fattori di confusione per evitare pregiudizi.%'48 Inoltre, lo studio
osservazionale di Boston23 ha affermato che potrebbero dedurre la causalita tra i mandati di sollevamento
della maschera scolastica e I'aumento dei casi di studenti e personale utilizzando una tecnica di differenza-
in-differenza. Tuttavia, una successiva rianalisi ha messo in discussione la metodologia e i risultati di
questo studio e non € riuscita a trovare la stessa associazione quando si espande la popolazione per
includere l'intero stato o utilizzando diverse analisi statistiche e ha anche scoperto che i risultati dello

studio iniziale sono stati probabilmente confusi da differenze nei tassi di infezione precedenti.26

Gli studi osservazionali non sono inoltre riusciti a trovare un'associazione tra I'uso volontario di maschere
tra gli adulti nelle scuole e minori probabilita di COVID-19 nella scuola49 o tra mandati di maschera o uso di
maschere e trasmissione ridotta.? Inoltre, una revisione sistematica ha mostrato un tasso di attacco
secondario inferiore di 10 volte nelle scuole rispetto alle impostazioni della comunitél/famiglia.51
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Negli adulti, ci sono solo un numero limitato di RCT pubblicati di indossare la mascherina e la prevenzione
del COVID-19. DANMASK-19 non é riuscito a trovare una riduzione del 50% delle infezioni da COVID-19 nei
portatori di mascherine chirurgiche nella comunitd.>2 Un cluster RCT in Bangladesh non ha trovato alcun
effetto del mascheramento del tessuto comunitario sulle infezioni da COVID-19, nessuna riduzione dal
mascheramento chirurgico per chiunque abbia meno di 50 anni e solo una riduzione marginale tra >50

3 un'associazione che si & trovata

anni e nel contesto del distanziamento fisico forzato dall'osservatore,”
insignificante dopo la rianalisi.®* In un cluster RCT prevalentemente adulto di quasi 40.000 partecipanti dai
10 anni in su (ma non riportato per fascia di eta e, quindi, non incluso nella nostra revisione sistematica),
non c'era differenza nella malattia o mortalita simile al COVID-19 tra gruppi mascherati e smascherati.>®
Una revisione sistematica Cochrane pubblicata nel 2020 ha riscontrato allo stesso modo l'uso di
mascherine chirurgiche e respiratori negli adulti per avere "poco o nessun effetto" sulla trasmissione dei
virus respiratori, mentre gli effetti collaterali includevano disagio.1 Nella versione aggiornata del 2023 che

includeva il COVID-19, queste conclusioni sono rimaste invariate.?

Il mascheramento perpetuo nella prima infanzia & senza precedenti storici. Nei bambini, i danni associati al
mascheramento sono spesso difficili da identificare, misurare e quantificare con studi correlazionali, e
molti di questi risultati richiedera anni per essere valutati completamente. Un ampio corpus di ricerche ha
trovato danni associati all'uso della maschera o ai requisiti della maschera nei bambini.>® Questi danni
associati includono impatti negativi sul linguaggio, sul linguaggio e sull'apprendimento. L'uso della

57-59

maschera provoca una riduzione dell'identificazione delle parole e impedisce la capacita diinsegnare

e valutare il discorso.% C'¢ un legame tra l'osservazione della bocca e I'elaborazione del linguaggio, e le
persone di tutte le eta continuano a concentrarsi sulla bocca quando ascoltano il discorso non nativo.81 Il
periodo sensibile per lo sviluppo del linguaggio € fino all'eta di 4 anni e lo sviluppo del discorso connesso &
in corso oltre i 10,62 anni

Indossare la maschera puo anche avere un impatto sulla salute mentale e sul benessere socio-emotivo
limitando la capacita di interpretare con precisione le emozioni, in particolare nei bambini piu piccoli.63'66
Ci sono anche prove che le maschere ostacolano l'apprendimento socio-emotivo e lo sviluppo della
lingua/alfabetizzazione nei bambini pi(:coli.67 | bambini con esigenze educative speciali e autismo
possono essere influenzati in modo sproporzionato dai requisiti della maschera in quanto si affidano
fortemente alle espressioni facciali per raccogliere segnali sociali.?8 L'errata interpretazione delle
espressioni facciali aumenta |'ansia e la depressione negli individui.®® Anche gli ambienti scolastici con
mandati di maschera hanno anche riscontrato un aumento dei livelli di ansia rispetto a quelli senza
mandati.”® Inoltre, 'uso della maschera & stato associato a danni fisiologici2 131317 molti dei quali sono
riportati pit frequentemente nei bambini che negli adulti2 N

negativi a valle, tra cui riduzione del tempo e dell'intensita dell'esercizio fisico, giorni di malattia aggiuntivi,

- che possono avere molteplici effetti

ridotta capacita di apprendimento e aumento dell'ansia. E stato anche scoperto che il mascheramento
porta a un rapido aumento del contenuto di CO2 nell'aria inalata, pitl alta nei bambini che negli adulti, e a
livelli superiori a standard di sicurezza accettabili per i lavoratori adulti sani, che possono aumentare

ulteriormente con lo sforzo fisico.”2 74

In medicina, i nuovi interventi con benefici sconosciuti ma rischi noti o potenziali non possono essere
raccomandati eticamente o applicati fino a quando non viene dimostrata I'assenza di danno. Piuttosto, lo
standard accettato & che un intervento dovrebbe essere impiegato solo dopo che il beneficio & stato
dimostrato, idealmente attraverso un RCT, insieme ai dati di sicurezza per garantire che i benefici
comprovati superino i danni. L'onere della prova per dimostrare che un intervento & sia sicuro che
vantaggioso & responsabilita della persona, dell'istituzione o dell'organismo che attua e raccomanda tale
intervento.75

In questa revisione sistematica, non riusciamo a trovare alcuna prova di beneficio dal mascherare i
bambini, per proteggere se stessi o coloro che li circondano, dal COVID-19. | danni del mascheramento
possono includere il linguaggio, il linguaggio e lo sviluppo emotivo interessati e il disagio fisico che
contribuiscono a ridurre il tempo e l'intensita dell'esercizio e delle attivita di apprendimento, e gli effetti a
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lungo termine sono troppo presto per essere misurati. Gli adulti che lavorano con i bambini dovrebbero
essere istruiti sulla mancanza di chiari benefici e sui potenziali danni del mascherare i bambini, e non ci
sono prove scientifiche a sostegno di una raccomandazione per il mascheramento in queste professioni.

In sintesi, i mandati di maschera per bambini falliscono un'analisi di base del rischio-beneficio.
Raccomandare il mascheramento dei bambini per prevenire la diffusione del COVID-19 non & supportato
dagli attuali dati scientifici e incoerente con le norme etiche accettate che mirano a fornire una protezione

aggiuntiva dai danni alle popolazioni vulnerabili.
. . . R e« . . https:/Iwwwl.’::olzryr:emoria.info
Dichiarazione di disponibilita dei dati

| dati sono disponibili su richiesta ragionevole. Tutti i dati rilevanti per lo studio sono inclusi nell'articolo o
caricati come informazioni supplementari.

Dichiarazioni etiche
Consenso del paziente per la pubblicazione
Non applicabile.

Approvazione etica
Non applicabile.
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