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MESSAGGI PRINCIPALI

B L'uso delle mascherine é tra le misure di prevenzione
nel contrasto alla diffusione di SARS-CoV-2. Il Governo
italiano ne prevede I'obbligo «nei luoghi al chiuso diversi
dalle abitazioni private e [...] all’aperto [salvo che] sia ga-
rantita in modo continuativo la condizione di isolamento
rispetto a persone non conviventi». (DPCM ottobre 2020)
M Studi clinici randomizzati controllati su mascherine in
residenze universitarie/all’aperto non hanno mostrato
benefici verso virus respiratori diversi da SARS-CoV-2 e ci
sono indicazioni di possibili effetti avversi per chi svolge
attivita motoria.

B Gli obblighi dell’'uso della mascherina all’aperto vanno
riconsiderati e confermati solo dove vi sia prossimita non
accidentale tra le persone.

RIASSUNTO

Durante la pandemia da sindrome respiratoria acuta grave
da Coronavirus-2 (SARS-CoV-2), organizzazioni internazio-
nali, istituzioni ed esperti hanno dapprima raccomandato
mascherine per la popolazione solo in sintomatici, ma oggi
vari Paesi ne consigliano o impongono |'uso per tutti, an-
che all'aperto.

In Italia, vigeva I'obbligo in luoghi chiusi accessibili al pubbli-
co, compresi mezzi di trasporto, e sempre se non si poteva
garantire in modo continuativo la distanza di sicurezza. Va-
rie Regioni hanno previsto obblighi ovunque fuori casa; ora
I'obbligo e diventato nazionale.

Questo contributo analizza criticamente gli studi clinici rando-
mizzati controllati (RCT) sull’efficacia delle mascherine chirur-
giche nel prevenire infezioni respiratorie in contesti universitari
residenziali e assembramenti all’aperto, con quesiti e risposte
basate su ragionamenti ove possibile fondati su prove.
Siiintende, poi, discutere se le prove a sostegno delle posizio-
ni dell’Organizzazione mondiale della sanita siano adeguate
rispetto a scelte pil restrittive.

Si considerano effetti avversi sottovalutati dell’'uso prolunga-
to di mascherine in comunita e soprattutto all’aperto, non
solo in chi fa attivita fisica.

Vengono prese in esame anche alcune differenze tra SARS e
Coronavirus Disease-19 (COVID-19) nell'impatto potenziale
delle mascherine.

Infine, si propone di considerare le prove piu valide dispo-
nibili, evitando usi prolungati/continuativi senza necessita
di mascherine, soprattutto all’aperto, in attesa di altri RCT
pragmatici che chiariscano in modo conclusivo il bilancio tra
benefici attesi e possibili danni.

Parole chiave: maschere facciali efficacia, mascherine mediche
sicurezza - effetti collaterali, maschere facciali e SARS-CoV-2
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ABSTRACT

During the COVID-19 pandemic, international organizations,
institutions, and experts firstly recommended face masks for
the population only in symptomatic subjects, but today vari-
ous countries recommend or require their use even outdoor.
In Italy, there was an obligation in closed places accessible to
the public, including means of transport, and always if the
safety distance was not continuously guaranteed. Various re-
gions have long imposed obligations everywhere but at one’s
own home, and now the mandate has become national.

This contribution critically analyses the randomised controlled
trials (RCTs) on the effectiveness of medical masks in prevent-
ing respiratory infections in university/community contexts
and outdoor gatherings, with questions and answers based
on reasoning where possible based on evidence.

It discusses whether the evidence supporting the WHO po-
sitions is weak compared to more stringent policies; it con-
siders some underestimated adverse effects of the prolonged
use of masks in the community and especially outdoors, not
only by persons doing physical activity.

This paper discusses some differences between SARS and
COVID-19 in the potential impact of the masks and proposes
to consider the most valid evidence available, avoiding pro-
longed/continuous use without valid needs for face masks,
especially outdoors, waiting for others pragmatic RCTs that
clarify conclusively a net balance between expected benefits
and possible damages.

Keywords: facemasks effectiveness, medical masks safety - side
effects, medical masks and SARS-CoV-2

INTRODUZIONE

Durante l'attuale pandemia da Coronavirus, organizza-
zioni internazionali, istituzioni ed esperti hanno inizial-
mente raccomandato per la popolazione generale 'uso di
mascherine mediche, cosiddette chirurgiche, o versioni
supposte assimilabili, solo in presenza di sintomi; que-
sto contributo non discutera di dispositivi di protezio-
ne individuale come facciale filtrante contro le particel-
le (FFP2). Tuttavia, da tempo molti Paesi consigliano o
hanno reso obbligatorio I'uso di mascherine estendendo
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una raccomandazione dei Centre for Disease Control and
Prevention (CDC): «dato che una rilevante quota di sog-
getti infetti da Coronavirus sono asintomatici o pre-sin-
tomatici, CDC raccomanda di indossare una copertura
del viso in ambienti pubblici in cui siano difficili da man-
tenere altre misure di distanziamento sociale, specialmen-
te in aree con significativa trasmissione in comunitay.!

Il Governo italiano ha inizialmente previsto 'obbligo di
protezioni delle vie respiratorie, anche lavabili, «nei luo-
ghi chiusi accessibili al pubblico, inclusi i mezzi di tra-
sporto e comunque in tutte le occasioni in cui non fosse
possibile garantire continuativamente il mantenimen-
to della distanza di sicurezza».2 In aggiunta, varie Regio-
ni hanno esteso 'obbligo «ogniqualvolta ci si rechi fuori
dall’abitazione», poi chiarendo che dall’obbligo era esen-
tato chi sta praticando la corsa e, in seguito, anche al-
tre forme di attivita fisica, come da raccomandazione
dell'Organizzazione mondiale della sanita (OMS).3

Un articolo della Fondazione GIMBE (Gruppo italiano
per la medicina basata sulle evidenze), “Mascherina per
tucti? La scienza dice si”,4 & entrato con forza nel dibattito
nazionale, traducendo e adattando una sintesi per il gran-
de pubblico’ di Greenhalgh e Howard, gia autori, rispetti-
vamente, di «un’analisi delle raccomandazioni disponibili¢
e di una revisione sistematica sulle prove di efficacia’ del-
le mascherine [che] propongono di utilizzare il principio di
precauzione come elemento chiave per definire le politiche
di prevenzione, anche perché le evidenze indicano sempre
di pit la trasmissione da soggetti asintomatici [...]».4

In realtd, uno sguardo pili attento mostra che quanto affer-
mato e riportato dal GIMBE non ¢ del tutto supportato.
Larticolo citato’ non ¢ una revisione sistematica della lette-
ratura, ma una selezione di studi senza criteri di inclusione

2

espliciti (nei contenuti vi sono anche decisive omissioni) e
raccomanda un «widespread use of masks [... ] even at all ti-
mes outside the home». Invece, U'opinione di Greenhalgh e
Howard per il pubblico® rispecchia le loro convinzioni, ma
si riferisce soprattutto all'uso di maschere in ambienti con-
finati, in cui un appello al principio di precauzione non &
irragionevole. Il verdetto attribuito, invece, a La Scienzat ¢
scientificamente ancora controverso, per quanto di segui-
to riportato, almeno in relazione all'interpretazione data da
alcune autoritd sull’'uso di mascherine all’'aperto.

OBIETTIVI E METODI

Questo contributo analizza criticamente gli articoli di mag-
gior validita (studi randomizzati controllati, RCT) riporta-
ti in revisioni sistematiche recenti8-12 per valutare I'efficacia
delle mascherine mediche nel prevenire infezioni respirato-
rie primarie in contesti universitari/comunitari e all'aperto
in assembramenti. Il metodo seguito ¢ di proporre una se-
rie di quesiti pertinent, cui fornire risposte basate su ragio-
namenti per quanto possibile fondati su prove disponibili.
B Quanto sono forti le prove per indossare mascherine
fuori casa?

m C¢ rischio di diffusione aerea del SARS-CoV-2 all’a-
perto?

m A chi spetta Uonere della prova di efficacia e sicurezza?
B Vi sono effetti collaterali/avversi dell’'uso (prolungato)
di mascherine in comuniti o all’aperto?

m Ci sono possibili differenze nell'impatto atteso delle
mascherine su SARS e su COVID-19?

B Ci sarebbero alternative alle mascherine all’aperto?
Che dire delle visiere?

MOLTE REGIONI HANNO OBBLIGATO

A INDOSSARE MASCHERINE FUORI CASA.

LE PROVE A SOSTEGNO SONO

PIU FORTI RISPETTO ALLA POSIZIONE

PIU CAUTA DELL'OMS?13

Se ci si attiene a quanto emerge da una rassegna sistema-
tica supportata dalla Agency for Healthcare Research and
Quality pubblicata il 24 giugno, la risposta & no.8 La rasse-
gna prende atto che, ad oggi, non vi sono RCT sul rischio
per infezioni da Coronavirus, e considera dunque i risultati
per altre infezioni respiratorie. Nell’abstract dichiara: «Ran-
domized trials in community settings found [...] probably no
difference between surgical versus no mask in risk for influ-
enza or influenza-like illness, bur compliance was low. |[...]
Bothersome symptoms were commony.

Essa riporta sei RCT in contesti di comunitd, cio¢ di-
stinti da contesti di assistenza sanitaria, due dei quali
si riferiscono a contatti familiari di casi, che non sa-
ranno dunque qui analizzati.1415 Gli aleri RCT ri-
guardano residenze universitarie (con uso di maschere
soprattutto all'interno)16.17 ¢ assembramenti di pellegri-
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ni alla Mecca, in spazi aperti e ampie tende con 50-150
occupanti.18:19

Prima di analizzarli, si ricorda che altre rassegned-12 non
aggiungono RCT in contesti che, almeno in parte, abbia-
no valutato Iefficacia delle maschere all'aperto.

PRIMO RCT DI AIELLO16

E stato effettuato nella stagione influenzale 2006-2007,
osservando per 6 settimane 1.437 giovani adulti che vive-
vano in residenze universitarie, assegnati in modo random
a uno dei tre gruppi: maschere facciali mediche standard
(TECNOL procedure masks; Kimberly-Clark), masche-
re + igiene delle mani (con igienizzanti liquidi a base al-
colica) o gruppo di controllo. Tutti i partecipanti hanno
ricevuto un’educazione igienica di base e i gruppi di inter-
vento hanno ricevuto anche istruzioni scritte supplemen-
tari sull’igiene delle mani e 'uso corretto delle maschere,
con la richiesta di indossarle per il maggior tempo possi-
bile nella residenza, come pure all’esterno. I risultati non
hanno mostrato protezione significativa da sindromi in-
fuenzali (influenza-like illness, I1LI) rispetto al gruppo di
controllo con I'uso di sole mascherine nell'insieme delle 6
settimane di intervento (adjusted rate ratios — ARR 0,90;
1C95% 0,77-1,05) (cfr. tabella 4 del’RCT) né con l'uso
di mascherine + igienizzand delle mani (ARR 0,87; 0,73-
1,02), benché la significativita statistica sia stata raggiun-
ta nelle settimane 4 e 5 nel gruppo mascherine e nelle set-
timane 4-6 nel gruppo mascherine + igienizzanti mani.
Le caratteristiche dei sintomi delle sindromi influenzali
in chi le ha sviluppate sono state analoghe nei tre gruppi
(cfr. tabella 2 del’RCT). Aiello segnala che né 'uso com-
binato maschere + igiene né 'uso di maschere da sole sia
risultato associato a significative riduzioni cumulative nel
tasso di ILI, ma nell'interpretazione valorizza il risultato
delle ultime settimane e conclude che «maschere facciali
e igiene delle mani possano ridurre malattie respiratorie
in ambienti di vita condivisi e che possano mitigare I'im-
patto di pandemie influenzali», ritenendo che 'aderenza
alle misure protettive (maschere indossate per una media
di 3,5 ore al di) sarebbe maggiore in caso di pandemie.

SECONDO RCT DI AIELLO'7

Ha riguardato 1.178 giovani adulti in residenze universi-
tarie durante la stagione influenzale 2007-2008, osservati
per 6 settimane. Di nuovo, i partecipanti sono stati ran-
domizzati a un gruppo maschere facciali mediche stan-
dard (TECNOLTM procedure masks, Kimberly-Clark,
Roswell GA), mascherine + igiene delle mani (con gel
igienizzanti a base alcolica) o gruppo di controllo, valu-
tando effetto sia su ILI sia su influenza confermata in la-
boratorio. Ai partecipanti dei gruppi d’intervento ¢ stato
chiesto di indossare le mascherine per un minimo di 6 ore
al di nelle residenze, con incoraggiamento a usarle anche

all’esterno, ma senza obbligo. Il tempo medio effettivo di
utilizzo ¢ stato poco piti di 5 ore al di in entrambi i grup-
pi di intervento, senza differenze.

In questo RCT, il rischio relativo (RR) cumulativo ri-
spetto al gruppo di controllo, equivalente all’ hazard ratio
(HR) aggiustato durante I'intero RCT ¢ stato 1,10 (0,88-
1,38) per ILI con sole mascherine, 0,78 (0,57-1,08)
con mascherine + igiene mani (cfr. tabella 3 del’RCT).
Nell'abstract, gli autori dichiarano una significativa ridu-
zione nel tasso di ILI nelle settimane da 3 a 6, ma non
chiariscono che cio si & verificato solo nel gruppo ma-
scherine + igiene, mai nel gruppo con mascherine da sole.
Per influenza confermata (ricompresa nelle ILI), i RR ag-
giustati sono stati 0,92 (0,59-1,42) per sole mascherine,
0,57 (0,26-1,24) per mascherine + igiene mani (cfr. ta-
bella 3 dell’RCT). In questo caso, nell’abstract si sostiene
che «entrambi i gruppi di intervento rispetto al gruppo di
controllo [avrebbero] mostrato tassi cumulativi di ridu-
zione di influenza lungo il periodo di studio, benché i ri-
sultati non abbiano raggiunto la significativita statistica.
E, di nuovo, conclude che queste misure non farmacolo-
giche dovrebbero essere raccomandate in ambienti affol-
lati all’inizio di una pandemia influenzale.

La conclusione, perd, non sembra legittima, perché i dati
dei due RCT presi insieme mostrano che il possibile va-
lore aggiunto sembra attribuibile all'igiene delle mani,
mentre il contributo non significativo delle mascherine
da sole appare nullo, andando in direzioni opposte nei
due RCT, con risultati che sembrano elidersi. La rasse-
gna8 adotta questa corretta presentazione dei risultati.

RCT DI ALFELALI8

Per chiarire I'efficacia delle mascherine nella protezione
da infezioni virali respiratorie, cui precedenti studi aveva-
no dato risposte non conclusive, gli autori hanno rando-
mizzato, dal 2013 al 2015, 7.687 aduldi in pellegrinaggio
alla Mecca, 3.864 al gruppo maschere facciali e 3.823 al
gruppo di controllo. Il gruppo di intervento ha ricevuto
50 maschere chirurgiche (3MTM Standard Tie-On sur-
gical mask, Cat No: 1816) per 5 giorni, con istruzioni
verbali e scritte sul corretto utilizzo, chiedendo di indos-
sarle il pitt a lungo possibile; il gruppo di controllo non
ha ricevuto maschere, ma i partecipanti potevano usare
proprie maschere se lo volevano; a tutti si chiedeva di re-
gistrarne 'uso in diari giornalieri, per i 4 giorni di osser-
vazione. Primo esito primario era I'efficacia delle masche-
re nel prevenire infezioni virali respiratorie confermate in
laboratorio, secondo esito primario la prevenzione di in-
fezioni respiratorie cliniche. Il team di ricerca contattava
giornalmente i partecipanti, perché registrassero nel dia-
rio eventuali sintomi respiratori, effettuando inoltre tam-
poni nasofaringei a chi sviluppava =1 sintomo respirato-
rio pitt febbre o =2 sintomi senza febbre.
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I risultati sono stati i seguenti. Nel gruppo di intervento,
il 27% dei partecipanti ha indossato le maschere giornal-
mente, il 51% a intermittenza, il 22% non le ha indossa-
te; nel gruppo di controllo i numeri sono stati rispettiva-
mente 15%), 38% e 43%. Gli effetti avversi pili comuni
nell’uso delle mascherine (in tendenza maggiori nel grup-
po di intervento) sono stati difficoltd di respirare (26%)
e scomodita (22%), mentre il 3% ha riferito sensazione
di calore, sudorazione e cattivo odore o visione offuscata
con gli occhiali. Oltre il 2% dei partecipant ha riferito li-
miti all’interazione sociale.

11 43% complessivo dei tamponi nasofaringei ha indivi-
duato virus respiratori in soggetti sintomatici: soprattutto
rinovirus, seguiti da virus dell’influenza, enterovirus, vi-
rus parainfluenzali, Coronavirus, Adenovirus, e altri.
Nell’analisi intention-to-treat il gruppo di intervento non
ha dimostrato efficacia né verso infezioni respiratorie
confermate in laboratorio (odds ratio — OR 1,4; 0,9-2,1)
né verso infezioni respiratorie cliniche (OR 1,1; 0,9-1,4).
Lanalisi per-protocol ha confrontato il sottogruppo di pel-
legrini del gruppo d’intervento con uso quotidiano di
maschere con il sottogruppo del gruppo di controllo che
non le ha usate affatto: effetto verso infezioni virali respi-
ratorie confermate in laboratorio OR 1,2 (0,9-1,7); verso
infezioni respiratorie cliniche OR 1,3 (0,1-1,8, p = 0,06).

CONFRONTO FRA GLI RCT
Il maggior peso rispetto agli RCT di Aiello nello stabilire
l'utilita delle mascherine nell’'ambiente esterno non deriva
solo dalle dimensioni del campione e degli eventi rilevati,
ma anche dal contesto: gli RCT di Aiello, infatti, valuta-
vano soprattutto I'uso di mascherine in residenze/ambienti
chiusi, dove la concentrazione virale pud essere maggiore,
mentre quello di Alfelali considera in larga misura ambien-
tl aperti, ancorché in condizioni di affollamento considera-
te sfavorevoli ai fini della trasmissione e in cui la tendenza
internazionale sembra oggi a favore dell'uso di masche-
re. Il risultato forse piti importante ¢ quello del confron-
to per-protocol che, lungi dal ridurre le differenze a sfavo-
re del gruppo mascherine, tende ad accentuarle arrivando
nelle infezioni cliniche a sfiorare la significativita statistica,

e fa pensare a un effetto avverso delle mascherine che possa
controbilanciare quello protettivo (come in seguito discus-
s0), nelle condizioni studiate. CAutore di questo contribu-
to ipotizza che tempi di utilizzo maggiori a quelli relativa-
mente modesti rilevati anche in questo RCT (si noti che
I’analisi ha considerato che chi ha usato almeno 1 delle 10
mascherine giornaliere in dotazione ha usato mascherine
durante quel giorno)18 e durate superiori ai 4 giorni avreb-
bero potuto peggiorare il bilancio netto, arrivando a diffe-
renze statisticamente significative.

Un ulteriore motivo di preoccupazione nasce dal risultato
in tendenza migliore del gruppo di controllo, che poteva
usare non solo maschere standard, ma anche di stoffa. Nel
RCT su sanitari ospedalieri di MacIntyre,20 quelle a due
strati di cotone hanno dato risultati molto inferiori a quelle
mediche (a tre strati, di materiale non tessuto, fabbricate in
Vietnam): tassi di ILI peggiori anche nelle virosi conferma-
te in laboratorio (RR 1,72; 1,01-2,94). Per analogia, i si
sarebbe atteso che il gruppo di controllo nel RCT di Alfe-
lali avesse risultati assai peggiori. Il fatto che cid non sia ac-
caduto supporta indirettamente 'ipotesi che indossare ma-
schere pili a lungo, come ¢ stato nel gruppo di intervento,
produca un effetto netto sfavorevole.

In ogni caso, una metanalisi dei due RCT di Aiello con
quanto riportato nel RCT di Alfelali mostrerebbe una lie-
ve tendenza al danno da uso di mascherine in ampi am-
bienti comunitari/all’aperto nei tre studi di maggior va-
lidita (RCT) disponibili, almeno per virosi respiratorie
differenti da SARS-CoV-2. Cid fa pensare che l'intuiti-
vo aumento di protezione delle maschere, confermato da
esperimenti di laboratorio, possa essere controbilanciato
nella pratica da un meno intuitivo aumento di rischio,
forse per motivi descritti sul British Medical Journal da
Lazzarino,2! che saranno analizzati pitt avanti.

Per completezza, si cita anche il piccolo RCT pilotal? pro-
pedeutico al pitt grande RCT di Alfelali, con risultati con-
traddittori (meno contatti del gruppo maschere con sinto-
mi di ILL, ma in tendenza pili contatti con conferme virali
di laboratorio), che tuttavia non sposta quanto osservato
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in precedenza, dati i piccoli numeri degli eventi registrati.

Dunque, in Italia l'iniziale posizione del Governo italiano
e dell'Istituto superiore di sanita22 sembrava meno distante
dall’evidence (e dalla posizione del’OMS,13 che rispecchia
lo stato delle prove), mentre aver imposto le mascherine a
tutti fuori di casa in qualunque contesto (concedendo ecce-
zioni durante la corsa, sempre nel doveroso rispetto del di-
stanziamento) ¢ una forzatura rispetto alle prove esistent.

A CHI PER PRIMO SPETTA L'ONERE

DELLA PROVA (DI EFFICACIA

E SOPRATTUTTO DI SICUREZZA)?

Di fronte a quanto esposto, qualcuno potrebbe obietta-
re che le prove per non obbligare all'uso di mascherine
in ambienti esterni non sono ancora definitive. E vero,
ma quelle per obbligare lo sono ancor meno. E comun-
que, un principio cui non si dovrebbe derogare & che a chi
emette una raccomandazione, o addirittura 'obbligo di
una misura universale e intrusiva, spetta 'onere di esibire
le prove di sicurezza (primum non nocere!) oltre che di ef-
ficacia e di stabilire un chiaro beneficio netto complessivo
per la comunitd, prima di obbligare ad adottarla.

EFFETTI COLLATERALI E AVVERSI DELL'USO
DI MASCHERINE IN COMUNITA E ALL'APERTO
Non si fa qui riferimento ai pur non trascurabili costi fi-
nanziari di produzione, organizzativi di distribuzione o
ambientali (rifiuti da incenerire o smaltire, comunque in-
quinanti), ma ai costi sanitari.

LCOMS!13 enumera 11 danni/svantaggi potenziali dell’'uso
di maschere da parte del pubblico generale:

1. possibile rischio aumentato di auto-contaminazione per
manipolazione della maschera e successivo contatto degli
occhi (la maschera fa entrare aria espirata negli occhi: cid
genera una sensazione spiacevole e un impulso a toccarli);2!
2. possibile auto-contaminazione se non si cambiano ma-
schere umide o sporche, con condizioni favorevoli per la
moltiplicazione di microrganismi;

3. possibili cefalee e/o difficolta di respirazione, in base al
tipo di maschere usate;

4. possibili lesioni cutanee facciali, dermatiti irritative o peg-
gioramento dell’'acne, quando usate di frequente e per ore;
5.difficolcd nel comunicare chiaramente (e le persone
possono inconsciamente avvicinarsi);21

6. possibile malessere;

7. scarsa aderenza, in particolare da parte di bambini piccoli;
8.problemi di gestione dei rifiuti, con aumento di rifiuti
in luoghi pubblici, contaminazione per i netturbini e ri-
schi ambientali;

9.difficolta di comunicazione per soggetti sordi che si af-
fidano alla lettura labiale;

10. difficolta di indossarle, soprattutto da parte di bam-
bini, persone con malattie mentali o problemi cognitivi,

con asma o problemi respiratori cronici, traumi facciali, e
chi vive in ambienti caldi e umidi;

11. falso senso di sicurezza, con potenziale minor adesio-
ne ad altre misure preventive critiche, come il distanzia-
mento fisico e ligiene delle mani (ci sono prove da in-
gegnosi RCT23.24 dell'importanza di questo effetto, noto
come effetco licenza o risk compensation).

LCOMS non considera altri importanti effetti avversi, an-
ticipati sul BAJ.21 Con le maschere, una frazione di ani-
dride carbonica (CO,) espirata ¢ reinalata a ogni ciclo
respiratorio. Cid pud aumentare frequenza e profondi-
ta della respirazione, quindi la quantitd d’aria inalata ed
espirata, e pud peggiorare la diffusione di COVID-19 se
le persone infette che indossano maschere diffondono pit
aria contaminata: le prove meccanicistiche della capacita
schermante di goccioline non considerano questo effetto
opposto, che pud ridurne I'impatto netto. Le condizio-
ni cliniche degli infetti possono anche peggiorare se la re-
spirazione potenziata spinge la carica virale in profondita
nei polmoni. Per riflettere su questo rischio, importante
quanto sottovalutato, si rimanda al primo modello teori-
co immunologico del COVID-19,25 che ne riporta una
descrizione chiara e convincente.

Impedire la trasmissione interpersonale ¢ la chiave per li-
mitare 'epidemia, ma finora si ¢ dato poco peso a quan-
to accade dopo che una trasmissione & avvenuta, quan-
do l'immunit innata svolge un ruolo cruciale.25 Lo scopo
principale della risposta immunitaria innata ¢ preveni-
re subito la diffusione e il movimento di agenti patogeni
estranei in tutto il corpo.26 Lefficacia dell'immunita inna-
ta dipende molto dalla carica virale. Se le maschere fac-
ciali creano un ambiente umido in cui il virus pud restare
attivo per il vapore acqueo fornito di continuo dalla respi-
razione e catturato dal tessuto della maschera, provocano
un aumento della carica virale e possono causare sconfitta
dell'immunita innata e aumento di infezioni. Inoltre, la re-
sistenza all’espirazione causata dalla maschera rischia di au-
mentare la reinalazione dei propri virus, in un circolo vizio-
so che aumenta la carica cumulativa che puo raggiungere
gli alveoli, dove le difese dell'immunita innata sono carenti.
Li il virus pud moltiplicarsi molto e quando, a una decina
di giorni dallinfezione, arrivano gli anticorpi delle difese
adattative,25 trovando quantiti elevatissime di antigene vi-
rale, scatenano una forte reazione con violenta risposta in-
flammartoria, ¢ le pesanti conseguenze descritte nei casi di
COVID-19 a evoluzione grave.

DUNQUE, Cl SONO DANNI SANITARI
PER CHI INDOSSA LE MASCHERINE?
Oltre ai rischi certi, multipli e sottovalutati di tipo derma-
tologico (anche con 'uso prolungato di mascherine medi-
che),27 riconosciuti dal’OMS, fino a lesioni che costitui-
scono altre porte d’ingresso di patogeni, il pericolo di cui

C p anno 44 (5-6) settembre-dicembre 2020

Epidemiol Prev 2020; 44 (5-6):410-416. doi: 10.19191/EP20.5-6.P410.018

www.epiprev.it



INTERVENTI

al precedente paragrafo sembra il piti grave. Infatti, in sog-
getti infetti inconsapevoli, in cui 'emissione di virus sem-
bra massima nei due giorni precedenti ai sintomi?8 (che
potrebbero anche non comparire affatto), la mascherina ri-
schia di spingere in profondita negli alveoli una carica vi-
rale elevarta, che poteva essere sconfitta dalle difese innate
se avesse impattato solo sulle vie respiratorie superiori, ben
fornite di immunoglobuline IgA e IgG gia pronte.

Per chi indossa mascherine molto a lungo, questo sem-
bra un rischio assolutamente sproporzionato rispetto a
quello di un contatto occasionale in strada/fuori casa con
altri, che all'aperto in base alle attuali conoscenze29 non
ha possibilita riconosciute di causare infezione.30:13
Persino un Commentary3! supportato da oltre 200 scien-
ziati, che chiede allOMS di ammettere la possibile tra-
smissione aerea della COVID-19 con microgoccioline in
grado di restare sospese a lungo e percorrere decine di me-
tri, ammette che il problema «& soprattutto acuto in spazi
coperti o al chiuso, in particolare se affollati e con venti-
lazione inadeguata rispetto al numero di occupanti, e con
lunghi periodi d’esposizione».

Si ribadisce, comunque, che solo grandi RCT pragmati-
ci possono dare risposte affidabili, in grado di pesare ef-
fetti contrapposti come quelli sopra ipotizzati e altri ef-
fetti ignoti.

PROBLEMI PER CHI FA ATTIVITA FISICA

CON LA MASCHERINA

Durante l'esercizio fisico, il problema di cui al punto pre-
cedente puo risultare drammaticamente esaltato, dato che
la frequenza di atti respiratori pud aumentare anche di 4-5
volte rispetto a quella di base, con rischio di creare le peg-
giori condizioni descritte nel modello teorico immunolo-
gico di COVID-19.25 1] messaggio istituzionale dovrebbe

\ -/

sciogliere con forza le ambiguita che tuttora persistono in
merito (dopo gli obblighi di mascherina per i jogger in va-
rie regioni e la prassi introiettata da parte del pubblico), e
un chiaro piano di comunicazione basata quantomeno sul
buon senso dovrebbe raggiungere cittadini e organi di vigi-
lanza, finora confusi da messaggi contraddittori sul tema.

Cl SONO POSSIBILI DIFFERENZE
NELL'IMPATTO ATTESO SULLA SARS

E SU COVID-19 DA PARTE

DELLE MASCHERINE?

Una celebre revisione sistematica Cochrane32 ha mostra-
to l'utilita delle mascherine nella SARS. Questa era una
patologia pit facile da individuare rispetto a COVID-19,
con infettivita che pare iniziasse con i sintomi e raggiun-
gesse il massimo a 7-10 giorni dall’esordio.28 In quel caso,
mascherine, isolamento e quarantena avevano maggiore
efficacia rispetto a COVID-19, che invece pud avere de-
corso asintomatico anche in meta dei casi e che ha il mas-
simo di infettivitd all'esordio o persino nei giorni prima
della comparsa dei sintomi, quando proprio chi indossa
mascherine a lungo pud rischiare di pit effetti avversi. Si
consideri anche che la SARS non ¢ stata certo una condi-
zione comune, come invece ¢ COVID-19 (definizioni di
frequenze: comune =1% e <10%, molto comune =10%).

Cl SAREBBERO ALTERNATIVE?

CHE DIRE DELLE VISIERE?

La revisione Cochrane sulle protezioni individuali aggior-
nata al 202033 riporta che non ci sono studi validi sugli ef-
fetd delle visiere, benché 'OMS le consideri una possibi-
le alternativa, ma di efficacia minore nella protezione dalle
goccioline.13 Si potrebbe ipotizzare che visiere lunghe che
arrivino fino davanti alla bocca possano avere vantaggi sulle
mascherine34 nel proteggere anche gli occhi, evitare al por-
tatore di toccarsi la faccia, poter essere con facilita abbassa-
te (0 alzate) al bisogno con una levetta esterna senza toccar-
ne le superfici, dare forse maggior comfort a chi le indossa
se leggere e abbinate a un copricapo abbastanza comodo,
possibilita di vedere I'espressione e i movimenti della bocca
del portatore con vantaggi per la comunicazione, efficienza
di produzione senza necessita di materiali speciali, possibi-
lica di sanificazione con acqua e sapone e riutilizzo infinito
(basterebbero due visiere a testa, che non finiscono nei ri-
fiuti). Tuttavia, quanto pud sembrare ragionevole va testa-
to per efficacia e sicurezza (e comfort d’uso) prima di pro-
potlo in modo generalizzaro.

CONCLUSIONI

In base a quanto esposto, si auspica I'apertura di un am-
pio dibattito scientifico che — considerando le prove oggi
disponibili, a partire da quelle meno a rischio di bias — ri-
valuti obblighi per 'uso di mascherine all’aperto salvo in
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condizioni di prossimita non brevi e accidentali con altri,
confermando 'opportunita di mantenere le distanze fisi-
che, e di non derogare a questa regola chiave per perio-
di consistenti.

La raccomandazione di utilizzare le mascherine nelle cir-
costanze indicate, per esempio, dallOMS!3 andrebbe ra-
gionevolmente mantenuta, evitando comunque nei limiti
del possibile usi prolungati/continuativi di mascherine, so-
prattutto all’aperto (ma anche creando idonee condizioni
di isolamento, affinché anche chi sa di essere infetto debba
indossarle solo per il tempo strettamente indispensabile).
Si dovrebbe chiarire che le mascherine vanno portate sem-
pre con s¢, ma indossate quando si & in prossimita non acci-

dentale di altri non conviventi, in condizioni pandemiche.
Si ritiene che le mascherine non siano solo «un picco-
lo discomfort per ottenere grandi benefici individuali e
collettivi», ma un compromesso anche per la salute, da
spingere solo fin dove sia ragionevolmente chiaro che i
benefici sanitari prevalgono sui danni.

In generale, 'adozione di misure di sanitd pubblica an-
drebbe preceduta da ricerche valide (RCT pragmatici o
studi con disegni assimilabili) e indipendenti che consen-
tano di stabilire un bilancio netto tra benefici attesi e pos-
sibili danni.

Conflitti di interesse dichiarati: nessuno.
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