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Resumen ejecutivo

Intervención a evaluar: Uso de mascarillas
Calidad de la evidencia: moderada-baja
Resultados clave:

- Resultados a favor del uso universal de las mascarillas para proteger frente a
la infección COVID-19. Evidencia indirecta a través de los resultados del im-
pacto en las tasas de infección tras la implantación universal de la medida en
el ámbito sanitario. Sólo un estudio en población general que apenas alcanza
la significación estadística. Tampoco hay una evidencia sólida del beneficio
incremental que supone la mascarilla FPP2 frente a la mascarilla quirúrgica.
No se han encontrado dificultades para la adherencia en aquellos lugares don-
de se ha generalizado su uso.

- Resultados negativos en la salud se han descrito fundamentalmente en la
piel, con empeoramiento en procesos previos, o aparición de acné, dermatitis
y síntomas inespecíficos sobre todo en profesionales sanitarios asociados al
uso de mascarillas FFP2 durante más de 6 horas continuadas. También destaca
entre éstos, las úlceras de apoyo en nariz y orejas. Respecto al impacto que el
uso de la mascarilla podía tener en el ejercicio, se confirma que el uso de estas
tiene poco impacto en el ejercicio sin que influya en el rendimiento del mismo. 

Conclusión final: El efecto del uso de mascarillas, con un bajo nivel de certeza, 
parece mostrar un cierto efecto beneficioso independiente de otras medidas 
en la infección por COVID19. 
Esta información se extrapola fundamentalmente del efecto producido entre 
sanitarios antes y después de la generalización del uso de la mascarilla en los 
centros sanitaros y del conocimiento de la vía principal de propagación, y el 
efecto protector sobre otros virus similares como Influenza, SARS-COV1 o 
MERS. 
Teniendo en cuenta que el balance beneficio-riesgo es claramente a favor 
del beneficio, debido a que los efectos secundarios descritos son fundamen-
talmente a expensas de problemas cutáneos banales, y no hay problemas 
con la adherencia, de acuerdo con las recomendaciones de ECDC y OMS-
UNESCO, el uso de mascarillas está justificado como medida preventiva de 
la infección por COVID 19.
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1. Introducción

1.1.  Breve descripción de la situación de la 
pandemia por COVID-19

La enfermedad provocada por el Coronavirus SARS-CoV-2, comúnmente 
denominada COVID-19 por sus siglas en inglés, es una enfermedad trans-
misible de afección preferentemente respiratoria(1). Su debut fue en Wuhan 
(provincia de Hubei, China) en diciembre de 2019 y el 11 de marzo de 2020, 
la OMS declaró la pandemia de COVID-19. Desde entonces hasta el 21 de 
enero de 2022 se han notificado a nivel global al menos 340.543.962 casos y 
5.570.163 fallecidos. En España, según el último balance oficial, ofrecido por 
el Centro de Coordinación de Alertas y Emergencias Sanitarias, estos datos 
se corresponden con 8.975.458 casos confirmados y 91.741 la cifra total de 
fallecidos hasta el 5 de enero de 2022(2). Mientras tanto, internacionalmente, 
las estrategias para contener/mitigar la propagación del COVID-19 han sido 
revisadas y sugeridas por la OMS a través de su Grupo de Asesoría Cientí-
fico-Técnica sobre Riesgos Infecciosos (STAG-IH), sobre la base de evalua-
ciones dinámicas efectuadas a partir de la evolución de la información sobre 
las sucesivas oleadas a nivel mundial(3).

El déficit general de conocimiento inicial sobre las características del 
virus y su mecanismo de transmisión y la ausencia de intervenciones preven-
tivas (vacunas) y terapéuticas específicas obligó a los gobiernos europeos a 
poner en marcha un amplio y variado conjunto de medidas o intervenciones 
preventivas de carácter general y no farmacológicas para controlar la expan-
sión de la epidemia, reducir las consecuencias sobre las personas, y preservar 
la capacidad de respuesta de los sistemas sanitarios (4). Estas intervenciones 
no farmacológicas (INF) son actuaciones de salud pública para contener o 
mitigar la transmisión comunitaria del virus SARS-CoV-2, al reducir y enlen-
tecer la difusión de los contagios. Las INF son de elección para hacer frente 
a las pandemias cuando la población no tiene capacidad inmunitaria (o se 
reduce a pequeños contingentes de población), y no se dispone o no se tiene 
acceso a vacunas o a tratamientos efectivos(5,6). Incluyen el distanciamiento 
social, la prohibición de actividades que requieran grandes concentraciones, 
cierre de centros educativos y sociales, confinamientos domiciliarios (salvo 
para trabajadores esenciales), aislamiento de individuos sintomáticos y de 
sus contactos identificados; también el bloqueo a gran escala de la movilidad 
de la población mediante toques de queda, cierres territoriales y la adopción 
de medidas de carácter individual como el uso de mascarillas. El objetivo de 
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las INF es reducir la incidencia de casos, su impacto en el sistema sanitario 
y reducir la mortalidad. 

Paralelamente a la implantación de INF, relacionadas con medidas de 
restricción por parte de los gobiernos, también se aplicaron medidas de pro-
tección individual recomendadas basadas en fuentes de información científi-
cas y/o gubernamentales; incluyendo la higiene de manos, uso de mascarillas, 
distanciamiento entre personas, evitación de reuniones y viajes. 

Como informan las experiencias internacionales analizadas hasta el 
momento(7–23), las INF utilizadas para mitigar la propagación del virus han 
sido complejas y dinámicas, integrando intervenciones sanitarias, con dife-
rentes intervenciones no sanitarias; para ajustarlas a las peculiaridades epi-
demiológicas, sociales y económicas del contexto en el que se aplican. A 
pesar de las diferencias en la implementación de las INF entre países, en 
general, la mayoría siguió un patrón similar; suspendiendo, en primer lugar, 
los eventos con gran número de participantes, seguido de los centros educa-
tivos y, posteriormente, los servicios no esenciales como bares y restaurantes. 
Finalmente, se prohibieron las reuniones, se establecieron toques de queda o 
se obligó a los ciudadanos a quedarse en casa(15). 

Se han realizado estudios con diferentes diseños con el objetivo de eva-
luar el impacto de estas INF en el control de la evolución de la pandemia. Si 
bien algunos de estos estudios se han centrado en un solo país o incluso en 
una ciudad, un número apreciable han integrado y comparado intervencio-
nes y resultados en diferentes países, agrupando las INF en categorías am-
plias; lo que, si bien facilita la realización de estudios transnacionales, limita 
la especificidad de la evaluación para valorar las INF de mayor efectividad 
y menor coste(4, 20, 24–28). 

A pesar de que se va disponiendo de pruebas científicas crecientes e 
informes de evaluación de tecnologías sanitarias que sugieren que las INF 
implantadas gubernamentalmente para reducir el contacto social han logra-
do frenar la transmisión de COVID-19(29,30), la aplicación conjunta de inter-
venciones y la limitada validez de los diseños utilizados por los estudios dis-
ponibles, impiden estimar consistentemente los efectos conjuntos de las INF, 
diferenciarlos individualmente y determinar la magnitud de la contribución 
adicional de los cambios voluntarios en las conductas de las personas (22). 
Un mayor conocimiento sobre estos aspectos permitiría diseñar mejor, tan-
to las políticas restrictivas de las dinámicas sociales, como las estrategias de 
información y de emisión de recomendaciones para la población. El mejor 
conocimiento sobre la efectividad de las INF permitiría seleccionar e imple-
mentar, con menor incertidumbre, las INF más apropiadas para combatir la 
transmisión y las consecuencias sanitarias, sociales y económicas provocadas 
por la pandemia.
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A lo largo de 2020-2021, la pandemia por COVID-19 se está carac-
terizando por dinámicas de diferente signo, con oleadas sucesivas provo-
cadas por diferentes y rápidas mutaciones del virus: implantación de INF 
con diferencias en temporalidad e intensidad; disponibilidad creciente de 
medidas de protección individuales y protocolos terapéuticos; cambios en 
los liderazgos políticos y en las actitudes de la población; disponibilidad de 
vacunas frente a COVID-19 y tasas crecientes de cobertura vacunal. Estos 
dos últimos acontecimientos favorables, podrían, sin embargo, actuar como 
factores modificadores a la baja de la efectividad de las INF, al favorecer la 
relajación de las medidas restrictivas y de las conductas de protección de la 
población(11, 31).

Ante este escenario dinámico e incierto, en el que la mayor responsa-
bilidad en España recae, actualmente, sobre los gobiernos autonómicos del 
Estado español, el Ministerio de Sanidad ha encargado a la Red Española 
de Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias y Prestaciones del Sis-
tema Nacional de Salud (RedETS) la realización de una serie de informes 
rápidos de evaluación del efecto de las INF aplicadas para hacer frente a la 
pandemia por COVID-19. Conocer si estas intervenciones han tenido algún 
efecto, y estimar su impacto, contribuirá a seleccionar, en el futuro, las inter-
venciones más apropiadas para mantener el control de la pandemia. 

1.2. Descripción de la intervención a evaluar

El SARS-CoV-2 es el agente infeccioso responsable de la nueva enfermedad 
por coronavirus (COVID-19) y se propaga principalmente con vías de con-
tacto, aerosoles y gotitas respiratorias. En el inicio de la pandemia, la hipó-
tesis más plausible de la transmisión del SARS-CoV-2 establecía que esta se 
producía a través de gotas respiratorias de más de 5 micras así como por el 
contacto directo con las secreciones infectadas, descartándose los aerosoles 
como una de las principales vías de transmisió(11, 32, 33). Durante el trascurso de 
los primeros meses, las evidencias disponibles fueron demostrando, no obs-
tante, que la principal vía de transmisión del SARS-CoV-2 era la que se ge-
neraba entre personas a través de gotas respiratorias o, en menor frecuencia, 
mediante aerosoles, con el trabajo conjunto de ingenieros expertos en aero-
soles, epidemiólogos y preventivistas, entre otros que modificó la definición 
de gotas a aquellas emisiones de la vía respiratoria superiores a 100 micras, 
siendo toda secreción de menor tamaño considerada un aerosol por sus ca-
racterísticas aerodinámicas(11, 34, 35), especialmente en espacios cerrados o con 
escasa ventilación. Las gotas respiratorias de gran tamaño que se generan al 
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hablar, toser y/o estornudar tienen un comportamiento balístico, pudiendo 
alcanzar las mucosas de otras personas en distancias cortas (inferiores a dos 
metros), mientras que los aerosoles son pequeñas gotas que pueden quedar 
suspendidas en el ambiente por mayores periodos de tiempo y alcanzan dis-
tancias más lejanas(36).

En este momento, esta es la hipótesis de trasmisión que más evidencia 
tiene mientras que la transmisión mediante fómites se considera muy poco 
frecuente(37). Una gran cantidad de evidencia muestra que la transmisión por 
aerosoles es la vía de transmisión predominante,(38) y en este momento hay 
buenas razones para considerar la gran importancia de la trasmisión aérea 
del virus en la patogénesis de la enfermedad(39), fundamentalmente en luga-
res bulliciosos y mal ventilados y en situaciones de proximidad.(40)

Es este el motivo por el que una de las medidas no farmacológicas que 
se han empleado con el objetivo de reducir la transmisión del virus SARS-
CoV-2 es el uso de mascarillas. Su uso reduce la emisión de aerosoles (41) y 
también la exposición al virus al filtrar el aire inhalado a través de ellas(42). 
La hipótesis que subyace es que se proporciona una barrera física que puede 
prevenir eficazmente que el tracto respiratorio entre en contacto con el virus 
exterior, reduciendo así el riesgo de infecciones por virus respiratorios(43). 

En el caso de los aerosoles por SARSCoV-2, estos aparecen principal-
mente en la región submicrónica (dp entre 0,25 y 1,0 μm) y la región super-
micrónica (dp> 2,5 μm)(44), por lo que se puede pensar que serán filtrados del 
aire inhalado por mascarillas quirúrgicas o máscarillas N95(45).

Antes del COVID-19, la mayoría de los estudios que evaluaban la efec-
tividad de las mascarillas faciales como medida protectora en la comunidad 
procedían de estudios realizados sobre el beneficio de infecciones respira-
torias víricas, principalmente provocadas por el virus de la gripe y el SARS 
-CoV-1 que mostraban poca eficacia y resultados contradictorios (46). Así, 
una revisión sistemática con metaanálisis publicado en 2017 sugirió que la 
mascarilla proporciona un efecto protector no significativo (OR = 0,53, IC 
del 95%: 0,16–1,71, I2 = 48%)(47), mientras que otra publicada en 2020 con 
7 estudios llegó a la conclusión de que las máscaras no apoyaban un efecto 
sobre la transmisión de la influenza (48). Respecto al SARS- CoV-1, la RS de 
Jefferson et al. sugirió que usar máscarillas disminuyó significativamente su 
propagación (OR = 0,32; IC del 95%: 0,25 a 0,40; I2 = 58,4%)(49). 

La primera hipótesis de trasmisión, y los pobres resultados de la efica-
cia de las mascarillas en la profilaxis de la exposición de otros virus de este 
tipo, han provocado que a lo largo de este año y medio de pandemia se haya 
generado una gran controversia sobre la eficacia de las mascarillas y reco-
mendaciones de uso, tanto sobre la necesidad generalizada de su uso, cómo 
por el tipo de mascarilla más adecuada según el tipo de población (general, 
inmunocomprometidos, niños…), en qué ambientes debía usarse (espacios 
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cerrados, al aire libre) y junto a qué otras medidas (distancia interpersonal, 
lavado de manos…).

Existen diferentes estándares de máscarillas, que varían en espesor y 
permeabilidad. Las mascarillas N95 o FFP2 están específicamente diseñadas 
para proteger a los usuarios de pequeñas partículas en el aire, incluyendo ae-
rosoles. A lo largo de estos meses de pandemia han ido apareciendo eviden-
cias que muestran la diferente efectividad de las mascarillas higiénicas, qui-
rúrgicas y equipos de protección individual (mascarilla autofiltrante de tipo 
FFP2, FFP3) en la disminución de la transmisión aérea del SARS-CoV-2. Se 
ha ido comprobando en estudios en laboratorio su eficacia en este campo, 
así como que ésta depende de la eficiencia de filtración del material que 
compone el dispositivo, el ajuste del dispositivo a la fisonomía humana (au-
sencia de fugas) y la respirabilidad (42). Así Asadi y col. encontró que las mas-
carillas quirúrgicas y las N95 sin ventilador redujeron la tasa de emisión de 
partículas hacia el exterior en un promedio de 90% y 74% al hablar y toser, 
respectivamente (50). Las mascarillas quirúrgicas o médicas están holgadas, y 
su objetivo es crear una barrera física para bloquear partículas más grandes, 
y son resistentes a los fluidos. Las mascarillas de tela no médicas, son reves-
timientos faciales que varían con respecto a la filtración y resistencia a los 
fluidos dependiendo del material utilizado, el número de capas, y como se 
ajustan, pudiendo alcanzar niveles de eficacia de filtración similares a las 
quirúrgicas, y se han establecido normas UNE para la homologación de es-
tas, que han sido llamadas “mascarillas higiénicas” y se recomendaron para 
su uso poblacional. Hay que tener en cuenta, en cualquier caso, que ambas 
han sido diseñadas para un uso muy limitado en el tiempo, y la eficacia dis-
minuye mucho cuando se usan durante todo el día o incluso varios días. Otra 
cuestión son las mascarillas de tela caseras, cuya eficacia es desconocida.

Las organizaciones sanitarias internacionales han adoptado políticas 
diferentes sobre este tema. Así el CDC (Centros para el Control y la Pre-
vención de Enfermedades en EEUU) y el ECDC (European Center for 
Disease Prevention and Control) abogaron por el uso en lugares públicos de 
mascarillas no médicas (por ejemplo, mascarillas de tela) como medida para 
la prevención y/o contención de la infección por SARSCoV- 2(46, 51). La Orga-
nización Mundial de la Salud (OMS) recomienda condicionalmente, desde 
Junio de 2020, el uso de mascarillas en la comunidad para personas asinto-
máticas en epidemias o pandemias graves por virus respiratorios para redu-
cir la transmission en la comunidad (52) y reconoce que las máscarillas deben 
usarse como parte de una estrategia integral de medidas para suprimir la 
transmisión y salvar vidas; el uso de una máscarilla por sí solo no es suficien-
te para proporcionar un nivel adecuado de protección contra COVID-19(53). 
Esto es consistente con las recomendaciones hechas por el Departamento 
de salud chino al comienzo de la epidemia (54). 
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En España, el 21 de mayo de 2020 se estableció la obligatoriedad del 
uso de mascarillas en personas de seis años en adelante en la vía pública, 
en espacios al aire libre y en cualquier espacio cerrado de uso público o 
que se encuentre abierto al público, siempre que no sea posible mantener 
una distancia de seguridad interpersonal de al menos dos metros. También 
se consideró recomendable su uso para la población infantil de entre tres y 
cinco años(55).

La disminución de las tasas de transmisión a finales del primer trimes-
tre del año 2021 motivó la publicación del Real Decreto-ley 13/2021, de 24 
de junio que elimina la obligatoriedad del uso de mascarillas en la vía pú-
blica y en espacios al aire libre siempre que se pueda garantizar la distancia 
mínima interpersonal de 1,5 metros(56).

Hay que apuntar que el uso de mascarilla está inmerso en el resto de 
las intervenciones de salud pública cuyo objetivo final es prevenir la propa-
gación del virus y reducir la escalada del brote, como son la higiene de ma-
nos, la ventilación, la distancia interpersonal, el aislamiento de los casos, se-
guimiento y cuarentena de contactos y restricciones de viaje. Es difícil aislar 
el beneficio poblacional de esta medida, dirigida principalmente a población 
general asintomática. 

1.3. Qué se espera de la medida 

El objetivo del uso de mascarillas es reducir la transmisión en pobla-
ción general del virus SARS-CoV-2 al actuar como método de barrera.

Esperamos que si fuera eficaz el uso de la mascarilla redujera la inci-
dencia de enfermedad entre sujetos expuestos a personas infectadas de CO-
VID, frente a sujetos expuestos que no utilizaran la mascarilla. También de-
bería disminuir el número reproductivo básico (R0) que se refiere al número 
promedio de personas infectadas de forma secundaria por una infectada du-
rante el período infeccioso. El cálculo de R0 es principalmente el producto 
de tres factores, a saber, R0= cdp, donde c es el tiempo promedio de contacto 
de la fuente infecciosa en unidad de tiempo (es decir, tasa de contacto), d es 
el período infeccioso y el producto de c y d es el tiempo de contacto prome-
dio de cada fuente infecciosa en el período infeccioso, y p es la probabilidad 
de transmisión por contacto(57) Las estimaciones preliminares del número de 
reproducción básico (R0) del SARS-CoV-2, como métrica para transmisibi-
lidad, se establecen en un rango de entre 2,8 a 5,5, en ausencia de medidas 
de cuarentena intensa y distanciamiento social(58).

A nivel poblacional, el uso de mascarillas debería disminuir la inci-
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dencia y secundariamente la tasa de hospitalización y la tasa de mortalidad 
por COVID-19. Esta última se podría expresar de dos formas: la tasa de 
letalidad (número de muertes dividido por el número de infecciones confir-
madas) o la tasa de letalidad por infección (número de muertes dividido por 
todas las infecciones conocidas y desconocidas). 
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2.  Objetivos y alcance  
del informe

El objetivo de esta revisión es describir los efectos del uso de mascarilla so-
bre la evolución de la pandemia por COVID-19 en la población general de 
cualquier edad y en diferentes ámbitos. Para ello, se ha intentado responder 
a las siguientes preguntas:

Objetivo principal:
•  ¿Qué efectos tiene el uso de mascarillas sobre la infección por el virus 

SARS-CoV-2?

Objetivos secundarios:
• ¿Qué efectividad han demostrado los diferentes tipos de mascarillas?
•  ¿Es la efectividad igual en todos los grupos de población?
•  ¿En qué ámbitos han demostrado efectividad? 
•  ¿Qué efectos tiene su uso en los diferentes grupos de edad?
•  ¿Cuáles son los problemas de seguridad asociados a esta medida?

Este informe está dirigido a las autoridades sanitarias y no sanitarias del 
Estado y de las comunidades autónomas, responsables de las decisiones de 
política sanitaria relacionadas con la pandemia por COVID-19. También pu-
diera ser de interés para informar a los profesionales en el ámbito jurídico.
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3.  Métodos

Para alcanzar los objetivos propuestos, se realizó una revisión de alcance 
(scoping review) de la literatura científica disponible sobre efectividad del 
uso de mascarillas, sobre la evolución de la pandemia por COVID-19 en la 
población y sus posibles consecuencias adaptando la pregunta al siguiente 
formato PICO:

PICO

Población Población de cualquier edad susceptible de infección por SARS-
CoV-2

Intervención/ 

exposición 

Uso de cualquier tipo de mascarilla, de manera aislada o en combina-
ción con otras medidas de prevención 

Comparador No uso de mascarilla

Resultado(s) Reducción de la tasa de incidencia de COVID-19, medida a través de:
 – PCR
 – Test de antígenos
 – Test serológicos
 – Ingresos hospitalarios
 – Asistencia en centros de Atención Primaria
 – Incidencia acumulada en población general a los 7 y 14 días
 – R0
 –  Se ha considerado los potenciales efectos secundarios recogidos  
en la literatura
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3.1. Criterios para considerar los documentos 
y estudios a incluir 

Para ello se buscará con los siguientes criterios respecto a documento y tipos 
de estudios primarios. 

Tipo de documento

☒ Documento de síntesis o revisión:
 – Revisiones sistemáticas y metaanálisis 
 – Informes de Agencias de Evaluación
 – Guías de práctica clínica 

☒ Estudios primarios

☒ Documentos de organismos oficiales: 
☒ OMS
☒ ECDC
☒ CDC
___☐ Otros ________

Tipo de estudio primario

Diseño ☒ ECAs (especificar tipo, se incluyen los ensayos pragmá-
ticos)
☒ Quasi-experimentales 
☒ Estudio de cohortes (especificar prospectivo/retrospectivo)
☐ Pre-post 
☐ Series temporales 
☐ Caso-control 
☐ Estudios transversales
☐ Series de casos
☐ Estudios de modelización. 
☐ Estudios cualitativos
☐ Otros (especificar…)

Dada la amplia bibliografía disponible de estudios secunda-
rios, únicamente se incluirán ensayos clínicos como estudios 
primarios



23
REVISIÓN DE LA EVIDENCIA SOBRE EL USO DE MASCARILLAS  
EN LA EVOLUCIÓN DE LA PANDEMIA POR COVID-19

3.2. Fuentes de información y estrategias  
de búsqueda para identificar documentos y 
estudios

Es importante señalar que la fecha de cierre, julio de 2021, no permite ase-
gurar que los estudios incluidos se hayan realizado antes de que las vacunas 
COVID-19 estuvieran ampliamente disponibles. 

Se estableció una estructura de búsqueda secuencial en bloques que 
se fue complementado de forma secuencial a medida que no se encontraba 
información en los bloques anteriores. Se priorizaron las fuentes de informa-
ción secundarias y/o de síntesis de la evidencia/revisiones.

Se realizaron búsquedas entre marzo de 2020 y julio de 2021 entre los 
siguientes buscadores y bases de datos bibliográficas. 

Métodos de búsqueda

Bases de 
datos 

Bloque 1 (búsqueda obligatoria): 
Metabuscadores especializados:

☒ Tripdatabase
☒ Epistemonikos (incluida plataforma L.OVE)
☒ Biblioteca Cochrane 

☒ Literatura Gris (especificar qué webs de instituciones/or-
ganismos oficiales se han consultado y cuándo)

https://www.ecdc.europa.eu/en/coronavirus
https://www.who.int/es/emergencies/diseases/novel-corona-
virus-2019
https://www.nice.org.uk/guidance/conditions-and-diseases/
respiratory-conditions/covid19 
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html
https://covid19.nih.gov/ 

Bloque 2:
Bases de datos, búsqueda obligatoria
☒ Pubmed

Bases de datos opcionales dependiendo del tema a tratar:
☒ WoS
☒ EMBASE

Desde: 
Marzo 
2020

A:
Julio 
2021

Aproxima-
ción de los  
estudios 
en marcha

Estudios en marcha: 
☒ Covid-19.cochrane.org
☒ Revisiones sistemáticas en curso:  
Prospero https://www.crd.york.ac.uk/prospero/.
☒ Ensayos clínicos y observacionales en curso: 
ClinicalTrials.gov (https://www.clinicaltrials.gov/) 
International Clinical Trials Registry Platform (CTRP) (https://
www.who.int/clinical-trials-registry-platform)
Cochrane Controlled Register of Trials (CENTRAL) (https://
www.cochranelibrary.com/es/central)

Idioma ☒ Inglés
☒ Castellano
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Respecto a la decisión o no de incluir estudios de modelización, con-
sideramos que los modelos no proporcionan estimaciones de eventos, sino 
que describen lo que podría suceder en el futuro con respecto a un conjunto 
predefinido de condiciones iniciales. A saber, ayudan a las partes interesadas 
a comprender cómo la situación podría evolucionar en el futuro si se adop-
tan diferentes acciones hoy y eso provoca que los errores de tales modelos 
puedan deberse a errores condiciones iniciales que no se puedan ajustar 
adecuadamente, por lo que hemos prescindido de su inclusión en este docu-
mento. También hemos prescindido de las publicaciones en preprint, pues si 
bien consideramos que son nuevas publicaciones que podrían aportar nue-
vos conocimientos después del proceso de revisión por pares, no creemos 
que se pueda prescindir de esa revisión previa. 

Se activaron alertas que estuvieron activas hasta la edición final del 
documento.
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3.3. Selección de estudios, recogida de datos, 
síntesis de resultados y análisis

La documentalista de la unidad hizo una búsqueda altamente sensible en 
las páginas de asociaciones y agencias que pudieran haber realizado síntesis 
de la evidencia. Además y desde el mismo momento se hizo una búsqueda 
de revisiones sistemáticas dirigidas a confirmar las referencias bibliográficas 
utilizadas en los documentos de síntesis identificados. Anexo 1

El cribado por abstract y texto completo se realizó por 2 revisores en 
Zotero y Excell 

Se documentaron las Revisiones sistemáticas incluidas y excluidas que 
se han expresado a través del diagrama de flujo que se muestra a continuación.

Total Estudios Resultado de Búsqueda

n=443

Pubmed: 14

Epistemonikos: 116

LOVE: 95

TRIP DATABASE: 1

NICE:53

COCHRANE: 7

WOS: 62

EMBASE: 95

Duplicados: 2

No Outcome Clínico: 31: NO 

Mascarillas: 43

No documentos MBE: 35

Otros Virus No SARSCOV-2: 16

Preclínicos: 9

Tratamiento farmacológico: 7

PREPRINT: 12 

Duplicados: 1

Calidad críticamente baja: 3 

No Mascarillas: 1

No documentos MBE: 10

Otros Virus No SARSCOV-2: 4

Preclínico: 1

Preprint: 11 

Excluidos duplicados

n=191

Tras lectura de Título y Abstract

n=36

Seleccionadas tras lectura texto completo

n=14

Eficacia

n=9

Seguridad

n=5
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Una vez finalizada la búsqueda y a través de las alertas, se comunicó 
la publicación con fecha 18/11/2021 de una RS que cumplía los criterios de 
inclusión y que ha sido admitida para la resolución de la pregunta objeto 
de este informe y por ese motivo no se incluye en el Flow de la búsqueda 
sistemática previo.

Durante la primera fase, se realizó una extracción de las revisiones sis-
temáticas encontradas en la búsqueda. 

La evaluación de calidad metodológica y de riesgo de sesgo se ha reali-
zado por dos investigadores de forma independiente y se han discutido con 
un tercer investigador en caso de discrepancia y utilizando la herramienta 
AMSTAR(68). 

El riesgo de sesgo de los estudios primarios contenidos en las revisio-
nes sistemáticas incluidas lo hemos extraido de las evaluaciones que se pre-
sentan en cada una de las revisiones sistemáticas en los que están incluidos.  

 En la Tabla 1 se señalan los datos de las 10 RS seleccionadas para las 
preguntas de eficacia. Consideramos, que dada la calidad de los estudios, los 
diferentes comparadores y las intervenciones concomitantes, es interesante 
resumir los datos de cada una de las mismas. No obstante se han selecciona-
do para responder a la pregunta, solo 3 de ellas. 

La RS de Ingram y Col(61), se trata de una revisión sistemática rápida, 
con una pregunta dirigida a la revisión de la eficacia de las medidas de pre-
vención dirigidas a la infección por SARS-Cov-2 en los lugares de trabajo, 
que incluyó exclusivamente hospitales y centro sociosanitarios. 

Uno de las categorías de medidas según establece la OMS para la pro-
tección de la salud y la seguridad en el lugar de trabajo (52) era el uso de 
mascarillas de protección. 

Se evaluaron como desenlaces de resultados el que se pudiera mostrar 
(i) un menor número de casos confirmados entre todos los empleados eva-
luados después de la intervención (es decir, positividad para COVID-19), 
(ii) una menor tasa de ataque secundario entre contactos (no) domésticos, 
(iii) mayores reducciones porcentuales en el número reproductivo efectivo 
(Ref), o (iv) porcentaje de casos de COVID-19 prevenidos en general. 

En esta revisión elaborada por Ingram y Col se identificaron publica-
ciones en cualquier idioma recogidas en las siguientes bases de datos elec-
trónicas: Medline, Embase, PubMed y Cochrane Library con los siguientes 
términos de búsqueda: SARS-CoV-2 “severe acute respiratory syndrome 
coronavirus” OR “SARS” AND (workplace OR employers OR “healthcare 
workers” OR “nursing homes” OR “residential care” OR “meat factories” 
OR “factories” OR industry OR occupation OR “occupational health” OR
“creche” OR “childcare facilities” OR work*). 
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Es importante señalar que en esta revisión se excluyeron los estudios 
de modelización con supuestos de eficacia como suposición de modelado 
en lugar de resultado a predecir, también las revisiones sistemáticas, y todas 
las investigaciones cualitativas, incluidos comentarios y editoriales. Aunque 
en un principio se incluyeron los estudios relacionados con SARS-COV-1 o 
MERS-CoV finalmente fueron excluidos porque se consideró que no podían 
ser equivalentes para el nuevo SARS-CoV-2 / COVID-19.

La elaboración de la RS fue impecable, incluyéndose la selección de los 
artículos por pares, así como la extracción de los datos. También se hizo una 
evaluación de la calidad en busca de potenciales sesgos para cada estudio 
incluido, utilizando herramientas estandarizadas. El estudio estadístico del 
metaanálisis se realizó con el método DerSimonian-Laird para efectos alea-
torios, y suponiendo que los estudios agregados no compartirían un tamaño 
del efecto (debido a la variación entre estudios en el diseño, el entorno y la 
intervención del estudio), se consideraron más apropiados los modelos de 
efectos aleatorios que los modelos de efectos fijos.

Para el análisis de la heterogeneidad se calculó el estadístico I2 para 
estimar la varianza entre estudios y la proporción de la variación total que 
se debe a la variación real de las diferencias entre las estimaciones de posi-
tividad de los estudios, respectivamente. Consideraron I2> 75% para definir 
heterogeneidad “alta”. 

Debido a las limitaciones derivadas del ámbito de estudio, se seleccio-
nó también la RS de Li y Cols (64) para responder a la pregunta de la eficacia 
del uso de mascarillas en la prevención de la infección por COVID-19, con 
un AMSTAR también de alta calidad, que no limita sus resultados a lugar 
de trabajo. 

Se trata de una revisión sistemática con metanálisis para la que se re-
cuperaron artículos relevantes de PubMed, Web of Science, ScienceDirect, 
Cochrane Library e Infraestructura Nacional de Conocimiento de China, 
Base de datos VIP (chino) sin restricciones de idioma. La búsqueda se limitó 
desde el 10 de noviembre de 2019 al 10 de octubre de 2020 y se utilizaron 
los siguientes términos de búsqueda: (“mask” OR “face mask” OR “respi-
rators” OR “N95” OR “*mask”) AND (“severe acute respiratory syndrome 
coronavirus 2” OR “2019-nCoV” OR “COVID-19” OR “SARS-CoV-2”)

Para ser incluido en la RS el diagnóstico de SARS-CoV-2 debía tener 
evidencia de laboratorio, el estudio debía proporcionar datos completos de 
casos y controles que permiteran calcular una razón de posibilidades (OR) 
con intervalo de confianza (IC) del 95% y el diseño del estudio debía ser 
correcto y apropiado para conseguir responder a la pregunta planteada.

Los criterios de exclusión fueron que los datos aportados no fueran 
suficientes para determinar los OR ajustados, o se tratara de resúmenes de 
conferencias o reuniones, series de casos, editoriales y artículos de revisión. 
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Tampoco se incluían si se comprobaba que era una publicación duplicada o 
se trataba de estudios superpuestos. 

Se incluyeron, para responder a la pregunta, 6 estudios(80-85), todos ellos 
observacionales, de tipo caso-control a los que se les evaluó la calidad con 
la escala de Newcastle-Ottawa y mostraron una elevada calidad, 4 alcan-
zaron alta calidad (80-82,84) y 2 solo moderada(83,85). Se habían desarrollado en 
China(80,82,85), EE. UU (83), Tailandia(81), y Bangladesh(84). 

Por último, y tras el cierre de la búsqueda se detectó la RS de Talic 
y col(121) publicada en el BMJ en noviembre de 2021. Esta se incluyó pues 
realiza metaanálisis de los 6 estudios que tenían cómo objetivo la tasa de 
incidencia con la utilización o no de mascarilla facial. 

Es una RS de alta calidad, cuya máxima limitación es la heterogenei-
dad de los estudios incluidos, así cómo la baja calidad metodológica de cada 
uno de ellos. El riesgo de sesgo en los seis estudios incluidos en el metaanáli-
sis varió de moderado en 4 a serio o crítico en 2. Los 5 estudios no metaana-
lizados se consideraron de riesgo moderado. La efectividad general de estas 
intervenciones fueron afectadas por la heterogeneidad clínica y limitaciones 
metodológicas, como confusión y medición parcial.

El resto de los estudios mostrados en la Tabla 1 no se consideraron en 
el apartado de resultados debido a que el estudio de Chou y Cols (59) a pesar 
de ser una RS reconoce que los estudios de SARS-Cov 2 se limitaban a solo 
2 estudios observacionales con muchas limitaciones. La RS de Chu y cols (60) 
porque hace el análisis conjunto de riesgo de trasmisión para COVID, SARS 
o MERS, o eran de peor calidad que las seleccionadas (62, 63, 65-67). No se encon-
traron estudios dirigidos a la respuesta de la pregunta ¿Qué efectos tiene su 
uso en los diferentes grupos de edad?. 

La Tabla 2 muestra los estudios incluidos para responder sobre la se-
guridad de la medida evaluada, es decir los efectos secundarios asociados al 
uso de mascarillas. 
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4. Resultados

4.1. Efectividad

Se realizó una síntesis narrativa de los resultados que se muestra a conti-
nuación.

4.1.1 ¿Qué efectos tiene el uso de mascarillas sobre 
la infección por el virus SARS-CoV-2?

Para la respuesta al objetivo principal se seleccionaron las RS de Ingram y 
Col, revisión de muy buena calidad según la herramienta AMSTAR(61), y con 
fecha de cierre en abril 2021.

De la RS de Ingran y Col(61) dirigida exclusivamente al ámbito sanitario 
y sociosanitario se puede extraer que se encontraron 11 estudios que eva-
luaron la efectividad del EPP para reducir la transmisión de COVID-19 en 
el lugar de trabajo [69-79] 

Tres evaluaron las políticas de utilización de máscaras de forma univer-
sal en el ámbito sanitario (73,75,76). 

De estos 3 estudios que mostraban resultados de políticas de utiliza-
ción universal de mascarillas solo 2 presentaban datos que pudieron metaa-
nalizarse [75, 76]. El otro no permitía conocer el denominador de la inter-
vención analizada y era de una calidad muy baja. 

Los dos estudios incluidos tenían un diseño de cohortes observacional 
realizado en un hospital de EEUU, con 832 sujetos uno y 9850 el otro. Son 
de buena calidad con pocos riesgos de sesgos. 

De los 11.648 trabajadores sanitarios sometidos a prueba de CO-
VID-19 dos o tres semanas después de la política universal de intervencio-
nes de enmascaramiento, el 24% dio positivo para COVID-19 (IC del 95%: 
3,4–55,5) lo que supone un descenso sobre el dato previo a la introducción 
de la medida.

Individualmente, los estudios de enmascaramiento universal informa-
ron 11,5% (1129/9850) [76] y 39,5% (725/1834) de positividad posterior a 
la intervención [75], lo que representa reducciones del 3,2% y del 4,4% en 
COVID-19 de la positividad, respectivamente.

El resultado del metaanálisis muestra una alta heterogeneidad con 
I2=100% y aunque el efecto es pequeño, muestran diferencias significativas 
a favor del uso universal de mascarillas en el hospital. P<0.001
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En el resto de los estudios incluidos en la RS y el metanálisis no se 
pudo separar la eficacia de uso de las mascarillas con el resto de las medidas 
de protección individual o estrategias de prevención frente a SARS-COV 2. 

4.1.2 ¿Es la efectividad igual en todos los grupos  
de población? ¿En qué ámbitos han demostrado 
efectividad?

Debido a que la RS seleccionada para responder a la pregunta global se cen-
traba exclusivamente en el ámbito sanitario o sociosanitario se utilizó para 
responder a la pregunta de la eficacia del uso de mascarillas en la prevención 
de la infección por COVID-19 en cualquier ámbito la RS de Li y Cols (64) que 
era de alta calidad y tenía este objetivo específicamente.

A pesar de pretender no seleccionar la muestra a estudiar en el ámbito 
sanitario, excepto el estudio de Doung-ngern(81) que se refería a poblaciones 
no profesionales, el resto se centraron en trabajadores sanitarios.

Para la realización del metaanálisis se empleó un modelo de efectos 
aleatorios y se evaluó la heterogeneidad utilizando la estadística I2. La he-
terogeneidad se consideró insignificante cuando P> .10 e I2 <50%. Se rea-
lizaron las pruebas de Begg y Egger para analizar cuantitativamente el po-
tencial sesgo de publicación y ninguno de los dos [Begg (z = 0,75, P = 0,452) 
Egger (t = 1,44, p = 0,224)] manifestó alguna evidencia clara de sesgo de 
publicación. Los análisis de sensibilidad no alteraron sustancialmente la OR 
agrupada al excluir el estudio uno por uno, lo que indica que el metaanálisis 
fue generalmente robusto. 

Del análisis de los 1.233 participantes, se aprecia, en general que las 
mascarillas faciales fueron efectivas en prevenir la propagación del SARS-
CoV-2. Después de usar una máscara, el riesgo de contraer COVID-19 se 
redujo significativamente, con el conjunto OR de 0,38 e IC del 95%: 0,21-
0,69 (I2 = 54,1%). 

El estudio de Doung-ngern et al. que investigaron a personas que no 
son trabajadores sanitarios mostró que las mascarillas no protegían de la 
infección por SARS-COV2 (análisis de subgrupos (OR = 0,72, IC del 95%: 
0,46-1,12). En el subgrupo de trabajadores sanitarios solo, el efecto protec-
tor fue más obvio, con el OR combinado de 0,29 (IC del 95%: 0,18-0,44, I2 
= 11%). 

Tras hacer un análisis ajustando por posibles variables de confusión, 
los resultados globales se hicieron más robustos OR de 0.19 e (IC del 95%: 
0.11-0.33, I2= 77.6%) y el estudio en población no sanitaria alcanzó la signi-
ficación estadística 0,23 (IC del 95%: 0,09-0,59). Las variables sobre las que 
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se hizo el ajuste incluyeron sexo, edad, lugar de contacto, distancia más corta 
de contacto, duración del contacto, compartir platos o cigarrillos y lavado de 
manos. 

Por último el metaanálisis de los 6 estudios incluidos en la RS de Talic 
y col (121) publicada en el BMJ en noviembre de 2021 y dirigido tanto a pobla-
ción sanitaria como no sanitaria, mostró un 53% reducción de la incidencia 
de COVID-19 (0.47, 0.29 a 0.75), aunque la heterogeneidad entre los estu-
dios fue sustancial (Thau2=0.214; P<0.01, I2=84%)

4.1.3. ¿Qué efectividad han demostrado  
los diferentes tipos de mascarillas?

Respecto al tipo de mascarilla, de la RS de Ingram y Col. solo dos estudios 
analizaron la efectividad del uso de distintos tipos de mascarillas. Uno de 
FFP2/ N95 en el entorno hospitalario en comparación con las máscaras qui-
rúrgicas (70) y otro máscaras de tela en comparación con las máscaras quirur-
gicas (79).

El estudio que pretende comparar mascarillas FFP2 frente a masca-
rillas quirúricas(70) presentaba un diseño de casos controles, multicéntrico 
en 67 países, con 1130 trabajadores hospitalarios (244 casos con COVID-19 
confirmado por laboratorio y 886 controles sanos durante la pandemia). De 
muy mala calidad pues la muestra no cumple con la exclusión preespecifica-
da de inclusión en este estudio (es decir, faltan datos de exposición en el lu-
gar de trabajo y se incluye como caso síntomas de COVID sin confirmación 
de laboratorio) por lo que no se consideró para conocer este supuesto.

El estudio de mascaras de tela, realizado en Vietnam (79), en 607 trabaja-
dores de un hospital y que medía el riesgo de infección por COVID-19, pudo 
comprobar que este era mayor del doble entre los trabajadores sanitarios 
que se lavan a sí mismos sus máscaras de tela comparadas con las mascarillas 
lavadas por la lavandería del hospital (HR 2,04 (IC del 95%: 1,03 a 4,00); p= 
0,04), pero no hubo diferencia en la infección entre los trabajadores sanita-
rios que llevaban máscaras de tela lavadas en la lavandería del hospital en 
comparación con las máscarillas quirúrgicas(p = 0,5).

En la RS de Li y Cols(64), se analizó también la eficiacia encontrada 
respecto a las mascarillas FFP2/N95. Los dos estudios que estudiaron (84,85) su 
efecto frente a mascarillas quirúrgicas no mostraron ningún efecto protec-
tor significativo de unas sobre otras (OR = 0,17, IC del 95%: 0,02-1,69, I2 = 
94,6%). Sin embargo, también alcanzó significación estadística cuando se se 
hizo un análisis de subgrupos de estimación ajustada (OR = 0,19, 95% IC: 
0,09-0,38, I2 = 0,0%) a favor del uso de FFP2.
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4.2. Seguridad

Se encontraron 5 RS(86-90) que estudiaban potenciales efectos adversos del 
uso continuado de mascarillas para la prevención de esta y otras enfermeda-
des. En la tabla 3 se muestra las características de cada una de ellas. 

La RS de Bakhit y col (86) recoge 37 estudios en el que se analizan ex-
clusivamente los efectos secundarios del uso de mascarillas sin otra inter-
vención concomitante, en personal sanitario y no sanitario que presentan 
en general un riesgo de sesgo alto y una gran heterogeneidad debido a la 
inclusión conjunta de estudios observacionales y ECA. 

Además el informe de generación de secuencias, ocultación de la asig-
nación y el cegamiento de la evaluación de resultados fue deficiente en 20% 
–30% de los estudios. Es verdad, que debido a la naturaleza de las interven-
ciones, el cegamiento de los participantes fue poco frecuente y en aquellos 
estudios que lo procuraron lo hicieron para la evaluación de la eficacia pero 
no para los eventos adversos. No se encontró evidencia de datos de resul-
tado incompletos o informes selectivos de resultados. La declaración de la 
financiación y los conflictos de intereses se informaron adecuadamente en la 
mayoría de estudios. 

Esta revisión (86) metaanaliza 11 estudios para conocer la adherencia 
a la intervención. Cuando se analizan de forma aislada la adherencia a las 
mascarillas faciales versus un grupo control en el que las máscarillas no se 
proporcionaban dentro de la intervención y los sujetos estaban en situacio-
nes donde su uso no era obligatorio, los cinco estudios mostraron que el 
grupo de intervención tenía una tasa significativamente más alta de uso de 
la mascarilla en comparación con el control (OR: 0,46; IC del 95%: 0,24 a 
0,67, p <0,0001). Es decir, no hubo una alta tasa de abandonos en el grupo 
intervención que pudiera, por falta de adherencia igualar ambos grupos. 

Cuatro estudios (7960 participantes) compararon el cumplimiento del 
uso de diferentes mascarillas(31, 33, 34, 41) en muy diversos ámbitos y poblaciones. 
El uso de mascarillas fue significativamente más alto en el grupo de mascari-
llas quirúrgicas / médicas que en el grupo N95 / P2, OR = 1,26 (IC del 95%: 
1,08 a 1,46, p <0,01). La heterogeneidad fue muy baja (I² = 27%). 

Cinco estudios,(122-126), 4 de ellos entre profesionales sanitarios, estudia-
ron disconfort con el uso y encontraron dificultad para respirar entre un 12 
a un 34% de los participantes, irritación o molestias faciales entre el 11 y el 
52% y en 3 estudios se reportó también cefalea como efecto secundario en 
un 4 a un 11% de los usuarios. 

Otros efectos secundarios recogidos en los estudios de forma esporádi-
ca son temor a la infección, estigma, sensación de soledad, y dificultades en 
la comunicación con el entorno. Un estudio,(127) además, recoge que el uso de 
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mascarillas produce un efecto negativo en las percepciones de los pacientes 
sobre la empatía de los médicos durante las consultas. 

La RS de Montero y cols (87) recoge un total de 31435 sujetos sanitarios 
o no, en la revisión de 35 estudios trasversales que evalúan efectos secun-
darios cutáneos de las mascarillas FFP2 y otros dispositivos concomitantes 
dentro de un equipo de protección individual (EPI). 

En el metaanálisis de los 4 estudios que evalúan efectos secundarios 
cutáneos entre usuarios de mascarillas FFP2, el efecto global es de un 75% 
de los sujetos que usaban mascarilla reportaron algún tipo de evento, con un 
IC95% (0.61-0.89). Este resultado muestra una gran heterogeneidad, con 1 
estudio que reportan menos de un 53% y otros 2 con un total de casi un 100% 
de sujetos que los refieren. (I2 96%). En estos estudios fueron la dermatitis 
de contacto, el acné y el eccema los trastornos más frecuentes, picor y ardor 
los síntomas más comunes y eritema y pápulas los signos más frecuentes. El 
análisis de los 4 estudios que analizan de forma aislada el efecto de las masca-
rillas muestra sin embargo un efecto global del 57.17% de molestias cutáneas 
IC95% 0.21-0.93) con un 100% de heterogeneidad pues los estudios muestran 
una gran dispersión de los resultados, desde un 14% hasta un 100%. 

La prevalencia de efectos secundarios cutáneos relacionados con el 
uso de mascarillas fue mayor en los trabajadores sanitarios (63,14%, IC95% 
0.27-0.99) que en los usuarios no profesionales (42,38%, IC95% 0.07-0.78), 
sin que se pudieran mostrar diferencias estadísticamente significativas. 

Respecto a las características relacionadas con este efecto secundario, 
parece que la duración más prolongada del uso fue el factor de riesgo más 
frecuentemente asociado con eventos secundarios cutáneos. Otros factores 
de riesgo relacionados con una alta tasa de eventos adversos cutáneos fue-
ron el sexo femenino, no uso de humectantes, antecedentes de dermatitis o 
uso de una máscara N95 en comparación con una quirúrgica.

También la RS de Wilcha y Cols (89) pretende a través de una revisión 
narrativa de baja calidad, conocer la información recopilada en la literatura 
científica sobre afecciones dermatológicas emergentes como resultado de 
uso de mascarillas ocupacionales durante la pandemia de COVID-19.

Para ello se realizó una revisión de nuevos informes de afecciones 
dermatológicas asociadas con el uso de mascarillas ocupacionales llevado a 
cabo en mayo de 2020 haciendo referencia a palabras clave COVID en todos 
ellos. La búsqueda se realizó en PubMed, complementada con búsquedas en 
Google Scholar y ResearchGate. 

Se incluyeron 47 artículos que mostaron que entre 57 y 96% de los 
trabajadores sanitarios incluidos en los estudos referían lesiones dermatoló-
gicas. De ellas las más reportadas fueron eritema (de 38,8 a 60.4%), prurigo 
(22,9%), ampollas (13,8%), rágades (13,6%), pápulas (12,8%), exudación 
(6,8%) y liquenificación. 
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Estudio (año)
Pregunta 

1

Pregunta 

2

Pregunta 

3

Pregunta 

4

Pregunta 

5

Pregunta 

6

Pregunta 

7

Pregunta 

8

Pregunta 

9

Pregunta 

10

Pregunta 

11
Total

Van Osterhout, 
(2016)

SÍ Sí SÍ NO SÍ SÍ SÍ SÍ SÍ SÍ SÍ 10/11

El eritema fue categorizado en dos formas diferentes de eritema: erite-
ma de toda la cara (relacionado con horas prolongadas) y eritema por lami-
do de labios (vinculado al lamido constante de los labios por sed excesiva y 
restricción de líquidos).

Informaron también que un 35,5% de los sanitarios experimentaron 
acné como consecuencia de llevar máscarilla ocupacional, 35,7% dermatitis 
de contacto irritante y el 28,6% dermatitis alérgica de contacto. 

En esta revisión destaca el efecto secundario perjudicial de las lesio-
nes de presión sobre el puente nasal. Este efecto secundario es el objetivo 
principal de la revisión de Yu y Cols (90). Esta RS de buena calidad extrajeron 
datos de 16 estudios con 7696 participantes en 7 países. Todos los estudios 
fueron publicados en 2020 durante la pandemia por COVID-19 y muestran 
que entre profesionales sanitarios, principalmente enfermeras, con más de 6 
horas de uso continuado, las mascarillas mostraron lesiones por presión en 
el puente de la nariz y las orejas, sobre todo si se usaba FFP2. 

Por ultimo la RS de Shaw y cols(88) con la hipótesis de que el uso de 
mascarillas podría aumentar la reinhalación de CO2, disminuir la oxigena-
ción arterial y disminuir el rendimiento del ejercicio, realizó una revisión 
sistemática y un metanálisis sobre el impacto de usar una máscara durante 
el ejercicio. 

Los criterios de elegibilidad incluyeron todos los diseños de estudio 
que compararon máscaras quirúrgicas, N95 o de tela con una condición sin 
máscara durante cualquier tipo de ejercicio en el que se evaluó el rendimien-
to del ejercicio y/o los parámetros fisiológicos. Se incluyeron 22 estudios con 
1573 participantes (620 mujeres, 953 hombres), sanos y con patología. 

Los resultados muestran que ni las máscarillas quirúrgicas ni las FFP2 
afectaron el rendimiento del ejercicio (DME −0,05 [IC 95% -0,16 a 0,07] y 
−0,16 [IC95% -0,54 a 0,22] respectivamente) pero sí aumentaron las califi-
caciones del esfuerzo percibido por los participantes (DME −0,05 [IC 95% 
-0,16 a 0,07] y −0,16 [IC95% -0,54 a 0,22] respectivamente) y la disnea (DME 
0,6 IC95% 0,3 a 0,9 para todas las máscaras). El CO2 al final de la espiración 
y la frecuencia cardíaca aumentaron ligeramente (DM 3,3 mmHg [IC:95% 
1,0 a 5,6] y 3,7 mmHg [IC95% 3,0 a 4,4]) y (DM 2 IC95% 0 a 4 latidos/min 
con máscaras N95). 
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5. Discusión

Para entender la hipótesis que ha sostenido la decisión de obligar al uso de 
la mascarilla de forma universal, hay que valorar una serie de evidencias 
indirectas que se han ido acumulando a lo largo del periodo de pandemia. 

Lo primero es la gravedad de COVID-19, con una tasa de hospitalización 
y mortalidad más alta que otros virus respiratorios con comportamiento seme-
jante como la influenza (91), que se ha estado propagando en una población in-
mune sin ninguna protección inmune(92) y con evidencia de que las personas con 
síntomas leves o sin síntomas en las etapas presintomáticas y tempranas de la 
infección pueden contribuir a la propagación de COVID-19(93). 

Por otro lado, la demostración de partículas viables de SARS-CoV-2 
a distancia hasta 4 m (≈13 pies) de una persona infectada hace posible la 
transmisión a través de la vía respitatoria de otros sujetos expuestos a dis-
tancias mayores a las que inicialmente se establecieron y ser ampliamente 
distribuido en objetos cotidianos y alcanzar las vías respiratorias de otros 
sujetos expuestos(35), por lo que la vía aérea de trasmisión aporta la plausibi-
lidad biológica necesaria para entender esta medida dentro de las de protec-
ción frente a esta enfermedad. 

Además se fueron añadiendo estudios que mostraban el beneficio de 
estos dispositivos cuando se han utilizado en diferentes poblaciones de ma-
nera general. Así el estudio de Cheng et al(95) que compara la incidencia de 
COVID-19 en Hong Kong y China con España, Italia, Alemania, Francia, 
EE. UU., Reino Unido, Singapur, y Corea del Sur mostró que el uso de más-
caras en toda la comunidad puede ayudar en el control de COVID-19 con 
reducción de la emisión de saliva infectada y gotitas respiratorias de pacien-
tes levemente sintomáticos o un estudio ecológico pragmático (96), que invo-
lucró a 49 países y utilizó datos del Centro Europeo para la Prevención y el 
Control de Enfermedades (ECDC) e investigó la asociación entre el uso de 
mascarillas en la comunidad y número acumulado de casos de infección por 
COVID-19 por millón de habitantes, descubriendo que el uso de mascarillas 
se asoció negativamente con el número de casos de COVID-19 (coef. −326; 
IC del 95%: −601 a −51, p = 0,021). 

Poco a poco fueron apareciendo evidencias de beneficio del uso de la mas-
carilla a través de informes de protección de viajeros en lugares cerrados, como 
el del vuelo internacional(97) que describe que un sujeto que usó mascarilla du-
rante el viaje, y que dio positivo por COVID-19 no positivizó a 25 personas más 
cercanas a él en el avión que dieron negativo en la prueba u otros informes que 
demuestran los beneficios de llevar máscaras durante el transporte público(98), 
que afianzaban las evidencias indirectas a favor de esta intervención. 
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Por último señalar la equivalencia que se podía pensar con el beneficio 
encontrado con el uso de mascarillas en otras enfermedades víricas similares 
a la presente, como son el SARS-COV1, el MERS o la Influenza, promovió 
la aparición de numerosas revisiones sistemática que probaban el beneficio 
en términos de infección y mortalidad de las mascarillas en estos gérmenes, 
que quisieron mostrar el beneficio de esta medida. 

Así la RS de Coclite(99) que incluyó 35 estudios que pretendían mostrar 
el beneficio de las mascarillas en la prevención de la enfermedad vírica res-
piratoria mostró que para reducir las tasas de infección, las estimaciones de 
los ECA estaban a favor del uso de mascarillas versus sin mascarilla, pero no 
se puede afirmar con seguridad estadísticamente significativa (OR ajustado 
0,90; IC del 95%: 0,78 a 1,05). Sin embargo se apreciaba una importante 
disminución de la mortalidad cuando la cobertura de la máscara de pobla-
ción es casi universal, independientemente de la eficacia de la máscara. En 
el mejor de los casos, cuando la eficacia de la mascarilla es del 95%, el R0 
puede caer a 0,99 desde un valor inicial de 16,90. Los niveles de eficiencia de 
filtración de la mascarilla fueron heterogéneos, dependiendo de los materia-
les utilizados (mascarilla quirúrgica: 45–97%). 

Con esta suerte de evidencias, se estableció una serie de recomenda-
ciones acerca de las diferentes formas de uso de las mascarillas avaladas por 
documentos institucionales que las han ido recomendando, tanto en Euro-
pa(100-106), como a nivel mundial(107-112) . 

Este informe ha pretendido, más allá de la evidencia indirecta que ha 
apoyado el uso de esta estrategia no farmacológica en la batalla contra el 
COVID-19, conocer las evidencias que sustentan esta recomendación, eva-
luando el beneficio de utilizar mascarillas para evitar la enfermedad CO-
VID-19 y la infección por SARS-COV2. 

Sorprende que en tan poco tiempo se haya generado tanto conocimien-
to, que se resume en 9 RS de diferente calidad. La explicación mas plausible 
es probablemente la velocidad de la propagación mundial del SAR-COV-2 
que ha dado lugar a una pandemia grave para la que no ha existido durante 
mucho tiempo tratamiento o vacuna eficaz y el conocimiento limitado sobre 
el comportamiento de la enfermedad, así como la incertidumbre con respec-
to al papel de los individuos asintomáticos que pueden representar entre un 
4 y el 41% de la población estudiada (113) 

Las RS analizadas ponen de manifiesto esta premura por conocer más 
y a pesar de que son de muy buena calidad, han incluido en sus resultados 
estudios con alto riesgo de sesgos lo que genera una evidencia científica 
de baja calidad para responder a la pregunta de si el enmascaramiento 
universal en la comunidad puede mitigar el alcance de la transmisión de 
COVID-19 y puede ser una medida complementaria de salud pública ade-
cuada. 
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El enfoque GRADE de manejo de las recomendaciones basadas en 
evidencia sugiere que siempre que la evidencia a favor de la intervención, 
aunque como ocurre en este caso, sea baja, pero los riesgos relacionados con 
la implementación evitada puedan ser altos, las medidas drásticas pueden 
ser adoptadas incluso en ausencia de pruebas sólidas, si las condiciones evi-
denciadas se cumplen(114).

La pandemia del SARS-COV-2 es una afección potencialmente mortal 
hasta el punto de indicar la necesidad de aceptar un mínimo riesgo, asu-
miendo que existe tal riesgo (es decir, costos de máscara, incomodidad de 
la población, efectos secundarios leves), de la intervención comunitaria (es 
decir, uso de mascarillas), considerando el beneficio notable de su potencial 
implementación, incluso si la base de evidencia es de baja calidad. 

Aplazar estas medidas, podría tener un efecto negativo en las deci-
siones de política sanitaria. Esto es el llamado “principio de precaución”: 
“cuando las actividades humanas pueden conducir a un daño moralmente 
inaceptable que sea científicamente plausible pero incierto, se tomarán ac-
ciones para evitar o disminuir ese daño, tal y como señala el Parlamento 
Europeo en julio de 2020(115). 

La evidencia, aunque imperfecta, en apoyo del uso de máscaras en este 
contexto son justificables y suficientes a la luz de este principio. Aunque la 
medicina basada en la evidencia parece sospechar del potencial riesgo de 
sesgo en estudios de baja calidad metodológica, al mismo tiempo no los des-
carta por completo, más cuando las circunstancias son apropiadas, como en 
este caso (116). Y cuando se trata de lanzarse en paracaídas desde un avión 
que está fallando, lo usas incluso si que ninguna prueba haya mostrado su 
eficacia en comparación con un grupo de control(117). 

Cabe destacar, sin embargo, que el uso de mascarillas faciales en la co-
munidad debe ser considerada solo como un complemento y no como un re-
emplazo del núcleo preventivo de las medidas recomendadas para reducir la 
trasmisión comunitaria, incluyendo distanciamiento físico, quedarse en casa 
cuando está enfermo, teletrabajo / trabajo desde casa si es posible, higiene 
meticulosa de las manos y evitar tocar cara, nariz, ojos y boca. 

Los efectos indeseables asociados a esta medida que se han encontrado 
en 5 RS que incluían centenares de estudios dirigidos al uso de mascarilla en 
cualquier infección respiratoria, mostró un incremento significativo de estos, 
aunque todos ellos banales, comparados con el riesgo de la infección de la 
que estamos tratando. 

En las revisiones sistemáticas dirigidas a eficacia y seguridad, no se han 
encontrado resultados que permitan conocer si las mascarillas podrían dis-
minuir su efecto beneficioso al proporcionar una falsa sensación de seguri-
dad que conduciría a un estado de distanciamiento físico subóptimo, evitaría 
la higiene de manos, y posiblemente no quedarse en casa cuando se está 
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enfermo. Existe el riesgo de que la eliminación inadecuada de la mascarilla 
facial, la manipulación de un material contaminado como es la mascarilla o 
una mayor tendencia a tocarse la cara mientras se usa podría aumentar el 
riesgo de transmisión tal y como señala el ECDC en su informe sobre mas-
carillas en COVID-19(98)

En cuanto a los tipos de máscarillas, la RS de Li muestra que tanto las 
FFP2 como las máscarillas quirúgcas han resultado eficaces. 

Esto es consistente con las conclusiones de estudios previos para otros 
tipos de virus respiratorios; así la revisión del sistema Cochrane de Jefferson 
et al(118) demostró que tanto FFP2 como las mascarillas quirúrgicas pueden 
prevenir eficazmente la propagación de virus respiratorios 

Sin embargo cuando se probó en el laboratorio, se encontró que las 
mascarillas FFP2 eran generalmente más eficaces que las mascarillas qui-
rúrgicas y tenían mejores características de sellado facial. No obstante, po-
dría ocurrir que dado que el sellado facial es fundamental para la FFP2 a la 
hora de proporcionar su efecto protector a la máxima capacidad, ponerse 
o quitarse incorrectamente la mascarilla o ajustarlo indebidamente podría 
provocar una contaminación inadvertida y fuga de aire alrededor del borde 
del respirador, negando así el beneficio protector potencial. (119,120)

5.1. Limitaciones de los estudios publicados

Primero, la mayoría de los estudios incluidos en las 3 RS analizadas, eran 
estudios de casos y controles con baja-moderada calidad y carecían de estu-
dios controlados aleatorios diseñados y de alta calidad. Esto puede reducir 
la fuerza general de los resultados. Las muestras analizadas en los estudios, 
dada la poca experiencia acumulada en el momento de su publicación es 
todavía relativamente pequeño. Además, los datos incluidos en los estudios 
disponibles fueron limitados, siendo posible solo identificar los beneficios en 
infección por SARS-COV2, por lo que el conocimiento y el poder estadísti-
co era relativamente bajo por lo que los resultados deben interpretarse con 
cuidado. 

Por otro lado, los estudios originales incluidos no hicieron ajustes ni 
análisis de subgrupos en relación con posibles factores de confusión, como 
pueden ser el sexo, la edad, vacunación, higiene de manos o diferencia cultu-
ral y, por tanto, la heterogeneidad de las los resultados finales pueden verse 
afectados. Aunque el metaanálisis de Li ajusta por variables confusoras y 
realiza además, un análisis de sensibilidad utilizando datos brutos no ajus-
tados muestra que los resultados no cambiaron la conclusión, lo que indica 
que fue en general sólida.
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6. Conclusiones 

En conclusión,

1.  El uso de mascarillas faciales en la prevención de la infección por SARS-
COV2 muestra un beneficio pequeño, pero significativamente estadístico, 
con una certeza baja debido a la mala calidad de los estudios publicados 
y que es indirecta para la población general, pues se basa en estudios 
realizados mayoritariamente en el ámbito sanitario o en poblaciones ge-
nerales con intervenciones multiples. 

2.  El uso de las mascarillas faciales, ya que es una sola intervención, no es 
suficiente para detener la propagación de COVID19 y el enfoque más 
seguro y recomendado sería integrarlo en un paquete completo de medi-
das de prevención no farmacológicas. 

3.  Aunque existe plausibilidad basada en ensayos de investigación básica 
acerca del beneficio adicional de las mascarillas FFP2, este efecto no se 
aprecia en las RS analizadas, probablemente debido a los condicionantes 
de uso en vida real. 

4.  Los efectos secundarios de las mascarillas faciales son muy prevalentes, 
pero de poca gravedad, y no se han encontrado limitaciones a la cumpli-
mentación ni a rendimiento deportivo. 

5.  Existen numerosos estudios puestos en marcha en el momento actual, y 
algún estudio preprint con grandes poblaciones, que permitirán proba-
blemente definir mejor el efecto protector de la máscara en la población 
y nos permitirán evaluar la eficacia de la mascarilla en la cara para pre-
venir la transmisión de SARS-CoV-2.
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7. Actualización

Debido a que las políticas de salud pública para reducir la progresión de la 
pandemia, conocidas en la literatura como “intervenciones no farmacológi-
cas” están siendo sometidas a evaluación continuada en la mayoría de los 
países que las han impuesto, este informe tiene prevista su actualización, en 
función de la publicación de nuevos estudios relacionados. 

A tal fin, se establecerán mecanismos de alerta para identificar pre-
cozmente nuevas publicaciones relacionadas. Estas, serán evaluadas con res-
pecto a su pertinencia y relevancia, para en su caso, someterse a valoración 
crítica (sesgos) y extracción de datos. 

No obstante, la actualización y publicación de este informe quedaría 
condicionada a que la nueva evidencia acumulada cambie uno o más de 
los siguientes componentes de la revisión antes de incorporarla y volver a 
publicar la revisión: 

• los hallazgos de uno o más resultados de interés.
• la validez y credibilidad de uno o más resultados.
•  aporte información relevante sobre nuevos entornos, poblaciones, in-

tervenciones, comparaciones o resultados estudiados.

A fecha de cierre de este documento se ha hecho una búsqueda de estudios 
puestos en marcha que no hayan arrojado resultados en las siguientes fuen-
tes de información: 

1. COCHRANE COVID-19 STUDY REGISTER (11 estudios)
2 PRÓSPERO (Revisiones Sistemáticas) (57 resultados)
3 ClinicalTrials.gov (51 estudios)
4 ICTRP (7 resultados)
5 CENTRAL (15 estudios)

Y como fuentes secundarias de consulta obligada para COVID-19

1 Imperial College London 0 resultados
2 COVID-END (8 resultados)
3 COVID-19 Evidence Reviews (31 resultados)
Anexo 3
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8. Financiación
Este estudio se va a desarrollar en el marco de la Línea de trabajo CO-
VID-19 dentro del Plan de Anual de la Red Española de Agencias de Eva-
luación de Tecnologías Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de 
Salud, financiada por el Ministerio de Sanidad.
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See guidance on COVID-19 prevention in kindergarten (K)-12 schools inclu-
ding promoting vaccination, mask use, and physical distancing. Date: 8/5/21

Interim Public Health Recommendations for Fully Vaccinated People

Interim public health recommendations describing the type of activities 
people who are fully vaccinated can do once fully vaccinated. Date: 7/28/21

Know What to Expect at Your Child’s K- 12 School or Early Care and Edu-
cation Program

See COVID-19 guidance for operating early care and education/child care 
programs including mask use, physical distancing and cohorting, and venti-
lation. Date: 7/9/21

Interim Guidance for SARS-CoV-2 Testing and Screening at Institutions of 
Higher Education (IHEs)

Monitor and evaluate wearing masks as a community mitigation strategy for 
COVID-19 with CDC’s action guide. Date: 3/17/21
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4.  NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE 
(NICE)

https://www.nice.org.uk/guidance/conditions-and-diseases/respiratory-con-
ditions/covid19 
(17/08/2021)

Guidance for COVID-19

Search: mask* or facemask*

Resultados: 0 

En esta página, también se puede hacer una búsqueda en su base de datos 
de evidencia, que recopila publicaciones de unas 800 fuentes y este es el 
resultado:

Search: (mask OR facemask) AND covid19

Filter Date: 01/01/2020 – 17/08/2021

Resultados: 949, de los cuales:
 - Guidance: 283
 - Systematic reviews: 53

5. NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH (NIH)

https://covid19.nih.gov/ 
(17/08/2021)
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11.2. Estrategia de búsqueda

Ovid MEDLINE(R) ALL / PubMed(R) <1946 to Present>

1 “covid 19”.mp. or COVID-19/ 157232

2 “sars cov 2”.mp. or SARS-CoV-2/ 101509

3 “severe acute respiratory syndrome coronavirus 2”.mp. 16446

4 “ncov”.mp. 2118

5 “2019 ncov”.mp. 1778

6 “coronavirus”.mp. or Coronavirus/ 99979

7 “cov”.mp. 107537

8 or/1-7 179054

9 limit 8 to yr=”2020 -Current” 165517

10 Masks/ 5792

11 mask$1.tw. 41284

12 (KN94 or KN95 or N95 or FFP1 or FFP2 or FFP3).tw. 2492

13 (facecover$1 or “face cover$1” or “face covering$1” or “facial cove-
ring$1” or facemask$1 or “face mask$1” or FFR$1 or “Filtering Facepiece 
Respirator$1”).tw.

9648

14 or/10-13 48831

15 Incidence/ 279620

16 (incidence$1 or rate$1 or occurrence$1).tw. 3931710

17 or/15-16 4013296

18 (reduc$4 or decreas$3 or diminution$1 or diminishment$1 or minimiza-
tion$1 or narrow$3 or lessen$3 or lower$3).tw.

6935305

19 17 and 18 1612271

20 exp Polymerase Chain Reaction/ 457171

21 (“Polymerase Chain Reaction$1” or PCR).tw. 682181

22 exp COVID-19 Testing/ 6403

23 testing$1.tw. 597962

24 (serolog* or serodiagnos#s).tw. 126241

25 Hospitalization/ 118980

26 hospitalization$1.tw. 158944

27 Intensive Care Units/ 60768

28 (“intensive care unit$1” or ICU).tw. 153789

29 exp Mortality/ 403861

30 (mortalit$3 or “Case fatality rate$1” or CFT or death$1).tw. 1541483

31 Primary Health Care/ 83064
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32 “primary health care”.tw. 23063

33 “primary healthcare”.tw. 6844

34 “primary care”.tw. 122839

35 “7 days”.tw. 132891

36 “14 days”.tw. 87090

37 Basic Reproduction Number/ 1460

38 ((basic or effective) adj reproducti$2 adj (number$1 or ratio$1 or rate$1)).
tw.

3188

39 r0.tw. 12158

40 “R N#ught”.tw. 4

41 or/20-40 3771959

42 17 and 41 971532

43 19 and 41 409729

44 9 and 14 and 42 382

45 limit 44 to (clinical trial, all or clinical trial protocol or clinical trial or com-
parative study or controlled clinical trial or evaluation study or govern-
ment publication or guideline or meta analysis or multicenter study or 
observational study or practice guideline or randomized controlled trial or 
“systematic review” or technical report or validation study)

41

46 9 and 14 and 17 884

47 limit 46 to (clinical study or clinical trial, all or clinical trial protocol or clini-
cal trial or comparative study or controlled clinical trial or evaluation study 
or government publication or guideline or meta analysis or multicenter 
study or observational study or practice guideline or randomized contro-
lled trial or “systematic review” or technical report or validation study)

82

Las filas 44 y 45 reflejan la estrategia PICO que se ha definido incluyendo 
todas las variables de Outcomes para medir la incidencia (ingresos, PCR, 
mortalidad, etc.). Al hacer esto, muchas referencias quedan excluidas por no 
presentar ninguno de esos términos. 
FICHERO: Mascarillas_MEDLINE_41

Para evitarlo, las filas 46 y 47 reflejan la búsqueda poniendo sólo “inci-
dencia” como Outcome. 

FICHERO: Mascarillas_MEDLINE_82
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TRIP

P “covid 19” OR “sars cov 2” OR “severe acute respiratory syndrome 
coronavirus 2” OR “ncov” OR “2019 ncov” OR “coronavirus” OR 
“cov”

I Mask* OR KN94 OR KN95 OR N95 OR FPP1 OR FFP2 OR FFP3 
OR FFR OR “filtering facepiece respirator” OR facecover OR “face 
cover” OR “facial covering” OR facemask

O ((Incidence OR rate OR occurrence) AND (reduc* OR decreas* OR 
diminution OR diminishment OR minimization OR narrow OR lessen 
OR lower)) AND (PCR OR “Polymerase Chain Reaction” OR testing 
OR serolog* OR serodiagnos* OR hospitalization OR ((ICU OR “in-
tensive care unit”) AND (admission OR stay OR length)) OR mortality 
OR mortalities OR “case fatality rate” OR CFT OR death OR (primary 
AND (“health care” OR healthcare OR care)) OR “7 days” OR “14 
days” OR “Basic reproducti* number” OR “Basic reproducti* ratio” 
OR “Basic reproducti* rate” OR “effective reproducti* number” OR 
“effective reproducti* ratio” OR “effective reproducti* rate” OR r0 OR 
“R Naught” OR “transmissibility measure”)

Límites from_date:2020 (Since 2020-)

Resultados 21 results: https://bit.ly/3CxN6Rx (copiar este enlace y pegarlo en el 
navegador)

Fecha 06/08/2021

Systematic Reviews 7

1.  Face mask use in the community to reduce SARS-COV-2 transmission – 
rapid evidence update. Health Information and Quality Authority (2021)

2.   Covid-19: Evidence summary for universal face mask use by healthcare 
workers. Health Information and Quality Authority (2020)

3.   Reducing the minimum age for mask wearing requirements and recom-
mendations in COVID-19. Health Information and Quality Authority 
(2021)

4.   Reducing the minimum age for mask wearing requirements and recom-
mendations in COVID-19. Health Information and Quality Authority 
(2021)

5.   Covid-19: Evidence Summary for face masks in the community. Health 
Information and Quality Authority (2020)

6.   Face mask use in the Community for Reducing the Spread of COVID-19: 
a systematic review. Cold Spring Harbor Laboratory (2020)

7.   Can Wearing a Face Mask Protect from COVID-19? A Systematic Review. 
Iranian Journal of Medical Microbiology (2020)
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Evidence Based Synopses 5

1.   COVID-19: Masks and Respirators for Health Care Providers Eviden-
ce Based Synopses. Centre for Evidence-Based Practice, Penn Medicine 
(2020)

2.   The efficacy of respirators and medical masks for healthcare workers to 
reduce transmission of COVID-19. Sax Institute Evidence Check (2020)

3.   Covid-19: Unmasking the evidence around masks for healthcare workers. 
Tools for Practice (2020)

4.   Using face masks in the community - Reducing COVID-19 transmission 
from potentially asymptomatic or pre-symptomatic people through the 
use of face masks. European Centre for Disease Prevention and Control 
- Technical Guidance (2020)

5.  COVID 19 – Masks on or off?. Oxford COVID-19 Evidence Service (2020)

Guidelines

Canada 1

1.  Canadian Thoracic Society recommendations regarding the use of face 
masks by the public during the SARS-CoV-2 (COVID-19) pandemic. Ca-
nadian Thoracic Society (2020)

USA 1

1.   Use of N95, Surgical, and Cloth Masks to Prevent COVID-19 in Health 
Care and Community Settings: Living Practice Points From the American 
College of Physicians. American College of Physicians (2020=)

Other 2

1.   Using face masks in the community: first update - Effectiveness in redu-
cing transmission of COVID-19. European Centre for Disease Prevention 
and Control - Covid-19 Guidance (2021)

2.   Advice on the use of masks for children in the community in the context 
of COVID-19. WHO Coronavirus disease (COVID-19) Pandemic (2020)

Primary research 4

1.  Cheng VC, Wong SC, Chuang VW, So SY, Chen JH, Sridhar S, To KK, Chan 
JF, Hung IF, Ho PL, Yuen KY. The role of community-wide wearing of face 
mask for control of coronavirus disease 2019 (COVID-19) epidemic due to 
SARS-CoV-2. J Infect. 2020 Jul;81(1):107-114. doi: 10.1016/j.jinf.2020.04.024. 
Epub 2020 Apr 23. PMID: 32335167; PMCID: PMC7177146.

2.   Walker J, Fleece ME, Griffin RL, Leal SM, Alsip JA, Stigler WS, Nafzi-
ger SD, Marrazzo JM, Lee RA. Decreasing High Risk Exposures for 
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Healthcare-workers through Universal Masking and Universal SARS-
CoV-2 Testing upon entry to a Tertiary Care Facility. Clin Infect Dis. 2020 
Sep 8:ciaa1358. doi: 10.1093/cid/ciaa1358. Epub ahead of print. PMID: 
32901247; PMCID: PMC7499559.

3.   Wong SC, Lam GK, AuYeung CH, Chan VW, Wong NL, So SY, Chen JH, 
Hung IF, Chan JF, Yuen KY, Cheng VC. Absence of nosocomial influenza 
and respiratory syncytial virus infection in the coronavirus disease 2019 
(COVID-19) era: Implication of universal masking in hospitals. Infect 
Control Hosp Epidemiol. 2021 Feb;42(2):218-221. doi: 10.1017/ice.2020.425. 
Epub 2020 Aug 17. PMID: 32799965; PMCID: PMC7468684.

4.  (no muestra este registro)

Ongoing Systematic Reviews 2

1.  Effectiveness of surgical masks vs respirators in reducing the risk of CO-
VID-19 infection when providing care not involving aerosol generating 
procedures to COVID-19 patients- a systematic review of direct clinical 
evidence. PROSPERO (2020)

2.  The effectiveness of wearing face masks in the community for reducing the 
spread of COVID-19: a systematic review. PROSPERO (2020)

LOVE Platform (10/08/2021)

Type of question: COVID-19 - Prevention or treatment

Intervention: Masks / Face masks 

Filters: Incidenc* OR ((effect* OR effic* OR prevent* OR control*) AND (infect* 
OR transmiss*))

Results Systematic reviews: 95
Broad syntheses: 60
Primary studies: 1231

Podéis acceder al resultado pinchando en los enlaces.
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SYSTEMATIC REVIEWS (95)

1. Daiana Constancio dos Santos de Assis, Isabella Viana Silva, Jéssica 
dos Santos Guedes, Raquel Costa de Alencar, Tamires Alves Torres, 
Vanessa Patrício Soares de Oliveira. A Covid-19 sob a ótica de uma 
revisão integrativa. 2020;1(1). Disponible en: http://www.epistemonikos.
org/documents/d98d8c0ab59c03f9df5bfba3826684d1515aab1b

2. MacIntyre CR, Chughtai AA. A rapid systematic review of the efficacy 
of face masks and respirators against coronaviruses and other respira-
tory transmissible viruses for the community, healthcare workers and 
sick patients. International journal of nursing studies. 2020;108:103629.

3. Wu M, Jiang M, Yuan M, Shi, Zhu. A systematic review and meta-anal-
ysis of the efficacy of medical masks and N95 respirators for protection 
against respiratory infectious diseases, including COVID-19 in medi-
cal staff. ResearchSquare [Internet]. 2020; Disponible en: http://www.
epistemonikos.org/documents/3edacf40fe7eaa12d5749ec613beedcb-
d9c82956

4. Marasinghe K. A systematic review investigating the effectiveness of 
face mask use in limiting the spread of COVID-19 among medically 
not diagnosed individuals: shedding light on current recommendations 
provided to individuals not medically diagnosed with COVID-19. Re-
searchSquare [Internet]. 2020; Disponible en: http://www.epistemon-
ikos.org/documents/07ba020285fdcce2a40118ee53a5da3686dc472b

5. Leonard Ngarka, Joseph Nelson Siewe Fodjo, Wepnyu Y. Njamnshi, 
John  D. Ditekemena, Mohammed  A.M. Ahmed, Rhoda  K. Wanyenze, 
et al. Adherence to COVID-19 Preventive Measures Prior to Vaccine 
Interventions: A Meta-Analysis of Online Surveys in Sub-Saharan Af-
rica. SSRN [Internet]. 2021; Disponible en: http://www.epistemonikos.
org/documents/fed1c63d4e5d0201392e3bffe88176ec9d25c13c

6. Tabatabaeizadeh SA. Airborne transmission of COVID-19 and the 
role of face mask to prevent it: a systematic review and meta-analysis. 
European journal of medical research. 2021;26(1):1.

7. Santos M, Torres D, Cardoso PC, Pandis N, Flores-Mir C, Medeiros R, 
et al. Are cloth masks a substitute to medical masks in reducing trans-
mission and contamination? A systematic review. Braz oral res (On-
line). 2020;34:e123-e123.
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8. Milena Santos, Darlyane Torres, Paula C. Cardoso, Nikolaos Pandis, 
Carlos Flores-Mir, Rita Medeiros, et  al. Are Cloth Masks a Substi-
tute to Medical Masks in reducing transmission and contamination? 
A Systematic Review. medRxiv [Internet]. 2020; Disponible en: http://
www.epistemonikos.org/documents/f14410ed2a5f4af47ec69ed52d61b-
c5b74df8554

9. Santos M, Torres D, Cardoso PC, Pandis N, Flores-Mir C, Medeiros R, 
et al. Are cloth masks a substitute to medical masks in reducing trans-
mission and contamination? A systematic review. Brazilian oral re-
search. 2020;34:e123.

10. Houghton C, Meskell P, Delaney H, Smalle M, Glenton C, Booth A, 
et al. Barriers and facilitators to healthcare workers’ adherence with 
infection prevention and control (IPC) guidelines for respiratory in-
fectious diseases: a rapid qualitative evidence synthesis. The Cochrane 
database of systematic reviews. 2020;4(4):CD013582.

11. Aradhana Bhargava, Ashish Jaiman, Hitesh Lal, Mohit Kumar Pa-
tralekh. Beware the Trojan horse. Reviews in Clinical Medicine [In-
ternet]. 2020;7(2). Disponible en: http://www.epistemonikos.org/docu-
ments/261d1f75cb069994a26be31e9b57fea8fb38f50b

12. Ali Mostafaee, Sakineh Hajebrahimi, Fatemeh Sadeghi-Ghyassi, Hadi 
Mostafaei, Nasrin Abolhasanpour, Amirreza Naseri, et al. Can Wearing 
a Face Mask Protect from COVID-19? A Systematic Review. Interna-
tional Journal of Medical Microbiology [Internet]. 2020;14. Disponible 
en: http://www.epistemonikos.org/documents/2bd1b8bc12a2527055c-
732ca207c9c88f2ae9950

13. Silva AC de O e, Almeida AM de, Freire MEM, Nogueira J de A, Gir E, 
Nogueira WP. Cloth masks as respiratory protections in the COVID-19 
pandemic period: evidence gaps. Rev bras enferm. 2020;73(supl.2):e20
200239-e20200239.

14. Silva AC de O e, Almeida AM de, Freire MEM, Nogueira J de A, Gir E, 
Nogueira WP. Cloth masks as respiratory protections in the COVID-19 
pandemic period: evidence gaps. Rev bras enferm. 2020;73(supl.2):e20
200239-e20200239.

15. Silva ACOE, Almeida AM, Freire MEM, Nogueira JA, Gir E, Nogueira 
WP. Cloth masks as respiratory protections in the COVID-19 pandemic 
period: evidence gaps. Revista brasileira de enfermagem. 2020;73(suppl 
2):e20200239.
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16. Abdullahi L, Onyango JJ, Mukiira C, Wamicwe J, Githiomi R, Kariuki 
D, et al. Community interventions in Low-And Middle-Income Coun-
tries to inform COVID-19 control implementation decisions in Kenya: 
A rapid systematic review. PloS one. 2020;15(12):e0242403.

17. Kholis Ernawati, Istri Bela Cantika, Riska Rammadita Isaputri, Atika 
Wahyu Andari, Muhammad Fajar Ramadhan, Shifa Khaunan Natha-
sia, et al. Community knowledge, attitudes and behaviors in prevention 
of COVID-19 transmission: A systematic review. International Journal 
of Public Health Science [Internet]. 2021;10(1). Disponible en: http://
www.epistemonikos.org/documents/f6696854cc8d2246836d263ada-
5d325725224e8f

18. Chisale M, Ramazanu S, Wu J, Sinyiza F, Bvumbwe T, Nyambalo B, 
et al. Community-based interventions for preventing COVID-19 trans-
mission in low- and middle-income countries:   A systematic review. 
ResearchSquare [Internet]. 2020; Disponible en: http://www.episte-
monikos.org/documents/918dd04f3fa6d6e27ea901a0fbbcc4713b1003fd

19. Barycka K, Szarpak L, Filipiak KJ, Jaguszewski M, Smereka J, Ladny 
JR, et  al. Comparative effectiveness of N95 respirators and surgical/
face masks in preventing airborne infections in the era of SARS-
CoV2 pandemic: A meta-analysis of randomized trials. PloS one. 
2020;15(12):e0242901.

20. Min Seo Kim, Dawon Seong, Han Li, Seo Kyoung Chung, Youngjoo 
Park, Minho Lee, et al. Comparative Efficacy of N95, Surgical, Med-
ical, and Non-Medical Facemasks in Protection of Respiratory Virus 
Infection: A Living Systematic Review and Network Meta-Analysis. 
SSRN [Internet]. 2021; Disponible en: http://www.epistemonikos.org/
documents/60e784a31580ea4c98a40ab7dd381bf0cf80cb4a

21. Yin X, Wang X, Xu S, He C. Comparative efficacy of respiratory per-
sonal protective equipment against viral respiratory infectious dis-
eases in healthcare workers: a network meta-analysis. Public health. 
2020;190:82-8.

22. Marasinghe K. Concerns around public health recommendations on 
face mask use among individuals who are not medically diagnosed with 
COVID-19 supported by a systematic review search for evidence. Re-
searchSquare [Internet]. 2020; Disponible en: http://www.epistemon-
ikos.org/documents/ed89d11e18e8d9810b5bd1392e1ad055ee720c17
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varez-Serrano MA, de la Torre-Luque A. Congenital, Intrapartum and 
Postnatal Maternal-Fetal-Neonatal SARS-CoV-2 Infections: A Narra-
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prediction and the impact of public health interventions: A review of 
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tal perspective of COVID-19 and a primer for all of us. Journal of fam-
ily medicine and primary care. 2021;10(1):48-55.

26. Zainab Bhuriwala, Asma Akbar Ladak, Hussain Ahmed Raza, Mu-
hammad Ibrahim Habib, Kaleem Ahmed, Faiza Urooj, et al. Curating 
the Evidence on Role of Personal Protective Equipment in COVID-19: 
A Review of Scientific Publications and Social Media Recommenda-
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Ng R, et  al. Decontaminating N95 and SN95 masks with Ultravi-
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28. Khan MA, Ikram A, Savul S, Lalani FK, Khan MA, Sarfraz M. Decon-
tamination and Reuse of N95 Masks: A Narrative Review. The Cana-
dian journal of infectious diseases & medical microbiology = Journal 
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umjaturapat S, Chusakul S, et al. Decontamination and reuse of sur-
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EPISTEMONIKOS (10/08/2021)

1 “covid-19” OR “covid 19” OR “coronavirus” OR “SARS-CoV-2” OR “SARS CoV 2” 
OR “severe acute respiratory syndrome coronavirus 2” OR “ncov”

2 mask* OR KN94 OR KN95 OR N95 OR FFP1 OR FFP2 OR FFP3 OR facecover* OR 
“face cover*” OR “facial cover*” OR facemask* OR “face mask*” OR FFR* OR “Filte-
ring Facepiece Respirator*”

OPCIÓN A:

3 Incidence*

4 PCR OR “Polymerase Chain Reaction*” OR testing* OR serolog* OR serodiagnos* 
OR hospitalization* OR mortalit* OR “case fatality rate*” OR CFT OR death* OR 
“primary health care” OR “primary healthcare” OR “primary care” OR “7 days” OR “14 
days” OR “Basic reproducti* number*” OR “effective reproducti* number*” OR “Basic 
reproducti* rat*” OR r0 OR “R Naught” 

5 1 and 2 and 3

6 Publication year: 2020-2021

Resultado: 316
 - Sistematic review: 11
 - Broad synthesis: 5
 - Primary study: 300

OPCIÓN B:

3 Incidenc* OR ((effect* OR effic* OR prevent* OR control*) AND (infect* OR transmiss*))
(AL AÑADIR ESTOS TÉRMINOS, APARECEN REVISIONES QUE CREO QUE PUE-
DEN VALER)

4 1 and 2 and 3

5 Publication year: 2020-2021

Resultado: 2.552
 - Sistematic review: 116
 - Broad synthesis: 86
 - Primary study: 2.350 
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Hay que tener en cuenta varias cosas en esta base de datos:

•  Incluye pre-prints y no es posible descartarlos de una forma automá-
tica. Se detectan porque en el registro aparece un campo específico 
que lo indica:

•  Algunos registros identificados como RS pueden no serlo, ya que pri-
mero se clasifican mediante algoritmos pero luego se comprueban 
manualmente. Los registros que aún no han sido comprobados llevan 
un icono :
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#1 MeSH descriptor: [COVID-19] explode all trees 527

#2 (“covid 19”) 6667

#3 MeSH descriptor: [SARS-CoV-2] explode all trees 384

#4 (“SARS CoV 2”) 326

#5 (“severe acute respiratory syndrome coronavirus 2”) 635

#6 (“ncov”) 223

#7 (“2019 ncov”) 48

#8 MeSH descriptor: [Coronavirus] explode all trees 397

#9 (coronavirus) 4009

#10 (“cov”) 644

#11 {OR #1-#10} 7149

#12 MeSH descriptor: [Masks] explode all trees 1604

#13 (mask*):ti,ab,kw 23719

#14 (KN94 or KN95 or N95 or FFP1 or FFP2 or FFP3):ti,ab,kw 174

#15
(facecover* or “face cover*” or “face covering*” or “facial cove-
ring*” or facemask* or “face mask*” or FFR* or “Filtering Facepiece 
Respirator*”):ti,ab,kw

2602

#16 {OR #12-#15} 24628

#17 MeSH descriptor: [Incidence] explode all trees 10313

#18
(incidence* OR ((effect* OR effic* OR prevent* OR control*) AND (infect* 
OR transmiss*))):ti,ab,kw

230519

#19 {OR #17-#18} 230519

#20 #11 and #16 and #19 314

Limits: with Cochrane Library publication date from Jan 2020 to Aug 
2021, in Cochrane Reviews, Cochrane Protocols, Trials and Special 
Collections

308

RESULTADOS: 
- Revisiones Cochrane: 7
- CENTRAL Trials: 301

Revisiones Cochrane: 7

1. Measures implemented in the school setting to contain 
the COVID-19 pandemic: a rapid scoping review 17 December 2020

2. Personal protective equipment for preventing highly infectious diseas-
es due to expos-ure to contaminated body fluids in healthcare staff 15 
May 2020
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3. Oxygen targets in the intensive care unit during mechanical ventilation 
for acute respiratory distress syndrome: a rapid review 1 September 2020

4. Remdesivir for the treatment of COVID-19 5 August 2021

5. Physical interventions to interrupt or reduce the spread of respirato-
ry viruses 20 November 2020

6. High-flow nasal cannulae for  respiratory  support in adult intensive 
care patients 4 March 2021

7. Barriers and facilitators to healthcare workers’ adherence with infec-
tion  prevention  and control (IPC) guidelines for  respiratory  infec-
tious diseases: a rapid qualitative evidence synthesis 21 April 2020

11.3. Estudios en marcha

Clinical Trials

8. Locally Produced Cloth Face Mask and COVID-19 Like Illness Preven-
tion Active, not recruiting No Results Available COVID-19|Respiratory 
Illness Other: Certified cloth face mask plus preventive information|Be-
havioral: Preventive information Bandim Health Project, Bissau, Bissau 
Codex, Guinea-Bissau https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04471766

9. Reduction in COVID-19 Infection Using Surgical Facial Masks Outside 
the Healthcare System Completed No Results Available COVID-19 
Other: Surgical facial mask Rigshospitalet, Copenhagen, Denmark 
https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04337541

10. Surgical Face Mask Effects in Patients With COVID-19 Recruiting No Re-
sults Available Covid19 Other: Sit-To-Stand test Cliniques universitaires 
Saint-Luc, Brussels, Belgium https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04689542

11. Reducing Spread of COVID-19 in a University Community Setting: 
Role of a Low-Cost Reusable Form-Fitting Fabric Mask Not yet re-
cruiting No Results Available Covid19|SARS-CoV2 Infection Device: 
Focal Mask Georgia Institute of Technology - Main Campus, Atlanta, 
Georgia, United States https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04979858

12. Efficacy of Nano-Ivermectin Impregnated Masks in Prevention of 
Covid-19 Among Healthy Contacts and Medical Staff Recruiting No 
Results Available Covid-19 Other: ivermectin impregnated mask Zaky 
Aref, Qina, Egypt https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04723459
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13. COVID-19: The Effectiveness of Free Face Mask Distribution Not yet 
recruiting No Results Available Covid19 Behavioral: Distribution of 
free face masks  https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04866589

14. Comparison of the Surgical Facemask With the Double-trunk Mask 
on Oxygenation in COVID-19 Completed No Results Available 
Covid19|Hypoxemia Other: Standard Oxygen Delivery System|Other: 
Double-Trunk Mask|Other: Surgical Mask Cliniques universitaires Saint-
Luc, Brussels, Belgium https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04629989

15. Face Masks to Reduce COVID-19 in Bangladesh Completed No Re-
sults Available Covid19 Device: Face mask|Behavioral: Face mask 
awareness Innovations for Poverty Action, Dhaka, Bangladesh https://
ClinicalTrials.gov/show/NCT04630054

16. Novel Face Mask Sampling for COVID-19: A Diagnostic and Public 
Health Tool Recruiting No Results Available Covid19 Diagnostic Test: 
Face mask sampling University Hospitals of Leicester NHS Trust, Leices-
ter, United Kingdom https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04481646

17. Comparison of High Flow Nasal Cannula (HFNC), Face-mask Non-In-
vasive Ventilation (NIV) & Helmet NIV in COVID-19 ARDS Patients 
Recruiting No Results Available Acute Respiratory Distress Syndrome 
Caused by COVID-19 Device: High flow nasal cannula (HFNC)|De-
vice: Helmet NIV|Device: Face-mask NIV Sultan Qaboos University 
Hospital, Muscat, Oman https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04715243

18. Effects of a N95 Respirator vs Cloth Mask on Exercise Capacity During 
Treadmill Exercise. Completed No Results Available COVID-19 De-
vice: N-95 Respirator|Device: Cloth Face Mask|Diagnostic Test: Graded 
exercise test Cleveland Clinic, Cleveland, Ohio, United States https://
ClinicalTrials.gov/show/NCT04415879

19. Benefits of Using a Transparent Visor to Replace the Face Mask 
in Speech Therapy Rehabilitation of Oral-Linguo-Facial Praxies in 
the Context of COVID-19: a Series of Cases Recruiting No Results 
Available Oral-Linguo-Facial Praxies|Covid19  UnitÃ© de Soins de 
RÃ©Ã©ducation Post RÃ©animation, Service de MÃ©decine Phy-
sique et de RÃ©adaptation, HÃ´pital Raymond PoincarÃ©, APHP, 
Garches, France https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04639427

20. The Application of a Mask in Patients With Severe Covid-19 Al-
ready Treated With High-flow Nasal Cannula. Completed No Re-
sults Available Covid19 Other: oxygen mask SkÃ¥ne University 
Hospital, MalmÃ¶, SkÃ¥ne, Sweden https://ClinicalTrials.gov/show/
NCT04794400
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21. Exogenous Surfactant Through Nebulizer Mask on Clinical Out-
comes in Covid-19 Patients Not yet recruiting No Results Avail-
able COVID-19|Respiratory Distress Syndrome|Surface-Active 
Agents Drug: exogenous surfactant https://ClinicalTrials.gov/show/
NCT04847375

22. Impact of the Double-Trunk Mask on Oxygenation Titration in 
COVID-19 Completed No Results Available COVID|Hypoxemia 
Other: Standard interface|Device: Double-Trunk Mask Cliniques uni-
versitaires Saint-Luc, Brussels, Brussels Capital, Belgium https://Clini-
calTrials.gov/show/NCT04346420

23. 16 Effects of Surgical Mask Use on Peak Torque, Total Work and In-
terset Fatigability During Isokinetic Strength Testing Completed No 
Results Available Prevention of COVID-19 Other: Resistance Exercise 
Cleveland Clinic Sports Health, Garfield Heights, Ohio, United States 
https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04706299

24. Clinical Efficiency of Surgical Masks and Filtering Face-piece 2 Masks 
Not yet recruiting No Results Available Covid19 Behavioral: Surgi-
cal Mask Gesundheitszentren fÃ¼r das Alter, ZÃ¼rich, Switzerland 
https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04823351

25. Mask Usage and Physical Performance During COVID-19 Pandem-
ic in Geriatrics Completed No Results Available Exercise Capacity|-
Geriatric|Mask Diagnostic Test: Senior Fitness Test KTO Karatay 
University, Konya, Karatay, Turkey https://ClinicalTrials.gov/show/
NCT04819282

26. Medical Masks vs N95 Respirators for COVID-19 Recruiting No 
Results Available Coronavirus|N95|Medical Mask Device: Medi-
cal Mask|Device: N95 respirator Foothills Medical Centre, Calgary, 
Alberta, Canada|University of Alberta Hospital, Edmonton, Alber-
ta, Canada|Brantford General Hospital, Brantford, Ontario, Can-
ada|Hamilton Health Sciences, Hamilton, Ontario, Canada|St. Joseph’s 
Healthcare, Hamilton, Ontario, Canada|Ottawa Hospital, Ottawa, 
Ontario, Canada|Hopital Montfort, Ottawa, Ontario, Canada|Niagara 
Health Services, St. Catherines, Ontario, Canada|St. Joe’s Unity Health, 
Toronto, Ontario, Canada|St. Mike’s Unity Health, Toronto, Ontario, 
Canada|Montreal University Health Centre, MontrÃ©al, Quebec, 
Canada|The Jewish General Hospital, MontrÃ©al, Quebec, Can-
ada|Golden Care LTCF, Tzrifin, Israel https://ClinicalTrials.gov/show/
NCT04296643
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27. Effects of Using Mask During the 6-minute Walking Test in Times 
of COVID-19 Recruiting No Results Available Pulmonary Disease|-
Covid19|Physical Disability Other: 6-min-walk surgical mask|Other: 
6-min-walk Fpp2|Other: 6-min-walk without mask Universitat Interna-
cional de Catalunya, Sant Cugat Del VallÃ¨s, Barcelona, Spain|Univer-
sitat Internacional de Catalunya, Sant Cugat Del VallÃ¨s, Spain https://
ClinicalTrials.gov/show/NCT04789603

28. Understanding Potential Airborne Transmission and the Protective 
Value of Type II Surgical Masks in SARS-CoV-2 Recruiting No Results 
Available SARS-CoV-2 University Hospital Bern, Bern, Switzerland 
https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04698837

29. Effects of Face Masks on Cardiopulmonary Capacity in Healthy In-
dividuals Recruiting No Results Available Covid-19 Other: without 
masks|Other: Surgical face mask (Vheal Med Co., Ltd., Istanbul, Tur-
key)|Other: FFP2\N95 protective face mask (Musk protective technol-
ogy, Gaziantep, Turkey) Pamukkale University, Denizli, Turkey https://
ClinicalTrials.gov/show/NCT04785781

30. Impact of Spectacles on Compliance to Mask-wearing Directives Com-
pleted No Results Available Covid19 Behavioral: Questionnaire com-
pletion University Hospital of Alexandroupolis, Alexandroupolis, Ev-
ros, Greece https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04501172

31. Hypertonic Saline for COVID-19 Symptoms Recruiting No Results 
Available COVID-19 Other: Wearing surgical face mask sprayed with 
hypertonic saline King Faisal Specialist Hospital and Research Center, 
Riyadh, Saudi Arabia https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04465604

32. The Effects of Wearing a Face Mask During Exercise in Youth Hockey 
Players During COVID-19 Recruiting No Results Available Hypox-
emia Other: Wingate exercise test and on-ice testing while wearing a 
face mask|Other: Wingate exercise test and on-ice testing while wear-
ing a sham face mask University of Saskatchewan, Saskatoon, Sas-
katchewan, Canada https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04874766

33. Adhesive Tape Placement on Patients’ Masks in the ED Increases 
Compliance of Proper Face Mask Use Completed No Results Avail-
able Covid19 Device: Tape Face Mask Eskenazi Hospital, Indianapolis, 
Indiana, United States https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04812184

34. Impact of Facemasks on Running During COVID-19 Pandemic Com-
pleted No Results Available Shortness of Breath Other: Surgical 
mask|Other: Polyester reusable mask FundaciÃ³n Valle del Lili, Cali, 
Valle, Colombia https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04958863
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35. Evaluating the Impact of Vocal Health Education on Mask-wearing 
Workers During COVID-19 Recruiting No Results Available Health 
Behavior Behavioral: Educational Vocal Health Modules Victoria 
McKenna, Cincinnati, Ohio, United States https://ClinicalTrials.gov/
show/NCT04858542

36. 29 Evaluation of ARFC Masks Equipped With CF5 Filter in the Care 
Unit to Allow a Wider Distribution of FFP2 Masks (Covid-19). Complet-
ed No Results Available Nurse Device: ARFC mask CHU Saint-Etienne, 
Saint-Ã‰tienne, France https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04427176

37. Non Invasive Positive Pressure Ventilation to Minimize Aerosolization 
for COVID 19 Terminated No Results Available COVID-19 Device: 
Aerosol-reducing Mask|Device: Standard Mask London Health Sci-
ence Centre, London, Ontario, Canada https://ClinicalTrials.gov/show/
NCT04344925

38. Assessment of N-95 Facemask for Use in COVID-19 Pandemic in Case 
of Shortage of Personal Protective Equipment Active, not recruiting No 
Results Available Coronavirus Infection|Disease Prevention Other: As-
sembled mask Oklahoma City VA Health Care System, Oklahoma City, 
Oklahoma, United States https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04416919

39. Mask Usage and Exercise During the COVÄ°D-19 Pandemic Recruit-
ing No Results Available Exercise Test KTO Karatay University, Kon-
ya, Karatay, Turkey https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04498546

40. Mask Adhesive Institutional Study Recruiting No Results Available 
Respiratory Failure|Covid19 Device: Mask with Mask Adhesive/Arm 
1|Device: Mask without Mask Adhesive / Arm 2 Sleep Disorder Center 
of Alabama, Birmingham, Alabama, United States https://ClinicalTri-
als.gov/show/NCT04644276

41. Use of the Mask and Current Pandemic Completed No Results Avail-
able Face Mask Squeeze Gemma Victoria EspÃ -LÃ³pez, Valencia, 
Spain https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04727762

42. Efficacy of Natural Honey Treatment in Patients With Novel Coronavi-
rus Recruiting No Results Available COVID-19 Dietary Supplement: 
Natural Honey|Other: Standard Care Mahmoud Tantawy, Cairo, Egypt 
https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04323345

43. Effect on paO2 of Adding an Aerosol Mask Above the Nasal Canulas 
Active, not recruiting No Results Available Hypoxemic Respiratory 
Failure|Emergencies|Covid19 Device: Mask Epicura, Hornu, Hainaut, 
Belgium https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04715854
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44. New Reusable Mask Design With Superior Filtration and Fit Recruit-
ing No Results Available Covid19|Tuberculosis|Respiratory Viral In-
fection Device: N95 mask|Device: Nordell single E-100 layer mask|De-
vice: Nordell double E-100 layer mask Mayo Clinic Health System in 
Mankato, Mankato, Minnesota, United States https://ClinicalTrials.
gov/show/NCT04826809

45. Effect of Face Mask on Exhaled Carbon Monoxide of Smokers Recruit-
ing No Results Available Concentration of Exhaled Carbon Monoxide 
Diagnostic Test: measurement of concentration on exhaled Carbon 
Monoxide Konstantinos Katogiannis, Athens, Attiki, Greece|”Attikon” 
University General Hospital, Athens, Attiki, Greece https://ClinicalTri-
als.gov/show/NCT04966845

46. Evaluation of SARS-CoV-2 (COVID-19) Antibody-containing Plasma 
thErapy Terminated No Results Available COVID|Infectious Disease Bi-
ological: High-Titer COVID-19 Convalescent Plasma (HT-CCP)|Biologi-
cal: Standard Plasma (FFP) Brigham and Women’s Hospital, Boston, Mas-
sachusetts, United States https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04361253

47. Cod Liver Oil for Covid-19 Prevention Study Recruiting No Results 
Available Covid-19|Respiratory Tract Infections Dietary Supplement: 
Cod liver oil|Dietary Supplement: Corn oil (placebo) Oslo University 
Hospital, Oslo, Norway https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04609423

48. Effects of a Face Mask on Oxygenation During Exercise Completed 
No Results Available Hypoxemia Other: Progressive cycling exercise 
test to exhaustion University of Saskatchewan, Saskatoon, Saskatche-
wan, Canada https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04557605

49. Effects of Wearing a Face Mask During CrossFit Exercise Not yet recruiting 
No Results Available Dyspnea Other: High intensity interval training|Oth-
er: Continuous exercise training University of Saskatchewan, Saskatoon, 
Saskatchewan, Canada https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04688502

50. The Effect of Clear Masks in Improving Patient Relationships Com-
pleted No Results Available Communication|Trust|Covid19|Surgery 
Behavioral: Transparent mask|Behavioral: Typical surgical covered 
mask University of North Carolina at Chapel Hill, Chapel Hill, North 
Carolina, United States https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04595695

51. COVID-19 Aerosol in EGD Using a Droplet Reduction Mouthpiece Ac-
tive, not recruiting No Results Available Droplet Spread|Covid19 Device: 
Mouthpiece B1(Mouthpiece MPC-ST GMDN:62534 Generic name: En-
doscopic bite block, basic, reusable University Hospitals Leuven, Leuven, 
Flemish Brabant, Belgium https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04864015
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52. Effects of Face Masks During Exercise Recruiting No Results Avail-
able Cardiopulmonary|Exercise|Cognitive Performance|Covid19 Oth-
er: Cardiopulmonary Exercise Test|Other: Cognitive Performance Test 
Baylor Scott & White Sports Therapy & Research at The Star, Frisco, 
Texas, United States https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04833010

53. Quantification of Exhaled Particles to Identify Airborne Transmission 
Risks of COVID-19 Recruiting No Results Available Healthy Other: 
Community Mask|Other: Surgical Mask|Other: FFP2 respirator|Other: 
FFP3 respirator Fraunhofer ITEM, Hannover, Niedersachsen, Germa-
ny https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04771585

54. User Experience of the OSR M-1 Recruiting No Results Available 
Covid19 Wake Forest Baptist Health, Winston-Salem, North Carolina, 
United States https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04733677

55. BRAC Institute of Governance and Development-Hygiene Be-
havioural Change and Coalition Active, not recruiting No Results 
Available Hygiene Practices and Knowledge Behavioral: Handwash-
ing stations at the public places and no soap|Behavioral: No activities 
of the HBCC project and also no soap (Pure Control)|Behavioral: Soap 
distributed but no activities of the HBCC project|Behavioral: HBCC 
project and Soap BRAC, Bangladesh, Dhaka, Bangladesh https://Clin-
icalTrials.gov/show/NCT04753645

56. Impact of Aerosol Box Use on Healthcare Provider Contamination Not 
yet recruiting No Results Available Coronavirus|Covid19|COVID-19 
Acute Respiratory Distress Syndrome Device: Aerosol Box (Splash-
guard) https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04880668

57. Protective Measures Against SARS-CoV-2 Contamination of Young 
Healthy Volunteers During a Concert of Actual Music Not yet recruit-
ing No Results Available Corona Virus Infection Other: Assisting to 
the event https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04868942

58. Treadmill Stress Test With and Without Mask Completed No Results 
Available Healthy Diagnostic Test: Treadmill test (Bruce protocol) 
Centre Hospitalier Universitaire de Sherbrooke, Sherbrooke, Quebec, 
Canada https://ClinicalTrials.gov/show/NCT04891120
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COCHRANE COVID-19 STUDY REGISTER

1. Reduction in COVID-19 Infection Using Surgical Facial Masks Out-
side the Healthcare System Rigshospitalet, Denmark. 2020 Duong-Quy 
S, Ngo-Minh X, Tang-Le-Quynh T, Tang-Thi-Thao T, Nguyen-Quoc B, 
Le-Quang K, Tran-Thanh D, Doan-Thi-Quynh N, Canty E, Do T, Craig 
T 2020

2. The use of exhaled nitric oxide and peak expiratory flow to demon-
strate improved breathability and antimicrobial properties of novel 
face mask made with sustainable filter paper and Folium Plectranthii 
amboinicii oil: additional option for mask shortage during COVID-19 
pandemic Duong-Quy S, Ngo-Minh X, Tang-Le-Quynh T, Tang-Thi-
Thao T, Nguyen-Quoc B, Le-Quang K, Tran-Thanh D, Doan-Thi-
Quynh N, Canty E, Do T, Craig T 2020

3. Effects of surgical and FFP2/N95 face masks on cardiopulmonary ex-
ercise capacity Fikenzer S, Uhe T, Lavall D, Rudolph U, Falz R, Busse 
M, Hepp P, Laufs U 2020

4. Face masks for the prevention of COVID-19 - Rationale and design 
of the randomised controlled trial DANMASK-19 Bundgaard H, 
Bundgaard JS, Raaschou-Pedersen DET, Mariager AF, Schytte N, von 
Buchwald C, Todsen T, Skovgaard K, Trebbien R, Andersen MP, Ben-
field T, Ullum H, Torp-Pedersen C, Iversen K 2020

5. The Effect of Clear Masks in Improving Patient Relationships Univer-
sity of North Carolina, Chapel Hill 2020

6. Effectiveness of Adding a Mask Recommendation to Other Public 
Health Measures to Prevent SARS-CoV-2 Infection in Danish Mask 
Wearers : a Randomized Controlled TrialBundgaard H, Bundgaard 
JS, Raaschou-Pedersen DET, von Buchwald C, Todsen T, Norsk JB, 
Pries-Heje MM, Vissing CR, Nielsen PB, Winsløw UC, Fogh K, Hassel-
balch R, Kristensen JH, Ringgaard A, Porsborg Andersen M, Goecke 
NB, Trebbien R, Skovgaard K, Benfield T, Ullum H, Torp-Pedersen C, 
Iversen K 2021

7. The Role of Masks in Mitigating the SARS-CoV-2 Pandemic: another 
Piece of the PuzzleLaine C, Goodman SN, Guallar E 2021

8. Effects of Wearing a Face Mask During CrossFit Exercise University 
of Saskatchewan 2020

9. Surgical Face Mask Effects in Patients With COVID-19 Cliniques uni-
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ysis 

23. Charlotte Goko, Elizabeth Forster, Peta-Anne Zimmerman, Matthew 
Mason What is the effectiveness of fit testing versus fit checking for 
health care workers respiratory protective equipment? 

24. Mingming Liang, Chenyu Sun, Yanni Li Face masks to prevent trans-
mission of COVID-19: a systematic review and meta-analysis 

25. Harnoor Kaur Sra, Meenu Singh, Manvi Singh, Meenakshi Sharma, 
Amit Sandhu, Nishant Jaiswal, Anil Chauhan, Amit Agarwal, Pranita 
Pradhan Health technology assessment on the use of face masks in 
COVID-19 pandemic 

26. Hanna Ollila, Liisa Laine, Jukka Koskela Systematic review and me-
ta-analysis of RCT studies assessing facemask use with or without 
appropriate hand hygiene and effect on respiratory viral or bacterial 
disease transmission including COVID-19 

27. Allen Okullo, Thomas Katairo, Fred Nalugoda, Alison Kinengyere, 
Brenda Kawala, Ephraim Kisangala, Rachel Wangi, Eve Namisan-
go, Kevin Ouma, Regina Ndagire, Robert Apunyo, Daniel Semaku-
la, Nelson Sewankambo, Ekwaro Obuku, Moses Ocan Effectiveness 
of wearing face masks as a public health intervention to prevent 
Covid-19 infection in low-and-middle income countries: a rapid ev-
idence synthesis 



121
REVISIÓN DE LA EVIDENCIA SOBRE EL USO DE MASCARILLAS  
EN LA EVOLUCIÓN DE LA PANDEMIA POR COVID-19

28. Riti Bhatia, Somesh Gupta, Meenu Bajpai, Chander Prakash Yadav, 
Saurabh Bhatia, Tanvi Dev, Tekumalla Sindhuja A systematic review 
of the prevalence of contact dermatitis caused by personal protective 
equipment and hand hygiene measures in healthcare workers during 
and before the COVID-19 pandemic 

29. Shauna O’Donnell, Isabela Fabri Karam, Joanne Ramil, Anthony 
Dame, Kim Noel, Alexander Amar-Zifkin, Leah Flatman, Patricia Fon-
tela Exhaled air dispersion distance during use of non-invasive ventila-
tion and simple oxygen masks: a systematic review protocol 

30. Melinda C. Mills, Evelina Akimova, Charles Rahal Effectiveness of 
cloth face masks and coverings to prevent transmission of respiratory 
viruses: a systematic review and meta-analysis 

31.  Danúbia da Cunha Sá Caputo, Ana Carolina Coelho de Oliveira, 
Anelise Sonza, Laisa Liane Paineiras-Domingos, Redha Taiar, Satya 
Das, Alexandre Ribeiro Bello, Mario Bernardo-Filho Face mask use 
to avoid airborne contamination during the COVID-19 pandemic and 
related conditions: a systematic review 

32. Alexandra Peters, Nasim Lotfinejad, Rafael Palomo, Pierre Parneix, 
Hervé Ney, Walter Zingg Decontaminating N95/FFP2 masks for reuse 
during the COVID-19 epidemic: a systematic review 

33.  Hui Li, Sizhen Su, Yongbo Zheng, Yingying Xu, Yankun Sun, Yan-
ping Bao, Kai Yuan COVID-19 efficacy, perception, and practice of 
facemask use in general population: a systematic review and me-
ta-analysis 

34. Ayush Gupta, Diptanu Paul, Anand Maurya Exploring options for re-
processing of N95 filtering facepiece respirators (N95-FFRs) amidst 
COVID-19 pandemic: a systematic review 

35. Daniela Coclite, Antonello Napoletano, Greta Castellini, Silvia Giano-
la, Primiano Iannone The effectiveness of wearing face masks in the 
community for reducing the spread of COVID-19: a systematic review 

36. Sam Gnanapragasam, Laurence Astill Wright, Akanksha Mimi Malho-
tra, Vinoth Ravi, Calum Moulton Impact of personal protective equip-
ment (PPE) use on patient clinician interactions: a systematic review 
of the literature 

37. Madhu Gupta, Sarika Gupta, Adarsh Bansal, Nimran Kaur The use of 
face masks by the general population to prevent the transmission of 
COVID-19 infection: a systematic review 



122 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN

38. Cristiano Miranda de Araújo, José Stechman-Neto, Odilon Guariza 
Filho, Flavio Magno Gonçalves, Gloria Maria Nogueira Cortz Ravazzi, 
Isabela Bittencourt Basso, Angela Graciela Deliga Schroder, Rosane 
Sampaio Santos The dispersion and exposure to types of aerosols gen-
erated by breathing, speaking, coughing and sneezing, in cases of infec-
tious diseases such as COVID-19 and the effectiveness of PPE (person-
al protective equipment): a systematic review 

39. Naga seshu, Jitendar sharma, Kavita kachroo, Sai aditya Clinical ef-
fectiveness of helmet based ventilation and face mask (noninvasive) 
in COVID-19 and other respiratory system management: a systematic 
review and meta-analysis protocol 

40. Gaohong Wu, Yuan Shi, Xueping Zhu A systematic review and me-
ta-analysis of the efficacy of masks for the prevention of respiratory 
infectious diseases 

41. Syukri Rahim, N N Nazurah A Wahid, Ibnu Ayyub Mohammad, Mizah 
Rahim, Nazhrah Mostapha, Farid Metussin, Ahmad Ibrahim, Caroline 
Tan, Adli Souyono Evaluating the protective effect of home-made or 
cloth face mask against viral respiratory illness: a systematic review 

42. Arezoo Rajaee, Pooyan Sadr Eshkevari, Reiner Lenhardt, Ansley 
Stuart, Craig Ziegler, Phillip Strothman Will decontamination of N95 
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decision-makers/additional-supports/guide-to-key-covid-19-evidence-sources 
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6. McNally JD, O’Hearn K, Choong K, Zorko DJ, Gertsman S, Agarwal 
A, et al. Live scoping review of N95 and surgical facemask decontami-
nation and reuse - Surgical mask decontamination. Protocol 2021.
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review and meta-analysis of randomized control trials. medRxiv. 2021. 
Epub ahead of print.

8. Surgical mask vs Standard care. COVID NMA; 2021. 
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TABLA 1. REVISIONES SISTEMÁTICAS SELECCIONADAS PARA EFICACIA

Nombre del 
estudio

Diseño del estudio Ámbito
Características 
de la población

Intervención Comparador Desenlaces
Intervenciones  
concomitantes

Limitaciones del estudio Calidad

Chou, 2020 59 39 estudios (18 ensayos 
controlados aleatorios y 21 
estudios observacionales (2 
Sobre SARS-Cov 2)

Sanitario y no 
sanitario

N= 33.867. Países: 
EEUU, Alemania, 
Canada, Singapur, 
Vietnam, china, 
Arabia Saudí. 
Adultos y niños

Uso de mas-
carillas faciales 
(quirúrgicas, 
N95, de tela)

Un tipo de mas-
carilla versus otro 
tipo de mascarilla; 
uso de mascarillas 
versus no uso; 
mascarilla de un 
solo uso 
versus reutiliza-
ción

- Eficacia y efectividad comparativa 
de las mascarillas N95, quirúrgicas 
y de tela en entornos comunita-
rios y de atención médica para 
prevención infecciones por virus 
respiratorios.
- Efectos de la reutilización o el uso 
prolongado de las mascarillas N95.

No hay, pero los hallazgos son 
considerados dentro
distanciamiento social y contex-
to de EPP / lavado de manos

Sólo 2estudios sobre el SARS-CoV-2, realiza-
dos en entorno sanitario.
Más de la mitad de los estudios incluidos son 
observacionales La revisión se realizó con 
métodos simplificados
Ningún estudio evaluó la reutilización o el uso 
prolongado de máscaras N95.

ALTA

Chu, 2020 60 172 estudios observacio-
nales. Se incluyeron 44 
estudios comparativos en 
un metaanálisis, incluidos 
25 697 pacientes con CO-
VID-19, SARS o MERS 
 64 estudios sobre CO-
VID-19 (7 fueron de diseño 
comparativo).
29 estudios no ajustados y 
10 estudios ajustados sobre 
uso de mascarillas

Sanitario y no 
sanitario en 
16 países y 6 
continentes

N= 25.697.
Pacientes con 
diagnóstico confir-
mado o probable 
de COVID-19, 
SARS y MERS, así 
como sus contac-
tos estrechos 
COVID-19 
(N=6.674)

Cualquier tipo 
de mascarilla 
(quirúrgica, N 
95, tela)
Distanciamien-
to social
Protección 
ocular

No uso de mas-
carilla
Sin distanciamien-
to social
Sin protección 
ocular

-Riesgo de transmisión (es decir, 
COVID-19, SARS o MERS confir-
mado o probable)
por tipo de virus, por intervención 
(diferentes distancias o tipos de 
mascarillas) y ámbito (atención 
médica versus atención no médica)
- Factores contextuales

SI
Distanciamiento social
Protección ocular

-No ECAs
-Muchos estudios no proporcionaron informa-
ción sobre distancias precisas se consideró 
contacto directo una distancia de 0 m, ninguno 
evaluó si las distancias > de 2 m eran más 
efectivas, 
 -Pocos estudios evaluaron el efecto de las 
intervenciones en entornos no sanitarios y 
evaluaron principalmente el uso de mascarillas 
en hogares o contactos de casos.
-No se evaluó el efecto del tiempo de exposi-
ción.
Información limitada sobre el uso de N95 en 
procedimientos generadores con aerosoles y si 
las máscaras usadas por pacientes infectados 
podrían alterar la efectividad de cada interven-
ción.

ALTA

Ingram, 2021 
61 

61 estudios: 6 transversales, 
7 series de casos y contro-
les, 22 cohortes prospec-
tivos 1 cohorte longitudi-
nal,7 estudios de cohorte 
retrospectivos,7 estudios de 
observación prospectivos, 
1 estudio observacional 
retrospectivo, 3 informes de 
investigación de brotes,1 
análisis post hoc, 1 estudio 
de seguimiento secuencial, 
1 encuesta prospectiva a 
corto plazo, 2 estudios de 
vigilancia y 7 estudios de 
modelos matemáticos.

Fundamen-
talmente sa-
nitario (algun 
estudio incluye 
residencias 
de ancianos y 
otros entornos 
de trabajo))

N= 276.350 Amé-
rica del Norte, Asia 
y Europa

Cualquier tipo 
de mascarilla

Cualquier otra 
intervención

Tasa de positividad de COVID-19
Otros: Tasas de ataque, reducción 
media de la Ref, OR, RR y cocien-
tes de peligrosidad de la infección 
por COVID-19.

Si No ECAs
Mayoría de los estudios evaluaron la efectivi-
dad de las medidas en hospitales y hogares de 
ancianos.
No se incluyeron países de África o América 
del Sur.
Estudios incluidos muy heterogéneos.

MUY 
ALTA

11.4. Tabla de extracción de datos
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TABLA 1. REVISIONES SISTEMÁTICAS SELECCIONADAS PARA EFICACIA

Nombre del 
estudio

Diseño del estudio Ámbito
Características 
de la población

Intervención Comparador Desenlaces
Intervenciones  
concomitantes

Limitaciones del estudio Calidad

Tabatabaei-
zadeh, 2021 
62

4 estudios (1 estudio 
casos control de1716 
sujetos, 1 estudio obser-
vacional de 493 sujetos, 
considerado como carta 
al editor, 1 estudio con 
5442 sanitarios es un 
preprint, 1 estudio ob-
servacional retrospectivo 
de 37 sujetos)

Ámbito sa-
nitario y no 
sanitario

N=7.688. 
Estados Unidos, 
Tailandia y 
China.
Individuos 
asintomáticos 
sin infección 
por COVID-19 
y pacientes 
confirmados por 
COVID-19

Uso de 
mascarilla

No uso de 
mascarilla

Riesgo de infección (incidencia 
de infectados vs incidencia de 
no infectados)

No hay No ECAs.
No incluye pacientes de otros entornos 
geográficos.
El estudio de mayor peso es un preprint 
y otro es una carta al editor

MODE-
RADA/
BAJA

Tian,2021 63 54 estudios:28 estudios de 
cohortes retrospectivos, 10 
de casos y controles, 11 
de cohortes prospectivos 
y cinco estudios transver-
sales. 17 estudios trataban 
sobre COVID.
No hubo ensayos clínicos

Sanitario N=191.004 Trabajadores 
sanitarios 
infectados

Trabajadores 
sanitarios no 
infectados

-Tipo de profesionales sanitarios 
y departamentos médicos que 
presentan un mayor riesgo de 
infección. 
-Prácticas de prevención y control 
de la infección que se asocian con 
efectos protectores de la infección 
en los profesionales sanitarios
-Exposiciones o procedimientos 
que se asocian con infección 
en los profesionales sanitarios 
(Recogieron el uso de equipos de 
protección personal (por ejemplo, 
mascarilla quirúrgica, respirador 
N95, etc)

SI:
Uso de guantes, bata, masca-
rilla quirúrgica, respirador N95, 
protección facial y entrenamien-
to en infecciones 

Los dos estudios con los efectos más fuertes 
para el uso de las mascarillas N95 estaban 
investigando el COVID-19, pero no definieron 
claramente el entorno en el que se produjo.
La mayoría de los estudios de las mascari-
llas de respiración N95 no proporcionaron 
detalles sobre el grupo de comparación y 
tenían diferentes definiciones para el uso de las 
mascarillas N95

ALTA

Li, 2020 64 6 estudios casos- 
control.

Sanitario 5 
estudios y 1 
estudio no 
sanitario

N= 1233. China, 
EEUU, Tailandia 
y Bangladesh

Uso de 
mascarilla

No uso de 
mascarilla

Incidencia de infectados vs 
incidencia de no infectados

No hay No ECAS.
Tamaño muestral pequeño.
1 estudio considerado como carta al 
editor.
En el estudio Heinzerling 2020 no se 
encuentra el dato que aparece en el me-
taanálisis como resultado del estudio

ALTA

Brainard, 2020 
65

33 estudios (12 ECAs, 5 es-
tudios de cohortes, 6 casos 
y controles y 10 transver-
sales). Para metanálisis 31 
estudios. Solo 1 estudio 
para SARS-Cov2

No sanitario Escuelas, residen-
cias universitarias, 
visitas a provee-
dores de atención 
médica, hogares, 
la reunión masiva 
del Hajj y lugares 
comunitarios no 
específicos.

Uso de pro-
tección facial 
(mascarilla 
facial, pantalla, 
gafas protec-
toras, velo)

No uso de protec-
ción facial

-Incidencia de de infección primaria 
(mascarilla, velo facia)
- Incidencia de infección secun-
daria

No hay La mitad aproximadamente de los estudios 
incluidos no eran ECAS.
Sólo un estudio con SARS-Cov 2

MODE-
RADA
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Nombre del 
estudio

Diseño del estudio Ámbito
Características de la 
población

Intervención Comparador Desenlaces
Intervenciones  
concomitantes

Limitaciones del estudio Calidad

Griswold, 
202166

18 estudios (17 RS y 1 
síntesis de evidencia cua-
litativa).
10 de las 17 RS evaluaron 
el riesgo de contagio de 
infecciones virales respirato-
rias, 6 incluyeron datos de 
resultados de infección por 
SARS-Cov2
4 RS evaluaron otros pató-
genos respiratorios como 
la influenza estacional, el 
SARS, el H1N1 y el MERS

Sanitarios  Entorno hospita-
lario: Trabajadores 
sanitarios de 
cirugía trauma-
tológica urgente, 
quirófanos, servicio 
de urgencias y 
UCI. 

Uso de 
diferentes tipos 
de equipos 
de protección 
personal (EPP) 
durante la 
atención de 
pacientes 
en entornos 
hospitalarios 

No uso de EPP y 
entre los diferen-
tes tipos de EPP

Riesgo de contagio de los trabaja-
dores sanitarios expresado como 
incidencia, o como OR cuando 
se compara con diferentes EPP o 
no EPP.

SI Se incluyeron estudios preprint.
Variación entre criterios de selección entre 
unos estudios y otros.
No datos de entorno específico objeto del 
estudio (cirugía de urgencia traumatológica) y 
extrapolaron extrapolación de otros contextos 
como urgencias, salas COVID-19 y cuidados.

MODE-
RADA

Mendez-Brito, 
202167

34 estudios (6 preprints y 
1 de los publicados era sin 
peer-review), por tanto 28 
estudios publicados. Sólo 
7 estaban relacionados con 
el uso de mascarilla. Todos 
eran estudios ecológicos

No sanitario Población general Uso de mas-
carilla

No uso de mas-
carilla (depende 
del estudio)

Parámetros epidemiológicos: el 
número de reproducciones y la 
tasa de tasa de crecimiento, diaria 
o semanal. El número de casos 
confirmados, la mortalidad y la tasa 
de crecimiento de las muertes.

SI: Cierre de colegios y lugares 
de trabajo, cancelación de 
eventos públicos, restricción 
reuniones sociales, cierre del 
transporte público, confina-
miento domiciliario, restricción 
movilidad nacional e interna-
cional, rastreo de contactos, 
campañas de información

MODE-
RADA

Talic S, 2011 
121

35 estudios, 11 de ellos 
investigaban mascarillas 
como intervención indi-
vidual. De ellos 1 ECA, 3 
estudios de intervención con 
grupo control no aleatori-
zados con grupo control, 4 
estudios observacionales 
con grupo control y 3 
estudios de corte trasversal. 
6 estudios, que incluían 
un total de que analizaban 
incidencia enfermedad y 
presentaban resultados que 
permitieron metaanalizar 

Sanitaria y no 
sanitario

2627 sujetos 
enfermos de CO-
VID-19 y 389228 
participantes,

Uso de mas-
carilla

Difertentes com-
paradores

Incidencia de COVID-9 en la pobla-
ción, 6 estudios ( se incluyeron en 
el metanalisis). 
Trasmisión de SARS-CoV-2 en la 
población.
Mortalidad por COVID-a9

Si El riesgo de sesgo en los seis estudios incui-
dos en el metaanálisis varió
de moderado en 4 a serio o crítico en 2, Los 5 
estudios no metaanalizados se consideraron 
de riesgo moderado. La efectividad general de 
estas intervenciones fueron afectadas por la 
heterogeneidad clínica y limitaciones metodoló-
gicas, como confusión y medición
parcial. No fue posible evaluar el impacto del 
tipo de máscaras, ni el cumplimiento ni la 
frecuencia de uso de máscaras debido a
falta de datos.

ALTA
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TABLA 2. REVISIONES SISTEMÁTICAS SELECCIONADAS PARA SEGURIDAD

Nombre del 
estudio

Diseño del estudio Ámbito
Características 
de la población

Intervención Comparador Desenlaces
Intervenciones  
concomitantes

Limitaciones del estudio

Baknit, 
202186

37 estudios (metanálisis 
de 11)

Sanitario y no 
sanitario

Personas de 
cualquier edad o 
sexo, en cualquier 
contexto

Uso de 
mascarillas 
(quirúrgica, 
N95, tela)

Cualquier otra 
intervención activa 
o control Nº

-Nº de eventos adversos informa-
dos (molestias, daños y eventos 
adversos del uso de mascarillas 
faciales, adherencia al uso de 
mascarillas, uso indebido de mas-
carillas, malestar y otra irritación 
física de las mascarillas

No hay Dos desviaciones del protocolo del estudio, 
relacionadas con la medición del efecto y el 
análisis de subgrupos.

Montero- Vil-
chez 202187

35 estudios transversales Sanitario y no 
sanitario

N=31.453 sujetos Uso de mas-
carillas

No hay -Tasa de eventos adversos 
cutáneos
-Prevalencia y tipo de eventos 
adversos cutáneos
-Factores de riesgo para desarro-
llar eventos adversos cutáneos

Uso de protectores o protec-
tores faciales, batas y guantes 
de plástico, y lavado de  manos 
frecuente

Solo estudios transversales, no ECAs.
No valoración por dermatólogo

Shaw, 202188 22 estudios (13 ECAs, 7 
ensayos no aleatorizados y 
2 análisis retrospectivos)

No sanitario Cualquier tipo de 
población, sana 
o enferma, de 
cualquier edad

Cualquier tipo 
de mascarilla 
comercializada 
para la pobla-
ción general 
(mascarillas 
quirúrgicas, 
máscaras N95, 
máscaras de 
tela).

No uso de mas-
carilla

Rendimiento del ejercicio, frecuen-
cia cardíaca, saturación arterial de 
oxígeno, extracción, presión parcial 
arterial de dióxido de carbono, índi-
ce de esfuerzo percibido, variables 
respiratorias, volumen sistólico, 
rendimiento cardiado, presión arte-
rial, lactato en sangre y disnea

No hay Habla de aceptabilidad del uso de mascarilla 
durante el ejercicio

Wilcha, 
202189

47 estudios (ensayos con-
trolados aleatorios, estudios 
de cohortes y estudios de 
casos, cartas a los editores, 
comentarios, editoriales..)

Sanitario Trabajadores sani-
tarios de múltiples 
instituciones en 
todo el mundo, so-
bre todo el Reino 
Unido y Asia

Uso de mas-
carillas

No hay Diferentes afecciones dermatoló-
gicas faciales relacionadas con el 
uso de mascarillas

No hay Es una revisión narrativa.
Búsqueda sólo en PubMed (complementada 
con Google scholar y research Gate)
Se incluyeron todo tipo de artículos, algunos 
con tamaño muestral pequeño.

Yu, 202190 16 estudios (12 de lesiones 
por presión en personal 
sanitario por uso de masca-
rillas (4 reporte de un caso, 
1 estudio casos-controles, 
7 de cohortes prospectivos) 
4 lesiones por presión en 
pacientes por el tratamiento 
en PRONO

Sanitario N=7696. 7 
países (China, 
España, Reino 
Unido, Australia, 
Italia, Malasia y 
Francia)

Uso de 
mascarillas 
(quirúrgica y 
N 95), gafas 
nasales

No hay Lesión por presión en  el puente de 
la nariz, las mejillas, la frente y pa-
bellón auricular (fundamentalmente 
producidas por mascarillas)

SI: Gafas protectoras que tam-
bién pueden ocasionar lesiones 
cutáneas en región facial

No ECAs
Heterogeneidad de los estudios
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