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Sommario

Gli obblighi introdotti in molti Paesi di indossare una protezione bocca-naso nei luoghi pubblici al fine del
contenimento della SARS-CoV-2 sono diventati quotidianita nel 2020. Finora non e stato ampiamente studiato
fino a che punto le maschere possono avere individuali effetti nocivi per salute.

Lo scopo del nostro lavoro e stato quello di trovare, testare, valutare e compilare gli effetti collaterali avversi
scientificamente provati dell'uso delle maschere copri bocca-naso. Per una valutazione quantitativa sono stati
trovati 44 studi, per lo pit sperimentali; per una valutazione di contenuto 65 pubblicazioni. La letteratura ha
evidenziato rilevanti effetti avversi delle maschere in numerosi rami di competenza. Abbiamo denominato le
menomazioni psicologiche e fisiche, e i sintomi descritti in abbinamento, stante la loro con-cordante e
ricorrente descrizione in studi dei diversi rami, come Sindrome da Esaurimento Indotto da Ma-schera
(MIES). Abbiamo obiettivato nella valutazione dello studio i cambiamenti evidenziati nella fisiologia
respiratoria nei portatori di maschere con una correlazione significativa del calo di O, & esaurimento (p<0. 05),
cosl come una infittita, congiunta comparsa di compromissione respiratoria & calo di O, (67%), ma-schera
N95 & aumento di CO, (82%), maschera N95 & calo di O, (72%), maschera N95 & mal di testa (60%),
compromissione respiratoria & aumento di temperatura (88%), ma anche aumento di temperatura & umidita
(100%) sotto le maschere. L'uso prolungato della maschera da parte della popolazione in generale potrebbe
portare a effetti e conseguenze rilevanti in molti campi medici.

Parole chiave

personal protective equipment; masks; N95 face mask; surgical mask; risk, adverse effects; long term adverse
effects; contraindications; health risk assessment; hypercapnia; hypoxia; headache; dyspnea; physical
exertion; MIES-Syndrom.
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1. Introduzione

All'inizio della diffusione del nuovo agente patogeno SARS-CoV-2, é stato necessario
prendere decisioni di vasta portata, anche senza dati scientifici espliciti disponibili. In
ogni caso, inizialmente si supponeva che le misure di emergenza pandemica sarebbero
state limitate nel tempo, per prevenire efficacemente e rapidamente la minaccia acuta di
sovraccarico del sistema sanitario pubblico.

In questo contesto, nell'aprile 2020, 1'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) ha
raccomandato le maschere facciali solo per gli individui sintomatici e malati e per gli
ope-ratori sanitari, e non il loro uso per la massa.

Nel giugno 2020, I'OMS ha cambiato questa raccomandazione, quando ha sostenuto 1'uso
generale di maschere facciali per esempio in luoghi pubblici affollati [1,2], anche se uno
studio di meta-analisi (livello di evidenza Ia) commissionato dall'OMS non ha potuto de-
terminare un chiaro vantaggio scientificamente tangibile di moderata o forte evidenza per
le maschere di tutti i tipi (maschere in tessuto, chirurgiche e N95) [3]. Mentre la di-stanza
di almeno un metro ha mostrato un'evidenza moderata per quanto riguarda la diffusione
della SARS-CoV-2, per le sole maschere ¢ stata trovata solamente una debole evidenza
nell'uso quotidiano (ambiente non medico) [3]. Un'altra meta-analisi condotta nello stesso
anno ha confermato la debole evidenza scientifica per tutti i tipi di maschere [4].

Di conseguenza, per la popolazione in generale 'OMS non ha raccomandato un uso ge-
nerico o acritico delle maschere, e ha ampliato la loro lista di rischi e pericoli in soli due
mesi. Mentre la linea guida di aprile 2020 si riferiva ai pericoli di autocontaminazione,
possibili problemi respiratori e falso senso di sicurezza, la linea guida di giugno 2020 ha
trovato anche potenziali effetti avversi come mal di testa, sviluppo di lesioni della pelle
del viso, dermatite irritante, acne, o un elevato rischio di contaminazione negli spazi
pubblici a causa dello smaltimento improprio delle maschere [1,2].

Tuttavia, sotto la pressione del crescente numero assoluto di test positivi alla SARS-CoV-
2, molte autorita hanno ulteriormente esteso i tempi e le situazioni di utilizzo della ma-
schera, con la motivazione del desiderio di limitare la diffusione del virus [5]. Questo ap-
proccio e stato sostenuto dai media popolari, da numerose istituzioni e dalla maggio-
ranza della popolazione.

Allo stesso tempo, ci sono state sollecitazioni per una visione piu differenziata tra la clas-
se medica e tra gli scienziati che, come utenti e osservatori dei dispositivi medici, sono
organi di controllo indispensabili [6-8]. Mentre c'era una discussione scientifica con-
troversa in tutto il mondo sui benefici e i rischi delle coperture bocca-naso nello spazio
pubblico, esse sono diventate contemporaneamente il nuovo aspetto sociale nella vita
quotidiana in molti Paesi.

Anche se sembra esserci un consenso tra i responsabili delle decisioni che hanno intro-
dotto le maschere obbligatorie sul fatto che le esenzioni mediche sono giustificate, e in
definitiva responsabilita dei singoli medici di valutare quando raccomandarne
l'esenzione. I medici sono in conflitto d'interessi in questo senso. Da un lato, i medici
hanno un ruolo di primo piano nel sostenere le autorita nella lotta contro una pandemia.
Dall'altro, secondo l'etica medica, i medici devono proteggere gli interessi, il benessere e i
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diritti dei loro pazienti nei confronti di terzi con la cura necessaria e in conformita con lo
stato rico-nosciuto della conoscenza medica [9-11].

Un'attenta analisi-rischi-benefici sta diventando sempre piu rilevante per i pazienti e i
loro medici, anche per quanto riguarda i potenziali effetti a lungo termine delle ma-
schere. La mancanza di conoscenza della legittimita legale da un lato, e dei fatti medico-
scientifici dall'altro, & motivo di incertezza tra i colleghi clinicamente attivi.

Questo documento mira a fornire un primo, rapido resoconto scientifico dei rischi per un
uso generalizzato delle maschere, concentrandosi sulle loro possibili conseguenze medi-
che avverse, in particolare in determinati gruppi diagnostici, pazienti e utenti.

2. Materiali e metodi

L'obiettivo era quello di cercare documentati effetti indesiderati e rischi dei diversi tipi
di maschere copri bocca-naso. Oltre alle maschere di tessuto (maschere comunitarie),
sono state considerate le maschere del tipo maschera chirurgica e le maschere FFP2
(Filtering Face Piece 2) del tipo N95 o KN95.

Il nostro approccio di limitare 1'attenzione agli effetti negativi a prima vista sembra sor-
prendente. Tuttavia, ci aspettiamo che questo ci fornisca maggiori informazioni. La nostra
metodologia corrisponde alla strategia di Villalonga-Olives e Kawachi, che hanno anche
condotto una revisione esclusivamente sugli effetti negativi [12].

Per la valutazione della letteratura, abbiamo definito come rischio della protezione boc-
ca-naso la descrizione di sintomi o di effetti negativi delle maschere. Soddisfano questo
criterio anche le recensioni e le presentazioni di esperti da cui non erano estraibili alcuni
valori misurabili, ma che rapresentavano chiaramente la situazione della ricerca.

Inoltre, abbiamo definito un quantificabile effetto negativo delle maschere come la de-
scrizione di un cambiamento misurato e statisticamente significativo di un parametro fi-
siologico verso una direzione patologica (p<0,05), o una registrazione di sintomi stati-
sticamente significativa (p<0,05), rispettivamente la comparsa di sintomi in almeno il 50 %
degli esaminati in un campione (n>50 %).

Fino al 31.10.2020 compreso, abbiamo condotto una ricerca su database in PubMed /
MEDLINE di studi scientifici e pubblicazioni sugli effetti avversi e i rischi delle maschere
di copertura bocca-naso di diversi tipi secondo i criteri di cui sopra (vedi Figura 1: dia-
gramma di flusso della revisione).

I termini di ricerca erano "maschere facciali", "maschere chirurgiche" e "N95" in com-
binazione con i termini "rischio" ed "effetti avversi" cosi come "effetti collaterali".

I criteri di selezione dei documenti erano basati sulla nostra definizione di rischio e di
effetto avverso delle maschere. Sono state considerate principalmente pubblicazioni in
lingua inglese e tedesca con livelli di evidenza da I a III, secondo le raccomandazioni
dell AHQR (Agency for Healthcare Research and Quality), non piu vecchie di 20 anni al
momento della revisione. Sono state escluse dalla valutazione anche le prove di livello IV,
come i case report e le lettere irrilevanti all'editore che riflettono esclusivamente opinioni
senza prove scientifiche.
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Figura 1: Metodologia della nostra revisione
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Dopo aver escluso 1113 articoli che erano non pertinenti alla formulazione della do-
manda, sono state trovate un totale di 109 pubblicazioni rilevanti per la valutazione nel
contesto della nostra revisione della Scoping Review (Figura 1: Diagramma di flusso).

Nel contesto della valutazione del contenuto riguardo ai potenziali rischi e pericoli as-
sociati all'uso delle maschere sono state prese in considerazione in totale 65 pub-blicazioni
rilevanti sul tema delle maschere. Queste includevano 14 revisioni e 2 meta-analisi dalla
ricerca primaria. Per la valutazione quantitativa, sono stati ammessi 44 rapporti di effetti
avversi dagli anni 2004 al 2020. 31 di questi studi erano sperimentali (70%) e 13 studi
erano studi di raccolta dati nel senso di semplici studi osservazionali, soprattutto in
campo dermatologico (30%). I parametri di studio osservati e i risultati significativi di
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queste 44 pubblicazioni (p<0,05 o n=50%) sono stati raccolti in una tabella complessiva
(Figura 2).

Sulla base di questi dati, e stata eseguita un'analisi di correlazione degli effetti-maschera
osservati, compreso un calcolo di correlazione dei sintomi registrati e dei cambiamenti
fisiologici (per variabili dicotomiche a scala nominale secondo Fisher usando R, R Foun-
dation for Statistical Computing, Vienna, Austria, versione 4.0.2). Inoltre sono state
consultate, in relazione agli effetti delle mascherine che abbiamo trovato, altre 64
pubblicazioni con una gamma di argomenti consecutivi. Queste inclu-devano
dichiarazioni, linee guida e principi legali. Al fine di ampliare la quantita di dati per la
discussione, abbiamo proceduto secondo il "principio della palla di neve", individuando
le citazioni di articoli selezionati nelle bibliografie e includendole dove appropriato.

Dal momento che i risultati dei contenuti presentati per la discussione erano legati alla
materia in misura inaspettata, abbiamo deciso di conseguenza di dividere i risultati secon-
do i settori della medicina. Naturalmente, ci sono sovrapposizioni tra i rispettivi campi,
che segnaliamo in dettaglio.
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Figura 2. Panoramica che comprende tutti i 44 studi considerati con effetti negativi quantificati e
significativi delle maschere (punti neri e rettangoli neri). Non tutti gli studi hanno evidenziato i
parametri completi, in quanto spesso in primo piano stavano le domande mirate o relative al soggetto. 1
campi grigi corrispondono ai dati mancanti negli studi primari, i campi bianchi rappresentano gli effetti
misurati. Abbiamo trovato parametri chimici, fisici e fisiologici e reclami che si verificano in combinazione.
Tutti i deficit neurologici qualitativi esaminati nella letteratura scientifica sono riassunti nella tabella dal
sintomo Stordimento.
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3. Risultati

Per una valutazione puramente basata sul contenuto si e qualificato un totale di 65 articoli
scientifici sulle maschere. Questi includevano 14 recensioni e due meta-analisi.

Dei 44 studi matematicamente valutabili e fondamentali con significativi effetti negativi
delle maschere (p<0,05 o n>50%), 22 erano stati pubblicati nel 2020 (50%), e 22
pubblicazioni scientifiche erano antecedenti la pandemia COVID-19. Di queste 44
pubblicazioni con quantificati, significanti effetti negativi, 31 (70%) erano di natura spe-
rimentale, i rimanenti 13 erano studi osservazionali (30%). La maggior parte di queste
pubblicazioni erano in lingua inglese (98%). 30 pubblicazioni si riferivano a maschere
chirurgiche (68%), 30 pubblicazioni riguardavano maschere N95 (68%) e solo 10 studi
riguardavano maschere in tessuto (23%).

Nonostante le differenze tra gli studi primari, siamo stati in grado di dimostrare una cor-
relazione statisticamente significativa nell'analisi quantitativa tra gli effetti collaterali
negativi di riduzione dell'ossigeno nel sangue e affaticamento, nei portatori di maschere,
con p = 0,0454.

Inoltre, abbiamo trovato una co-occorrenza matematicamente raggruppata degli effetti
delle maschere che sono stati confermati statisticamente in modo significativo negli studi
primari (p<0,05 e n>50%), come mostrato nella Figura 2.

Durante 1'utilizzo delle maschere abbiamo accertato un aumento di anidride carbonica in
combinazione con la maschera N95 in 9 degli 11 attinenti studi scientifici (82%). Abbiamo
trovato un risultato simile per la diminuzione della saturazione di ossigeno e la compro-
missione respiratoria, con evidenze sincrone, in 6 dei 9 corrispondenti studi relativi alle
maschere (67%). Le maschere N95 sono state associate al mal di testa in 6 dei 10 relativi
studi, il 60%. Per la privazione di ossigeno con maschere N95, abbiamo trovato un'insor-
genza congiunta in 8 degli 11 studi primari (72%).

L'aumento di temperatura sotto le maschere e stato associato all'esaurimento nel 50% dei
casi (3 dei 6 documenti primari con comparsa congiunta delle alterazioni misurate).
Abbiamo trovato una presenza congiunta del parametro fisico di aumento della tempe-
ratura sotto la maschera e del sintomo di compromissione respiratoria in 7 degli 8 studi
interessati (88%). Una insorgenza combinata dei parametri fisici di aumento di tem-
peratura e di umidita sotto la maschera e stata trovata addirittura al 100% in 6 dei 6 studi
con misurazioni significative di questi parametri (Figura 2).

L'analisi della letteratura evidenzia rilevanti, indesiderati fenomeni avversi medici, in
organi e nel sistema organico, associati alle maschere, nel settore della medicina interna
(almeno 11 pubblicazioni, sezione 3.2). La lista comprende anche la neurologia (7
pubblicazioni, sezione 3.3), la psicologia (piu di 10 pubblicazioni, sezione 3.4), la psichia-
tria (3 pubblicazioni, sezione 3.5), la ginecologia (3 pubblicazioni, sezione 3.6), la derma-
tologia (almeno 10 pubblicazioni, sezione 3.7), 1'otorinolaringoiatria (4 pubblicazioni, se-
zione 3.8), I'odontoiatria (1 pubblicazione, sezione 3. 8), la medicina dello sport (4 pubbli-
cazioni, sezione 3.9), la sociologia (piu di 5 pubblicazioni, sezione 3.10), la medicina del la-
voro (piu di 14 pubblicazioni, sezione 3.11), la microbiologia (almeno 4 pubblicazioni, se-
zione 3.12), 'epidemiologia (pit1 di 16 pubblicazioni, sezione 3.13) e la pediatria (4 pubbli-

Pagina 7 da 59



https://doi.org/10.3390/ijerph18084344 scaricato da www.medicusante.com Versione traduzione italiana 03/2022

cazioni, sezione 3.14) nonché la medicina ambientale (4 pubblicazioni, sezione 3.15).
Prima presentiamo gli effetti fisiologici generali come base per tutte le specialita. Segue
una descrizione dei risultati delle diverse discipline mediche con la pediatria nell'ultima
sezione.

3.1. Effetti fisiologici e fisiopatologici generali per chi indossa la maschera

Gia nel 2005, e stato dimostrato in una dissertazione sperimentale (studio crossover
randomizzato) che indossare maschere chirurgiche in personale medico sano (15 sog-
getti, 18-40 anni) porta dopo 30 minuti a effetti fisici misurabili con valori transcutanei
aumentati di PtcCO, [13]. Qui e stato discusso il ruolo del volume dello spazio morto e
della ritenzione di CO, come causa del cambiamento significativo (p<0,05) dei gas sangui-
gni, ancora nei limiti, verso l'ipercapnia. Le maschere espandono lo spazio morto naturale
(naso, gola, trachea, bronchi) all'esterno, oltre la bocca e il naso.

Uno sperimentale aumento del volume dello spazio morto durante la respirazione au-
menta la ritenzione di anidride carbonica (CO,), e di conseguenza la pressione parziale
dell'anidride carbonica pCO, nel sangue a riposo e sotto sforzo (p<0,05) [14].

Oltre all'aumento della re-inspirazione di anidride carbonica (CO,) dovuta allo spazio
morto, gli scienziati perd discutono nei loro lavori anche sull'influenza dell'aumento della
resistenza respiratoria quando si usa una maschera [15-17].

Secondo i dati scientifici, i portatori di maschere nel complesso mostrano una sorpren-
dente frequenza di cambiamenti fisiologici tipici, misurabili, associati alle maschere.

Da una recente determinazione del contenuto di gas - ossigeno (misurato in O, %) e ani-
dride carbonica (misurata in CO, ppm) - nell'aria sotto la protezione bocca-naso in 8 per-
sone di prova, nell'ambito di uno studio di intervento e emersa, gia a riposo, con le ma-
schere una disponibilita di ossigeno piut bassa che senza maschere. Per le rilevazioni e
stato utilizzato un analizzatore di gas Multi-Rae (RaeSystems®) (Sunnyvale, California
CA, Stati Uniti). Al momento dello studio, il dispositivo era il pit avanzato analizzatore
di gas portatile multivariante in tempo reale, utilizzato anche nella medicina di soccorso e
nelle emergenze operative. La concentrazione assoluta di ossigeno (O,-Vol%) nell'aria
sotto le maschere era significativamente diminuita costantemente al 18,3% rispetto al
20,9% del-la concentrazione dell'aria ambiente (assoluto -12,4 Vol% O, statisticamente
significativo con p<0,001). Allo stesso tempo, la concentrazione di anidride carbonica
(CO,-Vol%) sotto le maschere - un valore critico per la salute — era aumentata di un fattore
30 rispetto alla normale aria della stanza (14162 ppm con maschera rispetto a 464 ppm
senza maschera, statisticamente significante con p<0,001) [18].

Questi fenomeni sono responsabili di uno statisticamente significativo aumento dei
livelli ematici di anidride carbonica (CO,) nei portatori di maschere [19,20], misurabile
da un lato per via transcutanea tramite un aumento del valore PtcCO, [15,17,19,21,22],
dall'altro tramite un aumento della pressione parziale di anidride carbonica di fine
espirazione (PgrCO,) [23,24], o tramite la pressione parziale di anidride carbonica ar-
teriosa (PaCQO,) [25].

Collaterale all'aumento dei livelli sanguigni di anidride carbonica (CO,) di chi le
indossa (p<0,05) [13,15,17,19,21-28], un'altra conseguenza delle maschere, che e stata
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spesso provata sperimentalmente, e una statisticamente significativa diminuzione della
satu-razione di ossigeno nel sangue (SpO,) (p<0,05) [18,19,21,23,29-33]. E stata anche
docu-mentata una diminuzione della pressione parziale dell'ossigeno nel sangue (PaO.),
con l'effetto di un incremento della frequenza cardiaca (p<0,05) [15,23,29,30,34] e un au-
mento della frequenza respiratoria (p<0,05) [15,21,23,35,36].

In uno studio di intervento con maschera condotto su 53 neurochirurghi in servizio [30]
sono stati riportati dai ricercatori un aumento statisticamente significativo della fre-
quenza del polso (p<0,05) e una diminuzione della saturazione di ossigeno SpO, dopo la
prima (p<0,01) e la seconda ora (p<0,0001) con maschera monouso (chirurgica).

In un altro studio sperimentale (studio comparativo), le maschere chirurgiche e N95 han-
no causato un incremento significativo della frequenza cardiaca (p<0,01) e una corri-
spondente sensazione di esaurimento (p<0,05) in 10 volontari sani di entrambi i sessi do-
po solo 90 minuti di attivita fisica, accompagnati da una sensazione di calore (p<0,0001) e
prurito (p<0,01) con inumidimento della maschera (p<0,0001) [35]. La penetrazione del-
l'umidita e stata determinata tramite sensori valutando i grafici (SCXI-1461, National In-
struments, USA).

Questi fenomeni hanno potuto essere riprodotti in un altro esperimento su 20 soggetti
sani con maschere chirurgiche. I soggetti hanno mostrato aumenti statisticamente signi-
ficativi della frequenza cardiaca (p<0,001) e della frequenza respiratoria (p<0,02), accom-
pagnati da un aumento statisticamente significativo della PtcCO, (p<0,0006), e si sono la-
mentati per difficolta respiratorie durante l'attivita fisica [15].

L'aumento della ri-respirazione di anidride carbonica (CO,) dal volume dello spazio
morto allargato in chi indossa la maschera puo innescare di riflesso un'attivita respiratoria
mag-giore con un aumento del lavoro muscolare e conseguente domanda aggiuntiva e
con-sumo di ossigeno [17]. Si tratta di una reazione ai cambiamenti patologici nel senso di
un effetto di adattamento. Una caduta indotta dalla maschera nel valore di saturazione
dell'ossigeno nel sangue (SpO;) [30] o nella pressione parziale dell'ossigeno nel sangue
(PaCQO,) [34] puo a sua volta aggravare ulteriormente il disagio soggettivo al petto [25,34].
I documentati cambiamenti dovuti alla maschera nei gas sanguigni verso l'ipercapnia
(aumento dei livelli ematici di anidride, carbonica/CO,) e I'ipossia (diminuzione dei livelli
ematici di ossigeno/O,) possono provocare ulteriori effetti non fisici come confusione,
diminuzione della capacita di pensare e disorientamento [23,36-39] con anche una
generale compromissione delle capacita cognitive e una diminuzione delle capacita
psicomotorie [19,32,38-41]. Questo evidenzia l'importanza dei cambiamenti nei para-metri
dei gas sanguigni quale causa di effetti psicologici e neurologici clinicamente ri-levanti. I
parametri e gli effetti di cui sopra (saturazione di ossigeno, contenuto di ani-dride
carbonica, capacita cognitive) sono stati obiettivati in uno studio sui sensori di sa-
turazione (Semi-Tec AG, Therwil, Svizzera) utilizzando una Borg Rating Scale, Frank
Scale, Roberge Respirator Comfort Scale e Roberge Subjective Symptom During Work
Scale e con una scala Likert [19]. ECG convenzionale, capnografia e questionari sui
sintomi sono stati utilizzati anche nell'altro lavoro primario con la misurazione dei livelli
di anidride car-bonica, del polso e delle capacita cognitive [23]. Ulteriori dati fisiologici
sono stati raccolti con pulsossimetri (Allegiance, MCGaw, USA). I disturbi soggettivi sono
stati valutati con una scala Likert a 5 punti e la velocita motoria ¢ stata misurata con
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trasduttori a posizione lineare (Tendo-Fitrodyne, Sport Machins, Trencin, Slovacchia) [32].
Alcuni ricercatori hanno usato questionari standardizzati e anonimi per raccogliere dati
sui disturbi soggettivi associati alle maschere [37].

In un ambiente sperimentale con diversi tipi di maschera (comunitaria, chirurgica, N95),
un aumento significativo della frequenza cardiaca (p<0,04), una diminuzione della satu-
razione di ossigeno SpO, (p<0,05) con aumento della temperatura della pelle e difficolta di
respirazione (p<0,002) sono stati riscontrati in 12 giovani soggetti sani (studenti). Inoltre,
gli autori hanno osservato vertigini (p<0,03), svogliatezza (p<0,05), alterazione del
pensiero (p<0,03) e problemi di concentrazione (p<0,02), che erano anche statisti-camente
significativi quando si indossavano le maschere [29].

Secondo altri ricercatori e le loro pubblicazioni, le maschere interferiscono anche con la
regolazione della temperatura, influenzano il campo visivo e la comunicazione non
verbale e verbale [15,17,19,36,37,42-45].

I suddetti effetti fisiologici quantificabili, ma anche qualitativi, delle maschere possono
avere conseguenze in vari campi della medicina.

Si sa dalla patologia che non solo gli stimoli soprasoglia con superamento dei limiti nor-
mali hanno conseguenze rilevanti per la malattia. Anche gli stimoli sottosoglia sono in
grado di causare cambiamenti patologici se il tempo di esposizione e abbastanza lungo.
Esempi di questo sono il minimo inquinamento dell'aria da idrogeno solforato con la
produzione di disturbi respiratori (irritazione della gola, tosse, ridotto assorbimento di
ossigeno) e malattie neurologiche (mal di testa, vertigini) [46]. Inoltre, l'esposizione
sottosoglia ma prolungata agli ossidi di azoto e al particolato e associata a un aumento del
rischio di asma, di ospedalizzazione e di mortalita generale [47,48]. Anche basse
concentrazioni di pesticidi se ingerite per lungo tempo sono collegate a conseguenze
rilevanti per le malattie per gli esseri umani, come mutazioni, carcinogenesi e malattie
neurologiche, [49]. Allo stesso modo, l'assunzione cronica sottosoglia di arsenico e
associata ad un aumento del rischio di cancro [50], I'assunzione sottosoglia di cadmio con
la promozione di insufficienza cardiaca [51], 1'assunzione sottosoglia di piombo con la
generazione di ipertensione, disturbi metabolici renali e deterioramento cognitivo [52], o
I'assunzione sottosoglia di mercurio con immunodeficienza e disturbi neurologici [53].
L'esposizione sommaria a radiazioni UV per lunghi periodi di tempo e anche nota come
causa di effetti cancerogeni che promuovono la mutazione (specialmente il cancro della
pelle bianca) [54].

Secondo il principio patogenetico di cui sopra sono quindi da aspettarsi conseguenze a
lungo termine dei cambiamenti dannosi dovuti alla maschera, rilevanti per la malattia,
anche se minime, ma con esposizione per prolungati periodi di tempo. A questo
riguardo, i risultati statisticamente significativi trovati negli studi, con differenze mate-
maticamente tangibili tra chi indossa la maschera e le persone senza maschera, sono
clinicamente rilevanti. Perché forniscono un'indicazione che - con una corrispondente
ripetuta e prolungata influenza delle condizioni di natura fisica, chimica, biologica,
fisiologica, corporea e psicologica, parzialmente sommerse, ma significativamente
spostate verso aree patologiche - possono svilupparsi alterazioni della salute e patologie
come l'ipertensione e l'arteriosclerosi, comprese le malattie coronariche (sindrome
metabolica), e anche malattie neurologiche. Per piccoli aumenti di anidride carbonica
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nell'aria inalata, questo effetto di stimolo alla malattia ¢ stato comprovato con la
comparsa di mal di testa, irritazione delle vie respiratorie fino all'asma, nonché aumenti
della pressione sanguigna e della frequenza cardiaca con danni vascolari, e infine riper-
cussioni neuropatologiche e cardiovascolari [38]. Ma anche un lieve ma persistente
aumento della frequenza cardiaca ha dimostrato di promuovere lo stress ossidativo con
disfunzione endoteliale attraverso un aumento dei messaggeri infiammatori e infine
l'arteriosclerosi dei vasi sanguigni [55]. Un effetto simile con la stimolazione della
pressione alta, disfunzione cardiaca e danni ai vasi sanguigni che riforniscono il cervello e
ipotizzato per tassi di respirazione leggermente aumentati per lunghi periodi [56,57]. Le
maschere sono responsabili dei suddetti cambiamenti fisiologici con un aumento del-
l'anidride carbonica nell'aria inalata [18-28], lievi aumenti sostenuti della frequenza car-
diaca [15,23,29,30,35] e tassi respiratori leggermente ma persistentemente elevati [15,
21,23,34,36].

Per una migliore comprensione degli effetti collaterali e dei pericoli delle maschere
presentati in questa revisione della letteratura, € possibile fare riferimento a noti principi
di fisiologia respiratoria (Figura 3).

Figura 3: Fisiopatologia della maschera (principali effetti fisici e chimici). lllustrazione della
resistenza respiratoria® e del volume dello spazio morto™ di una maschera N95 negli adulti. Durante la
respirazione, c¢'é una significativa riduzione complessiva del possibile volume di scambio gassoso dei polmoni
del -37% (Lee 2011)[60] a causa della diminuzione della profondita e del volume della respirazione dovuta
alla maggiore resistenza respiratoria del pin 128% * (sforzo durante I'inspirazione maggiore che durante
'espirazione) e a causa dell’aumentato volume d’aria che non é direttamente coinvolto nello scambio gassoso,
(* = inspirazione ed espirazione medie secondo Lee 2011 [60], incluso il wicking secondo Roberge 2010 [61],
** = valori medi secondo Xu 2015 [59]).

Resistenza respiratoria + 128%

m Maschera N95

® No maschera

Spazio morto + 80 %

CO,7 0,l 0,l co,t mMaschera N95

B No maschera
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Il volume medio dello spazio morto durante la respirazione negli adulti e di circa
150-180 ml e viene nettamente ingrandito quando si indossa una maschera che
copre la bocca e il naso [58]. In uno studio sperimentale con una maschera N95,
per esempio, e stato rilevato un volume dello spazio morto di circa 98-168 ml e
[59]. Questo corrisponde a un aumento dello spazio morto legato alla maschera
tra il 65% e il 112% per gli adulti, e quindi quasi un raddoppio. Con una
frequenza respiratoria di 12 al minuto, il volume di respirazione “Pendelluft” con
una tale maschera sarebbe quindi almeno 2,9 -3,8 litri al minuto. Pertanto,
Pertanto, 1'effetto della maschera di ampliamento dello spazio morto causa una
riduzione relativa del 37% del volume di scambio di gas disponibile per i
polmoni per ogni respiro [60]. Questo spiega in gran parte la compromissione
della fisiologia respiratoria e i conseguenti effetti avversi di tutti i tipi di maschera
nell'uso quotidiano in persone sane e malate (aumento della frequenza
respiratoria, aumento della frequenza cardiaca, diminuzione della saturazione di
ossigeno, aumento della pressione parziale dell'anidride carbonica, esaurimento,
mal di testa, vertigini, alterazione del pensiero, ecc. [36,58].

Accanto all'effetto dell'aumento del volume dello spazio morto respiratorio,
tuttavia, anche la resistenza respiratoria legata alla maschera e di notevole
importanza (figura 3) [23,36]. Gli esperimenti hanno dimostrato un aumento della
resistenza delle vie respiratorie dovuta a una maschera N95 di un notevole 126%
durante l'inalazione e del 122% durante 1'espirazione [60]. Studi sperimentali
hanno anche dimostrato che la umidificazione della maschera (N95) aumenta la
resistenza respiratoria di un ulteriore 3% [61] e pud quindi aumentare la
resistenza respiratoria fino a 2,3 volte il valore nor-male. Questo mostra
chiaramente anche I'entita della resistenza delle vie respiratorie alla maschera.
Qui, la maschera agisce come un fattore di disturbo durante la respirazione e
rende plausibili le reazioni compensatorie osservate, con un aumento della
frequenza respiratoria e la contemporanea sensazione di affanno (aumento del
lavoro dei muscoli respiratori). Questo carico aggiuntivo dovuto all'aumento del
lavoro respiratorio contro di una maggiore resistenza per via delle maschere porta
anche a un maggiore esaurimento, con aumenti della frequenza cardiaca e una
maggiore produzione di CO,. In maniera ap-propriata, nella nostra analisi degli
studi sugli effetti negativi della maschera (Figura 2), abbiamo anche trovato una
presenza raggruppata e abbinata di compromissione respiratoria significativa e
caduta significativa della saturazione di ossigeno (in circa il 67% di tutti i risultati
degli studi). Nella analisi degli studi primari abbiamo inoltre determinato una
correlazione staticamente significativa fra il calo della saturazione di ossigeno
(SpO,) e l'esaurimento, in presenza congiunta nel 58% degli studi sull'uso della
maschera, con ri-sultati significativi (Figura 2, p<0,05).
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3.2 Effetti collaterali interni e pericoli

Gia nel 2012, un esperimento ha mostrato un aumento significativo della frequenza
cardiaca (+9,4 battiti al minuto in media, p<0,001) e della frequenza respiratoria (p<0,02)
nel corso di una camminata, in 20 soggetti con maschera, rispetto alla stessa attivita senza
maschera. Questi cambiamenti fisiologici sono stati accompagnati da aumenti trans-
cutanei significativamente misurabili dei livelli di PtcCO, (p<0,0006) e da difficolta
respiratorie, nei portatori di maschera, rispetto al gruppo di controllo [15].

In un nuovo studio sperimentale comparativo del 2020, effettuato su 12 volontari sani con
sia maschere chirurgiche che maschere N95 durante attivita fisica da moderata a intensa si
sono riscontrate misurabili compromissioni dei misurati parametri di funzione
polmonare e di capacita cardiopolmonare (minore risposta massima di lattato nel san-
gue) rispetto alla attivita senza maschere (p<0.001) [31]. L'aumento della resistenza delle
vie aeree ha portato ad un aumento del lavoro di respirazione con un incremento del
consumo e della domanda di ossigeno, sia dei muscoli respiratori che del cuore. La
respirazione e stata sensibilmente e misuratamente compromessa (p<0,001), e i parteci-
panti hanno riferito un lieve dolore. I ricercatori hanno concluso dai loro risultati che la
compensazione cardiaca delle limitazioni polmonari indotte dalla maschera, che ancora
funzionava nelle persone sane, non era probabilmente piu possibile nei pazienti con una
ridotta capacita cardiaca [31].

In un ulteriore studio recente i ricercatori hanno testato maschere in tessuto (maschere di
comunita), maschere chirurgiche e maschere FFP2/N95 in 26 soggetti sani durante
l'esercizio su un cicloergometro. In questo caso per tutte le maschere si e evidenziata an-
che una ritenzione di anidride carbonica (CO,) misurabile (PtcCO,) (statisticamente signi-
ficativa con p<0,001), e per le maschere N95 una diminuzione del valore di saturazione
dell'ossigeno SpO, (statisticamente significativo a 75 e 100 W con p<0,02 e p<0,005, ri-
spettivamente). La rilevanza clinica di questi cambiamenti ¢ stata dimostrata da un au-
mento della frequenza respiratoria con le maschere in tessuto (p<0,04), cosi come dal ve-
rificarsi dei disturbi specifici delle maschere precedentemente descritti, come una sensa-
zione di calore, mancanza di respiro e mal di testa. La sensazione di stress e stata regi-
strata utilizzando una scala di Borg da 1 a 20. Durante lo sforzo fisico con maschera N95,
il gruppo della maschera ha mostrato un aumento significativo della sensazione di esau-
rimento rispetto al gruppo di respirazione libera, con 14,6 contro 11,9 su una scala fino a
20. Durante lo sforzo, 14 dei 24 soggetti sotto maschera hanno anche lamentato asfissia
(58%), 4 mal di testa e 2 sensazioni di calore. La maggior parte dei reclami ha ri-guardato
le maschere FFP2 (72%) [21].

Le citate ripercussioni corporali fisiologiche e soggettive delle maschere su persone sane a
riposo e sotto sforzo [21,31] danno un'indicazione dell'effetto delle maschere su perso-ne
malate e anziane anche non sotto sforzo.

In uno studio osservazionale su dieci infermiere tra i 20 e i 50 anni durante i loro turni di
lavoro con maschere N95, gli effetti negativi della maschera come difficolta di respi-
razione ('non riesco a respirare"), sensazioni di esaurimento, mal di testa (p<0,001),
sonnolenza (p<0,001) e un calo della saturazione di ossigeno SpO, (p<0,05) cosi come un
aumento della frequenza cardiaca (p<0,001) erano statisticamente significativi e asso-ciati
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all'aumento del sovrappeso (BMI) [19]. La comparsa dei sintomi, con le maschere, era
anche associata ad eta piu alta (correlazione statisticamente significativa, esauri-mento e
sonnolenza con p<0,01 ciascuno, nausea con p<0,05, aumento della pressione sanguigna
con p<0,01, mal di testa con p<0,05, difficolta respiratorie con p<0,001) [19].

In uno studio di intervento durante dapprima 10 minuti a riposo e poi 6 minuti di cam-
mino con 97 pazienti con malattia polmonare ostruttiva cronica avanzata (COPD), la
frequenza respiratoria, la saturazione di ossigeno e l'anidride-carbonica-equivalente
espirata (capnometria) sono cambiati in modo significativamente avverso dopo l'uso di
maschere N95 (FFP2-equivalente). 7 pazienti hanno interrotto l'esperimento a causa di
gravi disturbi con diminuzione del valore di saturazione dell'ossigeno SpO, e
ritenzione patologica di CO, nonché aumento della pressione parziale di fine-
espirazione del-l'anidride carbonica (PrCO,) [23]. In due pazienti, la PgCO, ha superato i
limiti normali e ha raggiunto valori di >50 mmHg. Un FEV<30% e un punteggio mMRC
(scala di dispnea modificata del Medical Research Council) di >3, entrambi indicatori di
una BPCO avanzata, sono stati correlati con l'intolleranza complessiva alla maschera in
questo studio. Il sintomo piti comune sotto maschera era I'asfissia all'86%. Tra coloro che
hanno interrotto lo studio sono state anche ulteriormente registrate spesso vertigini (57%)
e mal di testa. Significativi aumenti della frequenza cardiaca, della frequenza
respiratoria e della pressione parziale dell'anidride carbonica di fine-espirazione PeCO,
potevano essere constatati anche a riposo dopo soli 10 minuti di uso della maschera
(p<0,001) nei pazienti BPCO con tolleranza alla maschera, accompagnati da un calo della
saturazione di ossigeno SpO, (p<0,001) [23]. I risultati di questo studio con un livello di
evidenza Ila sono indicativi per i pazienti BPCO portatori di maschere.

In un altro studio comparativo retrospettivo su BPCO e maschere chirurgiche, i
ricercatori sono stati in grado di dimostrare statisticamente un aumento della pressione
parziale ar-teriosa dell'anidride carbonica (PaCO,) di circa 8 mmHg (p<0,005) e un
concomitante, dovuto alla maschera, aumento della pressione sanguigna sistolica di 11
mmHg (p<0,02) durante l'uso quotidiano della maschera [25]. Questo aumento e
rilevante nei pazienti ipertesi, ma anche negli individui sani con valori di pressione
sanguigna ai limiti, poiché possono essere indotte aree patologiche scatenate dall'uso
della maschera.

In 39 pazienti in emodialisi con malattia renale terminale, una maschera N95 (equi-
valente alla FFP2) ha causato una significativa diminuzione della pressione parziale
dell'ossigeno nel sangue (PaO,) nel 70% dei pazienti a riposo (sotto emodialisi) entro sole
4 ore (p=0,006). Nonostante un compensatorio aumento della frequenza respiratoria
(p<0,001), si &€ manifestato un malessere con dolori toracici (p<0,001) che ha portato per-
sino all'ipossiemia (calo dell'ossigeno al di sotto del limite normale) nel 19% dei soggetti
[34]. I ricercatori hanno concluso dai loro risultati che gli anziani o i pazienti con una fun-
zione cardiopolmonare ridotta hanno un rischio maggiore di sviluppare una grave
insufficienza respiratoria con la maschera [34].

In un articolo di revisione sui rischi e i benefici delle maschere facciali nella crisi della CO-
VID-19, altri autori forniscono una valutazione altrettanto critica dell'uso obbligatorio del-
le maschere per i pazienti con polmonite, sia con che senza pneumonia COVID 19 [16].
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3.3. Effetti collaterali e pericoli neurologici

In una valutazione scientifica della sincope in sala operatoria, I'uso della maschera e stato
associato a questo evento in 36 su 77 studenti di medicina (47%) [62]. Tuttavia, altri fattori
non potevano essere esclusi come cause contribuenti.

Nel loro lavoro di revisione delle evidenze di livello III, i neurologi di Israele, Gran
Bretagna e Stati Uniti stabiliscono che la maschera non ¢ adatta agli epilettici perché
potrebbe scatenare l'iperventilazione [63]. L'uso della maschera aumenta significativa-
mente la frequenza respiratoria di circa il 15-20% [15,21,23,34,64]. Tuttavia, un aumento
della frequenza respiratoria nella direzione dell'iperventilazione e noto per essere
utilizzato per la provocazione nel contesto della diagnostica dell'epilessia, e causa cam-
biamenti EEG equivalenti alle crisi epilettiche nell'80% dei pazienti con epilessia
generalizzata e fino al 28% degli epilettici focali [65].

I medici di New York hanno studiato gli effetti dell'uso della maschera chirurgica e delle
maschere di tipo N95 tra il personale medico in un campione di 343 partecipanti (inter-
vistati con questionari standardizzati e anonimi). Indossare le maschere ha causato effetti
fisici avversi rilevabili, come la percezione alterata (24% dei portatori) e mal di testa nel
71,4% degli intervistati. Di questi, il 28% ha persistito e ha richiesto I'uso di farmaci. 11
mal di testa si e verificato nel 15,2% in meno di un'ora di utilizzo, nel 30,6% dopo un'ora
di utilizzo e nel 29,7% dopo 3 ore di utilizzo. Pertanto, gli effetti aumentavano con
l'aumen-tare del tempo di porto [37].

Confusione, disorientamento e persino sonnolenza (questionario su scala Likert) e
ridotte capacita motorie (misurate con un trasduttore di posizione lineare) con ridotta
reattivita e prestazioni generali ridotte (misurate con la Roberge Subjective Symptoms
During Work Scale) sono state documentate anche in altri studi [19,23,29,32,36,37] come
risultato dell'uso della maschera.

Gli scienziati spiegano queste menomazioni neurologiche con un calo latente, indotto dal-
la maschera, dei livelli di ossigeno nel gas sanguigno O, (verso l'ipossia) o un aumento la-
tente dei livelli di anidride carbonica nel gas sanguigno CO, (verso l'ipercapnia) [36]. Alla
luce dei dati scientifici, anche questa connessione sembra essere indiscutibile [38-41].
Nell'ambito di un esperimento con le maschere del 2020, sono state riscontrate gia dopo
100 minuti di porto della maschera in 12 soggetti sani, durante lettura, significative
alterazioni del pensiero (p<0,03) e della concentrazione (p<0,02) per tutti i tipi di
maschere utilizzate (maschere in tessuto, chirurgiche e N95) [29]. I disturbi del pensiero
erano significativamente correlati a un calo della saturazione di ossigeno (p<0,001) du-
rante 1'uso della maschera.

Mal di testa iniziali (p<0,05) si sono verificati fino all'82% dei 158 portatori di maschere di
21-35 anni esaminati in un altro studio sulla protezione respiratoria N95, con un terzo
(34%) che ha avuto mal di testa fino a 4 volte al giorno. Gli intervistati hanno indossato la
maschera per 18,3 giorni su un periodo di 30 giorni con una media di 5,9 ore al giorno
[66].

Un aumento significativo della cefalea (p<0,05) é stato dimostrato non solo per le N95 ma
anche per le maschere chirurgiche nei partecipanti di un altro studio osservazionale sugli
operatori sanitari [67].
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In un’altra ricerca, con 306 utenti di eta media di 43 anni e con diversi tipi di maschere, i
ricercatori hanno classificato un totale del 51% dei mal di testa manifestatisi all'inizio
come un sintomo specifico legato esclusivamente all'aumento dell'uso di maschere
chirurgiche e N95 (da 1 a 4 ore, p=0,008) [68].

I ricercatori di Singapore sono stati in grado di dimostrare in un esperimento con 154
portatori sani di maschere N95 del servizio sanitario che, come risultato di un aumento
significativo del livello di anidride carbonica nel sangue indotto dalla maschera
(misurato attraverso la pressione parziale di anidride carbonica di fine espirazione
PerCQOs,), e risultata una accentuata, misurabile vasodilatazione con aumento del flusso
dell'arteria cerebrale Arteria cerebri media ed e stata associata a mal di testa nei parte-
cipanti al test (p<0,001) [27].

Secondo gli scienziati, come fattori scatenanti del mal di testa durante 1'uso prolungato
della maschera contribuiscono anche lo stress e i fattori meccanici, come l'irritazione dei
nervi cervicali che corrono verso la testa nella zona collo-testa a causa delle cinghie stret-
te della maschera con pressione sui cordoni [66], oltre ai cambiamenti verso l'ipossia e
l'ipercapnia descritti sopra.

Siamo stati in grado di rilevare una correlazione tra maschera N95 e mal di testa nella
valutazione degli studi primari. In 6 studi su 10, un mal di testa significativo si e verificato
insieme alla maschera N95 (60% di tutti i documenti relativi, Figura 2).

3.4. Effetti collaterali e pericoli psicologici

Secondo uno studio sperimentale, indossare maschere chirurgiche e N95 puo anche con-
tribuire a ridurre la qualita della vita a causa della ridotta capacita di resistenza cardio-
polmonare. [31]. Le maschere, oltre a causare cambiamenti fisiologici e disagi per la pro-
gressiva durata dell'uso, possono anche portare a un disagio significativo (da p <0,03 a p
<0,0001) e a una sensazione di stanchezza (da p < 0,05 a 0,0001) [69].

Gli slittamenti dei gas sanguigni verso l'ipercapnia (aumento di CO,) e l'ipossia (dimi-
nuzione di O,), descritti piu dettagliatamente sotto gli effetti fisiologici generali (sezione
3.1) possono, oltre agli effetti fisici diretti sopra descritti, limitare anche le capacita co-
gnitive di chi indossa la maschera (misurate tramite questionario con scala Likert), con
una contemporanea diminuzione delle capacita psicomotorie, e quindi causare anche
una ridotta capacita di reazione (misurata con un trasduttore a posizione lineare), cosi
come una ridotta capacita di prestazione (registrata tramite la Roberge Subjective
Symptoms During Work Scale) [29,32,38,39,41].

La maschera provoca anche un campo visivo alterato (soprattutto per quanto riguarda il
terreno e gli ostacoli sul terreno), e rappresenta anche un'inibizione delle azioni abituali
come mangiare, bere, cosi come toccare, grattare e pulire la parte del viso altrimenti sco-
perta, che viene vissuta consciamente e inconsciamente come un disturbo permanente, un
ostacolo e una restrizione [36]. Di conseguenza, indossare le maschere comporta una
sensazione di privazione della liberta e di perdita di autonomia e autodeterminazione,
che puo portare a una rabbia repressa e a una distrazione subconscia costante, so-
prattutto perché l'uso delle maschere e di solito determinato e ordinato dall'esterno [70-
71]. Questi disturbi percepiti di integrita, autodeterminazione e autonomia, insieme alle
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sensazioni di disagio, contribuiscono spesso a una notevole distrazione e, in combi-
nazione con la diminuzione delle capacita psicomotorie fisiologicamente legata alla ma-
schera, la ridotta reattivita e una capacita cognitiva complessiva compromessa, possono
alla fine portare a una valutazione errata delle situazioni e a reazioni inappropriate, non-
ché rallentate ed errate, con una diminuzione dell' efficacia di azione in chi indossa la ma-
schera [36,37,39-41].

L'uso di maschere per diverse ore provoca spesso altri effetti avversi rilevabili come mal
di testa, acne locale, irritazione cutanea associata alla maschera, prurito, sensazioni di ca-
lore e umidita, compromissione e disagio, che colpiscono prevalentemente la regione
della testa e del viso [19,29,35-37,71-73].

Tuttavia, la testa e il viso sono significativi per il benessere a causa della loro grande
rappresentazione nella corteccia cerebrale sensibile (homunculus) [36].

Secondo un'indagine a questionario, le maschere causano anche frequentemente rea-zioni
di ansia e di stress psico-vegetativo nei bambini - cosi come negli adulti - con un au-
mento delle malattie psicosomatiche e legate allo stress e un'auto-esperienza depressiva,
una partecipazione ridotta, un ritiro sociale e una minore auto-cura della salute [74]. Piu
del 50% dei portatori di maschere studiati hanno avuto sentimenti de-pressivi almeno
moderati [74]. Un'ulteriore copertura mediatica che induce paura, spesso esagerata, puo
esacerbare ulteriormente la situazione. Una recente analisi retrospettiva dei media
generali nel contesto dell'epidemia di Ebola del 2014 ha mostrato un con-tenuto di verita
scientifica di solo il 38% di tutte le informazioni rese pubbliche dalla stampa [75]. I
ricercatori hanno classificato un totale del 28% delle informazioni come provocatorie e
polarizzanti, e il 42% come rischi esagerati. Inoltre, il 72% del contenuto dei media mirava
a suscitare sentimenti negativi legati alla salute.

Il sentimento di paura, combinato con l'insicurezza e il bisogno umano primordiale di
appartenenza [76], provoca una dinamica sociale che sembra in parte infondata da un
punto di vista medico e scientifico.

La maschera, che in origine aveva scopi puramente igienici, ¢ stata trasformata in un
simbolo di conformita e pseudo-solidarieta. Cosi 'OMS annovera, tra i benefici dell'uso
della maschera da parte di persone sane nel pubblico in generale, anche la potenziale ri-
duzione dello stigma per chi la indossa, il senso di contributo alla prevenzione della diffu-
sione del virus e il richiamo a rispettare altre misure [2].

3.5. Effetti collaterali e pericoli psichiatrici

Come spiegato in precedenza, le maschere possono causare un aumento della respira-
zione, con accumulo di anidride carbonica in chi le indossa, a causa dell'aumento del
volu-me dello spazio morto [16-18,20], (Figura 3) con un aumento spesso statisticamente
significativo dei livelli di anidride carbonica (CO,) nel sangue nei malati [13,15,17,19-28]
(Figura 2). Tuttavia, i cambiamenti verso l'ipercapnia sono noti per scatenare attacchi di
panico [77,78]. Il che rende l'aumento significativamente misurabile di CO, dovuto all'uso
della maschera anche clinicamente rilevante.

E interessante notare che i test di provocazione del respiro con inalazione di CO, sono
utilizzati per differenziare gli stati d'ansia nei disturbi di panico e la disforia preme-
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struale da altri quadri clinici psichiatrici. A questo proposito, concentrazioni assolute del
5% di CO, inalate sono gia sufficienti a scatenare reazioni di panico entro 15-16 minuti
[77]. II contenuto normale di CO, nell'aria espirata e di circa il 4%.

E ovvio da studi sperimentali su soggetti con maschera che i cambiamenti di concentra-
zione dei gas respiratori nella direzione summenzionata con valori superiori al 4%
potreb-bero verificarsi, con un uso prolungato della maschera, per re-inspirazione [18,23].
L'attivazione del locus coeruleus da parte del CO, serve a generare reazioni di panico at-
traverso i gas respiratori [78,79]. Questo perché il locus coeruleus € una parte importante
del sistema di neuroni noradrenergici vegetativi, un centro di controllo nel tronco ence-
falico, che reagisce alla stimolazione appropriata e ai cambiamenti nelle concentrazioni di
gas nel sangue rilasciando I'ormone dello stress noradrenalina [78].

Dagli effetti collaterali e dai pericoli fisiologici, neurologici e psicologici descritti sopra
(se-zioni 3.1, 3.3 e 3.4), possono derivare ulteriori problemi per l'uso delle maschere in
am-bienti psichiatrici. La demenza in corso di trattamento, la schizofrenia paranoide, i
distur-bi di personalita con ansia e attacchi di panico, ma anche i disturbi di panico con
com-ponenti claustrofobiche, sono difficili da conciliare con un obbligo di maschera,
perché anche piccoli aumenti di CO, possono causare e intensificare gli attacchi di panico
[44,77-79].

I pazienti con demenza da moderata a grave non hanno alcuna comprensione delle misu-
re di protezione COVID-19, secondo uno studio psichiatrico, e devono essere costante-
mente convinti a indossare maschere [80].

Secondo uno studio comparativo, i pazienti schizofrenici hanno una piu bassa
disponibilita ad indossare la maschera (54.9%) rispetto ai pazienti ordinari di ambulatorio
(61,6%) [81]. La misura in cui 1'uso della maschera puo portare a un'esacer-bazione dei
sintomi della schizofrenia non e ancora stata studiata in dettaglio.

Quando si indossano le maschere, sono stati osservati confusione, alterazione del pensie-
ro, disorientamento (registrazione standardizzata tramite speciali scale Rating e Likert,
p<0,05) e, in parte, anche un rallentamento della velocita massima e del tempo di reazio-
ne (misurato con il trasduttore a posizione lineare, p<0,05) [19,32,36,38-41]. Le funzioni
psicomotorie sono spesso gia ridotte, nei pazienti psichiatrici, a causa degli psicofarmaci.
Questo puo diventare clinicamente rilevante in relazione alle maschere, soprattutto per
quanto riguarda l'ulteriore riduzione dell'interazione e la maggiore suscettibilita agli inci-
denti di questi pazienti, quando indossano le maschere.

Per evitare un'anestesia involontaria con CO, [39], secondo i criteri del CDC (Centers for
Disease Control and Prevention, USA), i pazienti immobilizzati e sedati con farmaci sen-
za possibilita di monitoraggio continuo non dovrebbero indossare la maschera a causa
della possibile ritenzione di CO, descritta sopra, poiché esiste un rischio di aspirazione e
asfissia in caso di incoscienza [16,17,20,38,82,83].

3.6. Effetti collaterali e pericoli ginecologici

Come misura critica, nel sangue nelle donne incinte € mantenuto un basso livello di ani-
dride carbonica attraverso un aumento del volume respiratorio/minuto, stimolato tra gli
altri dal progesterone, [22]. Per una donna incinta e il suo bambino non ancora nato c'e la
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necessita metabolica di un gradiente di anidride carbonica (CO,) feto-materno. A tale
scopo, il livello di anidride carbonica nel sangue della madre dovrebbe essere sempre
infe-riore a quello del nascituro per garantire il trasferimento di CO, dal sangue fetale alla
circolazione materna attraverso la placenta. Pertanto, i fenomeni legati alla maschera
descritti sopra (sezioni 3.1 e 3.2), con cambiamenti misurabili della fisiologia respiratoria
come l'aumento della resistenza respiratoria, 'aumento del volume dello spazio morto
(Figura 3) e la ritenzione di anidride carbonica espirata (CO,) sono importanti. A questo
proposito, gli spostamenti di gas in direzione di una ipercapnia stimolata dalla maschera
potrebbero - anche in caso di aumenti sommersi di anidride carbonica - agire per il
gradiente feto-materno di CO, come variabile di disturbo a crescente effetto temporale, e
quindi sviluppare una rilevanza clinica, anche per quanto riguarda una ridotta riserva di
compensazione della mamma in attesa [20,22,28].

In uno studio comparativo, 22 donne incinte che indossavano maschere N95 durante 20
minuti di esercizio hanno mostrato livelli di CO, percutanea significativamente piu alti ri-
spetto alle donne incinte senza maschera, con valori medi di PtcCO, di 33,3 mmHg contro
31,3 mmHg (p = 0,04) [22]. Anche la percezione di calore delle madri in attesa era signifi-
cativamente aumentata con le maschere, con p <0,001 [22]. Conseguentemente, in un altro
studio di intervento, i ricercatori hanno dimostrato che la respirazione attraverso una
maschera N95 (equivalente alla FFP2) ha compromesso lo scambio di gas in 20 donne
incinte, a riposo e sotto sforzo, con conseguente stress aggiuntivo sul loro sistema
metabolico [28]. Cosi, con una maschera N95, 20 donne incinte hanno mostrato una
diminuzione della capacita di assorbimento dell'ossigeno VO, di circa il 14% (stati-
sticamente significativo, p=0,013) e una diminuzione della capacita di emissione di ani-
dride carbonica VCO, di circa il 18% (statisticamente significativo, p=0,001). I corrispon-
denti cambiamenti significativi negli ossigeno- e anidride carbonica-equivalenti espirati
sono stati anche documentati con aumenti dell'anidride carbonica espirata (FeCO,)
(p<0.001) e diminuzioni dell'ossigeno espirato (FeO,) (p<0.001) spiegati da un metaboli-
smo alterato dovuto all'ostruzione della respirazione dovuta alla maschera [28].

Negli esperimenti con tempi di applicazione della maschera prevalentemente brevi non
sono stati riscontrati aumenti statisticamente significativi della frequenza cardiaca o cam-
biamenti nella frequenza respiratoria e nei livelli di saturazione di ossigeno né nelle
madri né nei feti. Ma gli effetti esatti dell'uso prolungato della maschera nelle donne
incinte rimangono complessivamente poco chiari. Pertanto, l'uso esteso di maschere
chirurgiche e N95 nelle donne incinte e visto in modo critico [20].

Inoltre, non e chiaro se le sostanze contenute nelle maschere prodotte industrialmente,
che possono essere inalate per lunghi periodi di tempo (ad esempio la formaldeide come
ingrediente del tessuto e il tiram come ingrediente degli elastici auricolari), siano
potenzialmente in grado di danneggiare la fertilita [20,84]

3.7. Effetti collaterali e pericoli dermatologici

A differenza della copertura degli abiti sulla superficie cutanea chiusa, le maschere copro-
no le parti della pelle vicine alla bocca e al naso, cioe le parti del corpo che sono coinvolte
nella respirazione. Questo porta inevitabilmente non solo a un misurabile aumento della
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temperatura [15,44,85], ma anche a un grave aumento dell'umidita dovuto alla conden-
sazione dell'aria espirata, con un notevole cambiamento dell'ambiente cutaneo naturale
delle aree periorali e perinasali [36,61,82] e misurabile accresciuto rossore, all'aumento del
valore del pH, della perdita di liquidi attraverso I'epitelio cutaneo, dell'idratazione e della
produzione di sebo [73]. Le malattie della pelle preesistenti non solo vengono man-tenute
da questi cambiamenti, ma anche aggravate. In generale, la pelle diventa anche piu
suscettibile alle infezioni e all'acne.

Gli autori di uno studio sperimentale sono stati in grado di dimostrare una alterata fun-
zione barriera della pelle dopo solo 4 ore di utilizzo della maschera in 20 volontari sani,
sia rispettivamente per le maschere chirurgiche che per le maschere N95 [73]. Per di pit, i
germi (batteri, funghi e virus) si accrescono all'esterno e all'interno delle maschere favo-
riti dall'ambiente caldo e umido [86-89]. Da questi possono provenire infezioni fungine,
batteriche o virali clinicamente rilevanti. L'insolito aumento di detezione di Rino-virus
nel-le ricerche sentinella dellIstituto tedesco Robert Koch (RKI) dal 2020 [90] potrebbe
essere un'ulteriore indicazione di questo fenomeno.

Inoltre, una regione della pelle non adattata per evoluzione biologica a tali stimoli viene
meccanicamente sollecitata in misura maggiore. Tutto sommato, i fatti citati causano ef-
fetti dermatologici sfavorevoli con avverse reazioni cutanee, dovute alla maschera, come
acne, eruzioni cutanee sul viso e sintomi di prurito [91].

Un gruppo di ricercatori cinesi ha riferito di irritazioni cutanee e prurito durante l'uso di
maschere N95 tra 542 partecipanti a una ricerca e anche di una correlazione tra il danno
cutaneo che si & verificato e il tempo di esposizione (68,9% a <6h/giorno e 81,7% a
>6h/giorno) [92].

In uno studio di New York sono stati valutati gli effetti dell'uso frequente di maschere
chirurgiche e maschere di tipo N95 tra il personale medico durante la pandemia di
COVID-19 in un campione di 343 partecipanti. Indossare le maschere ha causato mal di
testa nel 71,4% dei partecipanti, oltre a sonnolenza nel 23,6%, danni alla pelle rilevabili nel
51% e acne nel 53% dei portatori di maschere [37].

Da un lato si verificano sul naso e sugli zigomi lesioni cutanee meccaniche dirette a cau-
sa delle forze di spinta, soprattutto quando le maschere vengono indossate e tolte fre-
quentemente [37,92]. Dall'altra parte, le maschere creano un ambiente cutaneo locale
innaturalmente umido e caldo [29,36,82].

Di fatto, gli scienziati sono stati in grado di dimostrare un aumento significativo del-
I'umidita e della temperatura nella zona del viso coperta in un altro studio in cui le
persone in esame indossavano maschere per un'ora [85]. L'umidita relativa sotto le
maschere e stata misurata con un sensore (Atmo-Tube, San Francisco, CA, US). La sensa-
zione di umidita e temperatura nella zona del viso e piu determinante per il benessere
rispetto ad altre regioni del corpo [36,44]. Questo puo aumentare il disagio sotto le ma-
schere. Inoltre, 'aumento della temperatura favorisce la colonizzazione batterica.

La pressione delle maschere provoca anche un'ostruzione del flusso fisiologico della linfa
e dei vasi sanguigni nel viso, con la conseguenza di un maggiore disturbo della funzione
cutanea [73] e in definitiva anche la co-promozione dell'acne nel <53% di tutti i portatori e
altre irritazioni cutanee nel <51% di tutti i portatori [36,37,82].
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Altri ricercatori hanno esaminato 322 partecipanti con maschere N95, in uno studio os-
servazionale, e hanno trovato come effetti collaterali 'acne nel 59,6% di loro, il prurito nel
51,4% e il rossore nel 35,8% [72].

In uno studio, si e potuto obiettivare il prurito fino al 19,6% (273) dei 1393 portatori di
diverse maschere (maschere comunitarie, maschere chirurgiche, maschere N95), nel 9%
anche in maniera grave. Una predisposizione atopica (tendenza all'allergia) ¢ correlata al
rischio di prurito. La durata di utilizzo (primi sintomi dopo un'ora di utilizzo) era signifi-
cativamente correlata al rischio di prurito (p<0,0001) [93].

In un altro studio dermatologico del 2020, il 96,9% di 876 utenti di tutti i tipi di maschere
(maschere comunitarie, maschere chirurgiche, maschere N95) ha confermato problemi
avversi con un aumento significativo del prurito (7,7%), accompagnato da appannamento
degli occhiali (21,3%), sensazione di calore (21,3%), farfugliamento (12,3%) e difficolta
respiratorie (35,9%) (p<0,01) [71].

Oltre a una accresciuta insorgenza di Acne [37,72,91] sotto le maschere, I'eczema da
contatto e l'orticaria [94] sono generalmente descritti in relazione alle ipersensibilita agli
ingredienti delle maschere prodotte industrialmente (maschera chirurgica e N95) come la
formaldeide (ingrediente del tessuto) e il tiram (ingrediente degli elastici auricolari)
[73,84]. La sostanza pericolosa thiram - originariamente un pesticida e un mordente - e
usata nell'industria della gomma come acceleratore di vulcanizzazione. Mentre la for-
maldeide e un agente biocida e cancerogeno usato per la disinfezione nell'industria.

A seguito dell'uso prolungato della maschera ¢ stata descritta da dermatologi persino
un'iperpigmentazione permanente isolata come risultato di una dermatite da contatto
post-infiammatoria o pigmentata [72,91].

3.8. Effetti collaterali e pericoli ORL e dentali

Ci sono segnalazioni sugli effetti negativi delle maschere dai settori odontoiatrici, sono di
conseguenza intitolatl "Mask Mouth" [95]. All'uso eccessivo e improprio delle maschere e
attribuita la comparsa di gengiviti (inflammazione delle gengive), alitosi (alito cattivo),
candidosi (infestazione fungina delle mucose con Candida albicans) e cheilite
(inflammazione delle labbra) soprattutto degli angoli della bocca, fino alla placca bat-
terica e alla carie.

I principale fattore scatenante delle malattie orali menzionate e una maggiore secchezza
della bocca dovuta a un ridotto flusso salivare e anche all'aumento della respirazione
attraverso la bocca aperta sotto la maschera. La respirazione orale porta alla disidra-
tazione della superficie della mucosa e alla riduzione del flusso salivare (SFR) [95]. La
secchezza della bocca dovuta all'uso della maschera e stata dimostrata scientificamente
[29]. Questa abitudine negativa sembra plausibile, poiché la respirazione a bocca aperta
compensa l'aumento della resistenza respiratoria, soprattutto quando si inspira attra-
verso le maschere [60,61]. L'umidita esterna della pelle [71,73,85] con la flora cutanea
alterata, gia descritta negli effetti collaterali dermatologici (paragrafo 3.7), viene ritenuta
di nuovo responsabile, a spiegazione dell'inflammazione delle labbra e degli angoli della
bocca (cheilite). Cio chiaramente mostra l'inversione delle condizioni naturali, a causa
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delle maschere, il che favorisce la malattia. L'umidita interna fisiologica con secchezza
esterna nella zona della bocca e invertita in secchezza interna con umidita esterna.

I medici otorinolaringoiatri hanno recentemente scoperto una nuova forma di rinite
irritante dovuta all'uso della maschera N95 in 46 pazienti. Sui portatori di maschere
hanno eseguito endoscopie e lavaggi nasali, successivamente valutati dal punto di vista
patologico. I problemi clinici sono stati registrati con questionari standardizzati. Hanno
trovato prove statisticamente significative di, indotti dalla maschera, rinite e prurito delle
membrane mucose, con gonfiore delle stesse, cosi come un aumento degli starnuti
(p<0,01). L'esame endoscopico ha rivelato, come fattore scatenante della irritazione della
mucosa, assieme a un aumento della secrezione, I'evidenza di fibre di polipropilene della
maschera inalate [96].

In uno studio su 221 operatori sanitari, i medici otorinolaringoiatri hanno obiettivato
disturbi della voce nel 33% degli utilizzatori di maschere. L'indice VHI-10 da 1 a 10, che
quantifica i disturbi della voce, era in media 5,72 piu alto per questi portatori di maschere
(statisticamente significativo con p<0,001). La maschera non solo ha avuto la funzione di
filtro acustico, provocando un modo di parlare eccessivamente forte. Piuttosto, sembra
anche innescare un'alterata coordinazione delle corde vocali, poiché i gradienti di
pressione necessari per un discorso indisturbato sono compromessi dalla maschera [43].

I ricercatori hanno concluso dai loro risultati che le maschere possono causare un rischio
potenziale di innescare nuovi disturbi della voce e di esacerbare quelli esistenti.

3.9. Effetti collaterali e pericoli della medicina dello sport

Secondo la letteratura, non possono essere provati effetti di incremento delle prestazioni
delle maschere riguardo all'ottimizzazione cardiovascolare e al miglioramento della capa-
cita di assorbimento dell'ossigeno.

Per esempio, in uno studio sperimentale comparativo (12 persone per gruppo), la
maschera di allenamento (ETM: Elevation Training Mask), che presumibilmente simula
un presunto training in altitudine, ha avuto solo effetti di allenamento sui muscoli re-
spiratori. Tuttavia, i portatori di maschera hanno mostrato valori significativamente mi-
nori di saturazione dell'ossigeno (SpO2%) sotto sforzo (SpO2 del 94% per i portatori di
maschera contro il 96% per i senza maschera, p<0,05) [33], che possono essere spiegati da
un aumento del volume dello spazio morto e da una maggiore resistenza durante la
respirazione. I valori di saturazione dell'ossigeno misurati erano significativamente al di
sotto dei valori normali nel gruppo che indossava la maschera, il che ¢ indice di una rile-
vanza clinica.

Il provato effetto di adattamento dei muscoli respiratori in atleti sani [33] indica
un'influenza chiaramente perturbante delle maschere sulla fisiologia respiratoria.

In un altro studio di intervento sull'uso della maschera nei sollevatori di pesi, i ricercatori
hanno documentato effetti statisticamente significativi di attenzione ridotta (questio-nario
di rilevamento, scala Likert) e rallentata velocita massima di movimento rilevabile dai
sensori (entrambi significativi con p<0,001), da cui i ricercatori hanno concluso che 1'uso
della maschera nello sport non e senza rischi. Come risultato secondario, hanno anche
trovato una diminuzione significativa della saturazione di ossigeno SpO, durante
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l'esecuzione di esercizi speciali di sollevamento pesi ("back squat"), nel gruppo con ma-
schera dopo solo 1 minuto di esercizio rispetto al gruppo senza maschera (p<0,001) [32].
La tendenza provata delle maschere a spostare la grandezza chimica della saturazione
d'ossigeno SpO, in una direzione patologica (valore limite inferiore 95 %) puo avere una
rilevanza clinica in pazienti non allenati o malati.

La medicina dello sport ha anche confermato una maggiore ritenzione di anidride
carbonica (CO,) e un aumento della pressione parziale di CO, nel sangue con volumi au-
mentati dello spazio morto respiratorio [14].

In effetti, si ¢ potuta dimostrare sperimentalmente una ritenzione di CO, indotta dallo
spazio morto nei portatori di maschera durante 'attivita sportiva. In 16 volontari sani, so-
no stati testati gli effetti di un breve esercizio aerobico con maschere N95 ed é stato ri-
scontrato un aumento significativo della pressione parziale di fine-espirazione del-
I'anidride carbonica (PerCO,) con +8 mmHg (p<0,001) [24]. L'aumento dei livelli di
anidride carbonica (CO;) nel sangue nei portatori di maschere sotto sforzo massimo e
stato del +14% di CO, per le maschere chirurgiche e del +23% di CO, per le maschere N95,
un effetto che puo avere una rilevanza clinica nei soggetti pre-malati e anziani cosi come
nei bambini, poiché i livelli si avvicinano fortemente all'intervallo patologico [24].

In un interessante studio di attivita fisica con 8 soggetti di mezza eta (19-66), il contenuto
di gas per O, e CO; sotto le maschere e stato rilevato prima e dopo l'esercizio. Sotto le
maschere - gia a riposo rispetto alla situazione senza maschere - c'era una riduzione del
13% della disponibilita di ossigeno e un aumento di 30 volte della concentrazione di ani-
dride carbonica (CO,). Sotto stress (test di Ruffier), la concentrazione di ossigeno (% O,)
sotto la maschera e scesa significativamente di un ulteriore 3,7%, mentre la concentra-
zione di anidride carbonica (% CO,) ha continuato ad aumentare significativamente del
20% (statisticamente significativo con p<0,001). Corrispondentemente, anche la satura-
zione di ossigeno del sangue (SpO,) delle persone sottoposte al test e diminuita
significativamente dal 97,6 % al 92,1 % (p<0,02) [18]. La caduta del valore di saturazione
dell'ossigeno (SpO,) al 92%, chiaramente al di sotto del limite normale del 95%, e da
classificare come clinicamente rilevante e dannosa per la salute.

Questa e un'indicazione che l'uso di maschere attiva anche nello sport i sopra descritti ef-
fetti in direzione della ipossia e della ipercapnia. Di conseguenza, 'OMS e il CDC (Cen-
ters for Disease Control and Prevention, USA) consigliano di non fare sport con le ma-
schere [82,97].

3.10. Effetti collaterali e pericoli sociali e sociologici

I risultati di uno studio cileno con operatori sanitari mostrano che le maschere agiscono
come un filtro acustico e provocano un tono di voce troppo alto. Questo causa un distur-
bo della voce [43]. L'aumento del tono di voce contribuisce anche ad aumentare la
produzione di aerosol da parte di chi indossa la maschera [98]. Questi dati sperimentali,
misurati con 1'Aerodynamic Particle Sizer (APS, TSI, modello 332, TSI Incorporated, Min-
nesota, MI, USA), sono molto rilevanti.

Nella vita di tutti i giorni, i portatori di una maschera sono anche impediti nella normale
interazione dalla compromissione dell'intelligibilita del discorso [45], che li spinge ad av-

Pagina 23 da 59



https://doi.org/10.3390/ijerph18084344 scaricato da www.medicusante.com Versione traduzione italiana 03/2022

vicinarsi I'uno all'altro. Questo porta a una distorsione delle priorita nella popolazione ge-
nerale, con il contrastare le misure raccomandate in relazione alla pandemia di COVID 19.
L'OMS da la priorita alla spaziatura e all'igiene delle mani con moderate evidenze e rac-
comanda di indossare una protezione bocca-naso con deboli evidenze soprattutto in si-
tuazioni in cui gli individui non sono in grado di mantenere una distanza fisica di almeno
1 metro [3].

Lo stravolgimento della comunicazione non verbale dovuto alla perdita della percezione
delle espressioni facciali sotto la maschera puo aumentare i sentimenti di insicurezza,
scoraggiamento e intorpidimento, cosi come l'isolamento, che puo essere estremamente
angosciante per i disabili mentali e gli ipoacusici [16].

Nel loro lavoro, gli autori sottolineano che le maschere disturbano le basi della comuni-
cazione umana (verbale e non verbale). Il riconoscimento facciale limitato causato dalle
maschere porta a un blocco dei segnali emotivi. Le maschere portano quindi a disturbi
nell'interazione sociale, con I'estinzione dell'effetto positivo del sorriso e del ridere, ma
allo stesso tempo a un forte aumento delle possibilita di malintesi, perché le emozioni
negative sono anche meno chiare sotto le maschere [42].

Una diminuzione della percezione dell'empatia attraverso 1'uso della maschera con
turbata relazione medico-paziente e gia stata provata scientificamente sulla base di uno
studio randomizzato (statisticamente significativo, con p=0,04) [99]. In questo studio la
Consultation Empathy Care Measury cosi come il punteggio del Patient Enablement
Instrument (PEI) e una Satisfaction Rating Scale sono stati rilevati da 1030 pazienti. I 516
medici che indossavano sempre le maschere trasmettevano una ridotta empatia ai
pazienti e quindi annullavano gli effetti positivi, per la salute salute, di una dinamica di
relazione.

Questi risultati dimostrano un'interruzione dell'interazione interpersonale e delle dina-
miche di relazione causate dalle maschere.

La guida dellOMS sull'uso delle maschere nei bambini in comunita, pubblicata
nell'agosto 2020, sottolinea che i benefici dell'uso delle maschere nei bambini devono
essere soppe-sati rispetto ai potenziali danni, compresi i problemi sociali e di
comunicazione [100].

I timori di una vita sociale sconvolta con interazioni sociali, culturali e psicologiche
disfun-zionali a causa di misure pandemiche diffuse sono stati espressi anche da altri
esperti [6-

8, 42]

3.11. Effetti collaterali e rischi per la salute sociale e professionale

Oltre ai disturbi specifici della maschera come sensazione di calore, umidita, mancanza di
respiro e mal di testa, sono stati registrati vari fenomeni fisiologici, come 1'aumento
significativo della frequenza cardiaca e della frequenza respiratoria, la compromissione
dei parametri di funzionalita polmonare, la diminuzione della capacita cardiopolmonare
(ad esempio, una piu bassa risposta massimale della reazione di lattato nel sangue)
[15,19,21,23,29-31] e i cambiamenti di ossigeno e anidride carbonica sia nell'aria sotto la
maschera che in quella di fine-espirazione e nel sangue dei soggetti [13,15,18,19,21-25,27-
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34]. I cambiamenti significativi erano misurabili dopo pochi minuti di utilizzo della
maschera e in alcuni casi hanno raggiunto grandezze di -13% di ridotta concentrazione di
O, e 30 volte maggiore concentrazione di CO, dell'aria inspirata sotto le maschere
(p<0,001) [18]. I cambiamenti osservati non erano solo statisticamente significativi, ma
anche clinicamente rilevanti; i soggetti hanno anche mostrato una saturazione di ossige-
no patologica dopo sforzi con maschera (p<0,02) [18].

La mancanza di respiro durante uno sforzo leggero (6 minuti di cammino) con maschere
chirurgiche e stata registrata con significativita statistica (p<0,001) in 44 soggetti sani in
uno studio di intervento sperimentale prospettico [101]. Qui, il disagio e stato valutato
utilizzando una scala analogica visiva soggettiva.

In un altro studio del 2011, tutte le maschere testate hanno causato un aumento signifi-
cativamente misurabile di malessere e una sensazione di stanchezza nei 27 soggetti. con il
crescere del tempo di utilizzo (p<0,0001) [69].

Se si verificano tali sintomi, questo conduce ad un ulteriore stress per i lavoratori con ma-
schera e porta in tal modo, in relazione alla sensazione di stanchezza, attraverso un'atti-
vazione del sistema simpatico con un ulteriore aumento della frequenza respiratoria, del-
la frequenza cardiaca, della pressione sanguigna e un aumento della sensazione di stan-
chezza, a un problema di auto-rinforzo di un circolo vizioso [16,20,35,83].

Altri studi hanno dimostrato che gli effetti psicologici e fisici delle maschere possono por-
tare a un'ulteriore riduzione delle prestazioni lavorative (misurate con la Roberge Subjec-
tive Symptoms During Work Scale, una scala Likert di 1-5) per una aumentata sensazione
di fatica, insoddisfazione e ansia [58,102,103].

In altri studi indossare le maschere per un periodo di tempo piti lungo ha portato anche a
danni fisiologici e psicologici e quindi a una riduzione delle prestazioni lavorative

[19,36,

58,69]. Negli esperimenti sui dispositivi di protezione delle vie respiratorie, un aumento
del volume dello spazio morto di 350 ml porta a una riduzione del tempo di prestazione
possibile di circa -19 %, e anche a una diminuzione del comfort respiratorio di -18 % (mi-
surato tramite una scala di valutazione soggettiva) [58]. Inoltre, la temporanea capacita di
lavoro e il flusso del lavoro sono interrotti e ridotti per l'indossare e togliere le maschere e
per il loro cambio. La ridotta prestazione lavorativa e stata rilevata dalla letteratura
trovata come descritto sopra (in particolare nelle sezioni 3.1 e 3.2), ma non e stata quan-
tificata ulteriormente in dettaglio [36,58].

I dispositivi di protezione del tipo maschere chirurgiche e N95 hanno spesso causato
effetti avversi nel personale medico, come mal di testa, difficolta di respirazione, acne,
irritazione della pelle, prurito, ridotta vigilanza, diminuzione della capacita di pensare e
sensazioni di umidita e calore [19,29,37,71,85]. Le problematiche soggettive negli ope-
ratori correlate alla maschera, che riducono le prestazioni lavorative, misurate con spe-
ciali punteggi di sondaggio e scale Likert, sono state descritte anche in altri studi [15,21,
27,32,35,43,66-68,72,96,99].

Nella sezione 3.7 sulla dermatologia, abbiamo gia citato un articolo scientifico che ha
constatato un aumento significativo della temperatura di una media di 1,9 °C (fino a oltre
34,5 °C) nella zona del viso coperta dalla maschera (p<0,05) [85].
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A causa della rappresentazione relativamente piti grande nella corteccia cerebrale sen-
sibile (homunculus), la sensazione di temperatura nel viso & piu decisiva per la
sensazione di benessere rispetto ad altre regioni del corpo [36,44]. Questo puo quindi
intensificare la percezione di lamentele con la maschera. E interessante notare che, nella
nostra ana-lisi, abbiamo trovato la presenza congiunta della variabile fisica dell'aumento
della tem-peratura sotto la maschera e del sintomo della compromissione respiratoria in 7
degli 8 studi pertinenti, con una presenza congiunta significativamente misurata nell'88%.
Abbiamo anche rilevato una presenza associata di un aumento significativo della tem-
peratura sotto la maschera e di una fatica significativamente misurata nel 50% degli studi
primari interessati (3 su 6 articoli, figura 2). Queste associazioni raggruppate di aumento
di temperatura con i sintomi di compromissione respiratoria e di esaurimento sugge-
riscono una rilevanza clinica dell'aumento di temperatura rilevato sotto le maschere. Nel
peggiore dei casi, gli effetti menzionati possono rafforzarsi a vicenda e portare allo scom-
penso, soprattutto in presenza di BPCO, insufficienza cardiaca e insufficienza respiratoria.
La somma dei disturbi e dei disagi che possono essere causati da una maschera
contribuiscono anche alla distrazione (vedere la compromissione psicologica, sezione
3.4.). Questi, insieme a una diminuzione delle capacita psicomotorie, a una ridotta
reattivita e a compromissione generale delle prestazioni cognitive. (tutti effetti
patofisiologici di chi indossa una maschera) [19,29,32,39-41], possono portare a un
mancato riconoscimento dei pericoli e quindi a incidenti o errori evitabili sul lavoro
[19,36,37]. Particolarmente degni di nota sono la svogliatezza indotta dalla maschera
(p<0,05), l'alterazione del pensiero (p<0,05) e i problemi di concentrazione (p<0,02)
misurati su una scala Likert (1-5) [29]. Di conseguenza, i regolamenti di salute sul lavoro
intervengono contro questi scenari. L'assicurazione sociale tedesca contro gli infortuni
(DGUV) ha elaborato un regolamento preciso ed esteso per i dispositivi di protezione
delle vie respiratorie, che comprende informazioni sul limite di tempo di utilizzo, la
considerazione dei livelli di gravita del lavoro e gli obblighi di istruzione definiti [104].
Gli standard e le norme prescritte in molti paesi riguardo ai diversi tipi di maschere per
proteggere i loro lavoratori sono anche significativi dal punto di vista della salute sul
lavoro [105]. In Germania, per esempio, ci sono, anche per le maschere provenienti
dall'estero, specifiche di sicurezza molto severe, che definiscono i requisiti per proteggere
chi le indossa [106]. Tutti questi standard e le procedure di certificazione che li accom-
pagnano sono stati sempre piu allentati con l'introduzione di maschere obbligatorie per il
grande pubblico, cosi che anche le maschere non certificate, come le maschere comu-
nitarie, sono state usate su larga scala in ambienti lavorativi e scolastici per periodi di
tempo piu lunghi durante le misure pandemiche [107]. Piti recentemente, nell'ottobre
2020, l'assicurazione sociale tedesca contro gli infortuni (DGUV) ha raccomandato gli
stessi limiti di tempo di utilizzo per le maschere comunitarie come per le semimaschere
filtranti, con un massimo di 3 turni di 120 minuti al giorno, con pause di recupero di 30
minuti in mezzo. Per le maschere FFP2 (N95), il tempo di utilizzo in Germania é di 75 mi-
nuti, seguito da una pausa di 30 minuti. In Germania, per i respiratori utilizzati per motivi
professionali, e anche imposto e determinato un ulteriore esame di idoneita effettuato da
medici specializzati [104].
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3.12. Conseguenze microbiologiche per chi porta la maschera e per l'ambiente:
contaminazione esterna/autocontaminazione

Le maschere causano la ritenzione di umidita [61]. Le scarse prestazioni di filtrazione e
l'uso scorretto delle maschere chirurgiche e delle maschere comunitarie, cosi come il loro
frequente riutilizzo, implicano un aumento del rischio di infezione [108-110].

L'ambiente caldo e umido creato da e nelle maschere, senza la presenza di meccanismi
protettivi come gli anticorpi, il sistema di complemento, le cellule di difesa e i fattori ini-
bitori dei patogeni presenti in e su una mucosa, apre la strada a una crescita senza osta-
coli e quindi a un terreno di coltura ideale per vari patogeni come batteri e funghi [88], e
permette anche 1'accumulo di virus [87]. Il microclima caldo e umido della maschera favo-
risce 1'accumulo di vari germi sopra e sotto le maschere [86]; la densita dei germi e misu-
ratamente proporzionale alla durata di utilizzo della maschera. Gia dopo 2 ore di utilizzo
della maschera, la densita degli agenti patogeni aumenta di quasi dieci volte, negli studi
di osservazione sperimentale [87,89].

Da un punto di vista microbiologico ed epidemiologico, le maschere di uso quotidiano
comportano quindi il rischio di contaminazione. Questo puo avvenire come conta-
minazione esterna ma anche come autocontaminazione. Da un lato, i germi vengono ri-
succhiati o si attaccano alle maschere attraverso correnti convettive. D'altra parte, i po-
tenziali agenti infettivi del rinofaringe si accumulano eccessivamente sia all'esterno che
all'interno della maschera durante la respirazione [5,88]. Questo e aggravato dal contatto
con le mani contaminate. Poiché le maschere sono costantemente compenetrate dall'aria
contenente germi e il tasso di riproduzione degli agenti patogeni e piu alto all'esterno
delle mucose, gli agenti patogeni potenzialmente infettivi si accumulano eccessivamente
all'esterno e all'interno delle maschere. Sopra e nelle maschere si possono anche rilevare
in grandi quantita batteri e funghi gravi e potenzialmente fonte di malattie come E.coli
(54% di tutti i germi rilevati), Staphylococcus aureus (25% di tutti i germi rilevati),
Candida (6%), Klebsiella (5%), Enterococchi (4%), Pseudomonadi (3%), Enterobatteri
(2%) e Micrococcus (1%) [88].

In un altro studio microbiologico, il batterio Staphylococcus aureus (57% di tutti i batteri
trovati) e il fungo Aspergillus (31% di tutti i funghi trovati) sono risultati i germi
dominanti su 230 maschere chirurgiche esaminate [86].

Dopo piu di sei ore di utilizzo, i seguenti virus sono stati trovati in ordine decrescente su
148 maschere indossate dal personale medico: Adenovirus, Bocavirus, virus respiratorio
sinciziale e virus dell'influenza [87].

In questo senso, € anche problematico che 1'umidita distribuisca questi potenziali agenti
patogeni sotto forma di minuscole goccioline attraverso l'azione capillare sulla e nella ma-
schera, per cui un ulteriore trasporto nel senso di contaminazione interna ed esterna puo
avvenire internamente ed esternamente attraverso gli aerosol ad ogni respiro [35]. A tale
riguardo, e anche noto dalla letteratura che le maschere sono responsabili di una produ-
zione proporzionalmente sproporzionata di particelle fini nell'ambiente sorprendente-
mente pilt pronunciata che per le persone senza maschere [98].

Si e dimostrato che tutti i soggetti con maschera hanno rilasciato nell'aria un numero si-
gnificativamente maggiore di particelle pit1 piccole della dimensione di 0,3-0,5 um in ter-
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mini percentuali rispetto alle persone senza maschera, sia quando respirano, parlano e
tossiscono (maschere in tessuto, chirurgiche, N95, misurate con I'Aerodynamic Particle
Sizer, APS, TS, modello 3329) [98]. L'aumento della detezione di rinovirus nelle indagini
sentinella dell'RKI tedesco a partire dal 2020 [90] potrebbe essere un'altra indicazione di
questo fenomeno, dato che in quell'anno le maschere sono state costantemente utiliz-zate
dalla popolazione generale negli spazi pubblici.

3.13. Conseguenze epidemiologiche

I possibili effetti collaterali e i pericoli della protezione bocca-naso descritti in questo
lavoro sono basati su studi con diversi tipi di maschere. Queste comprendono le ma-
schere professionali del tipo maschera chirurgica e N95/KN95 (equivalente FFP2) comu-
nemente usate nella vita quotidiana, ma anche le maschere comunitarie in tessuto che
sono state sempre piu utilizzate all'inizio. Nel caso di N95, la N sta per NIOSH (National
Institute for Occupational Safety and Health degli Stati Uniti), e 95 indica la capacita di
filtraggio del 95% delle particelle fini fino ad almeno 0,3 um [82].

Un rischio significativo dell'uso della maschera nella popolazione generale ¢ la creazione
di un falso senso di sicurezza per quanto riguarda la protezione contro le infezioni
virali, soprattutto in termini di una forte autoprotezione falsamente presunta. Attraverso
un comportamento sciatto di noncuranza verso i rischi di infezione non solo possono
venire trascurati gli aspetti di controllo delle fonti, ma anche insorgere altri svantaggi.
Anche se ci sono alcuni resoconti professionali positivi sull'uso diffuso delle maschere
nella popo-lazione generale [111], la maggior parte dei resoconti scientifici seri ed
evidenti arriva alla conclusione che dall'obbligo generale di indossare maschere viene
trasmesso un falso senso di sicurezza [4,5]. Questo porta pero a trascurare quelle misure
che, secondo 1'OMS, hanno un livello di evidenza piu alto dell'uso della maschera:
spaziatura e igiene delle mani [2,112]. I ricercatori, in ambito sperimentale, hanno potuto
fornire evidenze statisticamente significative di un falso senso di sicurezza e di un
comportamento piu temerario quando si indossano le maschere [112].

Le autorita, in molti Paesi, hanno informato i loro cittadini all'inizio della pandemia, nel

marzo 2020, che le persone senza sintomi non dovevano usare una maschera medica,
poiché questo creava un falso senso di sicurezza [113]. Alla fine la raccomandazione &
stata cambiata in molti paesi. La Germania ha nondimeno sottolineato che i portatori di
certi tipi di maschere, come le maschere di tessuto comunemente usate (maschere
comunitarie), non possono contare su di esse per proteggere loro o altri dalla trasmis-
sione della SARS-CoV-2 [114].

La comunita scientifica, tuttavia, si lamenta non solo della mancanza di prove per le ma-
schere di tessuto nel contesto di una pandemia [16,110], ma anche dell'alta permeabilita
delle maschere di tessuto alle le particelle e il potenziale rischio di infezione che compor-
tano [108,109].

Le maschere di tessuto ordinarie con una penetrazione del 97% di particelle di
dimensioni 20.3um sono opposte alle maschere mediche di tipo chirurgico con una
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penetrazione del 44%. Al contrario, la maschera N95 in esperimento di laboratorio ha un
tasso di penetrazione inferiore allo 0,01% per le particelle > 0,3um. [108,115]

Come impostazione clinica negli ospedali e negli ambulatori le linee guida dellOMS
racco-mandano unicamente maschere chirurgiche per l'intero trattamento del paziente,
con virus dell'influenza, ad eccezione dei provvedimenti che generano fortemente
aerosol, per i quali sono poi suggerite maschere a filtraggio piu fine del tipo N95.
Tuttavia, l'appro-vazione da parte dellOMS di specifici tipi di maschera non e
interamente basata sull'evidenza, a causa della mancanza di studi di alta qualita nel
settore sanitario [108,109,116,117].

In un esperimento di laboratorio (studio di livello di prova Ila), & stato dimostrato che sia
le maschere chirurgiche che le maschere N95 erano carenti nella protezione contro la
SARS-CoV-2 e i virus influenzali, usando aerosol senza virus [118]. In questo studio, la
maschera N95 (FFP2-equivalente) si ¢ comportata significativamente meglio (8-12 volte
piu efficace) della maschera chirurgica nella protezione, ma nessuno dei due tipi di ma-
schera ha stabilito una protezione affidabile, generata da ipotesi, contro i virus Corona e
influenzali. Entrambi i tipi di maschera potevano essere penetrati senza ostacoli da parti-
celle di aerosol con un diametro da 0,08 a 0,2 um. Sia gli agenti patogeni SARS-CoV-2
con una dimensione da 0,06 a 0,14 um [119] che i virus dell'influenza con 0,08 a 0,12 um
sono fatalmente ben al di sotto delle dimensioni dei pori della maschera [118].

La capacita di filtraggio della maschera N95 fino a 0,3 um [82] non e solitamente rag-
giunta dalle maschere chirurgiche e dalle maschere comunitarie. Si suppone tuttavia che
le goccioline di aerosol, che hanno un diametro da 0,09 a 3 um, servano da mezzo di tra-
sporto per i virus. Questi penetrano al 40% anche le maschere mediche. Spesso c'e anche
una scarsa aderenza tra il viso e la maschera, il che compromette ulteriormente la loro
funzione e sicurezza [120]. L'accumulo di gocce di aerosol sulla maschera € proble-
matico. Esse non solo raccolgono le nanoparticelle come i virus [6], ma seguono il flusso
d'aria durante l'inalazione e l'esalazione e provvedono all' ulteriore loro trasferimento.
Inoltre per le goccioline di aerosol e stato descritto un processo di degrado di tipo fisico a
temperature crescenti, come avviene anche sotto la protezione bocca-naso [15,44,85].
Questo processo puo portare a una diminuzione della dimensione delle goccioline d'ac-
qua fino al diametro di un virus [121,122].

Le maschere filtrano le goccioline di aerosol piti grandi, non possono pero' trattenere i
virus stessi, e le goccioline di aerosol piu piccole di 0,2 um potenzialmente contenenti
virus, e quindi non possono fermare la diffusione dei virus [123].

Di conseguenza, studi comparativi in vivo di maschere N95 e chirurgiche non hanno
mostrato alcuna differenza significativa nei tassi di infezione per i virus dell'influenza
[124,125].

Mentre questo € in contrasto con incoraggianti risultati di laboratorio in vitro con aerosol
privi di virus, in condizioni non naturali, anche con maschere di tessuto [126], va notato
che in condizioni naturali in vivo, le promettenti funzioni di filtraggio basate sull'effetto
elettrostatico delle maschere di tessuto diminuiscono rapidamente anche sotto I'aumen-to
dell'umidita [127]. Un test di laboratorio tessile svizzero su varie maschere disponibili sul
mercato per il grande pubblico ha recentemente confermato che la maggior parte dei tipi
di maschere filtra gli aerosol in modo insufficiente. Per le maschere di tessuto riuti-
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lizzabili, 1'efficienza di filtrazione secondo la norma EN 149 per le particelle di dimensione
lum era sempre inferiore al 70%, per tutti i tipi di maschere testate, tranne una. Per le
maschere usa e getta, solo la meta degli otto tipi di maschera testati sono stati abba-stanza
efficienti nel filtrare per trattenere il 70% delle particelle di dimensioni 1pum [128].

Un nuovo studio sperimentale ha anche dimostrato che tutte le persone che indossano
maschere (chirurgiche, N95, maschere di tessuto) rilasciano nell'aria, significativamente
e in una percentuale maggiore, particelle piu piccole, di dimensioni da 0,3 pm a 0,5 pm
rispetto alle persone senza maschera, sia quando respirano, parlano e tossiscono [98].
Stando a questo studio, le maschere agiscono come nebulizzatori e contribuiscono alla
produzione di aerosol molto fini. Ma per motivi fisici, come e noto, le particelle piu pic-
cole si diffondono piu velocemente e pit1 lontano di quelle piu grandi. Di particolare in-
teresse in questo studio sperimentale comparativo e stata la scoperta che un soggetto di
prova che indossa una maschera di tessuto a strato singolo durante la respirazione e stato
in grado di rilasciare complessivamente finanche il 384% in piu di particelle (di varie
dimensioni) rispetto a una persona senza maschera [98].

Non sono solo le suddette stesse debolezze funzionali delle maschere a creare problemi,
ma anche il loro uso. Questo aumenta il rischio di un falso senso di sicurezza.

Quindi, secondo la letteratura, nell'uso delle maschere errori sono commessi sia dagli
operatori sanitari che dai laici, poiché un uso igienicamente corretto della maschera non e
affatto intuitivo. Complessivamente, il 65% degli operatori sanitari e ben il 78% della
popolazione generale usano le maschere in modo scorretto [116]. Sia con le maschere
chirurgiche che con le maschere N95, la conformita alle regole d'uso e pregiudicata, e non
adeguatamente rispettata da chi le indossa, a causa del ridotto comfort d'uso, per fastidi
per il calore e irritazioni cutanee. [29,35,116,129]. Questo e aggravato dall'ac-cumulo di
anidride carbonica dovuto allo spazio morto (specialmente sotto le maschere N95) con il
conseguente mal di testa descritto [19,27,37,66-68,83]. L'aumento della frequenza cardiaca,
il prurito e la sensazione di umidita [15,29,30,35,71] portano anche a una riduzione della
sicurezza e della qualita durante I'uso (vedi anche effetti collaterali e rischi per la salute
sociale e professionale). E per questo che le maschere (quotidiane) nella popolazione in
generale, che non e in grado neanche approssimativamente di imitare le rigide regole
d'igiene degli ospedali e degli studi medici, sono addirittura considerate un rischio
generale d'infezione: la presunta sicurezza diventa cosi un rischio per la sicurezza stessa

[5].

Una meta-analisi commissionata dalllOMS di livello di evidenza Ia non e riuscita a
dimostrare un effetto delle maschere nella prevenzione della pandemia del virus del-
I'influenza [130]. Nessuna riduzione della trasmissione di infezioni influenzali confermate
in laboratorio e stata dimostrata in 14 studi randomizzati e controllati. A causa delle
dimensioni simili e dei percorsi di distribuzione delle specie di virus (Influenza e Corona,
vedi sopra), i dati possono essere trasferiti anche a SARS-CoV-2 [118]. Tuttavia, in uno
studio la combinazione di un uso occasionale della maschera con un adeguato lavaggio
delle mani ha portato a una leggera riduzione delle infezioni per l'influenza [131]. Ma,
poiché in questo studio non e stata realizzata una separazione tra igiene delle mani e
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maschere, e piu probabile che I'effetto protettivo sia dovuto all'igiene delle mani alla luce
dei dati citati [131].

Un grande studio comparativo prospettico danese, pubblicato di recente, che ha confron-
tato i portatori di maschera e le persone senza maschera per quanto riguarda i loro tassi
di infezione da SARS-CoV2, non ha potuto dimostrare alcuna differenza statisticamente
significativa tra i gruppi [132].

3.14. Effetti collaterali e rischi pediatrici

I bambini sono particolarmente vulnerabili e possono avere maggiori probabilita di rice-
vere un trattamento inappropriato o un danno aggiuntivo. Si puo supporre che i poten-
ziali effetti negativi della maschera descritti per gli adulti siano tanto piu validi per i bam-
bini (vedi dalla sezione 3.1. alla sezione 3.13: danni interni fisiologici, neurologici,
psicologici, psichiatrici, dermatologici, otorinolaringoiatrici, dentali, sociologici, occupa-
zionali e sociosanitari, microbiologici ed epidemiologici e anche figure 2 e 3).

In questo contesto, bisogna prestare particolare attenzione alla respirazione dei bambini,
che rappresenta una variabile fisiologica critica e vulnerabile a causa della maggiore ri-
chiesta di ossigeno, della maggiore suscettibilita all'ipossia del SNC, della minore riserva
respiratoria, delle vie aeree pil1 piccole con un maggiore aumento della resistenza quando
il lumen e ristretto, e del riflesso di immersione dovuto alla stimolazione del naso e del
labbro superiore, con il rischio di arresto respiratorio a bradicardia in caso di carenza di
0ssigeno.

Le maschere attualmente utilizzate per i bambini sono esclusivamente maschere per a-
dulti fabbricate in dimensioni geometriche piu piccole e non sono né appositamente te-
state né approvate per questo scopo [133].

In una ricerca sperimentale britannica, le maschere hanno portato frequentemente a
sensazioni di calore (p<0,0001) e a problemi respiratori (p<0,03) in 100 bambini in eta
scolare tra gli 8 e gli 11 anni, soprattutto sotto stress, motivo per cui le protezioni sono
state rimosse dal 24% dei bambini sotto stress fisico [133]. I criteri di esclusione per que-
sto esperimento con la maschera erano malattie polmonari, problemi cardiovascolari e
claustrofobia [133].
In uno studio sperimentale di livello Ib, pubblicato nella rinomata rivista " Nature ", gli
scienziati di Singapore hanno potuto dimostrare un aumento dei livelli di CO; in- ed espi-
rati in 106 bambini dai sette ai quattordici anni durante solo 5 minuti di applicazione della
maschera FFP2, il che indica una fisiologia respiratoria disturbata [26]. Inoltre, 1'alterazio-
ne della fisiologia respiratoria puo avere conseguenze a lungo termine rilevanti per la ma-
lattia nei bambini. Livelli di CO, leggermente elevati sono noti per causare un aumento
della frequenza cardiaca, un aumento della pressione sanguigna, mal di testa, affatica-
mento e concentrazione compromessa [38].

Le seguenti condizioni sono state elencate come criteri di esclusione per l'uso della
maschera [26]: qualsiasi malattia cardiopolmonare, incluse ma non limitata a: Asma,
bronchite, fibrosi cistica, difetti cardiaci congeniti, enfisema; qualsiasi patologia che possa
essere aggravata dall'esercizio fisico, inclusa ma non limitata a: asma da sforzo, infezioni
del tratto respiratorio inferiore (polmonite, bronchite nelle ultime 2 settimane), disturbi
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d'ansia, diabete, ipertensione o epilessia/condizioni correlate all'attacco; qual-siasi
disabilita fisica dovuta a una condizione medica, ortopedica o neuromuscolare;
qualsiasi malattia delle vie respiratorie superiori o rinite sintomatica (ostruzione nasale,
naso che cola o starnuti); qualsiasi malattia con deformita che interferisce con l'adat-
tamento della maschera (es. Per esempio, aumento dei peli sul viso, deformita cranio-
facciali, ecc.)

E anche importante sottolineare i possibili effetti delle maschere nei disturbi neurologici,
come descritto in precedenza nella relativa sezione (sezione 3.3).

Sia le maschere che gli schermi facciali hanno causato ansia nel 46% dei bambini (37 su
80) in uno studio scientifico. Se ai bambini viene data la possibilita di scegliere se il medi-
co che li esamina debba indossare una maschera, la rifiutano in ben il 49% e, insieme ai
loro genitori, preferiscono che il medico indossi una visiera (statisticamente significativo
con p<0,0001) [134].

Un recente studio osservazionale su decine di migliaia di bambini con la maschera in
Germania ha permesso ai ricercatori di obiettivare le denunce di mal di testa (53%), dif-
ficolta di concentrazione (50%), perdita di allegria (49%), difficolta di apprendimento
(38%) e esaurimento nel 37% dei 25.930 bambini valutati. Tra i bambini osservati, il 25%
presentava un'ansia di nuova insorgenza e anche incubi [135]. Nei bambini, le maschere
contribuiscono a mantenere ulteriormente gli scenari di minaccia generati dall'ambiente,
in alcuni casi persino a intensificarli ulteriormente e in questo modo si acuisce lo stress
esistente (presenza di paure subconsce) [16,35,136,137].

Questo, a sua volta, puo portare a un aumento delle malattie psicosomatiche e di quelle
legate allo stress [74,75]. Secondo una valutazione, il 60 % dei portatori di maschere aveva
livelli di stress del grado piu alto 10 su una scala da 1 a un massimo di 10. Meno del 10 %
dei portatori di maschere intervistati aveva un livello di stress inferiore a 8 su un possibile
10 [74]. Poiché i bambini sono considerati un gruppo speciale, 'OMS nell'agosto 2020 ha
anche emesso, sull'uso delle maschere nei bambini nella comunita, una linea guida
separata, nella quale fa notare esplicitamente, considerate le limitate conoscenze dei
politici e delle autorita nazionali, che 1'utilita dell'uso della maschera nei bambini deve
essere valutata rispetto ai potenziali danni associati all'uso della maschera, compresi la
fattibilita e il fastidio, nonché le considerazioni sociali e di comunicazione [100].
Secondo gli esperti, le maschere bloccano le basi della comunicazione umana e lo scam-
bio di emozioni e non solo ostacolano I'apprendimento, ma privano anche i bambini degli
effetti positivi del sorriso, del riso e della mimica emotiva [42]. L'efficacia delle masche-
rine nei bambini nel contesto della protezione dai virus e controversa, e non esistono
evidenze che ne giustifichino 1'uso diffuso; a questo sono pervenuti anche gli scienziati
dell'Universita tedesca di Brema nei loro documenti di tesi 2.0 e 3.0 [138].

3.15. Impatti sull’ambiente
Secondo le stime dell' OMS di un fabbisogno di 89 milioni di maschere al mese, durante la
pandemia Corona la loro produzione globale continuera ad aumentare conseguentemen-

te [139]. A causa della composizione, per esempio, delle maschere chirurgiche monouso,
con polimeri come: polipropilene, poliuretano, poliacrilonitrile, polistirene, policarbona-
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to, polietilene e poliestere [140], in mancanza di strategie di riciclaggio e smaltimento
soprattutto fuori dall'Europa, si puo andare a finire in una crescente sfida globale, anche
sotto gli aspetti ambientali [139].

I polimeri monouso menzionati sono stati identificati come una significativa fonte di in-
quinamento, da plastica e particelle di plastica, di tutti i cicli dell'acqua fino all'ambiente
marino [141]. Un fattore significativo di pericolo per la salute e I'apporto, nella catena ali-
mentare, dei rifuti delle maschere degradati in microplastiche. Analogamente, i rifiuti
macroscopici contaminati delle maschere monouso - soprattutto prima del degrado
microscopico - rappresentano un ulteriore mezzo di diffusione di microbi (protozoi,
batteri, virus, funghi) in termini di patogeni invasivi [86-89,142].

Anche il corretto smaltimento del materiale delle maschere quotidiane biologicamente
contaminato e insufficientemente regolamentato nei paesi occidentali.

4. Discussione

Gli effetti potenzialmente incisivi e indesiderati riscontrati in settori multidisciplinari
concretizzano la portata generale delle decisioni globali sulla protezione bocca-naso
nell'ampio pubblico nel contesto della risposta alle pandemie. Secondo la letteratura
trovata, ci sono effetti avversi chiari e scientificamente riscontrati della maschera sia a
livello psicologico che sociale e fisico, per chi la indossa.

Né le istituzioni superiori come I'OMS o I'ECDC (European Centre for Disease Prevention
and Control), né quelle nazionali come il CDC (Centers for Disease Control and Pre-
vention, USA) o I'RKI (Robert Koch-Institut) tedesco, comprovano con dati scientifici
solidi un effetto positivo delle maschere nel pubblico (nel senso di un tasso ridotto di
diffusione del COVID-19 nella popolazione) [2,4,5].

Nonostante lo standard scientificamente stabilito della Evidence Based Medicine, le
autorita sanitarie nazionali e internazionali hanno dato le loro valutazioni teoriche sul-
l'uso delle maschere negli spazi pubblici, anche se I'obbligo della maschera da una sen-
sazione ingannevole di sicurezza [5,112,143].

Dal punto di vista epidemiologico delle infezioni, nell'uso quotidiano le maschere sia
dalla parte interna che esterna comportano il rischio di autocontaminazione di chi le
indossa, anche attraverso le mani contaminate [5,16,88]. Inoltre, le maschere sono
impregnate di aria espirata, che potenzialmente accumula agenti infettivi dal rinofaringe
e anche dal-I'aria ambiente sull'esterno e all'interno della maschera. A questo proposito
vanno men-zionati sia i batteri e i funghi che causano infezioni particolarmente gravi
[86,88,89], sia i virus [87]. L'insolito aumento di rilevamento di rinovirus negli studi
sentinella del RKI tedesco dal 2020 [90] potrebbe essere indice di questo fenomeno.
Sarebbe quindi auspicabile un chiarimento attraverso ulteriori indagini.

Le maschere, quando sono usate dal pubblico, sono considerate dagli scienziati un rischio
di infezione perché le regole igieniche standardizzate degli ospedali non possono essere
seguite dal pubblico in generale [5]. Per di piti, i portatori di maschere (chirurgiche, N95,
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maschere di tessuto) espirano relativamente piu particelle minuscole (dimensioni da 0,3 a
0,5 um) rispetto alle persone senza maschera, e il parlare piu forte sotto le maschere
ampli-fica ulteriormente da parte di chi indossa la maschera questa maggiore gene-
razione di aerosol fine (effetto nebulizzatore) [98].

La storia moderna mostra che gia nelle pandemie influenzali del 1918-1919, 1957-58, 1968,
2002, nella SARS 2004-2005, cosi come nell'influenza 2009, le maschere di uso quotidiano
non hanno raggiunto il successo sperato nella lotta contro gli scenari di infezione virale
[67,144]. Le esperienze hanno portato a studi scientifici che descrivono gia nel 2009 che le
maschere non dimostrano alcun effetto significativo per quanto riguarda i virus in uno
scenario quotidiano [129,145].

Anche piu tardi, gli scienziati e le istituzioni hanno valutato le maschere come inadatte a
proteggere in modo sicuro l'utente dalle infezioni respiratorie virali [137,146,147]. Anche
nell'uso ospedaliero, le maschere chirurgiche non hanno forti prove di protezione contro i
virus [67].

Nata originariamente dalla ragionevole concezione di proteggere le ferite dall'alito dei
chirurghi e dalla contaminazione delle gocce batteriche [144,148,149], la maschera e
stata visibilmente utilizzata impropriamente, con un uso quotidiano popolare larga-
mente inappropriato, soprattutto in Asia negli ultimi anni [150].

Significativamente, il sociologo Beck ha descritto la maschera come un cosmetico del ri-
schio gia nel 1992 [151]. Purtroppo, la maschera ¢ insita in un circolo vizioso: a rigore,
protegge solo simbolicamente e allo stesso tempo rappresenta la paura del contagio.
Questo fenomeno sarebbe rafforzato dalla paura collettiva - sempre alimentata dai media
popolari [137].

Al giorno d'oggi, la maschera rappresenta un quasi supporto psicologico per la popola-
zione generale durante la pandemia del virus, garantendo loro un'ulteriore liberta di mo-
vimento senza paura. La raccomandazione di usare maschere nel senso di "controllo alla
fonte" non per autoprotezione ma per "altruismo" [152] € anche molto popolare tra le
autorita e la popolazione di molti paesi. Che la maschera sia raccomandata, nel contesto
dell'attuale pandemia, non solo da un punto di vista puramente infettivologico e anche
evidente dai possibili vantaggi menzionati dall'lOMS dell'uso di maschere da parte di
persone sane nel pubblico in generale. In particolare, viene menzionata una ridotta
potenziale stigmatizzazione di chi indossa la maschera, la sensazione di un contributo
dato alla prevenzione della diffusione del virus e il richiamo a rispettare altre misure [2].
In questo contesto non va dimenticato che dati molto recenti, tuttavia, indicano che il
riscontro dell'infezione da SARS-CoV-2 non sembra essere direttamente dipendente
dall'uso diffuso della maschera, dato che i gruppi esaminati in uno studio comparativo
retrospettivo (infetti da Sars-CoV-2 e non infetti) non differivano nella loro abitudine di
usare le maschere: circa il 70% dei soggetti di entrambi i gruppi indossava sempre le
maschere e un 14,4% di loro frequentemente [143].

Nell'ambito di uno studio prospettico sull'uso delle maschere, condotto su circa 6000
partecipanti in Danimarca e pubblicato nel 2020, gli scienziati non hanno quindi trovato
alcuna differenza statisticamente significativa per quanto riguarda i tassi di infezione
da SARS-CoV-2 confrontando il gruppo di 3030 portatori di maschere con i 2994
partecipanti allo studio senza maschera (p=0,38) [132].
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Di fatto, nel contesto delle infezioni virali, le maschere sembrano essere non solo meno
efficaci di quanto si pensi, ma anche non esenti da effetti collaterali indesiderati di tipo
biologico, chimico, fisico e psicologico [67].

Alcuni esperti lamentano di conseguenza che una non professionalita ben intenzionata
puo essere piuttosto pericolosa [6].

I colleghi dermatologi sono stati a volte i primi a descrivere i frequenti effetti avversi del-
l'uso della maschera nelle maggiori collettivita. Semplici effetti fisici, chimici e biologici
diretti delle maschere con aumenti di temperatura, umidita e irritazione meccanica hanno
causato l'acne fino al 60% dei portatori [37,71-73,85]. Altre conseguenze signi-
ficativamente documentate sono state I'eczema, i danni alla pelle e la funzione di barriera
cutanea complessivamente compromessa [37,72,73].

Questi effetti diretti dell'applicazione della maschera sono un'importante indicazione di
ulteriori effetti dannosi, anche per quanto riguarda altri sistemi di organi.

Nel nostro lavoro, scientificamente validato, abbiamo identificato anche numerosi effetti
avversi statisticamente significativi delle maschere in varie branche della medicina, so-
prattutto per quanto riguarda un'influenza dirompente sul processo altamente com-plesso
della respirazione, con effetti negativi sulla fisiologia respiratoria e il metabolismo dei gas
del corpo (vedi figure 2 e 3).

La fisiologia respiratoria e gli scambi gassosi giocano pero' un ruolo chiave nel mante-
nimento di un equilibrio sano nel corpo umano [136,153].

Secondo gli studi che abbiamo trovato, un volume di spazio morto quasi raddoppiato
indossando una maschera e la resistenza respiratoria piu che raddoppiata (Figura 3) [59-
61] portano a una re-inspirazione di anidride carbonica a ogni ciclo respiratorio [16-
18,39,83] con - nelle persone sane soprattutto - un marginale, ma parzialmente anche
patologico nelle persone malate, aumento della pressione parziale dell'anidride carbo-
nica (PaCO,) nel sangue [25,34,58]. Secondo gli studi primari trovati, questi cambiamenti
contribuiscono di riflesso a un aumento della frequenza e della profondita respiratoria
[21,23,34,36] con un corrispondente aumento del lavoro dei muscoli respiratori attra-
verso meccanismi di feedback fisiologici [31,36]. Non si tratta quindi, come inizialmente
supposto, di un training totalmente positivo con l'uso della maschera.

Questo spesso aumenta la sommersa caduta della saturazione di ossigeno SpO, nel
sangue [23,28-30,32] gia ridotta dall'aumento del volume dello spazio morto e dal-
I'aumento della resistenza respiratoria [18,31].

L'eventuale complessivo e misurabile calo della saturazione di ossigeno O, del sangue
da un lato [18,23,28-30,32], e I'aumento dell'anidride carbonica (CO,) dall'altro [13,15,
19,21-28], contribuiscono a un aumento della risposta noradrenergica allo stress, con
aumento della frequenza cardiaca [29,30,35] e della frequenza respiratoria [15,21,23, 34],
in alcuni casi anche a un significativo aumento della pressione sanguigna [25,35].

Negli individui inclini al panico, l'attivazione simpatica noradrenergica indotta dallo
stress puo essere in parte mediata direttamente attraverso il meccanismo dell'anidride
carbonica (COy,) al locus coeruleus nel tronco encefalico [39,78,79,153], ma anche nel modo
usuale attraverso i neuroni chemosensibili del nucleus solitarius nel tronco ence-falico
[136,154]. 11 nucleo solitario (136) si trova nella parte piu profonda del tronco ence-falico
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(midollo allungato), una porta di accesso al controllo neurale respiratorio e circo-latorio
[154]. La diminuzione dei livelli di ossigeno (O,) nel sangue provoca anche l'attivazione
dell'Asse Simpatico attraverso i chemorecettori nelle carotidi [155,156].

Anche i cambiamenti sommersi nei gas sanguigni, come quelli provocati quando si indos-
sa una maschera, provocano reazioni di questi corpi regolatori nel sistema nervoso cen-
trale. Le maschere innescano quindi reazioni dirette in importanti centri di controllo del
cervello interessato attraverso minimi cambiamenti di gas sanguigni di ossigeno e ani-
dride carbonica nel sangue di chi le indossa [136,154,155].

Una connessione tra la respirazione disturbata e le malattie cardiorespiratorie, come la
pressione alta, I'apnea del sonno e la sindrome metabolica ¢ stata scientificamente provata
[56,57]. A questo proposito stranamente la diminuzione dei livelli ematici di ossigeno/
O, e anche I'aumento dei livelli ematici di anidride carbonica/CO, sono consi-derati
come principali fattori scatenanti della reazione allo stress del Simpatico [38,136]. I citati
neuroni chemiosensibili del Nucleus solitarius nel tronco cerebrale sono considerati i
principali centri di controllo responsabili [136,154,155]. Gli effetti clinici dell'uso prolun-
gato della maschera sarebbero quindi una possibile intensificazione delle croniche rea-
zioni di stress e delle influenze negative sul metabolismo in direzione della sindrome
metabolica. Gli studi sulle maschere che abbiamo trovato mostrano che tali cambiamenti
di gas respiratori, rilevanti per la malattia (O.e CO,) [38,136], vengono gia raggiunti con
l'indossare una protezione bocca-naso [13,15,18,19,21-34].

La correlazione tra ipossia, reazioni del Simpatico e rilascio di leptina e scientificamente
nota [136].

E importante anche la combinazione della respirazione con l'influenza su altre funzioni
corporee [56,57], compresa la psiche, con la generazione di emozioni positive e della
pulsione [153]. Le ultime scoperte della ricerca neuropsicobiologica indicano che la
respirazione non e solo una funzione regolata da variabili fisiche per il controllo della
stessa (meccanismo di feedback), ma piuttosto influenza indipendentemente i centri
cerebrali di livello superiore e quindi aiuta anche a modellare le funzioni e le reazioni
psicologiche e di altro tipo [153,157,158].

Poiché le maschere ostacolano la respirazione di chi le indossa e la accelerano, funzio-
nano completamente contro i principi della respirazione salutare [56,57] della medicina
olistica e dello yoga. Secondo le ultime ricerche, una respirazione indisturbata e es-
senziale per i sentimenti di felicita e per una sollecitazione sana [157,159], ma le ma-schere
agiscono contro questo.

Il risultato di cambiamenti significativi nei gas sanguigni verso lipossia (diminuzione
della saturazione di ossigeno) e l'ipercapnia (aumento della concentrazione di anidride
car-bonica) attraverso le maschere ha il potenziale di influenzare 1'organismo umano in
modo clinicamente rilevante, anche senza superare i limiti normali.

Secondo le ultime scoperte scientifiche, gli spostamenti dei gas sanguigni in direzione
dell'ipossia e dell'ipercapnia non solo hanno un'influenza sulle reazioni immediate,
psicologiche e fisiologiche descritte a livello macroscopico e microscopico, ma anche
sull'espressione genica e sul metabolismo a livello molecolare cellulare in molte cellule
del corpo. Attraverso questo, l'intervento drastico e dirompente delle maschere nella
fisiologia del corpo diventa chiaro anche fino al livello cellulare, per esempio nel-
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l'attivazione dell' HIF (Hypoxia Induced Factor) attraverso sia l'ipercapnia che gli effetti
simili all'ipossia [160]. HIF e un fattore di trascrizione che regola la fornitura di ossigeno
cellulare e attiva vie di segnalazione rilevanti per le risposte adattative. Per esempio, HIF
inibisce le cellule staminali, promuove la crescita delle cellule tumorali e i processi
infiammatori [160].

Di conseguenza, sulla base degli effetti di ipossia e ipercapnia dovuti alla maschera, de-
scritti in modo completo per la prima volta in questo studio, si possono ipotizzare po-
tenziali influssi perturbatori fino al livello intracellulare (HIF-a), soprattutto per I'uso
prolungato ed eccessivo delle maschere. Cosi, oltre alla reazione di stress cronico vege-
tativo nei portatori di maschere, convogliata attraverso i centri cerebrali, € probabile che ci
sia anche un'influenza sfavorevole sul metabolismo a livello cellulare. Con la pro-spettiva
di un uso continuo della maschera nella vita quotidiana, questo apre anche un
interessante campo di ricerca per il futuro.

Che l'esposizione prolungata a livelli di CO, latentemente elevati e a composizioni sfavo-
revoli dell'aria respirabile abbia effetti di favoreggiamento della malattia e stato ricono-
sciuto da tempo. Gia nel 1983, I'OMS ha descritto la "Sick Building Syndrome" come una
condizione in cui gli occupanti di un edificio subiscono effetti acuti rilevanti per la malat-
tia che aumentano con il tempo di occupazione, senza cause o malattie specifiche [161,
162]. La sindrome colpisce le persone che passano la maggior parte del loro tempo in
ambienti chiusi, spesso con livelli di CO, impercettibilmente elevati, e sono inclini a sin-
tomi come aumento della frequenza cardiaca, aumento della pressione sanguigna, mal di
testa, affaticamento e difficolta di concentrazione [38,162].

Alcuni dei disturbi descritti negli studi sulle maschere che abbiamo trovato (tabella 1)
sono sorprendentemente simili a quelli della Sick-Building Syndrome [161]. Anche la
temperatura, il contenuto di anidride carbonica dell'aria, il mal di testa, le vertigini, la
sonnolenza e il prurito giocano un ruolo nella Sick-Building Syndrome. Da un lato, le
maschere stesse potrebbero essere responsabili degli effetti descritti per la Sick-Building
Syndrome quando vengono usate per un periodo di tempo prolungato. D'altra parte, se
indossate in edifici con aria condizionata, le maschere potrebbero intensificare ulterior-
mente questi effetti, specialmente quando sono obbligatorie negli edifici.

Nondimeno, in alcuni studi [21,31,34] e stata riscontrata una tendenza verso valori piu alti
di pressione sanguigna sistolica nei portatori di maschera, ma la significativita sta-tistica e
stata trovata solo in due studi [25,35].

Abbiamo pure trovato correlate al porto della maschera prove nettamente piu significa-
tive di aumento della frequenza cardiaca, mal di testa, esaurimento e problemi di
concentrazione (Figura 2), il che richiama l'attenzione sulla rilevanza clinica dell'uso della
maschera.

Secondo i risultati e le scoperte scientifiche, le maschere hanno misurabili effetti avversi
non solo sulle persone sane ma anche su quelle malate, e la loro rilevanza potrebbe au-
mentare con la durata dell'uso [69].

Sono necessarie ulteriori ricerche per far luce sulle conseguenze a lungo termine di un uso
diffuso della maschera con ipossia e ipercapnia latenti ("subthreshold hypoxia") nella
popolazione generale, anche per quanto riguarda i possibili effetti aggravanti delle ma-
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lattie cardiorespiratorie da civilizzazione, come ipertensione, apnea notturna e sindrome
metabolica.

IT livelli gia spesso elevati di anidride carbonica (CO,) nel sangue nelle persone in so-
vrappeso, nei pazienti con apnea del sonno e nei pazienti con sovrapposizione di BPCO
potrebbero aumentare ulteriormente con l'uso quotidiano delle maschere. Per questi
pazienti (anche senza maschere) sono associati all'ipercapnia nel corso della giornata non
solo un alto BMI (indice di massa corporea), ma anche 1'apnea del sonno [19,163]. Per lo-
ro l'ipercapnia significa un aumento del rischio di malattie gravi con una maggiore morbi-
lita, che potrebbe poi essere ulteriormente aumentato dall'uso eccessivo della maschera
[18,38].

Gli effetti di attivazione dello stress del Simpatico legati all'ipercapnia nelle donne sono
anche dipendenti dalla fase del ciclo. Controllata da un meccanismo di progesterone, la
reazione del sistema simpatico, misurata dall'aumento della pressione sanguigna nella fa-
se luteale, & significativamente pit1 forte [164]. E possibile che questo determini anche
diverse sensibilita delle donne sane e malate agli effetti indesiderati della maschera asso-
ciati a un aumento dell'anidride carbonica (CO,).

In questo studio si sono potuti riscontrare anche in individui pit1 giovani e sani i cambia-
menti fisici e psicologici avversi causati dalle maschere. I parametri fisici e chimici per lo
pilt non superavano i valori normali, ma spesso tendevano verso intervalli patologici
con misure statisticamente significative (p<0,05). Questi erano accompagnati da
menoma-zioni fisiche (Figura 2). Gli stimoli sommersi sono noti per essere in grado di
produrre cambiamenti patologici se la loro azione si protrae nel tempo: non solo un alto
dosaggio una tantum di una componente di disturbo, ma anche un'influenza
cronicamente persistente e sommersa della stessa conduce spesso alla malattia [38,46-
48,50-54]. Gli effetti fisici e chimici della maschera scientificamente ripetuti e misurabili
erano spesso accompagnati da disturbi soggettivi e fenomeni fisiopatologici tipici. 1l
fatto che questi si manifestino spesso simultaneamente e insieme indica una sindrome
dovuta alla maschera.

La figura 2 mostra i significativi cambiamenti fisiologici, psicologici, somatici e patologici
generali dipendenti dalla maschera, e colpisce la loro frequente congiunta comparsa.
Nell'ambito della valutazione quantitativa degli studi sperimentali, siamo stati effettiva-
mente in grado di dimostrare una correlazione statisticamente significativa degli effetti
collaterali osservati di affaticamento e impoverimento di ossigeno con l'uso della ma-
schera con p<0,05. Inoltre, negli studi scientifici abbiamo trovato un frequente, simulta-
neo e congiunto verificarsi di ulteriori effetti indesiderati (Figura 2). Associazioni statisti-
camente significative di tali effetti avversi che si verificano in combinazione sono gia state
descritte in studi primari [21,29].

Noi abbiamo rilevato una comparsa combinata del parametro fisico di aumento della
temperatura sotto la maschera con il sintomo compromissione respiratoria in 7 degli 8
studi interessati (88%). Abbiamo trovato un risultato simile per la diminuzione della satu-
razione di ossigeno con la maschera e il sintomo compromissione respiratoria, con una
individuazione sincrona in 6 dei 9 studi interessati (67%).
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Abbiamo rilevato una comparsa combinata di aumento dell'anidride carbonica e di com-
promissione respiratoria N95 con l'uso della maschera in 9 degli 11 articoli scientifici
(82%).
Abbiamo trovato un risultato simile per la diminuzione dell'ossigeno con I'uso di un re-
spiratore N95 con contemporanea, congiunta comparsa in 8 degli 11 studi primari (72%).
L'uso di maschere N95 era anche associato a mal di testa in 6 dei 10 studi primari (60%).
Una comparsa combinata dei parametri fisici di aumento della temperatura e dell'umidita
sotto le maschere e stata trovata addirittura al 100% in 6 dei 6 studi con misurazioni
significative di questi parametri (Figura 2).
Poiché i sintomi sono stati descritti in combinazione nei portatori di maschere e non sono
stati osservati isolatamente nella maggior parte dei casi, ci riferiamo ad essi - a causa della
presentazione uniforme in numerosi articoli di diverse discipline - come sindrome
generale da esaurimento indotta da maschere (MIES).
Questa include i seguenti cambiamenti fisiopatologici e disturbi soggettivi, spesso
statisticamente significativi (p<0,05), che spesso si verificano in combinazione come
descritto sopra (vedi sezione 3.1 a sezione 3.11, figure 2-4):
- Aumento del volume dello spazio morto [22,24,58,59]
(Figura 3, sezioni 3.1 e 3.2).
- Aumento della resistenza respiratoria [31,35,61,118]
(Figura 3, Figura 2: colonna 8).
- Aumento dell'anidride carbonica nel sangue [13,15,19,21-28]
(Figura 2: colonna 5).
- Calo della saturazione di ossigeno nel sangue [18,19,21,23,28-34]
(Figura 2: colonna 4).
- Aumento della frequenza cardiaca [15,19,23,29,30,35] (Figura 2: colonna 12).
- Diminuzione della capacita cardiopolmonare [31] (sezione 3.2).
- Sensazione di esaurimento [15,19,21,29,31,32-34,35,69] (Figura 2: colonna 14).
- Aumento della frequenza respiratoria [15,21,23,34] (Figura 2: colonna 9).
- Difficolta di respirazione e respiro corto[15,19,21,23,25,29,31,34,35,71,85,101,133]
(Figura 2: colonna 13).
- Cefalea [19,27,37,66-68,83] (Figura 2: colonna 17).
- Vertigini [23,29] (Figura 2: colonna 16).
- Sensazione di umidita e calore [15,16,22,29,31,35,85,133] (Figura 2: colonna 7).
- Sonnolenza (deficit neurologici qualitativi) [19,29,32,36,37]
(Figura 2: colonna 15).
- Diminuzione della percezione dell'empatia [99] (Figura 2: colonna 19)
- Funzione barriera della pelle compromessa con acne, prurito e lesioni cutanee
[37,72,73] (Figura 2: colonna 20-22).
Dai risultati si puo dedurre che gli effetti che spesso sono gia chiari e descritti nelle perso-
ne sane sono tanto pil1 pronunciati nelle persone malate perché, a seconda della gravita
della malattia, i loro meccanismi di compensazione sono piut deboli o addirittura esauriti.

Pagina 39 da 59



https://doi.org/10.3390/ijerph18084344 scaricato da www.medicusante.com Versione traduzione italiana 03/2022

Figura 4: Effetti avversi della maschera come componenti della MIES (Mask Induced
Exhaustion Syndrome). Gli effetti chimici, fisici e biologici, cosi come le conseguenze sui Sistemi organici
menzionati, sono tutti documentati nella letteratura scientifica trovata con risultati statisticamente significativi

(Figura 2). 1l termine Sonnolenza e usato qui per riassumere qualsiasi deficit neurologico qualitativo descritto
nella letteratura scientifica esaminata.

Sistema nervoso centrale

I
-Empatia | (GG A YN -Cefalee
-reazioni Psicovegetative R\ I -Vasodilatazione
-falso Senso di sicurezza \’\’ \ St «‘:_.'4.- -Vertigini
Disturbo della comunicazione w7 Jﬁjl -Sonnolenza

BN\

\\\

/// \\
Cute ORL
- Prurito o
-Irritationi cutanee ; -g'lmteb'f :
-Acne | -Disturbi fonatori
-Barriera cutanea danneggiata
«CO27 «02] gF gt
2, ({/ ~
XL Y—, N W s
? .ﬁ\_“. [ (// \ B /’ \\‘ \ o :
Nerrenn [/ o K B — 4 ¥
T v b X / , ,\
' \\ EFFETTI \
\ MASCHERA LT |
\ : i §
fisici: o S
-resistenza respiratoria ﬁ
-spazio morto : ) :-\"},.(_
~temperatura \ ' # O
-umidita / - o
( . $9, Dbidlogici
" y 1) L £
- 7 © =batterici
-virali
-fungini

Ciclo cardio-polmonare Contaminazione

-Compromissione respiratoriaﬁ /’/
-Deperimento ﬁ 3 /
-Frequenza respiratoria ﬁ /
-Frequenza cardiaca ﬁ y

-Pressione sanguigna f

4

:

7>
| "

Pagina 40 da 59



https://doi.org/10.3390/ijerph18084344 scaricato da www.medicusante.com Versione traduzione italiana 03/2022

Alcuni studi esistenti su e con pazienti con effetti patologici misurabili delle maschere
sostengono questa ipotesi [19,23,25,34].

Inoltre, nella maggior parte degli studi scientifici il tempo di utilizzo delle maschere nel con-
testo delle misurazioni/indagini e stato significativamente pit1 breve (in relazione al tempo
totale di utilizzo e applicazione) rispetto a quello previsto per la popolazione generale se-
condo le attuali normative e prescrizioni pandemiche. I limiti di tempo di utilizzo sono oggi
poco rispettati o consapevolmente scavalcati in un certo numero di settori, come gia men-
zionato nella sezione 3.11 sulla salute sul lavoro.

I fatti menzionati consentono di concludere che i descritti effetti negativi delle maschere,
soprattutto in alcuni dei nostri pazienti e nei soggetti molto anziani, con un uso prolungato
potrebbero essere piu gravi e sfavorevoli di quanto rappresentato in alcuni studi sulle
maschere.

Potrebbe essere difficile anche il formulare - da un punto di vista medico — consigli a bam-
bini e adulti che, a causa della pressione sociale (per indossare una maschera) e il desiderio
di un senso di appartenenza, sopprimono i propri bisogni e interessi, fintanto che le
ripercussioni delle maschere assumono palpabili dimensioni negative per la loro salute [76].
Perlomeno all'insorgenza di mancanza di respiro, sonnolenza o vertigini 1'uso della
maschera dovrebbe essere interrotto immediatamente [23,25]. Da questo punto di vista,
sembra ra-gionevole che i decisori e le autorita forniscano informazioni, definiscano gli
obblighi di istruzione e offrano una formazione adeguata ai datori di lavoro, agli insegnanti
e alle altre persone che hanno un dovere di supervisione o di assistenza. Anche la
conoscenza delle misure di primo soccorso potrebbe essere rinfrescata e ampliata di
conseguenza in questo contesto.

Si consiglia agli anziani, ai pazienti ad alto rischio con malattie polmonari, malattie car-
diache, alle donne incinte o ai pazienti con ictus di consultare un medico per discutere la
sicurezza di una maschera N95, poiché il loro volume polmonare o le prestazioni cardio-
polmonari possono essere ridotti [23]. E stata dimostrata statisticamente una correlazione tra
l'eta e I'insorgenza dei suddetti sintomi con 1'uso della maschera [19].

I pazienti con ridotta funzione cardiopolmonare sono a maggior rischio di sviluppare una
grave insufficienza respiratoria con l'uso della maschera, secondo la letteratura di riferi-
mento [34]. Senza la possibilita di un continuo controllo medico, si puo concludere che essi
non dovrebbero indossare maschere senza uno stretto monitoraggio. L'American Asthma
and Allergy Society ha gia consigliato cautela nell'uso delle maschere nel contesto della
pandemia di COVID 19 per le persone con malattie polmonari moderate e gravi [165].

Dato che le persone gravemente obese, con apnea del sonno e sovrapposizione di BPCO,
sono note per essere inclini all'ipercapnia, esse rappresentano anche un gruppo a rischio per
gravi effetti negativi sulla salute con l'uso estensivo della maschera [163]. Questo perché il
potenziale delle maschere di creare ulteriore ritenzione di CO, puo non solo avere un
effetto perturbante sui gas sanguigni e sulla fisiologia respiratoria dei malati, ma puo anche
portare a lungo termine a ulteriori gravi effetti negativi sulla salute. E interessante notare
che in un esperimento su animali, un aumento di CO, con ipercapnia porta alla contrazione
della muscolatura liscia delle vie aeree con costrizione dei bronchi [166]. Questo effetto
potrebbe spiegare gli scompensi polmonari osservati nei pazienti con malattie ai polmoni,
indossanti maschera (sezione 3.2) [23,34].

Pagina 41 da 59



https://doi.org/10.3390/ijerph18084344 scaricato da www.medicusante.com Versione traduzione italiana 03/2022

I pazienti con insufficienza renale che richiede la dialisi sono, secondo la letteratura trovata,
ulteriori candidati per una corrispondente esenzione dal requisito della maschera [34].

Le persone malate e indifese che non possono togliersi la maschera autonomamente do-
vrebbero comunque essere esentate dall'obbligo della maschera secondo i criteri del CDC
(Centers for Disease Control and Prevention, USA) [82].

Poiché si puo supporre che i bambini reagiscano ancora piu sensibilmente alle maschere, la
letteratura suggerisce che le maschere sono una controindicazione per i bambini con
epilessie (iperventilazione come causa scatenante delle crisi) [63]. Nel campo della pediatria,
bisogna anche prestare particolare attenzione ai fenomeni della maschera descritti come
effetti psicologici, psichiatrici e sociologici, con possibile scatenamento di attacchi di panico
dovuti alla reinspirazione di CO, in caso di predisposizione, e anche del potenziamento
delle paure claustrofobiche [77-79,167]. Il disturbo, dovuto alla maschera, della comuni-
cazione verbale [43,45,71] e non verbale e quindi dell'interazione sociale & particolarmente
grave per i bambini. Le maschere limitano l'interazione sociale e bloccano le percezioni posi-
tive (sorridere e ridere) e la mimica emotiva (espressioni facciali) [42].

Le comprovate sottoprestazioni cognitive da lievi a moderate indotte dalla maschera, con
rallentamento del pensiero, diminuzione dell'attenzione e vertigini [19,23,29,32,36,
37,39-41,69], cosi come gli effetti psicologici e neurologici [135], dovrebbero essere ulte-
riormente considerati quando le maschere sono obbligatorie a scuola e in prossimita dei
trasporti pubblici e non-pubblicipaper, anche per quanto riguarda un possibile aumento del
rischio di incidenti (vedi anche effetti collaterali e pericoli per la salute sul lavoro)
[19,29,32,36,37].

I criteri di esclusione menzionati negli studi pediatrici sulle maschere (vedi menomazioni
pediatriche) [26,133] dovrebbero applicarsi anche all'esclusione, per i bambini malati,
dall'obbligo generale della maschera, in conformita con le prove scientifiche per la pro-
tezione dei bambini malati interessati. Le conseguenze sociologiche, psicologiche ed
educative a lungo termine di un vasto obbligo di portare la maschera esteso alle scuole sono
anche imprevedibili per quanto riguarda lo sviluppo psicologico e fisico dei bambini sani
[42,135].

E interessante notare che, secondo la Tesi-Corona dell'Universita di Brema, i bambini "sono
infettati meno spesso, si ammalano meno spesso, la letalita € vicina allo zero, e trasmettono
anche 1'infezione meno spesso", Tesi Paper 2.0 Universita tedesca di Brema, pagina 6 [138].
Conformemente, gli studi condotti in condizioni di vita reale con punti finali che mostrano
quasi nessuna infezione, quasi nessuna morbilita, quasi nessuna mortalita e solo una bassa
infettivita nei bambini sono nettamente in maggioranza, cosi la Tesi Paper 3.0 dell'Universita
tedesca di Brema [138]. Anche un recente studio osservazionale tedesco (5.600 pediatri
dichiaranti) ha mostrato un'incidenza sorprendentemente bassa della malattia nei bambini
[168]. L'infezione di adulti con SARS-CoV-2 da parte di bambini e stata considerata in un
solo caso sospetto, ma non ha potuto essere provata con certezza, poiché i genitori avevano
anche numerosi contatti e fattori di esposizione alle infezioni virali a causa della loro
occupazione. A questo proposito, i titoli che circolano nei media pubblici secondo cui i
bambini contribuiscono maggiormente all'incidenza dell'infezione sono da considerarsi
aneddotici.
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Nelle donne in gravidanza, 1'uso di maschere durante sforzi, o a riposo, per lunghi periodi di
tempo, dovrebbe essere considerato critico, poiché sono state fatte poche ricerche in merito
[20]. In presenza di una chiara evidenza scientifica di un aumento della ventilazione dello
spazio morto con possibile accumulo di CO, nel sangue della madre, le donne incinte
dovrebbero astenersi dall'utilizzare le maschere per pit di 1 ora e anche sotto stress fisico, al
fine di proteggere il nascituro [20,22]. Le maschere favorenti l'ipercapnia potrebbero al
riguardo agire come un fattore perturbante del gradiente fetale/materno di CO, (vedi effetti
ginecologici delle maschere, sezione 3.6) [20,22,28].

Secondo la letteratura citata nella sezione pertinente, ai malati menzionati nella sezione 3.5
(disturbi di personalita con ansia e attacchi di panico, claustrofobie, demenza e schizofrenia)
si dovrebbe fare indossare la maschera, se del caso, solo con un'attenta considerazione dei
vantaggi e degli svantaggi. Da osservare il numero e la forza degli attacchi di panico
eventualmente provocati [77-79].

Nei pazienti con cefalea, ci si deve aspettare, con un uso prolungato della maschera, una
esacerbazione dei sintomi (vedi anche paragrafo 3.3., Effetti collaterali neurologici) [27,66-
68].

Con l'uso della maschera, a seguito dell'aumento dell'anidride carbonica (CO,) nel sangue si
verifica una vasodilatazione nel sistema nervoso centrale e una diminuzione della pul-
sazione dei vasi sanguigni [27]. In questo contesto, e anche interessante notare gli espe-
rimenti radiologici che dimostrano grazie alla RMI strutturale un aumento del volume del
cervello con un sommerso, ma ancora entro i limiti normali, aumento di CO, nel sangue.
L'aumento dell'anidride carbonica nel sangue e stato prodotto in 7 soggetti tramite la
reinspirazione, con una concentrazione mediana di anidride carbonica risultante di 42
mmHg e un intervallo interquartile di 39,44 mmHg, che corrisponde solo a un rialzo
sommerso, dati i valori norma-li di 32-45 mmHg. Nell'esperimento si poteva misurare un
aumento significativo del volume parenchimale del cervello sotto aumento dei livelli
arteriosi di CO, (p<0,02), con una concomitante diminuzione degli spazi del CSF (p<0,04),
del tutto in accordo con la dottrina Monroe-Kelly, secondo la quale il volume totale
all'interno del cranio rimane sempre lo stesso. Gli autori hanno interpretato questo
incremento del volume cerebrale come espressione di un maggiore volume di sangue
dovuto a una dilatazione dei vasi cerebrali indotta dall'aumento di CO, [169].

Le conseguenze di tale incremento sommerso di anidride carbonica (CO2) anche sotto le
maschere [13,15,18,19,22,23,25] non sono evidenti per le persone con cambiamenti pa-
tologici nella scatola cranica (aneurismi, tumori, ecc.) con corrispondenti cambiamenti va-
scolari [27] e spostamenti di volume del cervello [169], soprattutto con tempi di porto piu
lunghi, ma potrebbero essere di grande rilevanza a causa degli esistenti cambiamenti di
volume indotti dai gas sanguigni.

In relazione all'aumento del volume dello spazio morto, e altresi inspiegabile, sia nei bam-
bini che nelle persone anziane e malate, la prolungata e aumentata accumulazione e re-
inspirazione di altri componenti dell'aria respirata, oltre al CO,. L'aria espirata contiene piu
di 250 sostanze, tra cui gas irritanti o tossici come gli ossidi di azoto (NO), il solfuro di
idrogeno (H2S), I'isoprene e l'acetone [170]. Per gli ossidi di azoto [47] e I'idrogeno solforato
[46], sono stati descritti in medicina ambientale effetti patologici rilevanti per la malattia
anche a bassa ma cronica esposizione [46-48].
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Tra i composti organici volatili nell'aria espirata dominano quantitativamente l'acetone e
l'isoprene, ma vanno menzionati anche 1'allil metil solfuro, I'acido propionico e l'etanolo
(alcuni di origine batterica) [171]. Non e stato ancora chiarito se tali sostanze reagiscano
anche chimicamente tra di loro sotto le maschere e nel volume dello spazio morto espanso
dalle maschere (Figura 3) e con il tessuto della maschera stessa, e in quali quantita questi ed
eventuali prodotti di reazione vengano reinspirati. Oltre ai cambiamenti dei gas sanguigni
descritti sopra (calo di O, e aumento di CO,), questi effetti potrebbero anche giocare un ruolo
per quanto riguarda gli effetti indesiderati della maschera. Ulteriori ricerche sono
necessarie qui, e sono di particolare interesse nel caso di un uso prolungato e universale
delle maschere.

L'OMS vede l'integrazione delle singole aziende e delle comunita che producono le proprie
maschere di tessuto come un potenziale beneficio sociale ed economico. A causa della
carenza globale di maschere chirurgiche e di dispositivi di protezione personale, vede
questo come una fonte di reddito e sottolinea che il riutilizzo delle maschere di tessuto puo
ridurre i costi e i rifiuti e contribuire alla sostenibilita [2].

Oltre alla questione delle procedure di certificazione per tali maschere di tessuto, si do-
vrebbe anche menzionare in questo contesto che a causa dell'esteso obbligo della ma-schera,
vengono cronicamente e in misura insolita assorbite nel corpo, per inalazione, so-stanze
tessili (sintetiche) componenti delle maschere di vari tipi, sotto forma di micro- e
nanoparticelle, alcune delle quali non possono essere degradate nel corpo. Nel caso delle
maschere mediche, vanno menzionati i polimeri monouso come il polipropilene, il poli-
uretano, il poliacrilonitrile, il polistirene, il policarbonato, il polietilene e il poliestere [140].
Gli otorinolaringoiatri sono gia stati in grado di rilevare tali particelle nella mucosa nasale di
portatori di maschere con reazioni della mucosa nel senso di una reazione da corpo estraneo
con rinite [96]. Nel caso delle maschere comunitarie, € probabile che altre sostanze
provenienti dall'industria tessile si aggiungano a quelle menzionate sopra. Il corpo cerchera
di assorbire queste sostanze attraverso i macrofagi e le cellule scavenger nel tratto
respiratorio e negli alveoli come parte di una reazione da corpo estraneo, e in un tentativo
infruttuoso di scomporle puo verificarsi il rilascio di tossine e corrispondenti reazioni locali e
generalizzate [172]. Cosl, una protezione respiratoria abbondante in uso permanente a lungo
termine (24/7), almeno secondo un ragionamento teorico, e anche potenzialmente in grado
di portare a un disturbo polmonare [47] o addirittura generalizzato, dovuto alla maschera,
come gia noto per i lavoratori tessili esposti cronicamente a polveri organiche nel terzo
mondo (bisinosi) [172].

Per il largo pubblico, da un punto di vista scientifico, e necessario ripiegare sulle cono-
scenze acquisite dalla protezione respiratoria della medicina del lavoro, per proteggere
soprattutto i bambini dai danni causati da maschere non certificate e da un uso improprio.
L'obbligo di maschera generico, indefinito ed esteso - senza tener conto delle molteplici
predisposizioni e cagionevolezze - contraddice la pretesa di una medicina individualizzata
sempre pill importante, che si concentra sulle caratteristiche uniche di ogni individuo [173].
Secondo i risultati della nostra scoping review e necessaria una revisione sistematica
sull'argomento delle maschere. Gli studi primari hanno spesso mostrato debolezze ope-
rative, soprattutto nella raccolta di parametri cognitivi e neuropsicologici. Le procedure di
test computerizzate saranno utili in futuro. La ricerca sulle maschere dovrebbe anche porsi
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come obiettivo futuro quello di indagare e definire i sottogruppi per i quali 1'uso delle
maschere e particolarmente rischioso.

5. Limitazioni

Il nostro approccio di concentrarsi sugli effetti negativi corrisponde a quello di Villalonga-
Olives & Kawachi [12]. Tale interrogazione selettiva nel senso della dialettica puo produrre
nuove intuizioni che altrimenti potrebbero rimanere nascoste. La nostra revisione della
letteratura si e concentrata sugli effetti indesiderati negativi delle maschere, soprattutto per
evidenziare i rischi specifici per alcuni gruppi di pazienti. Pertanto, le pubblicazioni che
riportano solo effetti positivi delle maschere non sono state considerate in questa revisione.
Per una compilazione di studi con risultati non nocivi con I'uso di maschere, si deve quindi
fare riferimento a recensioni con una domanda di ricerca diversa, per cui in quel caso si deve
prestare attenzione a possibili conflitti di interesse. Alcuni degli studi senza effetti negativi
da noi esclusi hanno mostrato debolezze metodologiche (gruppi sperimentali piccoli e non
uniformi, gruppo di controllo mancante anche senza maschere a causa delle restrizioni
dovute al corona virus, ecc. [174].

Quindi, se nelle pubblicazioni non sono stati descritti effetti concomitanti negativi, cid non
significa necessariamente che le maschere abbiano effetti esclusivamente positivi. E molto
probabile che gli effetti negativi non siano stati semplicemente menzionati nella letteratura, e
il numero di effetti negativi potrebbe essere piu alto di quanto suggerisce la nostra revisione.
Abbiamo cercato in un solo database, quindi il numero di articoli sugli effetti negativi della
maschera potrebbe essere piu1 alto di quello che abbiamo riportato.

Per poter descrivere ancora pili ampiamente gli effetti caratteristici di ogni tipo di maschera,
non avevamo abbastanza dati scientifici sui rispettivi disegni speciali delle maschere. C'e
ancora un grande bisogno di ricerca in questo settore a causa dell'attuale situazione
pandemica con un ampio obbligo di indossare la maschera.

Inoltre, gli esperimenti valutati in questo documento non hanno sempre parametri di
misurazione e variabili di studio uniformi, e tengono conto dell'effetto delle maschere a
riposo o sotto stress con utenti di diverse condizioni di salute, a seconda dello studio. La
tabella della figura 2 rappresenta quindi un compromesso. I risultati degli studi primari
sull'uso della maschera spesso non hanno mostrato una dispersione naturale dei parametri,
ma spesso correlazioni cosi chiare di sintomi e cambiamenti fisiologici che un'analisi
statistica di correlazione non era sempre necessaria. Abbiamo trovato numerose correlazioni
significative e indicative con gli effetti avversi comunemente osservati e una correlazione
statisticamente significativa di diminuzione dell'ossigeno e di affaticamento nel 58% degli
studi interessati (p<0,05). Prove di correlazione statisticamente significative per altri
parametri osservabili sono state precedentemente dimostrate in due studi primari [21,29].
L'equipaggiamento di protezione personale contro il particolato piti comunemente usato
nella pandemia di COVID 19 e la maschera N95 [23]. Per le sue caratteristiche (migliore
funzione di filtraggio, ma maggiore resistenza delle vie aeree e pitt volume di spazio morto
rispetto alle altre maschere), la maschera N95 e in grado di evidenziare piti chiaramente di
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altre gli effetti negativi di tali dispositivi di protezione (Figura 3). Quindi, una
considerazione e una valutazione relativamente frequente delle maschere N95 tra gli studi
trovati (30 dei 44 studi valutati quantitativamente, 68%) nel contesto della nostra indagine e
addirittura vantaggiosa.

Tuttavia, si puo dire che le maschere comunitarie sul mercato sono sempre piu simili ai
dispositivi di protezione che sono stati meglio studiati negli studi scientifici, come le ma-
schere chirurgiche e le maschere N95, poiché molti produttori e utenti di maschere co-
munitarie si sforzano di avvicinarsi allo standard professionale (chirurgico, N95/ FFP2). I
risultati di studi recenti sulle maschere di comunita indicano effetti simili per la fisiologia
respiratoria come descritto per le maschere mediche. In una recente pubblicazione, le
maschere comunitarie hanno anche provocato un aumento misurabile dell'anidride car-
bonica PtcCO, in chi le indossava sotto sforzo, ed erano molto vicine alle maschere chirur-
giche in questo effetto [21].

La maggior parte degli studi citati nel nostro articolo ha incluso solo brevi periodi di os-
servazione e di utilizzo (la durata di utilizzo della maschera indagata variava da 5 minuti
[26] a 12 ore [19]. Solo in uno studio e stato scelto un periodo di osservazione massimo di
circa 2 mesi [37]. Pertanto, gli effetti negativi reali delle maschere su un periodo di
applicazione piu lungo potrebbero essere pili pronunciati di quelli presentati nel nostro
lavoro.

6. Conclusione

Da un lato, la raccomandazione di un obbligo prolungato della maschera rimane preva-
lentemente fondata su teorie e puo essere sostenuta solo con rapporti di casi individuali,
argomenti di plausibilita basati su calcoli di modelli e promettenti test di laboratorio in vitro.
Inoltre, studi recenti sulla SARS-CoV-2 mostrano sia un'infettivita significativamente ridotta
[175] sia una mortalita dei casi pit1 bassa di quanto si pensasse in precedenza, poiché é stato
calcolato che I'l[FR mediano corretto (tasso di mortalita dell'infezione) in luoghi con un tasso
di mortalita della popolazione globale COVID-19 inferiore alla media era dello 0,10% [176].
All'inizio di ottobre 2020, 'OMS ha anche annunciato pubblicamente che le proiezioni
mostravano che la COVID-19 sarebbe stata fatale per circa lo 0,14% delle persone affette
dalla malattia, rispetto allo 0,10% dell'influenza endemica, di nuovo una cifra molto piu
bassa del previsto [177].

D'altra parte, gli effetti delle maschere sono abbastanza rilevanti dal punto di vista clinico.
Nel nostro lavoro, ci siamo concentrati esclusivamente sugli effetti avversi e negativi che
possono essere prodotti dalle maschere di copertura bocca-naso. Sono state obiettivate valide
prove significative di insorgenti, combinate alterazioni, dovute alla maschera, nella fisiologia
respiratoria di chi la indossa (p<0,05, n=50%), e abbiamo trovato una accumu-lata, congiunta
insorgenza dei diversi effetti avversi nei relativi studi con effetti significa-tivamente misurati
(figura 2). Abbiamo potuto dimostrare ad esempio, nell'ambito della valutazione
quantitativa, una correlazione statisticamente significativa tra l'effetto avver-so osservato di
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calo di ossigeno nel sangue e il sintomo esaurimento con p<0,05, no-nostante le differenze
tra gli studi primari.

La nostra revisione della letteratura mostra che sia le persone sane che quelle malate
possono manifestare la "Sindrome da Esaurimento Indotta dalla Maschera" (MIES), con
alterazioni e sintomi tipici che sono spesso osservati in combinazione, come I'aumento del
volume dello spazio morto respiratorio [22,24, 58,59], aumento della resistenza
respiratoria [31,35,60,61], aumento dell'anidride carbonica nel sangue [13,15,17,19,21-
29,30,35], diminuzione della saturazione di ossigeno nel sangue [18,19,21,23,28-34],
aumento della frequenza cardiaca [23,29,30,35], aumento della pressione sanguigna [25,35],
diminuzione della capacita cardiopolmonare [31], aumento della frequenza respiratoria
[15,21,23,34,36], mancanza di respiro e difficolta respiratorie
[15,17,19,21,23,25,29,31,34,35,60,71,85,101,133], cefalea [19,27,29,37,66-68,71,83], vertigini
[23,29], sensazione di caldo e umido [17,22,29,31,35,44,71,85,133], diminuzione della
capacita di concentrazione [29], diminuzione della capacita di pensare [36, 37], sonnolenza
[19,29,32,36,37], diminuzione della percezione dell'empatia [99], alterazione della
funzione barriera della pelle [37,72,73] con prurito [31,35,67,71-73,91-93], acne, lesioni
cutanee e irritazione [37,72,73], e esaurimento generale percepito [15,19,21,29,31,32,
34,35,69] (Figura 2-4).

Indossare le maschere non causa solo continue deviazioni cliniche dalla norma nei para-
metri fisiologici, ma secondo la letteratura scientifica ci si puo aspettare, per via di un ef-fetto
piu lungo e duraturo con un impatto sommerso e uno slittamento significativo in di-rezione
patologica, anche una conseguenza patologica a lungo termine con rilevanza cli-nica. Per i
cambiamenti che non superano i valori normali, ma sono persistentemente ri-correnti, come
un aumento dell'anidride carbonica nel sangue [38,160], della frequenza cardiaca [55] o della
frequenza respiratoria [56,57], che sono stati documentati con l'uso della maschera
[13,15,17,19,21-30,34,35] (Figura 2), sono scientificamente ipotizzate una produzione a lungo
termine di pressione alta [25,35], arteriosclerosi, malattia coronarica e malattie neurologiche
[38,55-57,160].

Questo principio di danno patogenetico con un'esposizione cronica a basse dosi con effetto a
lungo termine, che porta alla malattia 0 a condizioni rilevanti per la malattia, e gia stato
ampiamente studiato e descritto in molte aree della medicina ambientale [38,46-54].

Secondo i fatti e le correlazioni che abbiamo trovato, l'uso prolungato della maschera
avrebbe il potenziale di causare una risposta di stress simpatico cronico indotto attraverso le
modifiche dei gas nel sangue e controllato dai centri cerebrali. Questo a sua volta induce e
scatena la sindrome metabolica con malattie cardiovascolari e neurologiche, oltre
all'immunosoppressione.

Abbiamo trovato, nella letteratura esaminata sulle maschere, non solo prove di questi
possibili effetti a lungo termine ma, aumentando la durata dell'uso della maschera, anche
prove di un acceleramento delle dirette conseguenze a breve termine nel senso di effetti
cumulativi per: ritenzione di anidride carbonica, sonnolenza, mal di testa, sensazione di
spossatezza, irritazione della pelle (rossore, prurito) e contaminazione microbiologica
(colonizzazione batterica) [19,22,37,66,68,69,89, 91,92].
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Nel complesso, l'esatta frequenza della descritta costellazione di sintomi MIES nella
popolazione generale che usa le maschere rimane poco chiara e non puo essere stimata a
causa della scarsita di dati.

Teoricamente, gli effetti di calo di ossigeno nei gas sanguigni e di aumento di anidride
carbonica indotti dalla maschera si estendono a livello cellulare con I'induzione del fattore di
trascrizione HIF (hypoxia-induced factor) e l'aumento degli effetti infiammatori e di
cancerogenesi [160] e possono quindi avere anche un'influenza negativa sui quadri clinici
preesistenti.

In ogni caso, la MIES potenzialmente innescata dalle maschere (figure 3 e 4) contrasta con la
definizione di salute dell'OMS, "la salute € uno stato di completo benessere fisico, mentale
e sociale e non la semplice assenza di malattia o infermita". [178].

Tutti i fatti scientifici trovati nel nostro lavoro espandono la base di conoscenza per una
visione differenziata del dibattito sulla maschera. Questo risultato puo essere rilevante sia
per i decisori che devono affrontare la questione dell'uso obbligatorio della maschera,
durante la pandemia, sotto una costante revisione della proporzionalita, sia per i medici che
possono consigliare i loro pazienti in modo piu appropriato su questa base. Per certe
malattie, tenendo conto della letteratura trovata in questo studio, € anche necessario che il
medico curante ponderi i benefici e i rischi rispetto all'uso obbligatorio della maschera. Se si
adotta un approccio strettamente scientifico, nel contesto di una valutazione medica puo
essere giustificata una raccomandazione di esenzione dalla maschera (Figura 5).

Figura 5: Malattie / predisposizioni con rischi significativi per 1'uso della maschera secon-do la letteratura
trovata come indicazione di ponderazione per i certificati

Aumento del rischio di effetti indesiderati con uso delle maschere

Malattie interne Malattie psichiatriche Malattie neurologiche

COPD Claustrofobia Pazienti con emicrania e mal di testa
sindrome delle apnee nel sonnao Disturbao di panico Pazienti con masse intracraniali
Insufficienza renale avanzata Disturbi della persomalita Epilessia

indiposita Demenza

Disfunzioni cardio-polmonari Schizofrenia

Asma Pazienti incapaci

Pazienti sedati e immobilizzati

Malattie pediatriche Malattie ORL Limitazioni della medicina del lavoro
Asma Malattie delle corde vocali Lavoro fisico medio/pesante
Malattie delle vie respiratorie Rinite e malattie ostruttive
Malattie cardiopolmonari
Malattie neuromuscalari Malattie dermatologiche Limitazioni ginecologiche
Epilessia Acne Gravidanza

Atopia

Oltre a proteggere la salute dei loro pazienti, i medici dovrebbero anche basare le loro azioni
sul principio guida della Dichiarazione di Ginevra del 1948, nella sua versione riveduta
del 2017. Secondo questa, ogni medico giura di mettere al primo posto la salute e la dignita
del suo paziente e, anche sotto minaccia, di non usare le sue conoscenze mediche per violare
i diritti umani e le liberta civili [9].
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Nel contesto di queste scoperte, diffondiamo quindi un'azione esplicitamente prudente dal
punto di vista medico e conforme alla legge, ponderando la realta fattuale scientifica
[2,4,5,16,130,132,143,175-177] rispetto a una pretesa, prevalentemente basata su ipotesi, di
un'efficacia generale delle maschere. Tuttavia, e sempre necessario prendere in
considerazione i possibili effetti individuali indesiderati per il paziente e il portatore della
maschera in questione, interamente in conformita con i principi della medicina ba-sata
sull'evidenza e le linee guida etiche di un medico.

I risultati della presente revisione della letteratura potrebbero aiutare a includere il porto
della maschera nella valutazione diagnostica differenziale della causa fisiopatologica di ogni
medico, quando e presente una sintomatologia corrispondente (MIES, Figura 4). In questo
modo, il medico puo elaborare un primo catalogo di disturbi che possono essere associati
all'uso della maschera, (Figura 2) e anche escludere determinate malattie dall'obbligo
generale della maschera (Figura 5). Per gli scienziati, la prospettiva di un uso continuo della
maschera nell'uso quotidiano suggerisce aree per ulteriori ricerche. A nostro avviso, ulteriori
ricerche sono particolarmente auspicabili in campo ginecologico (fetale ed embrionale) e
pediatrico, poiché i bambini sono un gruppo vulnerabile che affronta le conseguenze piu
lunghe e quindi piu profonde dell'uso potenzialmente rischioso della maschera. In questo
contesto appare utile anche la ricerca di base a livello cellulare riguardante 1'innesco indotto
dalla maschera del fattore di trascrizione HIF con potenziale stimolo all' immuno-
soppressione e alla carcinogenicita. Da un punto di vista scientifico, la nostra scoping review
mostra la necessita di una revisione sistematica.

I descritti cambiamenti, dovuti alla maschera, nella fisiologia respiratoria possono influire
in modo subclinico, e in parte anche clinico con effetti avversi sui gas sanguigni di chi la
indossa, e quindi avere un effetto negativo sulla base di tutta la vita aerobica -
respirazione esterna e interna - con un'influenza su un'ampia varieta di sistemi di organi e
processi metabolici, con conseguenze fisiche, psicologiche e sociali per l'individuo
umano.

Contributi degli autori: Concettualizzazione, K.K. e O.H.; metodologia, KK. e O.H,;
software, OH.; analisi formale, K.K., O.H., P.G., A.P,, BK,, D.G, S.F. e O.K,; indagine, K.K.,
O.H, P.G, AP, BK, D.G, SF. e OK,; Scrittura - preparazione della bozza originale, KK,
O.H, PG, AP, BK, D.G, SF. e O.K,; Scrittura - revisione e correzione, K.K., O.H., P.G,,
AP, BK, D.G, SF. e OK. Tutti gli autori hanno letto e sono d'accordo con la versione
pubblicata del manoscritto.
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