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摘要：目的 探讨不同新型冠状病毒感染风险等级人群防疫口罩的合理选择，以避免过度防护造成医疗资源浪费，以及使用不适宜口罩

造成感染风险和意外伤害。方法 调研市面上常见类型口罩的材质、结构和技术要求，评估各类人群在不同环境下的感染风险。结果 统

计了常见类型的口罩性能，并对按防疫工作性质和不同人群的感染风险等级对口罩的选择提出了参考标准。结论 选择合适的防疫口

罩，要了解不同口罩的类别及执行标准，根据人群不同的感染风险等级和使用区域进行合理选择。
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新型冠状病毒肺炎流行期间，口罩是人们预防呼吸

道传染的重要防线，也是当前重要且紧缺的防护物

资。然而市面上的口罩种类繁多，适用范围及性能相

差很大。在目前防护物资紧缺的情况下，应根据口罩

的性能，并按防疫工作性质和不同人群感染风险等级

进行选择，既可避免过度防护造成医疗资源浪费，也

可避免不适宜口罩可能造成的感染风险和意外伤害。

本研究中通过调研市面上常见类型口罩的材质、结构

和技术要求，并评估各类人群在不同环境下的感染风

险等级，介绍常见口罩的性能，探讨了不同环境风险

下普通人群及特殊人群的防疫口罩的选择标准。现报

道如下。

１ 常见口罩的材料、结构与技术要求

１．１ 一次性使用医用口罩
１．１．１ 材质与结构

一次性使用医用口罩包括普通医用口罩和医用护

理口罩，通常是指覆盖使用者的口、鼻及下颌，用于普通

医疗环境中佩戴、阻隔口腔和鼻腔呼出或喷出污染物的

一次性使用口罩。此类口罩上应配有可塑性材料制成的

鼻夹，用于固定口罩，使用可塑性材料可保证口罩贴合

面部曲线，防止漏气。普通医用口罩主要由非织造布（无

纺布）主体与口罩带组成，口罩带的主要材料通常为非

织造布（绑带式）或松紧带（挂耳式），非织造布材料能提

供一定的细菌过滤作用犤１犦。目前，医用护理口罩尚无统
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一产品标准，少数按普通医用口罩ＹＹ／Ｔ０９６９－２０１３的
行业标准生产，多数按厂家的医疗器械注册产品标准

（ＹＺＢ）生产。与普通医用口罩相比，不同厂家的医用护
理口罩可能添加多层结构，具有一定的液体阻隔或有限

的颗粒物过滤功能，但总体上标准低于医用外科口罩。

１．１．２ 主要技术要求

此类口罩对外观、结构、尺寸、鼻夹、口罩带、细菌过

滤效率（ｂａｃｔｅｒｉａｌｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ，ＢＦＥ）、通气阻力、微
生物指标、环氧乙烷残留量、生物学评价等均有技术要

求。通常外观要求整洁、形状完好，表面不得有破损、

污渍。口罩佩戴好以后，能罩住佩戴者的口、鼻及下颌。

口罩上应配有由可塑性材料制成的鼻夹，长度应小于

８．０ｃｍ。口罩带应取用方便，每根口罩带与口罩体连接点
处的断裂强力应不小于 １０Ｎ。口罩的 ＢＦＥ应不小于
９５％。口罩两侧面进行气体交换的通气阻力应不大于
４９Ｐａ／ｃｍ２。微生物指标中，非灭菌口罩细菌总菌落数应
不大于 １００ｃｆｕ／ｇ，大肠杆菌、绿脓杆菌、金黄色葡萄球
菌、溶血性链球菌、真菌等均不得检出；灭菌口罩应无

菌；口罩如经环氧乙烷消毒或灭菌，环氧乙烷残留量应

不超过１０μｇ／ｇ；生物学评价要求口罩细胞毒性应不大
于 ２级；原发性刺激记分应不大于 ０．４；迟发性超敏反
应不大于１级犤１犦。

１．２ 医用外科口罩
１．２．１ 材质与结构

医用外科口罩通常是指用于覆盖住口、鼻及下颌，

为防止病原体微生物、体液、颗粒物等直接透过提供的

物理屏障的口罩，一般用于医务人员有创操作等过程。

其主体由非织造布、熔喷布或过滤材料组成，口罩带的

主要材料通常为非织造布（绑带式）或松紧带（挂耳式）。

熔喷布或过滤材料能提供较好的过滤性能，外层非织造

布材料（通常为蓝色）有拒水性能，具有“荷叶效应”；对

内的白色层则是吸水性的，对皮肤较好犤２犦。

１．２．２ 主要技术要求

与一次性使用医用口罩相比，此类口罩的主要技术

要求除外观、结构与尺寸、鼻夹、口罩带、过滤效率、压力

差、微生物指标、环氧乙烷残留量、皮肤刺激性、细胞毒

性、迟发性超敏反应等项目外，特别需要考察合成血液

穿透性，２ｍＬ合成血液以１６．０ｋＰａ压力喷向口罩外侧
面后，口罩内侧面不应出现渗透。口罩的ＢＦＥ应不小于
９５％，对非油性颗粒的过滤效率应不小于 ３０％。另外，
还增加了阻燃性能等的考察，口罩材料应采用不易燃材

料，口罩离开火焰后燃烧不大于５ｓ。微生物指标等同一
次性使用医用口罩犤２犦。

１．３ 医用防护口罩
１．３．１ 材质与结构

此类口罩由口罩面体和口罩带（材质通常为拉紧

带）组成，面体分为内、中、外三层，内层为非织造布，具

有一定的舒适性；中层为超细聚丙烯纤维熔喷材料，能

提供较好的过滤性能；外层为非织造布和超薄聚丙烯熔

喷材料层，具有一定的防水性能。医用防护口罩不可配

有呼吸阀犤３犦。

１．３．２ 主要技术要求

在医用外科口罩基础上，其在气流阻力、表面抗湿

性、密合性方面有更多要求。在气体流量为８５Ｌ／ｍｉｎ情
况下，口罩对非油性颗粒的过滤效率应符合以下要求：１
级，颗粒物过滤效率（ｐａｒｔｉｃｕｌａｔｅｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ，ＰＦＥ）
≥９５％（即 Ｎ９５）；２级，ＰＦＥ≥９９％；３级，ＰＦＥ≥
９９．９７％。在气体流量为 ８５Ｌ／ｍｉｎ情况下，口罩的吸气
阻力不超过 ３４３．２Ｐａ。口罩外表面沾水等级应不低于
ＧＢ／Ｔ４７４５－１９９７中 ３级的规定。微生物指标中，口罩
应符合细菌总菌落数应不大于２００ｃｆｕ／ｇ，大肠杆菌、绿
脓杆菌、金黄色葡萄球菌、溶血性链球菌等均不得检出，

真菌菌落总数不大于 １００ｃｆｕ／ｇ；包装上标有灭菌或无
菌字样的口罩应无菌。口罩设计应提供良好的密合性，

口罩总适合因数应不低于１００犤３犦。
１．４ 非医用防护口罩
１．４．１ 材质与结构

此类口罩包括日常防护型口罩和颗粒物防护口罩，

结构通常为３层或 ３层以上，内外两层为非织造布，外
层一般无液体阻隔功能。过滤层可分为粗滤 ＰＥＴ过滤
层、高效ＰＥＴ过滤层、高效熔喷过滤层、静电滤棉等，亦
可根据功能添加活性碳层犤４犦。非医用防护口罩可配有呼

吸阀。呼吸阀是只允许呼出气体通过其排出面罩，防止

吸入气体通过进入面罩的单向阀门。呼气时呼吸阀打

开，呼气直接呼到体外，降低呼气阻力并减少口罩内的

水分，从而降低佩戴者的呼吸困难度，保持面部干爽，延

长佩戴时间。呼吸阀的主要技术指标为盖牢度，不应出

现滑脱、断裂或变形。

１．４．２ 主要技术要求

日常防护型口罩适用于在日常生活中空气污染环

境下滤除颗粒物所佩戴的防护型口罩。２０１８年，国家卫
生健康委员会疾病预防控制局《以 ＰＭ２．５为首要污染
物的重污染天气健康教育核心信息》建议，重污染天气

时优先选用标有ＧＢ／Ｔ３２６１０－２０１６标准的口罩。符合标
准的口罩防护性能良好，能有效滤除或阻隔 ＰＭ２．５犤５犦。
日常防护型口罩的防护效果由高到低分为 Ａ级、Ｂ级、
Ｃ级、Ｄ级４级，防护效果分别为≥９０％，≥８５％，≥７５％，
≥６５％，对应适用于空气质量指数分别为严重污染、严
重及以下污染、重度及以下污染、中度及以下污染。

颗粒物防护口罩防护对象包括粉尘、烟雾和微生物

等各类颗粒物，多用于需要劳动保护的环境下。此类产

品分为过滤非油性颗粒物的 ＫＮ类（ＫＮ９０，ＫＮ９５，
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普通医用口罩

ＹＹ／Ｔ０９６９－２０１３犤１犦

非织造布

外观、结构与尺寸

鼻夹、口罩带

４９Ｐａ／ｃｍ２

≤１０μｇ／ｇ
有要求

刺激指数≤０．４
≤２级
≤１级

ＢＦＥ≥９５％

·新冠肺炎专题·
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表１ 常见口罩的技术要求对比

一次性使用医用口罩 非医用防护口罩

颗粒物防护口罩

ＧＢ２６２６－２００６犤８犦

内外层非织造布，中间

层熔喷布 ／过滤材料

外观

３５０Ｐａ
不易燃

泄漏性

非油性颗粒 ／油性颗粒
ＫＮ９０／ＫＰ９０≥９０％
ＫＮ９５／ＫＰ９５≥９５％
ＫＮ１００／ＫＰ１００≥９９．９７％

医用防护

口罩

ＧＢ１９０８３－２０１０犤３犦

内层涤纶针刺布，

中间层熔喷布／
高效过滤材料，

外层 ＰＰ防粘布
不应有呼吸阀

鼻夹、口罩带

内侧面不应渗透

３４３．２Ｐａ
不易燃

≤１０μｇ／ｇ
有要求

刺激指数≤１

总适合因数≥１００
非油性颗粒

Ⅰ级 ≥９５％
Ⅱ级 ≥９９％
Ⅲ级 ≥９９．９７％

医用外科

口罩

ＹＹ０４６９－２０１１犤２犦

非织造布，中间层

聚 丙 烯 熔 喷

布 ／高 效 过 滤
材料

外观、结构与尺寸

鼻夹、口罩带

内侧面不应渗透

４９Ｐａ／ｃｍ２

不易燃

≤１０μｇ／ｇ
有要求

刺激指数≤０．４
≤２级
无致敏反应

ＢＦＥ≥９５％
ＰＦＥ≥３０％

医用护理口罩

ＹＹ／Ｔ０９６９－２０１３犤１犦

或医疗器械注册

产品标准（ＹＺＢ）

非织造布，内层非织

造布或熔喷布

外观、结构与尺寸

鼻夹、口罩带

４９Ｐａ／ｃｍ２

≤１０μｇ／ｇ
有要求

刺激指数≤０．４
≤２级
≤１级

ＢＦＥ≥９５％

普通脱脂

纱布口罩

ＧＢ１９０８４－２００３犤７犦

脱脂纱布

≥１２层，经、纬纱
每１ｃｍ≥９根

项目

执行标准

材料

基本要求

佩戴

合成血液穿透

吸气阻力

阻燃性能

环氧乙烷残留量

微生物指标

皮肤刺激性

细胞毒性

迟发性超敏反应

密合性

过滤效率

注：该标准于２０１９年１２月３１日更新为 ＧＢ２６２６－２０１９，将于２０２０年７月１日实施。

生活防护口罩

ＧＢ３２０１６－２０１６犤９犦

内外层非织造布，

中间层熔喷布／
过滤材料

外观

１７５Ｐａ

盐性 ／油性介质
Ⅰ级≥９９％
Ⅱ级≥９５％
Ⅲ级≥９０％（油性
介质≥８０％）

ＫＮ１００，对非油性颗粒物的过滤率分别为≥９０％，≥
９５％，≥９９．９７％）和过滤油性颗粒物的 ＫＰ类（ＫＰ９０，
ＫＰ９５，ＫＰ１００，对油性颗粒物的过滤率分别为≥９０％，≥
９５％，≥９９．９７％）。
１．５ 其他非医用口罩

按使用材料的不同，其他非医用口罩常见的有布料

口罩、纱布口罩和纸口罩。布料口罩透气性好，具有保暖

效果，本身无过滤ＰＭ２．５等极小颗粒的效果，有些产品
中间夹层滤片有一定的过滤功能，但防尘防菌效果很

差，几乎没有防病毒作用。“非典”期间曾使用的一种

１２～２４层的纱布口罩，但这类口罩透气性、舒适性和密
合性较差，防病毒效率低，过滤效果仅为 ３２．３％～
４３．９％犤６犦。纸口罩适用于食品、美容等行业，透气度好，

使用方便舒适，所用纸遵循ＧＢ／Ｔ２２９２７－２００８标准，但
无细菌和颗粒物过滤功能。

１．６ 各种类型口罩的技术要求对比
我国质量标准中对常见口罩产品的技术要求见表１。
１）过滤效率指标包括细菌过滤效率（ＢＦＥ）和颗粒物过

滤效率（ＰＦＥ）。因为细菌的直径远大于病毒，通常认为能过
滤更小直径颗粒物的口罩对病毒具有更好的防护作用，因

此ＰＦＥ（而不是ＢＦＥ）是评价口罩对病毒防护作用的重要
指标。虽然一次性医用口罩要求ＢＦＥ≥９５％，但对ＰＦＥ无
要求；而医用外科口罩、医用防护口罩、非医用防护口罩的

性能指标均需考察ＰＦＥ，对病毒的防护作用更可靠。
２）在技术标准中，一次性医用口罩、非医用防护口

罩无防喷溅及液体渗透的要求，因此不需进行合成血液

穿透试验；医用外科口罩与医用防护口罩则有合成血液

穿透的考察要求。

３）医用防护口罩、颗粒物防护口罩吸气阻力较大，
要求不超过３４３．２Ｐａ；生活防护口罩要求不超过１７５Ｐａ，
而医用口罩与医用外科口罩吸气阻力最高为４９Ｐａ／ｃｍ２。

４）微生物限度方面，医用防护口罩总菌落数与真菌
菌落数限度与一次性使用医用口罩、医用外科口罩、非

医用防护口罩的要求不同。

５）医用防护口罩、颗粒物防护口罩与一次性使用医用
口罩、医用外科口罩、生活防护口罩不同，有密合性要求。

２ 口罩的佩戴与选择标准

２．１ 佩戴
２．１．１ 基本原则

科学合理佩戴，规范使用，有效防护。



４

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２０年３月２０日 第２９卷第６期

Ｖｏｌ．２９牞Ｎｏ．６牞Ｍａｒｃｈ２０牞２０２０
·新冠肺炎专题·

ＳｐｅｃｉａｌＴｏｐｉｃｏｎｔｈｅＣＯＶＩＤ－１９

图２ 不同人群的口罩选择

图１ 基于环境感染风险的人群划分

２．１．２ 具体要求 犤１０－１１犦

１）在非疫区空旷且通风场所，不需要佩戴口罩，进
入人员密集或密闭公共场所需要佩戴口罩。

２）在疫情高发地区空旷且通风场所，建议佩戴一次
性使用医用口罩；进入人员密集或密闭公共场所，佩戴

医用外科口罩或颗粒物防护口罩。

３）感染患者或有疑似症状的患者到医院就诊时，需
佩戴不含呼气阀的防护口罩或医用外科口罩。

４）有呼吸道基础疾病患者，需在医生指导下使用

防护口罩。年龄极小的婴幼儿（＜１岁）不能戴口罩，易
引起窒息。

５）棉纱、活性炭和海绵等非医用口罩，如棉纱、活性
炭和海绵等口罩具有一定防护效果，也有降低咳嗽、喷

嚏和说话等产生的飞沫播散的作用，可视情况选用。

２．２ 选择
２．２．１ 普通人群

普通人群在不同环境下的感染风险不同（见图１），
据此可分为多种人员。针对新型冠状病毒肺炎，国家卫
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图３ 口罩类型及推荐人群

生健康委员会疾病预防控制局对不同风险等级下人员

的口罩选择进行了推荐，详见图２和图３犤１１犦。
２．２．２ 特殊人群

妊娠期妇女：妊娠期为特殊生理阶段，疫情期间应

尽量减少不必要的外出，避免去人多、密闭环境，以降低

病毒暴露风险。前往医院产检时，建议佩戴一次性医用

口罩或医用外科口罩。鉴于妊娠期妇女是否可佩戴Ｎ９５
口罩尚存在一定争议，故不推荐使用犤１２犦。但有研究表

明，无呼吸道疾病的妊娠期妇女佩戴医用防护口罩 １ｈ
后的心率、呼吸频率、氧饱和度等与非妊娠期妇女相比

无显著差异犤１３犦。建议妊娠期妇女在较高风险或高风险

场所，可在医务人员监护下选择合适型号，测试密合度

后佩戴 Ｎ９５口罩，期间应密切监测心率、呼吸困难情况
及胎儿健康指标。

年老体弱或伴心肺功能不全者：由于年龄及基础疾

病的原因，此类人群较易感染新型冠状病毒，疫情期间

应尽量减少不必要外出，避免去人多、密闭环境。若需外

出，建议按图２所示的不同风险等级选择不同口罩。另
外，由于有密合性要求的口罩（如医用防护口罩、ＫＮ９５／
ＫＰ９５及以上颗粒物防护口罩）具有一定的呼吸阻力作
用，患有心肺功能不全者佩戴时可能出现呼吸困难等不

适，诱发基础疾病加重或其他事故犤１４犦，建议患有心肺疾

病者咨询医务人员。

儿童：儿童尚处于生长发育阶段，心肺功能尚未发

育完全，同时脸型偏小，口罩选择比较困难。Ｎ９５口罩等
医用防护口罩存在一定呼吸阻力作用，儿童佩戴易出现

呼吸不畅，特别是佩戴时间过长反而易对心肺功能造成

伤害。美国食品药物管理局（ＦＤＡ）明确指出，Ｎ９５口罩
并不适用于儿童犤１５犦。此外，市售医用防护口罩基本都是

成人款，儿童佩戴无法保证密合性。目前也有厂家生产

儿童类防护口罩、儿童纱布口罩等，可供选择。但这些产

品尚无公认的国家或行业标准，无法保证是否能达到理

想的防护效果。疫情期间，建议儿童避免去人多、密

闭的公共场所；在通风良好的低风险场所，儿童可不

带口罩或戴普通口罩；集中学习和活动的托幼机构

（较低风险场所）的儿童，推荐佩戴一次性使用医用

口罩。大于 １岁的儿童如在高风险场所，暂时可考虑
使用符合ＧＢ２６２６－２０１９并标注儿童或青少年颗粒物
防护口罩犤１６犦。

３ 结语

选择合适的防疫口罩，需了解不同口罩的类别及生

产技术标准，根据人群按使用区域的风险等级进行合理

选择。目前，适用于特殊人群（如妊娠期妇女、心肺功能

不全者、儿童及青少年等）的口罩缺少相应产品，或产品

无国家或行业标准，且对其安全性和有效性的研究也较

少，这将是口罩未来发展的方向之一。同时，目前常见的

防疫口罩均为一次性、即弃式产品，在疫情严重时期，这

是造成防护物资紧缺的重要原因。我国已有厂家开始研

发并投产可反复使用的纳米口罩，该产品以单层纳米薄

膜材料为核心过滤材料，具有良好的防护性能，有望为

公众提供防疫口罩新的选择。
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