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［摘　要］　２０１９年１２月湖北省武汉市发生了多起新型冠状病毒（ｎＣｏＶ）感染的肺炎。ｎＣｏＶ主要通过近距离飞沫

传播和接触传播，人群普遍易感，加之春运特殊时期，短期内ｎＣｏＶ肺炎患者确诊病例、重症病例、疑似病例均急剧

上升。疫情引发医务人员及公众对口罩的大量需求，市面上的口罩种类繁多，不同口罩适用范围各不相同，不同类

型的口罩遵循不同的标准。作者调研各国口罩应用范围及相关标准，对口罩的发展历史、分类、标准、评价指标等

进行梳理，以期为医务人员及公众提供帮助。
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　　２０１９年１２月，湖北省武汉市发生了多起“不明

原因的肺炎”。２０２０年１月上旬中国确定其病原为

新型冠状病毒，世界卫生组织（ＷＨＯ）正式将其命

名为“２０１９新型冠状病毒（２０１９ｎＣｏＶ）”，“不明原因

肺炎”改称新型冠状病毒感染的肺炎。１月２０日，中

国国家卫生健康委员会宣布将新型冠状病毒感染的

肺炎纳入乙类传染病按甲类传染病管理。经呼吸道

飞沫和接触传播是２０１９ｎＣｏＶ主要的传播途径，气溶

胶和消化道等传播途径尚待明确，人群普遍易感［１］，

加上春运特殊时期，人群流动性很大，虽然在国家高

度重视的情况下，截至２０２０－０２－０６０９：０２我国累计

报告确诊病例仍达２８０６０例，重症病例３８５９例，疑

似病例２４７０２例
［２］，病例数远远超过２００３年重症

急性呼吸综合征（ＳＡＲＳ）。由于新型冠状病毒感染

的肺炎主要通过飞沫传播，由此引发医务人员及公

众对口罩的大量需求。市面上的口罩种类繁多，不

同口罩适用范围各不相同，不同类型的口罩遵循不

同的标准。作者调研各国口罩应用范围及相关标

准，对口罩的发展历史、分类、标准、评价指标等进行

梳理，以期为医务人员及公众提供帮助。

１　定义

口罩（ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒ、ｆａｃｅｐｉｅｃｅ或ｍａｓｋ）指戴在口鼻部

位用于过滤进出口鼻的空气，以达到阻挡有害气体、

粉尘、飞沫进出佩戴者口鼻的用具。一般医用外科口

罩有三层结构，即外层防液体飞溅，中层为阻挡细菌

的屏障，内层吸收佩戴者释放的湿气和水分，鼻部有

铝条固定。口罩过滤颗粒的工作原理是对不同大小

的颗粒物分别使用不同的拦截方式，如碰撞（ｉｎｅｒｔｉａｌ

ｉｍｐａｃｔｉｏｎ）、拦截（ｉｎｔｅｒｃｅｐｔｉｏｎ）、扩散（ｄｉｆｆｕｓｉｏｎ）以及静

电吸附（ｅｌｅｃｔｒｏｓｔａｔｉｃａｔｔｒａｃｔｉｏｎ）等
［３］。

２　近代口罩的起源

２．１　医用外科口罩　１８６１年法国微生物学家巴斯

德（ＬｏｕｉｓＰａｓｔｅｕｒ）通过试验，确认空气中存在会使

物质腐败的微生物；１８９７年德国医生费吕格（Ｃａｒｌ

Ｆｌüｇｇｅ）试验
［４］证明，即使普通谈话饱含细菌的微小

飞沫也会从口鼻喷向空气中，从而导致伤口感染；同

年，奥地利医生米库利兹－拉德凯（ＪａｎＭｉｋｕｌｉｃｚ

Ｒａｄｅｃｋｉ）倡议施行手术者用口罩将口鼻遮住，以减

少外科手术部位感染；ＷｅａｖｅｒＧＨ于１９１８年证实

使用双层纱布口罩两年后，白喉感染患者护理人员

的感染发生率降至零，次年他又证明口罩防护能力

和纱布网眼大小及层数直接相关［５］。１９１８年３月—

１９１９年底，全世界约５０００万人死于流感，疫病蔓延

期间建议人们在公共场所佩戴口罩［６］。１９２０年以

后，口罩才在相关行业中推广使用。２００２—２００３年

ＳＡＲＳ流行期间，口罩在中国的使用和普及达到新

高潮；后由于雾霾的原因，引发公众对空气污染问题

的重视；２０１９年底至２０２０年初，因为新型冠状病毒

感染的肺炎，人们再次纷纷佩戴口罩。

２．２　工业及民用口罩　一战驱动了防毒面具的发

展，第一个呼吸器认证计划是１９１９年由美国矿务局

（ＵＳＢＭ）发起的，Ｇｉｂｂｓ呼吸器是第一个通过认证

的工业用品［７］。美国国家职业安全卫生研究所

（ＮａｔｉｏｎａｌＩｎｓｔｉｔｕｔｅｆｏｒ ＯｃｃｕｐａｔｉｏｎａｌＳａｆｅｔｙａｎｄ

Ｈｅａｌｔｈ，ＮＩＯＳＨ）和ＵＳＢＭ，自１９７２年开始对呼吸器

进行联合认证／批准。随着１９９５年６月美国《联邦

法规》（ＣｏｄｅｏｆＦｅｄｅｒａｌＲｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ，ＣＦＲ）第４２篇

第８４部分（ＡｐｐｒｏｖａｌｏｆＲｅｓｐｉｒａｔｏｒｙＰｒｏｔｅｃｔｉｖｅＤｅ

ｖｉｃｅｓ）的发布和次年ＵＳＢＭ的废除，ＮＩＯＳＨ成为呼

吸器的唯一批准机构。批准程序已于２００１年转移

至ＮＩＯＳＨ 新成立的国家个人防护技术实验室

（ＮＰＰＴＬ）
［８］。

３　口罩的种类

３．１　按形状分类　口罩根据外形，分为平板式、折

叠式和杯状三种。平板式口罩便于携带，但密合性

差；折叠口罩方便携带；杯状呼吸空间大，但不方便

携带。

３．２　按佩戴方式分类　（１）头戴式：适合佩戴时间

长的车间工人使用，佩戴麻烦。（２）耳戴式：佩戴方

便，适合经常戴脱。（３）颈戴式：用Ｓ钩、一些软质

材料连接件，连接耳带转换成颈带式适合长时间佩

戴，更便于戴安全帽或穿防护服等车间工人使用。

３．３　按使用材料分类　（１）纱布口罩：现在仍然有

部分车间使用纱布类口罩，但其遵循的ＧＢ１９０８４－

２００３标准要求较低，不符合ＧＢ２６２６－２０１９的标准，

只能防护大颗粒粉尘。（２）无纺布口罩：随弃式防护

口罩大部分为无纺布口罩，主要是以物理过滤辅以静

电吸附的过滤方式为主。（３）布料口罩：布料口罩只

有保暖效果无过滤ＰＭ２．５等极小颗粒的效果。（４）纸

口罩：适用于食品、美容等行业，具有透气度好、使用

方便舒适等特点，所用纸遵循ＧＢ／Ｔ２２９２７－２００８标

准。（５）其他材料的口罩，如生物防护过滤新材料等。
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３．４　按适用范围分类　（１）医用口罩：国内分为三

类，医用普通口罩、医用外科口罩、医用防护口罩。

（２）颗粒物防护口罩：工业用符合 ＧＢ２６２６－２０１９

标准，特种劳动防护用品安全标志认证（ＬＡ认证），

２０１５年由强制认证改为自愿认证。如果用于防雾

霾需要使用插片式，需符合ＧＢ／Ｔ３２６１０－２０１６标

准。民用符合ＧＢ／Ｔ３２６１０－２０１６标准。（３）保暖

布口罩：保暖用口罩，适合冬天佩戴，只需要符合织物

类的相关标准即可。（４）其他特殊行业：如化工等。

３．５　按防护等级　不同国家、不同行业制定了不同

的标准，按不同的颗粒过滤效率分为不同的防护等

级，将在标准部分详细介绍。

３．６　其他　 呼吸防护口罩可以分为过滤式和隔绝

式，过滤式又可分为送风过滤式和自吸过滤式，后者

可以分为半面罩和全面罩；隔绝式可分为供气式和

携气式，两者又分别包括正压式和负压式。

４　口罩评价指标

４．１　过滤效率（ｆｉｌｔｒａｔｉｏｎｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ，ＦＥ）　在规定

检测条件下，过滤元件滤除目标的百分比，分细菌过

滤效率（ＢＦＥ）和颗粒过滤效率（ＰＦＥ）两类，是决定

医用防护口罩性能指标的根本性因素。ＢＦＥ用来

衡量口罩在受到含细菌的气雾剂攻击时滤除细菌的

能力。一般使用含有金黄色葡萄球菌的液滴进行测

试，金黄色葡萄球菌气溶胶的平均颗粒直径（ｍｅａｎ

ｐａｒｔｉｃｌｅｓｉｚｅ，ＭＰＳ）为（３．０±０．３）μｍ。ＰＦＥ用来衡

量口罩对亚微米颗粒的过滤效果，以模拟病毒过滤

效果。过滤百分比越高，口罩过滤效果越好。粒径

大小包括计数中位径 （ｃｏｕｎｔｍｅｄｉａｎｄｉａｍｅｔｅｒ，

ＣＭＤ）和空气动力学质量中位径 （ｍａｓｓｍｅｄｉａｎ

ａｅｒｏｄｙｎａｍｉｃｄｉａｍｅｔｅｒ，ＭＭＡＤ）两个指标。ＣＭＤ

即将颗粒物按粒径大小排序，比其粒径大的和比其

粒径小的颗粒物个数各占颗粒物总数量５０％的粒

径。ＭＭＡＤ即将颗粒物按空气动力学粒径大小排

序，比其粒径大的和比其粒径小的颗粒物质量各占

颗粒物总质量５０％的粒径。一般采用氯化钠（ＮａＣｌ）

颗粒物作为盐性颗粒物的测试指标，ＮａＣｌ气溶胶颗

粒ＣＭＤ为（０．０７５±０．０２０）μｍ，ＭＭＡＤ为（０．２４±

０．０６）μｍ；采用邻苯二甲酸二辛酯（ｄｉｏｃｔｙｌｐｈｔｈａｌａｔｅ，

ＤＯＰ）或性质相当的油类颗粒物（如石蜡油）作为油性

和非油性颗粒物的测试指标，ＤＯＰ颗粒 ＣＭＤ为

（０．１８５±０．０２０）μｍ，ＭＭＡＤ为（０．３６±０．０４）μｍ。

４．２　流体阻力（ｆｌｕｉｄｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ）　流体阻力反映了

医用口罩隔绝液体的能力。美国材料试验协会

（Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｓｏｃｉｅｔｙｆｏｒ Ｔｅｓｔｉｎｇ ａｎｄ Ｍａｔｅｒｉａｌｓ，

ＡＳＴＭ）规定在８０、１２０或１６０ｍｍＨｇ的压力下使

用合成血液进行测试，以符合低、中或高流体阻力的

要求。这些压力与血压相关，８０ｍｍＨｇ参照静脉

压力，１２０ｍｍＨｇ一般的动脉压力，１６０ｍｍＨｇ

参照较高的动脉压力。

４．３　合成血液穿透　合成血液以一定压力喷向口

罩外侧面后，口罩内侧面不出现渗透的能力。

４．４　压力差（△Ｐ）　口罩两侧面进行气体交换的

压力差，测量医用口罩的空气流动阻力，是对透气性

的客观度量。△Ｐ以 ｍｍＨ２Ｏ／ｃｍ
２ 的单位测量，该

值越低，则感觉口罩越透气。

４．５　通气阻力　口罩在规定面积和规定流量下的

阻力，用压差表示，单位为Ｐａ。用来衡量呼吸性和

透气性，通常而言，过滤效率越高，呼吸阻力越大。

４．６　密合性（ｆｉｔ）　口罩周边与具体使用者面部的

密合程度。

４．７　适合因数（ｆｉｔｆａｃｔｏｒ）　在人佩戴口罩模拟作

业活动过程中，定量测量口罩外部检验剂浓度与漏

入内部的浓度的比值。

除以上７个指标外，口罩评价指标还包括抗湿

性、泄漏率、微生物指标、环氧乙烷残留量、皮肤刺激

性、迟发型超敏反应等，各标准包括的指标以及各指

标测试的方法有所不同，以标准文件具体内容为准。

５　不同国家口罩相关标准

５．１　中国　不同类型的口罩遵循不同的标准，不同

口罩适用范围各不相同。中国口罩的几个主要标准

为ＧＢ２６２６－２０１９呼吸防护自吸过滤式防颗粒物

呼吸器、ＧＢ／Ｔ３２６１０－２０１６日常防护型口罩技术

规范、ＹＹ／Ｔ０９６９－２０１３一次性使用医用口罩、ＹＹ

０４６９－２０１１医用外科口罩、ＧＢ１９０８３－２０１０医用

防护口罩技术要求，以下详细介绍各主要标准。

５．１．１　ＧＢ２６２６－２０１９
［９］
　该标准第一版为１９８１年

发布（ＧＢ２６２６－１９８１），１９９２、２００６、２０１９年分别进行过

三次更新，２０１９版改为“呼吸防护自吸过滤式防颗粒

物呼吸器”，不带“用品”二字［１０］。其中 ＧＢ２６２６－

２０１９版于２０１９－１２－３１发布，２０２０－０７－０１实施，

标准规定了自吸过滤式防颗粒物呼吸器的分类和标

记、技术要求、检测方法和标识。该标准由国家安全

生产监督管理局提出，全国个体防护装备标准化技

术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１１２）归口。相对于２００６版，在
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遵循科学性、规范性、协调性、时效性等基本原则的

基础上，根据科学进步和产品发展的趋势，在不降低

防护能力的前提下调整呼吸阻力指标，完善检测方

法，优化半面罩的下方视野，提高产品的舒适性。适

用范围见图１。

该标准过滤元件按过滤性能分为两类（ＫＮ和

ＫＰ），ＫＮ类只适用于过滤非油性颗粒物，包括ＫＮ９０

（≥９０％），ＫＮ９５（≥９５％），ＫＮ１００（≥９９．９７％）三个

级别。ＫＰ类适用于过滤油性和非油性颗粒物的过

滤元件，包括 ＫＰ９０（≥９０％），ＫＰ９５（≥９５％），

ＫＰ１００（≥９９．９７％）三个级别。ＫＮ和 ＫＰ后的数

字，指过滤效率水平，数字越高过滤效果越好。ＫＮ

口罩未对合成血液穿透、表面抗湿性进行测试，因

此，这类口罩短时间使用可以阻挡病毒，但不能用于

接触可能有喷溅患者或长时间接触患者。

５．１．２　ＧＢ／Ｔ３２６１０－２０１６
［１１］
　日常防护型口罩

技术规范，为民用口罩标准，该标准由中国纺织工业

联合会提出，全国纺织品标准化技术委员会（ＳＡＣ／

ＴＣ２０９）归口。适用范围见图１。

根据过滤效率分为：Ⅰ级、Ⅱ级、Ⅲ级，对应的过

滤效率：盐性介质分别为≥９９％、≥９５％、≥９０％；油

性介质分别为≥９９％、≥９５％、≥８０％。口罩的防护

效果由高到低分为 Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ级，各级口罩适用的

环境空气质量分别为严重污染、严重及以下污染、重

度及以下污染、中度及以下污染。各级口罩在相对

应的空气污染环境下应能降低吸入的颗粒物

（ＰＭ２．５）浓度至≤７５μｇ／ｍ
３（空气质量指数类别良

及以上）。当口罩防护效果级别为 Ａ级，过滤效率

应达到Ⅱ级及以上；当口罩防护效果级别为Ｂ、Ｃ、Ｄ

级，过滤效率应达到Ⅲ级及以上。

５．１．３　ＹＹ／Ｔ０９６９－２０１３
［１２］
　该标准为一次性使

用医用口罩的行业标准，于２０１３－１０－２１发布，２０１４

－１０－０１实施。普通医用口罩符合此标准，适用于

医护人员一般防护，仅用于普通医疗环境佩戴使用

（见图１）。普通级的医用口罩名称较多，医用护理、

一次性医用都属于此类。名称上没有“防护”、“外科”

字样的医用口罩，均是普通级别的医用口罩。该级别

口罩的核心指标包括细菌过滤效率、通气阻力，不要

求对血液具有阻隔作用，也无密合性要求，见表１。

５．１．４　ＹＹ０４６９－２０１１
［１３］
　医用外科口罩（ＹＹ

０４６９－２０１１）为医用外科口罩的行业标准，于２０１１－

１２－３１发布，２０１３－０６－０１号实施。医用外科口罩

行业标准第一版（ＹＹ０４６９－２００４）已被２０１１版所

替代。适用于临床医务人员在有创操作等过程中佩

戴的一次性口罩（见图１），是手术室等有体液、血液

飞溅风险环境常用的医用口罩，外包装上必须明确

标示为医用外科口罩。该类型口罩的核心指标包括

细菌过滤效率、颗粒过滤效率、合成血液穿透阻力、

通气阻力（见表１），没有像医用防护口罩标准那样

对面部密合度提出严格要求，对细菌的过滤效率

≥９５％，对颗粒的过滤效率有限（≥３０％）。

５．１．５　ＧＢ１９０８３－２０１０
［１４］
　ＧＢ１９０８３－２０１０医

用防护口罩技术要求于２０１０－０９－０２发布，２０１１－

０８－０１实施，第一版为ＧＢ１９０８３－２００３，在全国抗

击ＳＡＲＳ的大形势下制定，２００３年４月２９日紧急

发布并实施，在ＳＡＲＳ前没有医用防护口罩。该标

准适用于医疗工作环境下，过滤空气中的颗粒物，阻

隔飞沫、血液、体液、分泌物等，包括各种传染性病毒

等（见图１）。该类型口罩的核心指标包括颗粒过滤

效率、合成血液穿透阻力、通气阻力、表面抗湿性、密

合性良好、总适合因数 （见表１）。医用防护口罩与

佩戴者面部具有良好的贴合性，依据非油性颗粒过

滤效率，医用防护口罩分为１级（≥９５％）、２级

（≥９９％）、３级（≥９９．９７％）。医用防护口罩规定口

罩对非油性颗粒的过滤效率≥９５％，符合 Ｎ９５或

ＦＦＰ２及以上等级。

我国医用口罩的防护能力由高至低依次是医用

防护口罩、医用外科口罩、普通医用口罩。

５．２　美国　美国 ＮＩＯＳＨ标准
［１５］对口罩的滤网材

质和过滤效率进行了分级，该标准在全世界的认可

度是最高的。按口罩中间层的滤网材质分为三种：

Ｎ、Ｒ、Ｐ系列，根据过滤效率每一种又可分为三个级

别 （见表２）。Ｎ用于可防护非油性悬浮微粒，通常

非油性颗粒物指煤尘、水泥尘、酸雾、微生物等，说话

或咳嗽产生的飞沫不是油性的。目前肆虐的雾霾污

染中，悬浮颗粒也多是非油性的。油性颗粒物指油

烟、油雾、沥青烟等，如炒菜产生的油烟是油性颗粒

物。Ｒ、Ｐ用于可防护非油性及含油性悬浮微粒，相

比于Ｒ系列，Ｐ系列使用的时间相对较长，具体使

用时间根据不同制造商的标注。Ｎ９５口罩就是 Ｎ

系列中过滤效率≥９５％的一类口罩，并经佩戴者脸

庞紧密度测试时，确保在密贴脸部边缘状况下，空气

能透过口罩进出，符合此测试的才颁发Ｎ９５认证号

码。防“非典”特殊时期，ＷＨＯ临时推荐医务人员

使用美国ＮＩＯＳＨ认证的Ｎ９５口罩。Ｎ９５口罩不等

于医用防护口罩，医用防护口罩规定口罩的过滤效

果要达到Ｎ９５要求，且具有表面抗湿性和血液阻隔

能力。
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图１　中国口罩主要标准及适用范围

表１　中国、美国、欧洲、澳洲医用口罩核心指标

指标

中国

普通医用

口罩

医用外科

口罩

医用防护

口罩

ＡＳＴＭＦ２１００－１１

Ｌｅｖｅｌ１ Ｌｅｖｅｌ２ Ｌｅｖｅｌ３

ＥＮ１４６８３２０１９

ＴｙｐｅⅠ ＴｙｐｅⅡ ＴｙｐｅⅡＲ

ＡＳ４３８１∶２０１５

Ｌｅｖｅｌ１ Ｌｅｖｅｌ２ Ｌｅｖｅｌ３

细菌过滤效率（％） ≥９５％ ≥９５％ ／ ≥９５ ≥９８ ≥９８ ≥９５ ≥９８ ≥９８ ≥９５ ≥９８ ≥９８

颗粒过滤效率（％） ／ ≥３０％ ≥９５％ ≥９５ ≥９８ ≥９８ 无规定 无规定 无规定 无规定 无规定 无规定

合成血液穿透阻力

（ｍｍＨｇ）

／ １２０ ８０ ８０ １２０ １６０ 无规定 无规定 １２０ ８０ １２０ １６０

通气阻力＃ ≤４９Ｐａ ≤４９Ｐａ ≤３４３．２Ｐａ ＜３９．２ ＜４９．０ ＜４９．０ ＜４０ ＜４０ ＜６０ ＜３９．２ ＜４９．０ ＜４９．０

　　：核心指标还包括表面抗湿性、密合性良好、总适合因数不低于１００；＃：ＡＳＴＭＦ２１００－１１、ＥＮ１４６８３２０１９采用的是压力差（Ｐａ／ｃｍ２）；

细菌过滤效率：使用含有金黄色葡萄球菌的液滴进行测试，金黄色葡萄球菌气溶胶的平均颗粒直径（ＭＰＳ）为（３．０±０．３）μｍ。颗粒过滤效率：

采用氯化钠（ＮａＣｌ）颗粒物作为非油性颗粒物的测试指标，ＮａＣｌ气溶胶颗粒ＣＭＤ为（０．０７５±０．０２０）μｍ，ＭＭＡＤ为（０．２４±０．０６）μｍ

表２　美国ＮＩＯＳＨ标准对颗粒物防护口罩的分类

分类 名称 防护对象 过滤效率≥９５％ 过滤效率≥９９％ 过滤效率≥９９．９７％

Ｎ类 不耐油（Ｎｏｔｒｅｓｉｓｔａｎｔｔｏｏｉｌ） 可防护非油性悬浮微粒 Ｎ９５ Ｎ９９ Ｎ１００

Ｒ类 耐油性（Ｒｅｓｉｓｔａｎｔｔｏｏｉｌ） 防护非油性及含油性悬浮微粒 Ｒ９５ Ｒ９９ Ｒ１００

Ｐ类 防油（ｏｉｌＰｒｏｏｆ） 防护非油性及含油性悬浮微粒 Ｐ９５ Ｐ９９ Ｐ１００

　　ＡＳＴＭＦ２１００标准
［１６］是一个医用标准，该标准

将口罩分为三个等级：低防护（Ｌｅｖｅｌ１）、中防护

（Ｌｅｖｅｌ２）和高防护（Ｌｅｖｅｌ３）。级别越高，防护性能

越好。Ｌｅｖｅｌ１和 Ｌｅｖｅｌ２口罩通常叫 ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ

ｍａｓｋ；Ｌｅｖｅｌ３口罩可在手术室内使用，也叫ｓｕｒｇｉ

ｃａｌｍａｓｋ。接触病毒的机会特别大时，应选择级别

更高的防护。

　　ＡＳＴＭ认证需要口罩在细菌过滤效率、颗粒过

滤效率、合成血液穿透阻力和压力差四个方面都达

到相关标准，见表１。Ｌｅｖｅｌ１能阻挡９５％的细菌微

粒，即使只达到低防护标准，就已经足够保护一般社

区使用者；Ｌｅｖｅｌ２与 Ｌｅｖｅｌ３（中至高防护标准）则

需要口罩阻挡至少９８％细菌和微粒，压力差方面则

只需低于４９．０Ｐａ／ｃｍ２，较低防护标准宽松一点，
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因为较难在达到更佳防护力的同时维持透气性。

中、高防护标准最主要的区别在于高防护（Ｌｅｖｅｌ３）

标准对于阻挡液体能力的要求更高。医用Ｎ９５口罩

需要既满足ＦＤＡＳｕｒｇｉｃａｌＭａｓｋｓＰｒｅｍａｒｋｅｔＮｏｔｉ

ｆｉｃａｔｉｏｎ［５１０（ｋ）］ＳｕｂｍｉｓｓｉｏｎｓＧｕｉｄａｎｃｅｆｏｒＩｎｄｕｓ

ｔｒｙａｎｄＦＤＡＳｔａｆｆ标准
［１７］，同时也要满足 ＮＩＯＳＨ

对于Ｎ９５口罩的要求，对合成血液穿透和表面抗湿

性等进行了测试，而 ＦＤＡ 该标准基本上遵循

ＡＳＴＭＦ２１００标准。

５．３　欧洲　欧盟对于口罩欧洲统一（Ｃｏｎｆｏｒｍｉｔｅ

Ｅｕｒｏｐｅｅｎｎｅ，ＣＥ）认证的标准包括ＢＳＥＮ１４０、ＢＳ

ＥＮ１４３８７、ＢＳＥＮ１４３、ＢＳＥＮ１４９、ＢＳＥＮ１３６
［１８］，

其中ＢＳＥＮ１４９
［１９］使用最多，为可防护微粒的过滤

式半面罩，根据测试的粒子穿透率分为Ｐ１（ＦＦＰ１），

Ｐ２（ＦＦＰ２），Ｐ３（ＦＦＰ３）三个等级，ＦＦＰ１最低过滤

效果≥８０％，ＦＦＰ２最低过滤效果≥９４％，ＦＦＰ３最

低过滤效果≥９７％。ＦＦＰ２口罩与上文提到的医用

防护口罩、ＫＮ９５口罩、Ｎ９５口罩过滤效率十分接

近。医疗口罩必须遵循ＢＳＥＮ１４６８３标准（Ｍｅｄｉｃａｌ

ｆａｃｅｍａｓｋｓＲｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓａｎｄｔｅｓｔｍｅｔｈｏｄｓ），可以

分为三个等级：最低标准ＴｙｐｅⅠ、然后是 ＴｙｐｅⅡ和

ＴｙｐｅⅡＲ
［２０］。见表１。上一个版本是ＢＳＥＮ１４６８３∶

２０１４，已被最新版ＢＳＥＮ１４６８３∶２０１９所取代。２０１９

年版最主要的变化之一是压力差，ＴｙｐｅⅠ、ＴｙｐｅⅡ、

ＴｙｐｅⅡＲ压力差分别由２０１４年版的２９．４、２９．４、

４９．０Ｐａ／ｃｍ２，上升至４０、４０、６０Ｐａ／ｃｍ２。

５．４　澳洲　ＡＳ／ＮＺＳ１７１６∶２０１２是澳大利亚和新

西兰的呼吸保护装置标准，该标准规定了防颗粒口

罩制造过程中必须使用的程序和材料，以及确定的

测试和性能结果，以确保其使用安全。该标准分为

三类，Ｐ１：最低过滤效果≥８０％；Ｐ２：最低过滤效果

≥９４％；Ｐ３：最低过滤效果≥９９％
［２１］。澳洲的医用

口罩标准为 ＡＳ４３８１∶２０１５
［２２］，依据核心指标分为

Ｌｅｖｅｌ１、Ｌｅｖｅｌ２、Ｌｅｖｅｌ３，见表１。

５．５　日本　日本ＪＩＳＴ８１５１∶２０１８标准是呼吸保

护装置的标准，也是日本厚生劳动省（ＭＨＬＷ）验证

标准，常见的随弃型盐性颗粒过滤规格如下，ＤＳ１：最

低过滤效果≥８０％；ＤＳ２：最低过滤效果≥９９％；ＤＳ３：

最低过滤效果≥９９．９％
［２３］。口罩的等级见图２。
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图２　日本口罩等级分类

５．６　韩国　韩国的口罩标准ＫＦ（Ｋｏｒｅａｎｆｉｌｔｅｒ）系

列，ＫＦ系列标准是由韩国的食品药品管理部门

（ＭｉｎｉｓｔｒｙｏｆＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＳａｆｅｔｙ，ＭＦＤＳ）发布的

韩国主流口罩标准（ＲｅｇｕｌａｔｉｏｎｓｏｎｔｈｅＡｐｐｒｏｖａｌ，

Ｎｏｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ，ａｎｄＥｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆＱｕａｓｉＤｒｕｇｓ）。ＫＦ

系列分为ＫＦ８０、ＫＦ９４、ＫＦ９９。ＫＦ８０：≥８０％（仅盐

性介质）；ＫＦ９４：≥９４％（油性和盐性介质）；ＫＦ９９：

≥９９％（油性和盐性介质）
［２４］。

６　口罩佩戴方法

戴口罩前进行手卫生。口罩有颜色的一面（防

水面）朝外，有金属片的一面向上。参照图３顺序戴

医用外科口罩、医用防护口罩。脱口罩前也要进行

手卫生，脱口罩顺序为：医用外科口罩，首先解开下

面或一侧系带，再解开上面或另一侧的系带；医用防
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护口罩，先用右手捏起颈部系带向后拉，绕过头顶松

开系带，再用同样的手法松开上面的系带。脱口罩

不要接触口罩前面（污染面），用手捏住口罩的系带

扔进医疗废物容器内。
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图３　医用口罩的佩戴方法

７　预防新型冠状病毒肺炎防护口罩的选择

２０２０年１月３０日国务院疫情防控组发布了

《预防新型冠状病毒感染的肺炎口罩使用指南》，详

细介绍了不同人群如何选择口罩。公众在非人员密

集的公共场所可以使用一次性使用医用口罩，疑似

病例、公共交通司乘人员、公共场所服务人员等在岗

期间建议佩戴医用外科口罩，现场调查、采样和检测

人员推荐使用ＫＮ９５／Ｎ９５及以上颗粒物防护口罩，

公众在人员高度密集场所或密闭公共场所也可佩

戴。发热门诊、隔离病房医护人员及确诊患者转移

时推荐佩戴医用防护口罩［２５］。

８　口罩的发展方向

未来口罩的总体发展方向是更舒适、更安全、更

便捷，即在满足预防效果的情况下，兼顾舒适性和

方便使用。新材料的研究和应用，如石墨烯、新型纳

米材料、生物防护过滤新材料等，可以作为提升口罩

防护性能的研究方向。同时，目前的口罩不太适用

于孕妇、儿童、心脏或呼吸系统疾病致呼吸困难以及

皮肤敏感等人群，可以考虑针对这些特殊群体研发

适合佩戴的新产品。目前暂未见关于儿童或青少年

的口罩国家标准，仅有企业标准，针对这块开展标准

立项研究可满足儿童群体的使用需求，建议儿童暂

时选用符合国家标准ＧＢ２６２６－２０１９并标注儿童

或青少年颗粒物防护口罩。随着科技的发展，也有

越来越多的信息技术应用于口罩领域，如智能蓝牙

口罩、配备显示屏或物联网传感器的口罩等。口罩

主要是一次性使用的，目前仅日本制定了可更换滤

芯的口罩规范，而且医用口罩的使用时间在标准文

档中鲜有涉及，值得进一步优化完善。
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ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙｐｒｏｔｅｃｔｉｖｅｄｅｖｉｃｅｓ［ＥＢ／ＯＬ］．（２０２０－０１－３０）［２０２０
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ｍａｔｅｒｉａｌｓｕｓｅｄｉｎｍｅｄｉｃａｌｆａｃｅｍａｓｋｓ：ＡＳＴＭＦ２１００１１（Ｒｅａｐ

ｐｒｏｖｅｄ２０１８）［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１８－０９－１７）［２０２０－０２－０２］．
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ｕｓｅｆａｃｅｍａｓｋｓｆｏｒｕｓｅｉｎｈｅａｌｔｈｃａｒｅＡＳ４３８１：２０１５［ＥＢ／

ＯＬ］．（２０１５－１２）［２０２０－０２－０２］．ｈｔｔｐ：／／ｄｉｒｅｃｔ．ｃｈ２．ｎｅｔ．

ａｕ／ｄｉｒｅｃｔ＿ｓｔａｔｉｃ／ｐｒｏｄｕｃｔ＿ｄｏｃｕｍｅｎｔｓ／ｐｒｏｍｏ５３Ｈａｌｙａｒｄ％２０

Ｃｏｍｂｉｎｅｄ％ ２０ｆｉｌｅ％ ２０ＡＳＴＭ％ ２０ｉｎｆｏｇｒａｐｈｉｃ％ ２０ａｎｄ％

２０ｓｔａｎｄａｒｄｓ．ｐｄｆ．

［２３］日本呼吸用保护具工业会．防じんマスク Ｐａｒｔｉｃｕｌａｔｅｒｅｓｐｉｒａ

ｔｏｒｓＪＩＳＴ８１５１：２０１８［ＥＢ／ＯＬ］．［２０２０－０２－０２］．ｈｔｔｐｓ：／／

ｗｗｗ．ｋｉｋａｋｕｒｕｉ．ｃｏｍ／ｔ８／Ｔ８１５１－２０１８－０１．ｈｔｍｌ．

［２４］ＭｉｎｉｓｔｒｙｏｆＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＳａｆｅｔｙ．Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓｏｎｔｈｅａｐｐｒｏ

ｖａｌ，ｎｏｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ，ａｎｄｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｑｕａｓｉｄｒｕｇｓ［ＥＢ／ＯＬ］．

（２０１５－０９－２５）［２０２０－０２－０２］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｍｆｄｓ．ｇｏ．

ｋｒ／ｅｎｇ／ｂｒｄ／ｍ＿２７／ｖｉｅｗ．ｄｏ？ｓｅｑ＝７０６６５．

［２５］国家卫生健康委员会疾病预防控制局．关于印发新型冠状病毒

感染不同风险人群防护指南和预防新型冠状病毒感染的肺炎

口罩使用指南的通知 ［ＥＢ／ＯＬ］．（２０２０－０１－３０）［２０２０－０２
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