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模拟复用的医用外科口罩清洗和消毒后主要性能指标变化
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［摘　要］　目的　医用外科口罩模拟复用清洗和消毒后主要性能指标变化。方法　以颗粒过滤效率（ＰＦＥ）、细菌

过滤效率（ＢＦＥ）作为医用外科口罩的关键性能指标，对不同佩戴时间、不同干燥方式、不同洗消方式等试验条件进

行验证。结果　试验后的医用外科口罩关键性能指标能够符合标准要求。结论　医用外科口罩采用清水洗涤、

５６℃热水浸泡和１００℃沸水浸泡处理后主要性能指标未见明显下降。
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　　２０１９年１２月湖北省武汉市发现的新型冠状病

毒肺炎疫情迅速蔓延到全国，引起此次疫情的新型

冠状病毒主要传播途径为呼吸道飞沫传播、接触传

播和气溶胶传播［１３］。口罩作为物理屏障，是限制飞

沫和气溶胶传播最有效方法，可有效降低新型冠状

病毒感染风险［４６］。国家卫健委印发的《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》中推荐进入人员密集或

密闭公共场所佩戴医用外科口罩或颗粒物防护口

罩。医用外科口罩用于阻止其佩戴者呼吸道微生物

传播，从而保护周围环境和人群，除此之外，在一定

程度上也具有防止佩戴者吸入外界微生物和颗粒的

能力［７］。新型冠状病毒肺炎疫情紧急，且恰逢春节

假期，导致医用外科口罩产量严重不足，供需矛盾尤

为突出。尤其是疫情得到有效控制后，复工复产复

学对医用外科口罩的需求大增，缺口较大［８］。本研

究模拟医用外科口罩复用，了解口罩复用后主要性

能指标变化情况。
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１　对象与方法

１．１　评价标准　目前，我国现行有效的医用外科口

罩标准是ＹＹ０４６９—２０１１，主要性能指标包括鼻夹、

过滤效率、合成血液穿透、阻燃性能、微生物指标等，

其中过滤效率无疑是口罩的核心性能［９１０］。本研究

以过滤效率为主要评价指标，过滤效率包括细菌过

滤效率（ＢＦＥ）和颗粒过滤效率（ＰＦＥ），其中，ＢＦＥ主

要用于评价口罩能否阻止呼吸道飞沫传播，ＰＦＥ主

要用于评价口罩能否阻止更小颗粒的气溶胶［１１１７］。

此外，压力差（△Ｐ）的大小直接影响口罩佩戴的舒

适性，△Ｐ越小呼吸阻力越小，本研究将△Ｐ作为辅

助指标进行评价［１８１９］。ＹＹ０４６９—２０１１中４项评价

指标的标准要求：ＢＦＥ≥９５％，ＰＦＥ≥３０％，△Ｐ≤

４９Ｐａ。

１．２　方案设计　考虑到复用过程中影响过滤效率

的因素，除材料本身外，主要与佩戴使用及消毒处理

条件有关，故模拟日常使用情景及消毒方式设计以

下试验，同时还考虑了自然晾干和电吹风吹干两种

干燥方式对试验结果的影响。

１．２．１　不同佩戴时间　模拟复工复产复学后外出

佩戴口罩的情形，考察不同佩戴时间对医用外科口

罩性能的影响。设计试验条件分别为佩戴２、４、６、

８ｈ及佩戴８ｈ后常温放置１４ｈ五个条件，其中２、

４ｈ为连续佩戴时间，６、８ｈ为去除中间进餐半小时

的累计佩戴时间，试验条件结束后立即对样品进行

性能检测。

１．２．２　不同干燥方式　将佩戴８ｈ后的医用外科

口罩，使用５６℃热水浸泡３０ｍｉｎ后，分别使用自然

晾干和电吹风干燥１０ｍｉｎ两种方式进行干燥处理，

干燥后立即对样品进行检测，考察两种不同干燥方

式对口罩性能的影响。

１．２．３　不同洗涤、消毒（洗消）处理方式　国家卫生

健康委员会在《新型冠状病毒感染的肺炎诊疗方案》

中提出，病毒对紫外线和热敏感，５６℃３０ｍｉｎ、乙醚、

７５％乙醇、含氯消毒剂、过氧乙酸和氯仿等脂溶剂均

可有效灭活病毒。本研究结合大众日常洗涤、消毒处

理的常见模式，试验设计考虑了清水洗涤、热水浸泡

（５６℃热水浸泡３０ｍｉｎ和１００℃沸水浸泡３０ｍｉｎ）、乙

醇喷淋三种方案［２０２１］，比较处理前后的样品。

１．３　样本选择　选择经检验符合 ＹＹ０４６９—２０１１

要求的医用外科口罩产品，全部试验样品分为两组，

一组进行ＢＦＥ性能检测，一组进行ＰＦＥ和△Ｐ性

能检测，为保证数据的可靠性，每个试验项目设计采

用三个平行样品进行测试。

１．４　试验方法

１．４．１　ＢＦＥ试验　为评价医用外科口罩材料的微

生物阻隔性能提供了标准的试验方法，该测试的挑

战物是平均颗粒直径约为３．０μｍ的金黄色葡萄球

菌气溶胶，该气溶胶可以模拟佩戴者呼吸、咳嗽、喷

嚏等呼出微生物气溶胶的情况，用安德森采样器对

穿透的微生物气溶胶进行收集，通过对截留微生物

数量和挑战微生物数量进行比较，计算ＢＦＥ。

１．４．２　ＰＦＥ 试验　使用在相对湿度为（３０±

１０）％，温度为（２５±５）℃的环境中的氯化钠气溶胶

或类似的固体气溶胶［颗粒粒数中值直径（ＣＭＤ）：

（０．０７５±０．０２０）μｍ］，在（３０±２）Ｌ／ｍｉｎ的空气流量

下，通过１００ｃｍ２ 的截面积，比较上下游氯化钠气溶

胶的挑战浓度和穿透浓度，计算口罩对非油性颗粒

的过滤效率。

１．５　主要试验设备　自动滤料测试仪为美国ＴＳＩ

公司生产，用于颗粒过滤效率性能的检测。ＢＦＥ检

测仪为自主研发设备，用于ＢＦＥ性能的检测。冷场

发射扫描电子显微镜为日本日立生产，用于口罩中

间熔喷层微观结构的观察比对。

２　结果

２．１　口罩不同佩戴时间后测试结果　本次试验的

样品量为３６个，其中６个为空白对照（不佩戴），其

余３０个随机选取３０人（男女各半）进行佩戴试验，

佩戴环境为常规工作及生活环境。对佩戴２、４、６、

８ｈ，以及佩戴８ｈ后常温放置１４ｈ五个条件的样品

分别进行ＢＦＥ、ＰＦＥ、△Ｐ的测试，对试验结果取平

均值。未佩戴组口罩 ＢＦＥ 为９８．３４８％，ＰＦＥ 为

９７．４４０％，△Ｐ为４８．５Ｐａ，佩戴８ｈ后常温放置

１４ｈ组ＢＦＥ最低（９７．８１５％），佩戴８ｈ组ＰＦＥ、△Ｐ

最低，为９０．５０７％、３７．６２Ｐａ。见图１。

２．２　不同干燥方式后测试结果　本次试验的样品量

为１８个，其中６个为空白对照（不佩戴），其余１２个

随机选取１２人（男女各半），医用外科口罩佩戴８ｈ

后，使用５６℃热水浸泡３０ｍｉｎ，采用自然晾干和电吹

风干燥（１０ｍｉｎ）的方式处理后，进行ＢＦＥ、ＰＦＥ、△Ｐ
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测试，对试验结果取平均值。未佩戴组口罩ＢＦＥ为

９８．６１１％，ＰＦＥ为９４．７８０％，△Ｐ为３１．３６１Ｐａ；电

吹风干燥组ＢＦＥ为９７．６９８％，ＰＦＥ为８９．０８７％，

△Ｐ为２９．７９６Ｐａ；自然晾干组ＢＦＥ为９７．０７４％，

ＰＦＥ为８９．０３７％，△Ｐ为２９．１８４Ｐａ。见图２。
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图１　佩戴时间对医用外科口罩性能的影响
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图２　不同干燥方式对医用外科口罩性能的影响
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２．３　不同洗消处理方式后测试结果

２．３．１　清水洗涤处理后　本次试验的样品量为２４

个，其中６个空白对照（未洗涤），其余１８个分别洗

涤一次、二次、三次后进行试验，清水洗涤设计的试

验条件为将医用外科口罩在流动的清水中对折搓洗

５下，洗涤后自然晾干为一次洗涤，分别进行ＢＦＥ、

ＰＦＥ、△Ｐ的测试，对试验结果取平均值。未洗涤的

ＢＦＥ为９８．９０４％，ＰＦＥ为９２．９５０％，△Ｐ为４２．１７７Ｐａ；

洗涤三次组口罩ＢＦＥ最小（９９．２８４％），洗涤一次组

口罩ＰＦＥ最小（９１．４９３％），洗涤三次组口罩△Ｐ最

小（３１．５６７Ｐａ）。见图３。
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图３　清水洗涤对医用外科口罩性能的影响
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２．３．２　不同水温浸泡　本次试验的样品量为１８

个，其中６个为对照（不浸泡），其余１２个分两组，分

别使用５６℃热水浸泡３０ｍｉｎ和１００℃沸水浸泡

３０ｍｉｎ，浸泡后自然晾干进行ＢＦＥ、ＰＦＥ、△Ｐ的测

试，对试验结果取平均值。未浸泡的口罩ＢＦＥ为

９９．９１５％，ＰＥＦ 为９８．１１７％，△Ｐ 为４０．０６７Ｐａ；

５６℃热水浸泡后的 ＢＦＥ 为 ９９．９１５％，ＰＥＦ 为

９７．７５３％，△Ｐ为４０．０７Ｐａ；１００℃沸水浸泡后的

ＢＦＥ为９９．９１５％，ＰＥＦ为９６．１３３％，△Ｐ为４０．７４７Ｐａ。

见图４。
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图４　不同水温浸泡对医用外科口罩性能的影响
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２．３．３　乙醇喷淋　本次试验的样品量为４２个，其

中６个作为对照（不喷淋），其余３６个进行乙醇喷淋

处理，乙醇喷淋设计的试验条件为使用家用喷壶对

样品喷淋７５％乙醇５下后，自然晾干记为一次喷

淋，分别对口罩内、外表面各喷淋一、二、三次，分别

进行ＢＦＥ、ＰＦＥ、△Ｐ的测试，对试验结果取平均值。

未喷淋的口罩ＢＦＥ为９９．６１８％，ＰＥＦ为９５．１０７％，

△Ｐ为４１．３６１Ｐａ；外表面喷淋１次组 ＢＦＥ最小

（９６．６８２％），外 表 面 喷 淋 ２ 次 组 ＰＥＦ 最 小

（８５．６３３％），外表面喷淋３次组△Ｐ最小（３５．５１Ｐａ）。

见图５。
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图５　乙醇喷淋对医用外科口罩性能的影响
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２．４　微观结构分析　采用扫描电镜观察不同干燥

方式、不同消毒处理的医用外科口罩中间熔喷层微

观结构，结果显示各微观结构图中结构均完整未破

坏。见图６。
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注：１—３为不同干燥方式，４—５为洗涤前后，６—８为热水浸泡前后，９—１１为乙醇喷淋前后。

图６　处理前后口罩微观结构对比图
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３　讨论

３．１　佩戴时间对口罩性能的影响　随着佩戴时间

的增加，ＰＦＥ、△Ｐ逐渐减小，ＢＦＥ无明显变化；佩戴

８ｈ后常温放置１４ｈ，ＰＦＥ、△Ｐ有所上升，基本等同

佩戴４～６ｈ时的结果，ＢＦＥ无明显变化。测试结果

均符合ＹＹ０４６９—２０１１中的标准要求。

３．２　不同干燥方式对口罩关键性能的影响　采用

自然晾干和电吹风干燥（１０ｍｉｎ）两种方式处理佩戴

后口罩，不论是ＢＦＥ，还是ＰＦＥ和△Ｐ测试数据均

无明显变化，表明两种处理方式基本等效，且处理后

的口罩仍能满足标准要求。

３．３　不同洗消处理方式对口罩性能的影响

３．３．１　清水洗涤处理　清水洗涤使口罩ＢＦＥ有轻

微升高，ＰＦＥ略有下降，但变化均很微小；一次清水

洗涤后△Ｐ明显降低，再继续洗涤△Ｐ无明显变化。

连续清水洗涤３次后ＰＦＥ、ＢＦＥ、△Ｐ均仍符合标准

要求。

３．３．２　不同水温浸泡　使用不同水温的热水浸泡

医用外科口罩，ＢＦＥ无变化，ＰＦＥ略有下降（下降＜

２％），△Ｐ基本无变化，且均符合标准要求。

３．３．３　乙醇喷淋　使用７５％乙醇喷淋医用外科口

罩，第一次喷淋后会导致ＢＦＥ急剧下降，甚至接近

合格线，然后略有回升；ＰＦＥ在第一次喷淋后下降

也较为明显，但远远大于合格线（≥３０％），再次喷淋

处理变化不大；△Ｐ第一次喷淋有所降低，再次喷淋

处理影响不大；同时也可以看出，乙醇喷淋口罩内、

外表面，试验结果无明显差异。７５％乙醇喷淋试验，

模拟了日常大众会采用的一种处理方式，但由于目

前医用外科口罩中间熔喷层多采用驻极处理的方

式，使滤料产生静电效应，在不增加滤料呼吸阻力的

情况下，达到可以大幅度提高过滤效率的目的，乙醇

喷淋会对熔喷层材料的电荷稳定性产生一定的影

响，存在ＢＦＥ不合格的风险，不建议日常采用。同

时由于喷淋方式和喷淋过程存在不稳定性，因此试

验结果仅可作为参考数据，且不能代表使用乙醇对

医用外科口罩进行消毒的全部情形。

对比不同干燥方式、不同消毒处理前后的微观

结构图，可以看出清水中搓洗、自然晾干、电吹风吹

干、不同温度下热水浸泡以及乙醇喷淋的处理方式，

不会直接导致纤维结构的破坏，或者产生较为显著

的微观结构改变。

本研究结果表明：采用清水洗涤、５６℃热水浸

泡、１００℃沸水浸泡洗消方式处理，以及采用自然晾

干和电吹风吹干两种不同干燥方式处理，医用外科

口罩的ＢＦＥ和ＰＦＥ均无明显下降（下降均＜２％），

且中间熔喷层的微观结构无明显变化，可以满足标

准要求。

本文研究机构为十个国家级医疗器械检测中心
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之一，历年来一直进行医用口罩的注册检验、监督抽

验等工作，仅疫情发生后进行的医用口罩检测已达

２５００余批次（含一次性使用医用口罩和医用防护

口罩），结合中心医用口罩的检测经验及结果，认为

模拟医用外科口罩复用，经有效清洗和消毒后主要

性能指标未见明显下降。在对医用外科口罩进行处

理的过程中，既要保证消毒效果，又要注意避免对口

罩造成物理破坏，同时还应注意操作过程中避免造

成交叉污染。
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