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【摘要】目的  目前关于医疗机构工作人员是否需要戴口罩仍存在较大争
议，本研究意在评价和总结针对这一问题的现有最佳证据，以期为临床医务工
作人员使用口罩提供参考。方法  计算机检索 PubMed、Cochrane 图书馆、Web 
of Science、CINAHL、中国知网、万方、维普、中国生物医学文献数据库，指
南数据库平台及相关专业学会组织，检索时限为建库至 2019 年 10 月 27 日，
以获取相关指南、专家共识、系统评价，应用国际公认的质量评价工具对纳入
的证据进行质量评价，汇总现有证据对医疗机构人员是否需要戴口罩这一问题
的相关推荐内容。结果  共纳入 35 篇文献，其中 6 篇指南，27 篇专家共识，2
篇系统评价，证据质量整体较高。现有证据均推荐使用口罩作为个人防护措施
之一，且与不使用呼吸防护设备相比，戴口罩在预防院内感染方面具有明显的
优势，并根据不同的应用情景如手术区域、实验室区、产科等提出多项推荐意见。
结论  现有证据充分认可戴口罩作为个人防护措施之一在医疗机构中预防院内感
染的重要作用。但本研究纳入的证据质量仍有一定的局限性。临床医务工作人
员应当结合自身工作经验、临床实际情况等因素综合考虑，合理、规范使用口罩。

【关键词】医疗机构；医务人员；口罩；最佳证据；临床证据
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【Abstract】Objective  whether the medical staff need to wear masks or 
not is still controversial, the aim of this study is to evaluate and summarize the best 
evidence relevant to this topic in order to provide suggestions for the medical staff. 
Methods  PubMed, Cochrane Library, web of science, CINAHL, CNKI, Wanfang, 
VIP, CBM, guideline databases and related professional societies were systematically 
searched from the inception of the database to 27 October 2019 in order to relevant 
guidelines, expert consensus and systematic reviews. The researchers assessed the 
quality of best evidence included using international recognized quality evaluation 
tools, and summarized the recommendations on whether the medical staff need to 
wear masks or not. Results  35 documents were included, including 6 guidelines, 27 
expert consensus, 2 systematic reviews, and the overall quality of the evidence was 
higher. According to the evidence, masks were recommended as one of the personal 
protective measures, and wearing masks has obvious advantages in the prevention of 
nosocomial infection compared with the nonuse of respiratory protective equipment. 
The evidence also put forward a number of recommendations based on different 
clinical scenarios workplace such as operation area, laboratory area, obstetrics. 
Conclusion  Wearing masks is well recognized by the existing best evidence to 
prevent nosocomial infection. However, the quality of the evidence still has certain 
limitations. The medical staff should use masks reasonably considering their 
experience, clinical settings, or other factors.  

【Keywords】Medical Institution; Medical Worker; Mask; Best Evidence; 
Clinical Evidence
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for Chinese Technical Periodicals，VIP）、 中

国生物医学文献数据库（Chinese BioMedical 

Literature Database，CBM），指南数据库平

台及相关专业学会组织信息见表 1。检索时

限为建库至 2019 年 10 月 27 日。

口罩作为个人防护用品之一，可以阻隔
体液、血液、分泌物喷溅，阻隔部分细菌、
病毒和有害气体，一直被认为在预防和控制
院内感染中是必不可少的。根据我国的医疗
诊治相关规定，在需要无菌操作、侵入性操
作或存在暴露风险的医疗项目中，有戴口罩
的要求，而在接诊、医患交流、宣教等环节
没有作出具体硬性规定 [1]。目前，医务工作
者对口罩的使用仍存在很多误区。一方面，
现有研究表明在高危科室的医护人员出现操
作时不佩戴口罩、不规范佩戴口罩、选用不
合适的口罩、口罩使用超时等问题，导致无
法达到预期的防护效果 [2]。另一方面，部分
医务工作者由于忙碌或个人习惯存在过度佩
戴口罩的行为，这可能不利于有效的医患沟
通。近期为促进医患双方的沟通，拉近医患
距离，改善医患关系，某医院在急救中心试
点推行医护人员“摘口罩”，这一举措引出
“医疗机构工作人员是否需要戴口罩”热点
话题 [3]。鉴于上述情况，本研究系统地搜集
现有最佳证据，包括指南、专家共识、系统
评价，希望进一步明确医疗机构工作人员何
时、何种场景下必须或需要或无必要使用口
罩等内容，为促进广大临床医务工作者合理、
规范使用口罩提供参考。

1 方法

1.1 检索策略

以“ 口 罩 / 面 罩 / 呼 吸 防 护 / 面 部 防
护 /N99/N97/FFP/N100/R95/R99/R100/P95/ 
P99/P100、 医 院 / 院 内 / 医 生 / 护 士 / 患
者 / 病 人 ” 为 中 文 关 键 词， 以“mask*/
gauze mask*/breathing mask/face mask*/
facemask*/surgical mask*/medical mask*/ 
surgical facemask*/medical protective mask/
N99/N97/FFP/respirator/respiratory protective 
device*/respiratory protection/face protection/ 
N100/ R95/ R99/ R100/ P95/P99/P100, doctor*/
nurs*/hospital/patient*” 为 英 文 关 键 词。 计
算 机 检 索 PubMed、Cochrane 图 书 馆、Web 
of Science、CINAHL、 中 国 知 网（China 
National Knowledge Infrastructure，CNKI）、
万方（Wanfang Data）、维普（VIP Database 

表1 指南数据库平台及相关专业学会组织
Table 1. Guideline databases and relevant professional societies

指南数据库平台

National Institute for Health and 
Clinical Excellence (NICE)

http://www.nice.org.uk

World Health Organization (WHO) https://www.who.int/

National Guideline Clearinghouse 
(NGC)

www.guideline.gov/index.asp

Scottish Intercoll-egiate Guidelines 
Network (SIGN)

http://www.sign.ac.uk

Registered Nurses Association of 
Ontario (RNAO)

http://www.rnao.org 

复旦大学循证护理中心 http://nursing.ebn.fudan.edu.cn

医脉通 http://www.medlive.cn/

专业学会组织

International Society for Infectious 
Diseases (ISID)

http://www.ripsa.org.br/lis/
resource/21840

Infectious Diseases Society of America 
(IDSA)

https://www.idsociety.org/

Japanese Association for infectious 
disease (JAID)

http://www.kansensho.or.jp/

Healthcare Infection Society (HIS) https://www.his.org.uk/

British Infection Association (BIA) https://www.ahrq.gov/gam/index.html

Infectious Diseases Working Party of 
the German Society for Haematology 
and Medical Oncology (IDWP-GS-
HMO)

https://academic.oup.com/annonc/
article/25/9/1709/144878

Centers for Disease Control and 
Prevention (CDC)

https://www.cdc.gov/

1. 2 文献纳入和排除标准

纳入标准为：①证据内容涉及口罩与医
疗机构工作人员之间关联性话题；②证据的
应用情景为医疗机构；③证据类型为指南、
专家共识、系统评价，其中指南应至少具有
特定专业领域的代表性学术团队或专业组织
制定、基于现有的文献内容、使用证据及
推荐意见分级标准等特点；④发表年份在
2000 年及以后；⑤发表语言仅限于中文或
英文。排除以下标准的文献：①信息不全（如
计划书、草案、报告书或摘要）；②重复发
表；③方法学质量较低；④无法获取全文。

1. 3 文献质量评价标准

1.3.1 指南的质量评价标准

运用国际上公认的指南质量评价工具临

http://www.nice.org.uk），
http://www.guideline.gov/index.asp）
http://www.rnao.org），
http://nursing.ebn.fudan.edu.cn）
http://www.medlive.cn/
https://academic.oup.com/annonc/article/25/9/1709/144878
https://academic.oup.com/annonc/article/25/9/1709/144878
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（MODERATE）、 低 级 证 据（LOW）、 极
低级证据（VERY LOW）。高级证据表示非
常有把握观察值接近真实值；中等证据表示
对观察值有中等程度的信心，观察值有可能
接近真实值，但仍也有可能差别很大；低级
证据表示对观察值的把握有限，观察值可能
与真实值大不相同；极低级证据表示对观察
值几乎没有把握，观察值很可能与真实值大
不相同。

1.3.5 证据总结的质量评价

证据总结、临床决策追溯到证据的原始文
献，依据原始文献的文献类型进行质量评价。

1. 4 证据的质量评价过程

纳入文献的方法学质量评价经由 2 名经
验丰富的研究人员使用相应的质量评价工具
独立完成。意见分歧时，经协商决议或咨询
第 3 名研究人员以达成共识。

1.5 证据内容提取及汇总

通过内容分析法对最终纳入的文献进行
信息提取及整合， 提取纳入文献的发表年
份、证据来源、证据类型、推荐意见内容或
证据内容等。

2 结果

2.1 文献筛选流程及一般情况

经数据库及指南数据库平台，初步检索
获得 103 493 篇文献，根据纳入排除标准，
最终纳入 35 文献 [16-50]，其中 6 篇指南，27
篇专家共识，2 篇系统评价（见图 1）。纳
入文献详情见表 2。

2.2 文献质量评价结果

2.2.1 指南的质量评价结果

本研究纳入 6 篇指南，均对指南适用的
范围、制作目的进行了详细地描述，并以图
或表格等多种形式阐述推荐意见的内容，
在“范围和目的”、“清晰性”2 个领域的
得分均大于 50.00%。但纳入指南在“制定
的严谨性”、“应用性”、“编辑的独立
性”得分范围波动较大，各领域得分分别
为 10.42 % ～ 80.21%、22.92 % ～ 81.25%、
0.00% ～ 87.50 %。各领域标准化百分比见
表 3。

床指南研究与评价系统（Appraisal Guidelines 
for Research and Evaluation，AGREE Ⅱ）[4, 5]

对指南进行质量评价。该工具由范围和目的、
参与人员、制定的严谨性、清晰性、应用性、
编辑的独立性 6 个领域组成，涉及 23 个条目，
每个条目评估结果的可能范围为 1 ～ 7 分，
１分表示指南完全不符合该条目，7 分代表
指南完全符合 该条目，2 ～ 6 分代表指南不
完全符合该条目，得分越高说明该条目符合
程度越高。以标化百分比作为各领域最终得
分，标化百分比 =（实际得分 - 最低可能得分）
/（最高可能得分 - 最低可能得分），标化
百分比得分越高，表示指南整体质量越高。

1.3.2 专家意见或共识的质量评价标准

采用澳大利亚 JBI 循证卫生保健中心
（2016）的评价工具 [6]，共包含 6 个项目，
每个项目以“是”“否”“不清楚”“不适
用”进行评价。  

1.3.3 系统评价的质量评价标准

采用系统评价方法学质量评价工具（A　
MeaSurement Tool to Assess systematic Review 
2，AMSTAR 2）[7, 8]。该工具包含 16 个评价
项目，每个项目分别以“是”“部分是”“否”
进行评价，研究者可根据关键条目、非关键
条目的评估结果对系统评价的整体质量进行
判断。本研究团队经商议决定条目 2、7、
10 为非关键条目，条目 1、3、4、5、6、8、
9 为关键条目。

1.3.4 证据体质量评价

采用 GRADE 系统对结局指标进行证据
质量评价，SR 中所纳入 RCT 证据质量初始
为高质量，然后分别从研究的局限性、不一
致性、不直接性、不精确性及发表偏倚 5 个
方面进行降级 [9-13]。SR 中所纳入观察性研
究的证据质量初始为低质量，但也可根据存
在很大的效应量、剂量 - 效应关系、所有合
理的混杂或其它偏倚进行升级 [14]。针对观察
性研究系统评价在考虑升高证据质量理由之
前，必须先考虑所有降低证据质量的标准 ( 偏
倚风险、不精确性、不一致性、间接性和发
表偏倚 )，若上述任一方面存在严重局限性，
很少作出升级的决定 [15]。根据评估过程，可
将结果记为高级证据（HIGH）、中等证据
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表2 纳入文献的基本特征
Table 2. Basic characteristic of literature included

编号 纳入文献 证据来源 证据类型 文献内容

1 NICE, 2019[16] NICE 指南 Surgical site infections: prevention and treatment

2 CDC, 2019[17] CDC 专家共识
Interim guidance for influenza outbreak management in long-term care 
and post-acute care facilities

3 Belinda, 2018[18] ISID 专家共识
Guide to infection control in the healthcare setting: streptococcus 
pyogenes

4 Roman, 2018[19] ISID 专家共识 Guide to infection control in the healthcare setting: pneumococcus

5 Morgan, 2018[20] ISID 专家共识 Guide to infection control in the healthcare setting: laboratory areas

6 Ziad, 2018[21] ISID 专家共识
Guide to infection control in the healthcare setting: Middle East respiratory 
syndrome coronavirus

7 Larry, 2018[22] ISID 专家共识 Guide to infection control in the healthcare setting: bloodstream infections

8 Ziad, 2018[23] ISID 专家共识 Guide to infection control in the healthcare setting: Nipah virus Ziad 

9 Zias, 2018[24] ISID 专家共识
Guide to infection control in the healthcare setting: SARS-associated 
coronavirus

10 Véronique, 2018[25] ISID 专家共识 Guide to infection control in the healthcare setting: helicobacter pylori

11 Eric, 2018[26] ISID 专家共识
Guide to infection control in the healthcare setting: isolation of 
communicable diseases

12 Pawan, 2018[27] ISID 专家共识
Guide to infection control in the healthcare setting: emergency department 
and receiving areas

13 Peter, 2018[28] ISID 专家共识
Guide to infection control in the healthcare setting: the infection hazards 
of human cadavers

14 Marie-Claude, 2018[29] ISID 专家共识 Guide to infection control in the healthcare setting: the operating room

15 Sean, 2018[30] ISID 专家共识
Guide to infection control in the healthcare setting: bundles in infection 
prevention and safety

16 Samuel, 2018[31] ISID 专家共识
Guide to infection control in the healthcare setting: reuse of disposable 
devices

图1 文献筛选流程图
Figure 1. Flow diagram of literature selection and identification
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编号 纳入文献 证据来源 证据类型 文献内容

17 Paul, 2018[32] ISID 专家共识 Guide to infection control in the healthcare setting: tuberculosis

18 Jan, 2018[33] ISID 专家共识
Guide to infection control in the healthcare setting: infection control in 
obstetrics

19 CDC, 2018[34] CDC 专家共识

Guidance on personal protective equipment (PPE) to be used by 
healthcare workers during management of patients with confirmed ebola 
or persons under investigation (PUIs) for ebola who are clinically unstable 
or have bleeding, vomiting, or diarrhea in U.S. hospitals, including 
procedures for donning and doffing PPE

20 CDC, 2018[35] CDC 专家共识
Recommended guidance for extended use and limited reuse of N95 
filtering facepiece respirators in healthcare settings

21 CDC, 2018[36] CDC 专家共识 Prevention strategies for seasonal influenza in healthcare settings

22 Offeddu, 2017[37] Clinical Infectious Diseases 系统评价
Effectiveness of masks and respirators against respiratory infections in 
healthcare workers: a systematic review and meta-analysis

23 Smith, 2016[38] Canadian Medical Association 
Journal

系统评价
Effectiveness of N95 respirators versus surgical masks in protecting 
health care workers from acute respiratory infection: a systematic review 
and meta-analysis

24 Kim, 2015[39] Infection & Chemotherapy 指南
Middle East respiratory syndrome infection control and prevention 
guideline for healthcare facilities

25 WHO, 2014[40] WHO 专家共识
Interim infection prevention and control guidance for care of patients 
with suspected or confirmed filovirus haemorrhagic fever in healthcare 
settings, with focus on ebola

26

Healthcare Infection 
Society Working Group 
on Respiratory and Facial 
Protection, 2013[41]

Journal of Hospital Infection 专家共识 Guidance on the use of respiratory and facial protection equipment 

27
中华医学会呼吸病学分会
感染学组, 2013[42] 中国医学前沿杂志 专家共识 甲氧西林耐药的金黄色葡萄球菌肺炎诊治与预防专家共识

28 PIDAC, 2012[43] Provincial Infectious Diseases 
Advisory Committee

指南 Routine practices and additional precautions in all health care settings

29 NICE, 2011[44] NICE 指南
Clinical diagnosis and management of tuberculosis, and measures for its 
prevention and control

30 EUNID, 2009[45] Lancet Infectious Diseases 专家共识
Infection control in the management of highly pathogenic infectious 
diseases: consensus of the European Network of Infectious Disease

31 CDC, 2009[46] CDC 专家共识
Interim guidance on infection control measures for 2009 H1N1 influenza 
in healthcare settings, including protection of healthcare personnel

32 WHO, 2009[47] WHO 指南
Infection prevention and control during health care for confirmed, 
probable, or suspected cases of pandemic (H1N1) 2009 virus infection 
and influenza like illnesses

33 Betsy, 2008[48] Massachusetts government 指南
Prevention and control of
healthcare-associated infections
In Massachusetts: Part 1: final recommendations of the expert panel

34 CDC, 2005[49] CDC 专家共识
Public health guidance for community-level preparedness and response 
to severe acute respiratory syndrome (SARS)

35 CDC, 2005[50] CDC 专家共识
Guidelines for preventing the transmission of mycobacterium tuberculosis 
in health-care settings

续表              表2  纳入文献的基本特征
Table 2. Basic characteristic of literature included

EUNID: European Network for Infectious Diseases.

2.2.2 专家共识的质量评价结果

本研究纳入 27 篇专家共识，整体质量
较高，但大多数专家共识在介绍参与制作的
作者信息、资质、与特定群体的关系等方面
未提供足够信息，无法判断参与制作共识的
作者是否在相应领域具有一定的学术权威性
和代表性，因此条目 2 评估结果大多为“不
清楚”。各专家共识质量评价结果详情见表 4。

表3 纳入指南的质量评价结果
Table 3. Quality of guidelines included

编号

各领域标准化的百分比（%）

范围和
目的

参与
人员

制定的
严谨性

清晰性 应用性
编辑的
独立性

1 86.11 75.00 65.63 80.56 81.25 87.50 

24 75.00 41.67 47.92 80.56 31.25 87.50 

28 69.44 50.00 34.38 80.56 56.25 0.00 

29 63.89 80.56 80.21 77.78 70.83 83.33 

32 63.89 13.89 10.42 52.78 22.92 0.00 

33 55.56 27.78 65.63 80.56 58.33 0.00 
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指南或专家共识推荐意见内容见表 7。

2.3.2 系统评价证据总结

2.3.2.1 N95口罩或医用口罩与不使用呼吸个
人防护设备比较

证据摘要：和不使用呼吸个人防护设
备相比，使用 N95 口罩或医用口罩的医护
人员发生 SARS 感染的可能性分别降低了
87.00%、88.00%[37]。

证据描述：
与不使用呼吸个人防护设备相比，使用

N95 口罩或医用口罩对 SARS 感染可能性的
影响差异具有统计学意义（N = 397, OR: 0.12, 
95%CI: 0.06, 0.26; N = 505, OR: 0.13, 95%CI: 
0.03, 0.62）。

2.3.2.2 N95口罩与医用口罩比较

证据摘要：使用 N95 口罩的医务人员
发生临床呼吸系统疾病的风险是使用医用口
罩的 0.47 倍；使用 N95 口罩的医务人员发
生流感样疾病的风险是使用医用口罩的 0.59
倍；使用 N95 口罩的医务人员发生细菌性呼
吸道感染（经实验室检测确认）是使用医用
口罩的 0.46 倍；使用 N95 口罩的医务人员
发生流感（经实验室检测确认）的风险是使
用医用口罩的 0.84 倍；使用 N95 口罩的医
务人员发生其他病毒性呼吸道感染（经实验
室检测确认）的风险是使用医用口罩的 0.78
倍；N95 口罩和医用口罩对 SARS 感染可能
性的影响没有差异。

证据描述：
N95 口罩相较医用口罩在防护临床呼吸

系统疾病、流感样疾病、细菌性呼吸道感染
（经实验室检测确认）、流感（经实验室检
测确认）、其他病毒性呼吸道感染（经实
验室检测确认）方面具有明显的差异（N = 
2594, RR: 0.47, 95%CI: 0.36, 0.62; N = 3016, 
RR: 0.59, 95%CI: 0.27, 1.28; N = 2594, RR: 
0.46, 95%CI: 0.34, 0.62; N = 3016 , RR: 0.84, 
95%CI: 0.36, 1.99; N = 3016, RR: 0.78, 95%CI: 
0.54, 1.14）。但 N95 口罩和医用口罩对严重
急性呼吸综合征感染可能性的影响差异没有
统计学意义（N = 593, OR: 0.86, 95%CI: 0.22, 
3.33）[37]。

2.4.2.3 N95口罩与外科口罩比较

表4 纳入专家共识的质量评价结果
Table 4. Quality of expert consensus included

编号 条目1 条目2 条目3 条目4 条目5 条目6

2 是 不清楚 是 是 是 否

3 是 不清楚 是 是 是 否

4 是 不清楚 是 是 是 否

5 是 不清楚 是 是 是 否

6 是 不清楚 是 是 是 否

7 是 不清楚 是 是 是 否

8 是 不清楚 是 是 是 否

9 是 不清楚 是 是 是 否

10 是 不清楚 是 是 是 否

11 是 不清楚 是 是 是 否

12 是 不清楚 是 是 是 否

13 是 不清楚 是 是 是 否

14 是 不清楚 是 是 是 否

15 是 不清楚 是 是 是 否

16 是 不清楚 是 是 是 否

17 是 不清楚 是 是 是 否

18 是 不清楚 是 是 是 否

19 是 不清楚 是 是 是 否

20 是 不清楚 是 是 是 否

21 是 不清楚 是 是 是 否

25 是 是 是 是 是 否

26 是 是 是 是 是 否

27 是 不清楚 是 是 是 否

30 是 是 是 是 是 否

31 是 不清楚 是 是 是 否

34 是 不清楚 是 是 是 否

35 是 是 是 是 是 否

注：条目1为是否明确标注了观点的来源；条目2为观点是否来源于该

领域有影响力的专家；条目3为所提出的观点是否以研究相关的人群利

益为中心；条目4为陈述的结论是否基于分析的结果，观点的表达是否

具有逻辑性；条目5为是否参考了现有的其他文献；条目6为所提出的

观点与以往文献是否有不一致的地方。

2.2.3 系统评价的质量评价结果

本研究纳入 2 篇系统评价，整体质量较
高，其方法学质量评价结果见表 5。

2.2.4 证据体质量评价结果

本研究纳入 2 篇系统评价，观察 N95 口
罩与医用口罩相比、医用口罩与无呼吸个人
防护设备相比、N95 口罩与无呼吸个人防护
设备相比、 N95 口罩与外科口罩相比在院内
感染方面的预防作用，关注的结局指标包括
临床呼吸系统疾病、流感样疾病、经实验室
检测确认的呼吸道感染（细菌性呼吸道感染
或流感）、严重急性呼吸道综合征（Severe 
Acute Respiratory Syndrome，SARS） 感 染 等
结局指标。各结局指标的证据体质量见表 6。

2. 3 证据汇总及描述

2.3.1 指南或专家共识推荐意见汇总



132 医学新知  2020年4月第30卷第2期  New Medicine, Apr. 2020, Vol. 30, No.2

http://www.jnewmed.com

表6 系统评价GRADE分级结果
Table 6. The results of GRADE of systematic review included

纳入研究个数
（样本总量）

研究设计
降低证据质量的因素

证据体质量
偏倚风险 间接性 不一致性 不精确性 其他偏倚

Offeddu, 2017[37]

N95口罩 versus 医用口罩—临床呼吸系统疾病

2（2594） RCT 降一级1） 不降级 不降级 不降级 不降级 MODERATE

N95口罩 versus 医用口罩—流感样疾病

3（3016） RCT 降一级1） 不降级 不降级 不降级 不降级 MODERATE

N95口罩 versus 医用口罩—经实验室检测确认的呼吸道感染（细菌性呼吸道感染）

2（2594） RCT 降一级1）2） 不降级 不降级 不降级 不降级 MODERATE

N95口罩 versus 医用口罩—经实验室检测确认的呼吸道感染（流感）

3（3016） RCT 降一级1） 不降级 不降级 降一级3） 不降级 LOW

N95口罩 versus 医用口罩—经实验室检测确认的呼吸道感染（其他病毒性呼吸道感染）

3（3016） RCT 降一级1） 不降级 不降级 降一级3） 不降级 LOW

医用口罩 versus 无呼吸个人防护设备-严重急性呼吸道综合征感染

4（505） Case control study 降一级4）5） 不降级 不降级 不降级 不降级 VERY LOW

N95口罩 versus 无呼吸个人防护设备-严重急性呼吸道综合征感染

5（397）
case control study、

cohort study
降一级4） 不降级 不降级 不降级 不降级 VERY LOW

N95口罩 versus 医用口罩—严重急性呼吸道综合征感染

3（593）
case control study、

cohort study
降一级4） 不降级 不降级 降一级3） 不降级 VERY LOW

Smith, 2016[38]

N95口罩versus 外科口罩-实验室确认的呼吸道感染

3（3556） RCT 降一级1） 不降级 不降级 降一级3） 不降级 LOW

1（43） cohort study 降一级6） 不降级 不降级 降一级3） 不降级
VERY
LOW

2（509） case control study 降1级7） 不降级 不降级 降一级3） 不降级
VERY
LOW

N95口罩versus 外科口罩-流感样疾病

3（3556） RCT 降一级1） 不降级 不降级 降一级3） 不降级 LOW

临床呼吸系统疾病：2个或以上呼吸症状，或1个呼吸症状并1个全身系统症状（2 or more respiratory symptoms, or 1 respiratory symptom 

and a systemic symptom）；流感样疾病：发烧≥38°C和1个呼吸症状或发烧≥38°C并咳嗽。呼吸个人防护设备：医用口罩、纸质口罩、一次性

口罩和N95口罩。RCT：randomized controlled trial；cohort study：队列研究；case control study：病例-对照研究。1） 在受试者、研究人

员、结局评估者盲法方面，存在高风险；2）在“分配隐藏”方面，存在高风险；3）样本量不足；4）在“暴露”、“可比性”方面，可能存在偏

倚；5）研究间存在不可忽视的异质性；6）未对潜在混杂因素进行调整；7）在研究前未检测暴露因素。

表5 纳入系统评价的AMSTAR 2 量表评价结果
Table 5. The results of AMSTAR 2 of systematic review included

编号 条目1* 条目2 条目3* 条目4* 条目5* 条目6* 条目7 条目8* 条目9* 条目10 条目11 条目12 条目13 条目14 条目15 条目16
整体
质量

22 Y Y Y Y Y Y N Y Y N Y Y Y Y Y Y 高级

23 Y Y Y Y Y Y N Y Y N Y Y Y Y N Y 中等

*：关键条目；Y：是；N：否；PY：部分是。条目 1：研究的问题和纳入标准是否包含 PICO？条目 2：是否有预先发表的方案？研究与方案是否有

明显偏倚？条目 3：作者是否解释了纳入的研究设计类型？条目 4：是否使用全面的文献检索策略？条目 5：是否进行重复的研究筛选？条目 6：

是否进行重复的数据提取？条目 7：是否提供排除文献的清单，并说明了排除理由？条目 8：是否对纳入研究进行详细描述？条目 9：是否使用合

理工具对每个纳入研究的偏倚风险进行评估？条目 10：是否对纳入研究的基金来源进行报告？条目 11：若进行了 Meta 分析，是否使用恰当的方

法对结果进行统计合并？条目 12：若进行了 Meta 分析，是否在结果中说明偏倚风险的影响？条目 13：若进行了 Meta 分析，是否在讨论中说明

偏倚风险的影响？条目 14：是否在讨论中对异质性进行合理解释？条目 15：若进行了定量分析，是否对发表偏倚进行充分调查，并讨论其可能的

影响?条目 16：是否报告任何潜在的利益冲突来源？

表7 指南或专家共识推荐意见汇总
Table 7. Summary of recommendations in the the guidelines or expert consensus 

编号 应用情景 证据内容

1 手术区域 所有工作人员都应穿戴特定的非无菌手术室服装（包括工作服、手术帽/罩、鞋套和口罩）

2 流感爆发

医疗机构可能会根据临床判断选择较长时间使用 “飞沫预防措施”，如进入居民房间时，请戴上

口罩，离开居民房间时，请取下口罩，并将口罩丢弃在废物容器中；如果需要居民移动或运输，请

让居民戴上口罩（如手术或外科口罩）（如果可能）

3 咽部和呼吸道的化脓性链球菌感染
在距患者3英尺（1m）以内工作时要戴口罩；已知或怀疑感染或化脓性链球菌定植于呼吸道的医护

人员应戴口罩
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编号 应用情景 证据内容

4 肺炎球菌暴发期间
患者应隔离在独立房间内，医护人员应确保采取以下感染控制措施：适当洗手，接触呼吸道分泌物
时正确使用手套、隔离衣和口罩

5 医疗机构实验室区域感染
严格遵守微生物实践和技术；使用个人防护设备（如手套、口罩、面罩、工作服、呼吸器）、安全
离心机容器、尖锐物保护装置和生物安全柜

6 —— 佩戴口罩（最好是具有高过滤能力的N 95）是预防医护人员感染的最重要措施

7 医疗机构血液感染 严格遵守手部卫生，戴好手术帽、口罩、无菌长袍和无菌手套

8 医疗机构尼帕病毒的感染
提倡对所有直接接触患者的医护人员进行护理，可以使用口罩、护目镜、手套、工作服和靴子进行
个人防护

9 医疗机构非典型肺炎的感染 戴紧口罩，最好是具有高过滤能力的N95，是医护人员感染控制防护中最重要的措施

10 医疗机构幽门螺杆菌的感染
当暴露于潜在的污染程序（如内窥镜检查、暴露于患者分泌物（粪便，呕吐物、胃抽吸物）以及处
理可能被污染的物品（注射器、活检钳、pH电极）时，应穿戴个人防护设备（手套、隔离衣、口罩
和防护眼镜）

11 医疗机构传染病隔离
在可能会导致血液、体液、水溅出的过程中，应戴好口罩、护目镜和工作服，以保护粘膜、皮肤和
衣服

12 医疗机构急诊室和接收区的感染
预期会溅出血液或体液时，应戴上护目镜或口罩；如果怀疑有空气传播感染（如肺结核、
SARS），应佩戴适当大小的口罩；表现异常的患者，尤其是咳嗽的患者，应隔离（> 3英尺（1 m）
距离）或戴口罩，以降低医护人员和其他患者感染的风险

13 医疗环境中关于人体尸体的感染

� 传染性海绵状脑病：如果需要完整的验尸报告，应使用完整的一次性个人防护设备（包括工作
服、围裙、双层手套、全面罩或外科口罩和护目镜）
� 病毒性出血热：正在处理疑似或确诊的病毒性出血热病例的尸体的人，应穿戴美国国家职业安全
卫生研究所提供的或者相当于该标准的N95或欧洲FFP2的防护的过滤式口罩

14 医疗机构手术室的感染
在包括手术室和洁净室内中，如果有开放的无菌用品或已经消毒刷手的人员，则需要手术服、头罩
和口罩；在即将开始手术或手术进行时再进入手术室的外科团队成员应戴上口罩和帽子，充分遮盖
头发、鬓角和领口

15 穿刺中心静脉 注重无菌预防措施，如手术口罩、无菌手套、帽子、无菌长袍和大型无菌悬垂布

16 流行或大流行期间 供应短缺时，一次性口罩（N95呼吸器）可重复使用

17 医疗机构结核病的感染
分诊时，对怀疑或确诊为结核病的患者进行呼吸卫生和咳嗽礼仪教育，应给他们配备外科口罩、纸
巾或布，并指示他们在咳嗽或打喷嚏时转动头并遮住嘴巴

18 医疗机构产科的感染
� 在分娩过程中，应始终戴手套，并建议在所有操作过程中都穿上隔离衣，戴口罩和戴防护眼罩。
� 分娩期间医务人员应始终戴手套，建议穿工作服、口罩和护目镜

19 埃博拉病毒疫情的消毒隔离
� 医务人员在护理埃博拉病毒病患者时，应戴防水的、不随嘴部变形的结构型医用外科口罩
� 医务人员在护理埃博拉患者进行产生体液气溶胶的操作过程时，应戴防水的防护口罩

20
流感大流行或其他传染性呼吸道疾
病大范围爆发

在资源短缺的情况下，N95过滤式面罩呼吸器（通常称为“N95呼吸器”），可长期使用和限制重
复使用，在可行的情况下，也可使用N95呼吸器的替代品（如其他类别的过滤式面罩呼吸器，弹性
半面罩和全罩式空气净化呼吸器，电动空气净化呼吸器）

24 ——

� 预防和控制感染的基本原则
在联系每位疑似或确诊的患者之前，医护人员应以适当的顺序和方式穿隔离衣、戴手套、高效防护
口罩和护目镜或面罩；疑似或确诊的患者在离开房间并使用隔离路线移动之前，必须戴上口罩、长
袍和手套，以免与非中东呼吸综合症患者接触；一旦将患者分类为检疫病例，则患者应戴上口罩，
并通过由医务工作者陪伴的单独途径移至检疫诊所；理想情况下，建议将咨询室的等候区安装在露
天环境中，并使患者之间的距离保持≥2 m，并指示所有等候的患者佩戴口罩

� 手卫生和个人防护装备
医务工作者在每次与可疑或确诊的感染患者接触之前和之后，应以适当的顺序和方式穿上并脱下手
套、工作服、高效口罩、护目镜或面罩；对疑似或确诊的MERS-CoV感染患者的运输应采用单独的
路线进行，并且在运输过程中，患者应戴口罩、穿工作服和戴手套；为了确保防止感染性气溶胶的
吸入，应戴上高效的口罩，并紧贴穿戴者的面部，也可以使用过滤式口罩，例如FFP2和KF94，其
功能可与高效口罩相当；手套、工作服、高效（高防护）口罩和护目镜或面罩应与每一个疑似或确
诊感染的患者接触之前和之后适当地穿上和脱去；为了使飞沫和呼吸道分泌物的传播减少到最低限
度，应使用指定的路线（禁止进入或很少使用）对患者进行医院内转诊，并且如果移动，患者应该
戴上口罩、工作服和手套；随行的医护人员应佩戴高效的口罩、工作服和手套，以尽可能避免与患
者直接接触；在每次使用便携式成像设备进行放射学检查之前和之后，建议医护人员进行手部卫生
检查，并且穿/脱与患者护理相当的PPE（工作服、一次性手套、高效口罩和护目镜/面罩）；在具有
感染控制部门的三级医院中，应在透析室为患者戴上口罩，然后将其运送到隔离的房间；在透析过
程中，应让每位患者戴上口罩，以完全遮盖住鼻子和嘴巴，并应指导患者保持适当的咳嗽礼仪

25
经确诊或疑似埃博拉病毒出血热住
院患者的感染

进入患者隔离室/区域之前，请确保所有来访者和医护人员严格按照本指示使用手套、工作服、靴子
/带鞋套的封闭鞋、口罩和防溅护目镜

26 百日咳、肺炎、上/下呼吸道感染等 见表8

27
甲氧西林耐药的金黄色葡萄球菌肺
炎

对甲氧西林耐药的金黄色葡萄球菌肺炎患者进行诊疗时，医护人员应尽量戴一次性口罩和手套并穿
隔离衣

续表     表7 指南或专家共识推荐意见汇总
Table 7. Summary of recommendations in the the guidelines or expert consensus 
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编号 应用情景 证据内容

28 ——

� 当预计手术或护理活动可能会产生血液、体液、分泌物或排泄物，或在咳嗽的病人/患者/居民两米
之内时，医疗保健提供者（除使用眼罩、护目罩之外）应使用口罩保护鼻子和嘴的粘膜；在手术室
进行无菌操作时（如中央静脉置管，硬膜外/脊髓造影）也需要使用口罩
� 必要时，咳嗽的病人/患者/住院病人在其房间外时应戴口罩，以限制传染性呼吸道分泌物的传播；
如果有喷雾或溅水的危险，应戴口罩进行伤口冲洗
� 口罩的选择基于风险评估，包括医疗程序/护理活动的类型、医疗程序/护理活动的时间、与医疗程
序或相互作用产生的飞沫/气溶胶接触的可能性；选择口罩的标准包括：口罩应牢牢遮住鼻子和嘴
巴、口罩应该足够坚固以防止飞沫渗透、口罩应该能够在佩戴口罩的期间执行活动（如手术）
� 如何适当使用口罩，应选择适合活动的口罩，口罩应牢牢遮住鼻子和嘴巴，变湿时要更换口罩，
戴上口罩时请勿触摸，任务完成后立即正确取下口罩，并丢弃到适当的位置废物容器里，请勿将口
罩挂在脖子上或悬挂在脖子上，取下口罩后要清洁双手，请勿重复使用一次性口罩，请勿折叠口罩
或将其放在口袋中以备后用
� N95呼吸机用于防止吸入可能含有通过空气传播的传染源的小颗粒物，应佩戴在痰吸引、诊断性
支气管镜检查、尸检等气溶胶生成程序中

30 高致病性传染病管理中的感染

� 使用单个房间，在距离患者1-2 m以内工作时医护人员需使用外科口罩，必要时患者也需外科口罩   
� 必要时，医护人员可使用特殊高过滤颗粒物呼吸器（如N95或FFP2面罩）
� 应当鼓励咳嗽和发烧的患者在入院时报告症状，并应鼓励或要求其与呼吸道分泌物接触后戴口罩
并洗手
� 在支气管镜检查时，戴口罩，尤其是N95口罩
� 病房工作人员进行透析交换时，应穿戴全套防护装备，包括一次性防水工作服、帽子、手套、口
罩和N95口罩

33 医疗相关感染

� 在可能产生血迹、体液、分泌物和排泄物的操作和患者护理活动中，使用个人防护用品保护眼
睛、鼻子和口腔的粘膜。应根据医疗任务预期的需要，选择口罩、护目镜、面罩和每种面罩的组合
� 将导管或将材料放注入椎管或硬膜下腔穿刺（即在脊髓造影、腰椎穿刺和腰麻或硬膜外麻醉期
间）时，请戴好外科口罩      
� 若手术即将开始或已暴露无菌器械或手术正在进行中，都要戴上口罩，并且口罩要完全覆盖口鼻

21、29、
31、32、
34、35

见表9

FFP：filtering facepiece respirators，是呼吸防护的欧洲标准，根据最低过滤效果≥80%、94%和97%分为FFP1、FFP2和FFP3。

续表     表7 指南或专家共识推荐意见汇总
Table 7. Summary of recommendations in the the guidelines or expert consensus 

表8 常见感染的防护措施
Table 8. Protective methods for common infections

病原 疾病
医护人员呼吸系统个人防护设备

外科口罩（必须） FFP3（必须） 气溶胶生成程序中使用
FFP3（必须）

百日咳杆菌 百日咳
✓

直到患者接受五天适当的抗生素治疗
✓

肺炎衣原体 肺炎

✓
急性症状的持续时间，直到患者不再被认
为具有传染性为止

✓

流感嗜血杆菌 会厌炎、脑膜炎

✓
直到患者接受过24小时适当的抗生素治疗

✓

流感病毒 上/下呼吸道感染

✓
呼吸道症状的持续期间，尤其是咳嗽。 
免疫功能低下患者鼻咽中病毒的长时间存
在期间

✓
呼吸道症状的持续时间，
尤其是咳嗽。
免疫功能低下患者鼻咽中
病毒的长时间存在期间

军团菌属 下呼吸道感染 适用标准感染控制预防措施

麻疹病毒 麻疹

✓
（建议佩戴，直到病人不再被视
为具有传染性为止）

✓

流行性腮腺炎病毒 腮腺炎

✓
（建议佩戴，直到病人不再被视为传染性
为止）

✓

结核分枝杆菌
涂片阳性的肺或
喉疾病

✓
直到实验室测试排除了多重耐药
或广泛耐药结核病

✓
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表9 卫生保健工作者使用口罩和呼吸器的指南或专家共识推荐意见
Table 9. Guidelines or expert consensus recommendations for the use of masks and respirators by health care workers

编号
季节性流感 大流行性流感 SARS 肺结核

低风险 高风险 低风险 高风险 低风险 高风险 低风险 高风险

21、31、
34、35

口罩（面罩）
呼吸机（N95）或
等效呼吸机（如
PAPR、弹性体）

呼吸器
（N95）

呼吸器（N95或
更高的呼吸器）

呼吸器（N95）
呼吸器（N95或更
高，弹性或PAPR）

呼吸器
（N95）

呼吸器（N95
或更好的
PAPR）

29
口罩（外科
口罩）

呼吸器（FFP3）
口罩（外科口
罩）

呼吸器（FFP3）
不鼓励使用呼吸机
（FFP3）、PAPR

不鼓励使用呼吸机
（FFP3）、PAPR

未推荐
呼吸器
（FFP3）

32
口罩（外科
口罩）

口罩（外科口
罩）

口罩 呼吸器（N95）
不鼓励使用防毒口
罩（N95），PAPR

不鼓励使用防毒口
罩（N95）、PAPR

呼吸器
（N95）

呼吸器
（N95）

N：防护非油性悬浮颗粒无时限，根据最低过滤效果分为95、99、100；P：防护非油性悬浮颗粒及汗油性悬浮颗粒无时限，根据最低过滤效果

≥80%、94%和99%分为P1、P2和P3。FFP：filtering facepiece respirators，是呼吸防护的欧洲标准，根据最低过滤效果≥80%、94%和97%分为

FFP1、FFP2和FFP3；PAPR：Powered Air-Purifying Respirator，动力净气式呼吸防护具；SARS：severe acute respiratory syndrome，严重急

性呼吸综合征。本表在统计时“口罩”分类代表指南中使用的词包括：口罩、外科口罩、医用口罩、外科口罩、N95、N99、N100、FFP1、FFP2、

FFP3、P1、P2、P3、颗粒物呼吸器；流感和SARS指南中描述的低风险情况：距离患者1m以内的密闭接触；距离患者2m以内的密闭接触；进入感染病

人的房间；临床护理；所有患者接触；当被感染的患者使用口罩时；日常护理；在检查区；在患者运输期间；患者接触之前和之后以及飞溅到面部

的风险。结核病指南中描述的低风险情况：低风险设施，包括痰涂片镜检室，区级医院及街道级医院。流感和SARS指南中描述的高风险情况：气雾

生成程序；涉及呼吸道的程序；呼吸道实验室标本采集；患者是否剧烈咳嗽；患者是否不遵守呼吸卫生；患者何时可能不能戴口罩；太平间和重症

监护区。结核病指南中描述的高风险情况：接触耐药生物；实验室、高危区的培养/DST和其他高危程序；感染病例的专门治疗中心和紧急手术。

病原 疾病
医护人员呼吸系统个人防护设备

外科口罩（必须） FFP3（必须） 气溶胶生成程序中使用
FFP3（必须）

肺炎支原体 肺炎
✓

急性症状持续时间
✓

脑膜炎奈瑟菌 脑膜炎
✓

直到患者接受过24小时适当的抗生素治疗
✓

诺如病毒 冬季呕吐病
✓

仅在有溢出或飞溅危险时

风疹病毒 风疹
✓

（建议佩戴，直到病人不再被视为传染性
为止）

✓

SARS冠状病毒 肺炎
✓

（建议佩戴，直到不再被认为具
有传染性为止）

✓

肺炎链球菌 肺炎，脑膜炎

✓
只有在医疗机构内有持续传播的证据时才
需要。如果有，直到患者接受了24小时适
当的抗生素治疗

✓

水痘带状疱疹病毒 水痘
✓

（建议佩戴，直到病人不再被认
为具有传染性为止）

✓

其他呼吸道病毒
腺病毒
鼻病毒
冠状病毒（非SARS）
副流感病毒
呼吸道合胞病毒

上/下呼吸道感染

✓
呼吸道症状的持续期间，尤其是咳嗽。
免疫功能低下患者鼻咽中病毒的长时间存
在期间

✓

FFP：filtering facepiece respirators，是呼吸防护的欧洲标准，根据最低过滤效果≥ 80%、94% 和 97% 分为 FFP1、FFP2 和 FFP3；SARS：severe 
acute respiratory syndrome，严重急性呼吸综合征。

续表              表8 常见感染的防护措施
Table 8. Protective methods for common infections

证据摘要：在呼吸道感染（经实验室检
测确认）、流感样疾病防护方面，N95 口罩
与外科口罩相比，无明显差异。

证据描述：
N95 口罩与外科口罩在对呼吸道感染

（经实验室检测确认）、流感样疾病防护影

响方面，两者之间无统计学差异：经实验室
检测确认的呼吸道感染（3 个随机对照试验 : 
N = 3556, OR: 0.89, 95%CI: 0.64, 1.24; 1 个队
列研究 : N = 43, OR: 0.43，95%CI: 0.03, 6.41; 
2 个病例对照研究 : N = 509, OR: 0.91, 95%CI: 
0.25, 3.36）；流感样疾病（3 个随机对照试验 : 

https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/severe-acute-respiratory-syndrome
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/severe-acute-respiratory-syndrome
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口罩、呼吸器、FFP 等不同类型的口罩 [36, 44, 46, 

47, 49, 50]。为临床医务工作者规范诊疗流程、
预防院内感染提供一定的参考价值。

需要注意的是，本研究的纳入的证据质
量仍有一定的局限性，比如来自指南的证据
在制定的严谨性、指南的应用性、利益关系
的声明等方面仍有不足之处，可能影响指南
推荐意见的准确性。以系统评价的重要结局
指标为单位，证据体质量大多处于极低级、
低级质量，该结果主要受系统评价总样本量
及其纳入的原始研究的方法学质量的影响。
因此，基于现有证据提出的推荐意见可能存
在一定的偏倚。因此，临床医务工作人员使
用口罩时应当结合自身工作经验、临床实际
情况等因素综合考虑。

N = 3556, OR: 0.51, 95%CI: 0.19, 1.41）[38]。

3 小结

本研究汇总了现有指南、专家共识、系
统评价对口罩与医疗机构工作人员之间关联
的推荐内容。现有证据根据不同的应用情景
给与相应建议，主要涉及流感爆发期间、咽
部和呼吸道的化脓性链球菌感染、肺炎球菌
暴发期间等不同感染性疾病，以及针对医疗
机构工作区域如手术区域、实验室区、产科
等均推荐使用口罩作为个人防护措施之一，
且与不使用呼吸防护设备相比，使用口罩在
预防院内感染方面具有明显的优势。针对口
罩的选择标准及使用方式等也提出相应的建
议 [43]。此外，根据季节性流感、大流行流感、
SARS、肺结核不同风险程度也推荐使用外科
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