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医用口罩检测标准分析比较研究
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摘 要：随着 2020年新冠疫情的爆发，医用口罩的需求量和产量在全世界范围内均呈井喷式增长。为了确

保口罩的质量和安全性，世界各国普遍制定医用口罩的检测标准。本文主要针对国内外医用口罩检测标准

进行比较分析，为我国医用口罩的质量保障和标准制定提出建议，对于公共卫生领域具有重要意义。

关键词：医用口罩；检测标准；公共卫生

Comparative study on detection standards of medical masks

ZHANGYi-Fan*, ZHANGYu
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ABSTRACT: With the outbreak of the novel coronavirus in 2020, the demand and production of medical
masks have shown a spurt of growth worldwide. In order to ensure the quality and safety of masks, countries
around the world generally formulate testing standards for medical masks. This paper mainly compares and
analyzes the detection standards of medical masks at home and abroad, and puts forward suggestions for the
quality assurance and standard formulation of medical masks in China, which is of great significance to the
field of public health.
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0 引 言

随着人们医疗健康意识的不断增强，人们

对于疾病预防越来越重视。医用口罩作为一种

防护用品，广泛应用于公共卫生领域中。当疫

情爆发时，医用口罩的重要性进一步凸显。

2015—2020 年期间，我国医用口罩年产值逐

年升高，2015年，我国医用口罩年产值为 33.34
亿元，而到了 2020 年，年产值达到 79.45 亿

元，同比增长更是达到 43.64%，可见我国医

用口罩市场巨大[1]。不仅是我国，疫情期间医

用口罩产量在全世界范围内呈井喷式增长。为

了确保口罩的质量和安全性，世界各国普遍制

定并严格实行医用口罩检测标准。本研究中主

要对国内外医用口罩检测标准展开具体的比

较分析。

图 1 2015—2020年我国医用口罩产值(单位：亿元)[1]

Fig.1 Output value of medical masks in

China(2015—2020)

1 国外现行医用口罩检测标准

目前，世界各国采用的医用口罩检测标

准，大部分参考了美国、欧盟等先进标准。下

面选择较有代表的标准进行具体介绍，如美国

标准、欧洲标准、日本标准。

mailto:1594204461@qq.com


69 实验室检测 第 2卷

1.1 美国标准

美国国家职业安全与健康研究所(NIOSH)
发布的标准对于医用口罩的过滤效率和防护

效果有详细的要求，其中，针对颗粒物过滤效

率的标准是最为重要的。美国标准将口罩分为

N95、N99、N100三个等级，分别对应不同的

颗粒物过滤效率要求。此外，美国标准还要求

口罩具有良好的透气性，以确保佩戴者的舒适

度[2]。

1.2 欧洲标准

欧洲标准的制定主要是由欧洲标准化委

员会(CEN)来负责的。根据欧洲的标准，医用

口罩被划分为 FFP1、FFP2 和 FFP3 三个级别，

这三个级别分别代表了不同颗粒物过滤的效

率需求。FFP1 等级的口罩与美国的标准有所

不同，其最低过滤效率是 80%，此外，欧洲的

标准还强调口罩必须具备低阻力和出色的呼

吸阀特性，以增强佩戴者的舒适性[2]。

1.3 日本标准

日本标准为医用口罩的性能指标规定了

更为严格的要求。根据日本标准，医用口罩分

为三个等级，分别为 DS、DL 和 DM。DS 级

别的口罩要求过滤效率达到 95%，DL 级别的

口罩要求过滤效率达到 90%，DM 级别的口罩

要求过滤效率达到 80%[3]。此外，日本标准还

要求口罩具备低阻力和透气性，以确保佩戴者

的舒适度。

国外现行的医用口罩检测标准具有各自

的特点，主要包括对颗粒物过滤效率、防护效

果、透气性和舒适性等方面的要求，以确保口

罩的性能和对公共卫生的影响，这些标准不仅

有助于提高口罩的质量和可靠性，而且可为全

球范围内的疫情控制和公共卫生工作提供重

要的参考依据[4]。因此，在我国医用口罩检测

标准的制定过程中，需要充分借鉴和吸收国外

的经验和成果，以提高口罩的质量，从而更好

地保护民众健康和保障公共卫生安全。

1.4 国内标准

国内现行医用口罩检测标准是口罩行业

中非常重要的一个方面，对于保障民众的生命

安全具有重要意义。我国现行医用口罩的检测

标 准 为 《 医 用 防 护 口 罩 标 准 》 (GB
19083—2010)，该标准主要针对医疗环境下需

要高级防护的医用防护口罩提出了要求，对于

医用防护口罩的结构、材料、过滤效率、呼吸

阻力等方面进行了规定[5]。国内现行医用口罩

检测标准的发布，为医用口罩行业的规范发展

和产品质量提供了重要的依据，从而保障医

生、护士等人员的生命安全和健康。

然而，与国外医用口罩检测标准相比，我

国现行标准在一些方面仍存在差距。国外一些

国家还制定了更严格的标准，要求医用防护口

罩拥有更高的细菌过滤效率和颗粒过滤效率，

并对医用口罩的微生物过滤效率要求更高，国

外医用口罩的抗气溶胶和雾霾能力可能会更

好。表 1列出了各国医用口罩现行标准及应用

范围。我国医用口罩行业需要加强技术标准，

与国际先进标准接轨，从而促进医用口罩质量

提高。

2 国内外医用口罩检测标准比较分

析

我国现行的医用口罩标准分为三种：

YY/T 0969-2013《一次性使用医用口罩》、YY
0469-2011《医用外科口罩》及 GB19083-2010
《医用防护口罩技术要求》[6]。美国的医用口

罩标准为 ASTM F2100-2019《医用口罩材料的

性能标准规范》，欧盟的医用口罩标准为 EN
14683-2019《医用口罩要求和试验方法》[7-8]。

而日本为了规范口罩产品的性能和检测，制定

了针对医用和一般口罩的 JIS T 9001《医用及

通用口罩的性能要求及检测方法》和针对于医

务人员使用的专业医用口罩的 JIS T 9002《应

对感染的医用口罩的性能要求及检测方法》
[9]。下面将对美国、欧盟及日本与我国医用口

罩检测标准进行比较分析。

从颗粒过滤效率测试标准来看，除欧盟未

对该项目进行规定外，其他三国均规定三级标

准要求，且以我国 GB19083-2010 标准要求最

高；从细菌过滤效率来看，欧盟、美国和日本

均做出三级标准要求，且要求较为严格，而在

这方面我国标准显得不够严谨；从合成血液穿

透助力测试标准来看，我国和欧盟并未对该项

目进行分级要求，而美国和日本对合成血液穿

透助力测试的要求较为严格；从密合性测试标

准来看，只有我国 GB19083-2010 对医用口罩

的密合性做出具体要求，其他三个国家均为考
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虑到这点；从通气阻力测试标准来看，中国的

YY/T 0969—2013、YY0469—2011 和欧盟、

美国的标准主要是指压力差，该要求相差无

几。综合以上数据标准，美国和欧盟在某些指

标要求上相比我国要更加严格，这是值得我国

进行参考学习的。

表 1 各国医用口罩现行标准及应用范围[10]

Table 1 Current standards and application scope of medical masks (part of the area)

国家 现行标准
颗粒过滤效率测

试

细菌过滤效率测

试

合成血液穿透阻力测

试
密合性 通气阻力测试

中国
YY/T

0969-2013
无 95% 无 无 ≤49（8L/min）

中国
YY

0469-2011
30% 95% 120 mmHg 无 ≤49（8L/min）

中国
GB

19083-2010

1级 95%

2级 99%

3级 99.97%

无 80 mmHg

适应

因子

≥100

343.2（85L/min）

欧盟
EN

14683-2019

TypeⅠ 无

TypeⅡ 无

TypeⅢ 无

TypeⅠ 95%

TypeⅡ 98%

TypeⅢ 98%

TypeⅠ 无

TypeⅡ 无

TypeⅢ 120 mmHg

无

40（8L/min）

40（8L/min）

60（8L/min）

美国
ASTMF

2100-2019

Level1 95%

Level2 98%

Level3 98%

Level1 95%

Level2 98%

Level3 98%

Level1 80 mmHg

Level2 120 mmHg

Level3 160 mmHg

无

49（8L/min）

58.8（8L/min）

58.8（8L/min）

日本 JIS T 9001

Ⅰ级 95%

Ⅱ级 98%

Ⅲ级 98%

Ⅰ级 95%

Ⅱ级 98%

Ⅲ级 98%

Ⅰ级 10.6 kPa

Ⅱ级 16.0 kPa

Ⅲ级 21.3 kPa

无 —

3 医用口罩检测标准对公共卫生的

影响

医用口罩作为一种重要的防护用品，其质

量和性能的检测标准对公共卫生具有重要的

影响。首先，这些检测标准是衡量口罩质量和

性能的标尺，符合标准的口罩可有效地阻止病

原体的传播。质量标准过低或质量不达标的口

罩可能不能有效地过滤掉空气中的微粒和细

菌，这类口罩起不到应有的防护效能。其次，

医用口罩的检测标准能够推动医疗器械行业

的健康发展。通过对口罩性能的检测评价，可

以促使制造商提高产品质量和技术水平，推动

行业的技术创新和产品更新，同时，对于不符

合标准要求的口罩，相关监管部门可以采取相

应的监管措施，保障患者和医护人员的安全使

用。最后，医用口罩检测标准的实施还能够提

高社会公众的防护意识和健康意识。通过对口

罩的性能指标的宣传和普及，可以提高人们对

口罩的正确使用和有效防护的认识，从而降低

疾病的传播风险，改善公共卫生环境。

4 医用口罩性能检测评价方法

4.1 外观检查

外观检查是医用口罩性能测试的一个重

要指标，主要对口罩的外形、颜色、异味、损

坏和严重污染等进行评估，外观检查能够直观

地反映医用口罩的制造工艺和产品质量[11]。

在进行外观检查时，首先需要对医用口罩

的外形进行观察。如图 2 所示，医用口罩的外

形主要包括平面型、鸭嘴型、圆拱型、折叠式。

正常的医用口罩应具有均匀的外形，无明显变

形，同时，还需要注意检查口罩的边缘是否平

整，是否存在破损或开裂等情况[11]。严格的外

观标准有助于确保医用口罩在佩戴过程中的

良好密合性和防护效果。
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图 2 医用口罩的 4种外形

Fig.2 Four shapes of medical masks

其次，在外观检查中，需要关注医用口罩

的颜色。正常的医用口罩应该是白色或浅蓝

色，颜色应均匀、清晰。医用口罩若颜色存在

明显的色差或不均匀，则表明其制造工艺可能

存在问题，品质受到了影响。除了形状和颜色

外，医用口罩的异味也是外观检查的重要内

容。正常的医用口罩在佩戴前应该没有明显的

臭味或不良气味。若口罩存在刺鼻气味、霉味

或其他异常气味，表明口罩材料可能不符合标

准，这类口罩有可能对人体的健康产生潜在风

险。

最后，外观检查需要对医用口罩是否损坏

或污染进行评估。医用口罩在生产、储存和运

输过程中可能会发生损坏，如口罩头带断裂、

面罩破裂等情况。

4.2 过滤效率

过滤效率是评价医用口罩性能的重要指

标之一，表示口罩对空气中颗粒物的过滤效

果。在医疗环境中，人们经常接触到各种微小

颗粒，如细菌、病毒、灰尘等，这些颗粒如果

进入呼吸道可能会对健康产生潜在威胁。目

前，医用口罩的过滤效率评价方法多种多样，

其中最常用的是颗粒物穿透实验(见图 3)，该

实验是将一定粒径的颗粒物以一定浓度喷洒

在口罩前方，并通过专业的仪器对颗粒物进出

口罩前后的浓度进行检测，根据进出口罩前后

浓度的变化，可以计算出口罩的过滤效率[12]。

由于不同的颗粒物在空气中的扩散和沉降性

质不同，对口罩过滤性能的评价也有差异。国

际标准化组织 ISO 推出了一系列的颗粒物模

拟物，用于评价各种不同尺寸和形状的颗粒对

口罩过滤效率的影响。常用的医用口罩材料主

要有无纺布、熔喷布等，这些材料的结构和纤

维直径都会影响口罩的过滤效率。一般来说，

纤维直径越细、面积越大的口罩具有更好的过

滤效率。

图 3 医用口罩颗粒物穿透实验

Fig.3 Penetrate penetration experiments

4.3 微生物指标

微生物指标是医用口罩性能检测中的重

要参数之一，主要包括细菌过滤效率和病毒过

滤效率。微生物指标的合格与否直接影响医用

口罩对细菌和病毒的过滤效果，从而保障用户

免受微生物的侵害。

细菌过滤效率(BFE)是一个用于评估医用

口罩对细菌颗粒过滤效能的关键指标。通常，

这一指标依据 ASTM F2101标准来判定，该标

准详细规定了如何测量细菌颗粒的尺寸、浓度

和流速等关键参数。在测试过程中，首先对细

菌颗粒进行气溶胶化处理，然后通过医用口罩

进行筛选，对通过和未通过的细菌颗粒进行杀

菌培养，从而计算出细菌过滤的整体效率，根

据标准要求医用口罩的细菌过滤效率需要达

到或超过 95%[13]。病毒过滤效率(VFE)是一个

用于评估医用口罩对病毒颗粒过滤效能的关

键指标。通常，这一效率的测试是基于 ASTM
F2101标准来进行的，该标准规定使用能够代

表病毒特性的颗粒进行测试，这些颗粒的尺寸

通常在 0.1～0.3 μm 之间。在测试过程中，首

先对病毒颗粒进行气溶胶化处理，然后通过医

用口罩进行筛选，对已经通过和尚未通过的颗
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粒进行检测，并根据已通过和未通过的颗粒数

量来计算病毒过滤的效率，根据标准要求医用

口罩病毒过滤效率必须达到或超过 95%[14]。

4.4 防护效果级别

防护效果级别是评估医用口罩在防护微

粒和颗粒物方面的能力。防护效果级别的划分

主要基于口罩的过滤效率，即口罩对空气中颗

粒物的过滤能力，这些级别的口罩在过滤效率

方面均达到较高水平，能够有效阻挡细菌、病

毒等微粒的进入，从而保护使用者免受感染的

风险。N95 口罩的标准最初是由美国国家职业

安全与健康研究所制定的，N95 口罩拥有出色

的防护性能，对抗传染性疾病发挥至关重要的

作用，而我国标准的 KN95 口罩和欧盟标准的

FFP2 级别的口罩，其防护能力与 N95 级别的

口罩相当[15]。

5 结 论

目前，我国现行的医用口罩检测标准存在

一些不足之处。国内标准在外观检查方面较为

详细，能够确保口罩的外观质量，然而，在过

滤效率和微生物指标方面，国内标准相对较

低，尚未达到国际水平。另外，在防护效果级

别的评价上，国内标准也较为简单，无法提供

细致的防护等级划分。而国外标准不论在过滤

效率还是在微生物指标方面都较为严格，能够

确保口罩材料的过滤效果和防护能力，在防护

效果级别上，国外标准提供了更为详尽的等级

划分，可以更好地指导人们在特定场合使用医

用口罩。因此，我国应借鉴国外的先进技术标

准，对检测标准进行修订和完善，以满足公共

卫生方面的需求。
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