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内容提要：近年来医用口罩产品质量受到持续关注。文章对国内医用口罩相关标准及技术指标进行比对
，对医用口罩结构、原材料、生产工艺及省内行业现状进行介绍，结合2022年辽宁省医用口罩生产企业
飞行检查情况，对生产管理、采购及文件管理部分出现问题进行分析，以供同类企业借鉴和参考。旨在
帮助口罩生产企业提高质量意识，学习质量管理技能，持续产出符合预期用途和技术要求的口罩产品。

自新型冠状病毒肺炎疫情以来，医用口罩作为基础性呼吸防护物资，在阻断病毒经呼吸道飞沫和接触传
播方面发挥重要作用。在疫情防控常态化背景下，医用口罩已成为日常工作生活出行的“刚需品”。本
文对医用口罩标准进行对比，结合辽宁省医用口罩生产企业年度飞行检查情况，对省内医用口罩生产企
业质量管理体系运行情况存在问题展开分析，以期为口罩生产企业提升质量管理体系管理能力，加强风
险管控水平，提供可行性参考。

1.医用口罩标准介绍

口罩一般由口罩主体及其他材料构成，口罩主体由内层无纺布、外层无纺布及中间层熔喷布构成，其他
材料包括金属(用于鼻夹)、弹性材料(用于口罩带)、染色剂等。医用口罩大部分为自吸式过滤口罩，其工
作原理是使含有害物的空气通过口罩的滤料过滤后再被人吸入或者呼出[1]。按照《医疗器械分类目录》
规定，医用口罩属于第二类医疗器械，类别号为6864。

根据预期用途和使用环境的不同，医用口罩分为一次性使用医用口罩、医用外科口罩、医用防护口罩三
种，分别有对应的国家标准和行业标准。一次性使用医用口罩适用于普通医疗环境中佩戴，以阻隔口腔
和鼻腔呼出或喷出的污染物，应符合YY/T 0969-2013《一次性使用医用口罩》[2]标准。医用外科口罩适
用于临床医务人员在有创操作等过程中佩戴，通过覆盖住使用者的口、鼻及下颌，为防止病原体微生物
、体液、颗粒物等的直接透过提供物理屏障，应符合YY 0469-2011《医用外科口罩》[3]标准。医用防护
口罩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，应符合GB
19083-2010《医用防护口罩技术要求》[4]标准。



2.医用口罩技术指标比较

常生等[5]通过研究YY/T 0969-2013《一次性使用医用口罩》、YY 0469-2011《医用外科口罩》、GB 19083-
2010《医用防护口罩技术要求》3个医用口罩标准，从外观结构、耐用性、舒适性、毒理性、卫生性、防
血液防水、过滤防护、阻燃性能、包装标识等9个方面展开分析，对比考核指标及试验方法的不同，提出
适用于不同类别医用口罩适用场景及生产要求(详见表2)。韩玲等[6]在比对国内标准同时，对美国、日本
、欧盟等国家主流医用口罩标准进行研究，总结各类医用防护口罩的防护性能、佳使用范围，以及国内
外医用口罩在分类方式、测试方法方面的异同，为我国医用口罩标准体系后续修订完善提出参考性建议
。

3.医用口罩生产企业飞行检查中发现的问题

受辽宁省药品监督管理局委托，2022年辽宁省药品审评查验中心(以下简称中心)组织对20家省内医用口罩
生产企业进行飞行检查。本次飞行检查是以抽验不合格或产品生产情况为依据确定检查品种，重点围绕
采购、生产、检验及售后部分开展检查。主要依据《医疗器械生产质量管理规范》[7](以下简称《规范》
)、《医疗器械生产质量管理规范附录无菌医疗器械》[8](以下简称《无菌附录》)及口罩相关标准开展。
《规范》于2014年12月29日发布，2015年3月1日开始实施，共十三章八十四条，重点包括设计开发、采购
、生产管理、质量控制等章节。《无菌附录》则是针对无菌医疗器械产品特点提出的特殊要求。

检查过程中发现大部分口罩生产企业都处于停产或停工状态，这与口罩产能提升及国内疫情防控形势逐
步好转密切相关。疫情暴发初期口罩需求激增，引发许多投资者跨界转入口罩生产中，尤其对洁净厂房
设施、生产设备及原料投入巨大，而现阶段口罩市场趋于饱和、供大于求，口罩价格大幅度下降，导致
经营陷入困境，也有少数企业及时调整思路，投入新产品研发或适时转型，实现逆势增长。

结合本次飞行检查情况，按照《规范》章节对医用口罩生产企业飞行检查中出现的不符合项进行汇总，
排在前三位分别是生产管理、采购和文件管理，其中生产管理占比25.8%，采购占比18.2%，文件管理占
比16.7%，下面对上述章节出现问题进行具体分析。

3.1 生产管理

医用口罩生产一般分为全自动生产线和半自动生产线，主要生产工艺包括口罩体成型(含裁剪、打片、口
罩带焊接等工序)、内包装、外包装、环氧乙烷灭菌、解析等，环氧乙烷灭菌、解析jinxian无菌产品。通
常将口罩成型设定为关键工序，将环氧乙烷灭菌设定为特殊过程。

检查过程中应重点关注企业是否编制了生产作业指导书，并明确关键工序及特殊过程;生产批记录是否完
整可追溯;中间品的存放是否满足要求;无菌产品是否对灭菌过程进行验证，并保留验证记录及灭菌记录。
生产管理章节发现的主要问题如下：

3.1.1 未按确认过的灭菌工艺进行灭菌

①未制定一次性使用医用口罩(无菌)的灭菌过程控制文件;②灭菌记录中灭菌时间与工艺文件规定不符;③
灭菌工艺文件规定灭菌加药4kg，灭菌记录未记录加药量，实际加药量依靠压力差控制。

3.1.2 灭菌/解析过程记录内容不完整
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