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医用外科口罩需要做哪些标准测试？医用口罩测试项目有哪些

目前，我国医用领域有3个口罩标准，分别是GB 19083-2010《医用防护口罩技术要求》、YY
0469-2011《医用外科口罩》和YY/T 0969-2013《一次性使用医用口罩》。

1标准性质

GB 19083-2010为国家标准，是强制性标准，符合这个标准的口罩通常称为医用防护口罩。YY
0469-2011为医药行业的行业标准，也是强制性标准，符合这个标准的口罩通常称为医用外科口罩。YY/T 
0969-2013也是医药行业的行业标准，但不是强制性标准，符合这个标准的口罩通常称为医用普通口罩。
具体见表1。

2标准适用范围

由于医用口罩不同的适用场景，标准的适用范围也有所不同。医用口罩标准的具体适用范围对比见表2。

3指标与测试方法分析

由于医用口罩标准的适用范围不同，应用场景也有所不同，其设定的考核指标不同，防护等级不同。有
关医用口罩标准的具体考核指标对比见表3。

根据指标设定的意义，大致可将其归纳为表3的9个方面。这3个标准在口罩外观结构、机械强力、舒适性
、毒理性、卫生性、包装标识６个方面进行了相似的规定，而在防血防水方面、过滤防护方面及特殊指
标３个方面，则根据口罩应用场景不同而有所侧重。总体来讲，GB



19083-2010标准规范的医用防护口罩防护级别zui高，其次是YY
0469-2011标准规范的医用外科口罩，防护级别zui低的是YY/T 0969-2013标准规范的医用普通口罩。

外观结构方面：

医用口罩在外观结构方面的考核要求对比和分析见表４。

耐用性方面：

口罩在使用过程中应能经受一定的强力考验，才能满足耐用性需求。医用口罩强力的考核要求对比和分
析见表５。

舒适性方面：

舒适性是人的主观感受，是较难客观评价的一个指标，其受影响因素多且因人而异，结果差距较大。为
满足大多数人的穿戴感受，标准以气流阻力或压力差、通气阻力为指标，较为简单地模拟考核了呼吸舒
适性。一般来讲，气流阻力越大、压力差或通气阻力越大，佩戴口罩后呼吸就越困难，舒适感就较差。
医用口罩在舒适性方面的考核要求对比和分析见表６。

毒理性和卫生方面：

在毒理性和卫生（微生物）方面，这3个标准均给出了相应规定，考核内容基本一致。针对产品标识非无
菌和无菌两类，微生物指标还应按照标准要求的具体条件测试，以满足医用卫生要求。其中，环氧乙烷
残留量仅考核标识经过环氧乙烷灭菌的无菌口罩。

防血防水性能方面：

由于医用防护口罩、医用外科口罩的使用场景可能在有创操作的手术室接触血液，因此对这两类口罩的
防血性能进行了考核。而医用普通口罩用于不接触血液喷溅的环境中，因此不考核防血性能。医用口罩
在防血防水方面的考核要求对比见表７。

虽然医用防护口罩的级别zui高，但对比发现，其在防血穿透指标上要求较医用外科口罩低。推测原因是
该标准版为2004版，制订较早，制定时参考借鉴了其他国家医用口罩标准，结合当时我国喷绒布的实际
生产水平，zui终标准选择了其他国家标准中相对应的一级指标作为考核要求，即80 mmHg。而我国医用
外科口罩为我国医药行业的行业标准，标准版为2011版，制订较靠后，生产水平随着技术革新和提高，
因此该项标准指标有所提高，即120 mmHg。

另外医用防护口罩防护级别zui高，多用于ICU、手术室等环境，因此标准不仅对防血液穿透性能进行了
规定，也对防水性能进行了规定，以防止体液、分泌物等对医务人员的伤害。防水性能以表面抗湿性指
标进行考核。一般来讲，表面抗湿性指标越高，口罩防水性能越好，对体液、分泌物喷溅有更好的阻隔
效果。防血性能和防水性能的双重考核，使医用防护口罩能更好地保护医务工作者。

过滤防护方面：

医用口罩在过滤防护方面的考核要求对比见表８。



过滤防护方面以过滤效率、密合性为考核指标。过滤效率越高、口罩与佩戴者面部贴合越紧密，则口罩
的防护性能越好。对于颗粒过滤效率，国际国内一般以阻隔粒数中值直径（CMD）为0.75 μm氯化钠气
溶胶的多少来判断口罩颗粒过滤效率的高低。颗粒过滤效率是考核口罩防护性能中zui重要的指标。颗粒
过滤效率越高，说明口罩材质阻隔的污染源越多。医用防护口罩根据颗粒过滤效率的高低又分为3个级别
：１级、２级、３级，数字越大，级数越高。通常所说医用N95口罩即指过滤效率为95.00%的一级医用防
护口罩。

当然，过滤效果再高，若佩戴不合适，口罩与面部结合不密切，含有病原体的空气会不经口罩过滤直接
进入口罩内部造成感染。因此，密合性也是口罩防护效果的一个重要指标。GB 19083-2010对口罩的密合
性进行了考核。密合性的试验是使用标准要求的仪器，选10名受试者测试，应至少有８名受试者总适合
因数符合要求。密合性指标测试合格，仅是从试验室角度反映出统计学上大多数人实际佩戴后合适的概
率。但客观来讲，口罩在实际应用时，个体面部轮廓及头型差异较大，细微区别也较多，即使密合性检
测指标合格，使用者也得认真选择，选用与自己面部比较贴合的口罩，这样才能保证达到较好的防护效
果。医用外科口罩和医用普通口罩没有对口罩密合性能进行规定考核，使用者更应在佩戴时注意口罩与
脸部的贴合状态。

另外，考虑到医院环境病菌较多，并结合医用外科口罩和医用普通口罩的使用场景，标准中增加了细菌
过滤效率指标，即考核了口罩对于平均颗粒直径（MPS）3.000μm菌液气溶胶的过滤效率。该指标与颗
粒过滤效率要求相比，由于细菌过滤效率粒径较大，因此考核较为宽松，但在一定程度上也反映了医用
外科口罩和医用普通口罩对一定粒径大小颗粒物的过滤效率。

特殊指标方面：

除了以上规定外，医用口罩对阻燃性能进行了规定，具体要求对比见表９。

为更好地保护医务工作者，医用防护口罩和医用外科口罩分别增加了阻燃性能指标，以在医院发生火灾
意外时，延缓对使用者面部的伤害。另外，值得注意的是，GB19083-2010虽为强制性标准，但阻燃性能
为推荐性指标，也就可理解为医用防护口罩在按照GB19083-2010标准检测时，若产品包装明确标明此产
品不具有阻燃性能的，可以不测试该项目，否则必须测试。但在YY 0469-2011强制性标准中并未有如此说
明，那么阻燃性能对于医用外科口罩而言不管标识如何都是必测项目。

另外，由于这两个标准对阻燃性能的判定也有所不同。GB19083-2010中规定仅考核试样续燃时间，只要
续燃时间不超过5 s即可。但在YY 0469-2011中规定考核试样的续燃时间和阴燃时间总和，总时间不超过5
s才合格。从这点上看，医用外科口罩在阻燃性能上要严于医用防护口罩。

包装标识方面：

除以上质量方面的要求外，这3个标准中还对产品包装标识明细给出了详细规定。有了这些要求，使用者
可以在时间了解到口罩的执行标准号、生产日期、使用注意事项、保存条件等信息，选择合适的口罩。
按照标准要求，口罩的zui小包装标志至少要包含以下重要信息（摘要部分）：产品名称；生产日期和（
或）批号；执行标准号；贮存条件；产品用途；产品注册证号；制造商名称及联系方式等。

4医用口罩的生产要求

我国对医用口罩（医用防护口罩、医用外科口罩、医用普通口罩这3类）的生产条件、生产资质及使用范
围都有严格的规定，生产环境必须保证无尘、无菌，车间必须达到10万级（医疗称：D级洁净车间）或
以上的净化要求；另外，医用口罩属于二类医疗器械，生产企业应该在获得医疗器械经营许可证的前提
下方可生产销售。

5医用口罩的防护机理



医用口罩一般由3层无纺布制成，其中外层为纺粘无纺布，经防水处理，阻隔体液、血液等液体；中层为
熔喷无纺布，采用经驻极处理的熔喷无纺布，为核心过滤层；内层也主要使用无纺布，一般具有较好的
吸湿功能。

医用口罩过滤层的过滤机理主要可以分成以下４种：扩散沉积、截留沉积、惯性沉积、静电吸引沉积。
当颗粒越小时，扩散沉积、静电吸引沉积效应就越强；当颗粒越大时，截留沉积、惯性沉积效果则越好
，因此，可以看出并不是越小的颗粒就越难被过滤。

6医用口罩选用选择

通过分析这3个标准中对起主要防护作用的核心指标——颗粒过滤效率的高低规定，可以得出医用口罩在
医院领域的使用原则如下：医用防护口罩，包括血液喷溅、体液喷出的ICU、手术室在内的需要防护的
医院所有场景等；医用外科口罩，医院的普通门诊、普通病房等；医用普通口罩，疫情期间，医院任何
场景均不适用。
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