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前    言 

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会提出。 

本文件由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会归口。 

本文件起草单位：湖南省药品检验检测研究院、广西壮族自治区医疗器械检测中心、甘肃省医疗器

械检验检测所、亚都医疗科技（河南）有限公司、湖北省医疗器械质量监督检验研究院、重庆医疗器械

质量检验中心、吉林省医疗器械检验研究院、可孚医疗科技股份有限公司、深圳市保安医疗用品有限公

司、济南寰正科技发展有限公司。 

本文件主要起草人：刘磅、方珍文、申彦峰、许慧、赵欣、王烨婷、舒越、蔡爱华、黄有为、桂文

娟、闫栋、罗洁。 
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引    言 

细菌过滤效率是指口罩对含菌悬浮粒子滤除的能力，是一次性使用医用口罩和医用外科口罩的关

键性能指标。本文件规定了一次性使用医用口罩和医用外科口罩细菌过滤效率测试的质控要求及试验

方法，引入 MPS（平均颗粒直径）的计算方法，并规定了阳性质控和平均颗粒直径的重复性的接受水

平，有助于对细菌过滤效率测试试验进行更好的质量控制。
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口罩细菌过滤效率测试质量控制要求 

1 范围 

本文件规定了一次性使用医用口罩和医用外科口罩细菌过滤效率测试的质控要求与方法。 

本文件适用于对一次性使用医用口罩和医用外科口罩细菌过滤效率测试进行质量控制。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

YY 0469—2023 医用外科口罩 

YY/T 0969 一次性使用医用口罩 

3 术语和定义 

YY 0469 和 YY/T 0969 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

细菌过滤效率 bacterial filtration efficiency（BFE） 

在规定检测条件下，口罩对含菌悬浮粒子滤除的能力。通常用百分比表示。 

[来源：YY 0469—2023，3.4] 

3.2 

平均颗粒直径 mean particle size （MPS） 

在规定条件下，根据安德森六级采样器各级收集到的气溶胶粒子个数，通过计算得出的该采样器截

留到的气溶胶粒子空气动力学粒径。 

3.3 

气溶胶 aerosol 

悬浮在气体中的固体或液体颗粒。 

4 质控要求 

口罩细菌过滤效率质控项目测试结果应符合表 1的要求。  
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表 1  质控要求 

质控项目 质控要求 

阴性对照菌落数 0 CFU 

阳性对照菌数值 1 700 CFU⁓3 000 CFU 

平均颗粒粒径（MPS） 3 μm±0.3 μm 

阳性对照重复性（RSD(PC)） ≤20% 

平均颗粒直径重复性（RSD(MPS)） ≤20% 

5 试验方法  

5.1  设备和材料 

5.1.1 仪器设备 

高压蒸汽灭菌器；培养箱（恒温 37 °C±2 °C）；分析天平（可称量 0.001 g）；旋涡式混匀器；轨

道式振荡器；冰箱（2 °C ~8 °C）；细菌过滤效率测试仪。 

5.1.2 试剂  

胰酪大豆胨琼脂培养基（TSA）； 

胰酪大豆胨液体培养基（TSB）； 

蛋白胨水； 

金黄色葡萄球菌（ATCC 6538）。 

注 1：胰酪大豆胨琼脂培养基（TSA）、胰酪大豆胨液体培养基（TSB）、蛋白胨水的配制参见 YY 0469—2023 附

录 B，或直接使用市售成品。 

注 2：金黄色葡萄球菌菌株亦可使用经过验证的其它菌株。 

5.2 实验条件 

环境温度：23 °C±5 °C； 

实验室应具备防止试验过程中细菌泄漏或污染环境的能力和条件。 

5.3 菌悬液制备 

将金黄色葡萄球菌接种到适量的 TSB 培养基中，在（37±2）°C 下振荡培养（24±2）h，用蛋白胨

水将上述培养物稀释至约 5×10
5 CFU/mL。或按照标准用蛋白胨水将定量菌株稀释至约 5×10

5 CFU/mL。 

5.4 试验步骤 

5.4.1 实验前，将气溶胶发生器、安德森采样器、实验管路在适宜的灭菌方式下进行灭菌，并以无菌

操作的方式组装安德森采样器。 

5.4.2 连接好气溶胶发生器、实验管路、终端空气过滤器，并将 TSA 培养皿放入安德森采样器中。将

通过采样器的气体流速控制在 28.3 L/min，将气溶胶发生器的运行时间设置为 1 min，采样器运行时间

设定为 2 min。 
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5.4.3 不放样品，不加菌悬液，收集 2 min 气溶胶室中的空气样品到 TSA 培养基上，作为阴性对照。 

5.4.4 不放样品，加入菌悬液，将细菌气溶胶收集到 TSA 培养基上，作为阳性对照。阳性对照可按以

下两种方式进行： 

方式 A：一通道放置口罩样品进行细菌过滤效率测试，另一通道不放置口罩样品，同时进行阳性质控测

试。阳性质控数据应大于等于 3个。（适用于双通道或多通道检测仪器） 

方式 B：在测试口罩样品前，各通道均进行一次阳性质控测试；在样品测试中间，穿插进行一次或多次

阳性质控测试；在样品测试完成之后，各通道均进行一次阳性质控测试。阳性质控数据应大于等于 3个。 

5.4.5 测试结束后，以无菌操作的方式从安德森采样器中将琼脂平板取出，并在其上标记相应的层号。

将琼脂平板在(37±2) °C 下培养(48±4) h，然后对细菌气溶胶形成的菌落形成单位进行计数。 

5.5 结果计算 

5.5.1 菌落计数 

经培养后，对细菌颗粒气溶胶形成的菌落形成单位进行计数，并计算各级菌数的总和，分别得到阴

性对照菌落数和阳性对照菌数值（PC）。 

5.5.2 平均颗粒粒径（MPS） 

按照附录 A 的采样孔转换表，将各级 TSA 平板的菌数转换为可能的撞击颗粒数，3 级～6 级的菌

数由安德森转换表得出，1级和 2级的菌数不需要转换。 

按式（1）计算： 
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式中： 

D1⁓D6 ——安德森六级采样器各级有效截留直径（由制造商提供）； 

P1⁓P6   ——阳性对照组安德森六级采样器各级菌数（3⁓6 级为校正后数值）。 

5.5.3 阳性对照重复性   

根据实验中得到的多个阳性对照菌数值，按公式（2）计算阳性对照重复性。 
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式中： 

SD(PC)    ——多组阳性对照菌数值的标准偏差； 

𝑃𝐶̅̅̅̅      ——多组阳性对照菌数值的均值； 

PCi       ——第 i 个阳性对照菌数值； 

RSD(PC) ——阳性对照菌数值的重复性。 

5.5.4 平均颗粒直径重复性 

根据 5.5.2 计算的多个平均颗粒粒径(MPS)，按公式（3）计算平均颗粒直径重复性。 
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式中： 

SD(MPS)    ——多组平均颗粒直径的标准偏差； 

MPS̅̅ ̅̅ ̅̅      ——多组平均颗粒直径的均值； 

MPSi       ——第 i 个平均颗粒直径； 

RSD(MPS)  ——平均颗粒直径的重复性。 

5.6  结果确认与控制 

5.6.1  质控结果符合要求 

若阴性对照菌落数、阳性对照菌数值、阳性对照重复性及平均颗粒粒径重复性均符合表 1 的要求，

则样品测试结果为可采用。 

5.6.2  质控结果不符合要求 

若阴性对照菌落数、阳性对照菌数值、阳性对照重复性、平均颗粒粒径及平均颗粒粒径重复性任一

结果不符合表 1的要求，则样品测试结果为不可采用。应当对试验过程进行如下控制或调整： 

a） 若阴性对照菌落数不符合要求，检查实验环境是否符合要求，并重新执行步骤 5.4.1。确保实

验环境及仪器均为无菌条件； 

b） 若阳性对照菌数值不符合要求，按照比例调整菌悬液浓度，重新进行实验验证； 

c） 若阳性对照重复性不符合要求，检查气溶胶发生器，可进行气溶胶发生器的雾化量试验，必要

时联系设备厂家； 

d） 若平均颗粒粒径及其重复性不符合要求，检查安德森采样器采样孔是否有堵塞，检查气溶胶发

生器有无故障，必要时联系设备厂家。 

调整完毕后，重复 5.4.1⁓5.4.5 试验步骤，再次进行质控试验，并对结果进行确认，直至符合质控

要求。 

5.6.3 若经多次控制调整和质控试验，仍未符合质控要求，则建议对关键仪器设备进行维修或更换。 
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附录 A 

（规范性） 

采样孔转换表 

表 A.1 规定了采样孔计数值（r）与对应的校正后的颗粒计数值（P）。 

表 A.1 采样孔转换表 
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