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前　　言

　　本标准等同采用ＩＳＯ２２６０９：２００４《传染性病原体防护装备　医用面罩抗合成血穿透性试验方法

（固定体积、水平喷射）》。

为便于使用，本标准做了下列编辑性修改：

“本国际标准”一词改为“本标准”；

用小数点代替作为小数点的逗号“，”；

删去国际标准的前言。

本标准的附录Ａ为规范性附录、附录Ｂ为资料性附录。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会归口。

本标准的起草单位：北京市医疗器械检验所。

本标准主要起草人：胡广勇、苏健。
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引　　言

　　工作人员，尤其是在卫生保健行业中对伤者或病人进行治疗及护理的工作人员，易接触到可以传播

疾病的生物液体。这些由各种微生物引起的疾病会对生命和健康造成严重危害。尤其是可引起肝炎

［乙型肝炎病毒（ＨＢＶ）、丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）］和获得性免疫缺陷综合症（ＡＩＤＳ）［人类免疫缺陷性病毒

（ＨＩＶ）］的血源性疾病。由于工程学控制不能消除所有接触可能，因此人们将注意力放在使用防护服来

减少与皮肤接触。

本试验方法用于评定医用面罩抗合成血液穿透能力的等级，以此方式来代表实际使用中当面罩接

触到伤口喷射出来的高速血流时可能发生的情况。

本试验方法是为了评价防止医务人员脸部暴露于可以传播疾病的血液和体液的能力。试验用于评

估一定体积的合成血高速喷射到医用面罩表面时，医用面罩在短时间内（０ｓ～２．５ｓ）防止合成血穿透的

性能。医用面罩“合格／不合格”依据目视检测合成血的穿透情况确定。

注１：医用面罩用于防止血液、体液和其他潜在传染性物质泼溅或喷洒时的穿透。液体的表面张力、黏度和液态极

性以及面罩材质的结构与亲水性或疏水性等许多因素都会影响体液的润湿和穿透性。血液和体液（不包括

唾液）的表面张力范围近似为０．０４２Ｎ／ｍ～０．０６０Ｎ／ｍ。为模拟血液和体液（不包括唾液）的润湿特征，将合

成血的表面张力调整到接近上述表面张力范围的下限。所以合成血的表面张力为（０．０４２±０．００２）Ｎ／ｍ。

注２：在医学检查和治疗过程中，血管穿透会导致高速血流喷射到医用面罩上。血流接触面罩时的喷射速度取决

于多种因素，最重要的是患者的血压，再就是血液喷射的距离。血管开口大，则喷射速度会因血管内血压的

迅速降低而降低。只有小的开口才导致高速血流，所以本试验不采用大的开口来模拟血液喷射的速度范围。

同时，本试验方法基于医用面罩很接近开口处这样一种假设。因此，试验中的喷射速度是试验血压下的液体

流速。

注３：人体平均血压一般在１０．６ｋＰａ～１６．０ｋＰａ（８０ｍｍＨｇ～１２０ｍｍＨｇ）范围内变化。本试验方法中，医用面罩分

别以１０．６ｋＰａ、１６．０ｋＰａ和２１．３ｋＰａ（即８０ｍｍＨｇ、１２０ｍｍＨｇ、１６０ｍｍＨｇ）所对应的液体喷射速度来进行

试验。本试验方法允许使用其他非标准试验压力、液体喷射速度、液体体积和喷射方向评估医用面罩防穿透

性能，以满足医用面罩特殊应用的需要。

本标准不适用于血液寄生病原体感染的所有形式和条件，使用本检测方法的检测人员需要注意医

用面罩使用时的面部暴露模式，并对本检测方法的适用性进行评价。

本标准主要用于评价制作医用面罩的材料或某些结构的性能。本标准不评价医用面罩的设计、结

构、界面或其他可能影响医用面罩的总体保护能力（如过滤效率和压降）的因素。

本试验不评价医用面罩的透气性或其他影响医用面罩呼吸舒适性的性能。本试验将医用面罩作为

防护服的一个项目来进行评价。本试验不评估医用面罩对经空气传播或体液形成气溶胶沉积在医用面

罩表面时的防护能力。

注４：使用本试验方法时应注意，医用面罩对防合成血穿透性和透气性之间存在一定的矛盾。通常，医用面罩对防

合成血穿透性的增强会导致压降增加或透气性减弱。

注５：本试验方法评估医用面罩作为防护用品的性能而不是作为呼吸器的性能。如果医用面罩配戴者需要配戴呼

吸器，应使用合格的呼吸器。本试验经验证后，可以用于评价呼吸器的抗合成血穿透性能。
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传染性病原体防护装备

医用面罩抗合成血穿透性

试验方法（固定体积、水平喷射）

１　范围

本标准给出了检测医用面罩防合成血喷溅穿透性能的实验室试验方法。

本标准主要用于评价制作医用面罩的材料或某些结构的性能。本标准不评价医用面罩的设计、结

构、界面或其他能影响医用面罩总体保护能力（如过滤效率和压降）的因素。

本试验不评价医用面罩的透气性或其他影响医用面罩呼吸舒适性的性能。本试验评估医用面罩的

防护性能。本试验不评估医用面罩对经空气传播，或沉积在医用面罩表面体液形成气溶胶穿透传播的

防护能力。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ／Ｔ２８２８．１—２００３　计数抽样检验程序　第１部分：用于逐批检验按可接受质量界限（ＡＱＬ）检

索的抽样计划（ＩＳＯ２８５９１：１９９９，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ５５４９—１９９０　表面活性剂用拉起液膜法测定表面张力（ｎｅｑＩＳＯ３０４：１９８５）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

　　气溶胶化体液　犪犲狉狅狊狅犾犻狕犲犱犫狅犱狔犳犾狌犻犱狊

分散在空气中形成小液滴的体液

３．２

　　空气传播途径　犪犻狉犫狅狉狀犲犲狓狆狅狊狌狉犲狆犪狋犺狑犪狔

经空气吸入进入体内造成感染的途径

注：空气传播途径不包括从伤口流出的血液和体液。

３．３

　　血液传播病原体　犫犾狅狅犱犫狅狉狀犲狆犪狋犺狅犵犲狀

通过血液或其他体液携带并传播的细菌、病毒或其他微生物。

３．４

　　体液　犫狅犱狔犳犾狌犻犱

身体产生（分泌或排泄）的液体。

注：本标准中，体液包括被血液传播病原体潜在传染的液体，包括但不局限于血液、精液、阴道分泌物、脑脊髓液、滑

液和腹膜液、羊水、牙科手术中的唾液及很难或不可能分辨体液时其他所有明显被血液和所有体液污染的

体液。
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