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《口罩颗粒物过滤效率检测仪校准规范》（征求意见稿） 

编写说明 

一、任务来源 

根据市场监管总局办公厅关于下达《2021 年国家计量技术规范制

定、修订及宣贯计划》的通知{市监计量发〔2021〕50 号文件}，由

江苏省计量科学研究院、中国计量科学研究院、广东省计量科学研究

院和广州计量检测技术研究院作为主要起草单位承担《口罩颗粒物过

滤效率检测仪校准规范》的制定工作。归口单位为全国生物计量技术

委员会，参加起草单位为苏州市计量测试院、青岛众瑞智能仪器有限

公司。 

二、规范制定的必要性 

随着我国的工业化进程不断发展，空气污染问题逐渐增多，雾霾

天数越来越多，佩戴过滤式口罩能有效过滤吸入肺部的空气，行人、

医务人员和工厂工人需要隔离灰尘、病菌和有毒气体均需选用合适的

口罩。随着新冠疫情的全球扩散，人们日常佩戴口罩越来越多，其中

的过滤效率是极其重要的测试项目，过滤效率，是指在规定条件下，

口罩罩体滤除颗粒物的能力，用百分数表示。防护效果，是指在规定

条件下，口罩阻隔颗粒物的能力，用百分数表示。针对各行各业人员

的不同需求，国家制定了不同的口罩标准用以规范口罩市场。GB/T 

32610—2016《日常防护型口罩技术规范》应运而生。另外，国内常

见的口罩标准还有强制性标准 GB 2626—2006《呼吸防护用品 自吸

过滤式防颗粒物呼吸器》和 GB 19083—2010《医用防护口罩技术要
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求》。口罩颗粒物过滤效率测试仪是用于检验口罩及防护产品质量的

重要仪器，目前尚无国家检定规程或校准规范，制定口罩过滤效率测

试仪检定规程，可提升对口罩产品质量检验能力，有效保障医务人员

和人民群众的身体健康。 

目前正处于新型冠状病毒（COVID-19）防控常态化时期，佩戴

口罩是作为防止病毒传播的有效手段，其中口罩的过滤效率是口罩防

止病毒传播能力的重要指标。口罩长期处于供不应求的状态，国内正

动员全社会力量加大口罩的生产力度。在防疫的重要时期，对口罩的

质量提出了更加高的要求，产生了大量的口罩检测需求。为了确保口

罩检测设备的准确可靠，以确保口罩产品的质量，保障人民的身体健

康，确保打赢防疫战。 

新冠疫情发生后，遍布全球且每天几亿只的需求量，使口罩成为

最“珍贵”的抗疫物资，口罩质量也成为社会关注的热点。2021 年 4

月底，总局公布了自 2 月以来非医用口罩产品质量监督专项抽查的结

果，共检出 47 家企业的 51 批次产品不合格，不合格项目为过滤效率

以及防护效果。产品不合格的原因很多，其中缺少检测设备或检测设

备不过关导致企业根本不了解自己生产的产品的质量状况也是原因

之一。 

新冠疫情发生初期，由于没有口罩颗粒物过滤效率检测仪产品标

准和检验标准，主要依据与口罩产品检验相关的国家或行业标准对口

罩过滤效率测试仪的性能指标进行计量和判定，无法保证该类仪器的

量值溯源的准确性；同一批次口罩，有时会出现国内不同检测机构检
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测结论相反，国内与国外检测结论相反的情况时有发生。后来一些省

份陆续立项了一些地方的检定规程或校准规范，如江苏省立项了《口

罩颗粒物过滤效率检测仪性能测试规范》，广东省发布了《口罩颗粒

物过滤效率测试仪检定规程》，山东省立项了《口罩颗粒物过滤效率

检测仪校准规范》等，目前国内各地对该部分溯源的参数和方法略有

差异，为了规范口罩颗粒物过滤效率检测仪的各项指标的准确可靠，

因此制定相应国家校准规范，具有必要性和迫切性。 

三、规范制定过程 

2019 年 4 月~2020 年 11 月，针对口罩颗粒物过滤效率检测仪缺

少校准规范的问题，江苏计量科学研究院对市场上使用的口罩颗粒物

过滤效率检测仪进行了调研，初步开展了院内校准工作。 

2020 年 12 月，江苏计量科学研究院联合中国计量科学研究院、

广东省计量科学研究院和广州计量检测技术研究院、苏州市计量测试

院、青岛众瑞智能仪器有限公司成立《口罩颗粒物过滤效率检测仪校

准规范》起草小组，通过进一步协调后向全国生物计量技术委员会秘

书处提交了规范制定的计划任务书。 

2021 年 1 月~2021 年 10 月，进一步调研分析了国内外标准中涉

及口罩颗粒物过滤效率检测仪的情况，通过与青岛众瑞智能仪器股份

有限公司、苏州市计量测试院、广东省计量科学研究院、广州计量检

测技术研究院和苏州诺达净化科技有限公司等机构的技术人员、对流

量、阻力、过滤效率、粒径分布等关键技术指标进行了深入探讨。 

2021 年 11 月~2022 年 8 月，起草小组通过交换各地区规程规范
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起草中遇到的问题、不足之处充分交换了意见，针对过滤效率校准时

现有标准光度计法和标准滤膜法的不足，新增了标准稀释器法，以更

好的进行过滤效率的量值传递，同时制定了《口罩颗粒物过滤效率检

测仪校准规范》初稿，通过对不同厂家、不同型号的口罩颗粒物过滤

效率检测仪进行验证试验，验证了初稿的适用性。 

2022 年 9 月，基于验证实验结果，综合生产厂商的意见，合理

确定了仪器的计量特性、校准条件、校准项目和校准方法等内容，完

成了验证实验，最后编制完成《口罩颗粒物过滤效率检测仪校准规范》

（征求意见稿），编制说明和实验报告。 

四、规范制定的主要技术依据及原则 

（一）、依据 

本次制订中校准规范文本结构按照 JJF 1071-2010《国家计量校

准规范编写规则》的要求完成。其中不确定度评定部分按照 JJF 

1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》要求完成。 

（二）、原则 

1、架构 

 架构结构根据封面、扉页、目录、引言、范围、引用文件、术语

和计量单位、概述、计量特性、校准条件、校准项目和校准方法、校

准结果表达、复校间隔时间几个部分制定《口罩颗粒物过滤效率检测

仪校准规范》。 

2、术语与计量单位的选择 

术语和计量单位的选择遵照 JJF1001-2011《通用计量术语及定



《口罩颗粒物过滤效率检测仪校准规范》编制说明 

义》选择使用。 

3、计量特性确定原则 

根据口罩颗粒物过滤效率检测仪的结构及特点，确定口罩颗粒物

过滤效率检测仪的计量特性；计量特性确定过程中也参照了现行有效

的 JJF 1562-2016《凝结核粒子计数器校准规范》、JJF 1800-2020《气

溶胶光度计校准规范》、GB/T 1958-2017《产品几何技术规范（GPS) 几

何公差 检测与验证》、GB 2626-2019 《呼吸防护 自吸过滤式防颗粒

物呼吸器》、GB19082-2009《医用一次性防护服技术要求》、GB 

19083-2010《医用防护口罩技术要求》、GB/T 32610-2016《日常防护

型口罩技术规范》、GB/T 38413-2019《纺织品 细颗粒物过滤性能试

验方法》、GB/T 38880-2020《儿童日常防护型口罩技术规范》、YY 

0469-2011《医用外科口罩》和 ISO 15900:2020 气溶胶颗粒粒径分布

的 测 量  差 分 电 迁 移 法 （ Determination of particle size 

distribution-Differential electrical mobility analysis for aerosol particles）

等标准中有关指标。 

五、规范制定说明 

《口罩颗粒物过滤效率检测仪校准规范》共分为 10 个部分，即范

围、引用文献、术语和计量单位、概述、计量特性、校准条件、校准

项目和校准方法、校准结果表达、复校时间间隔和附录 A、B、C、D、

E、F 和 G 等。 

1、范围： 

本规范适用于基于光散射原理设计，流量测量范围为（15～100）
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L/min 的口罩（防护服、滤料）颗粒物过滤效率检测仪的校准。 

2、引用文献 

列出了本规范参考和引用的文件包括 JJF1001通用计量术语及定

义、JJF1071 国家计量校准规范编写规则、JJF 1059.1 测量不确定度

评定与表示、 JJF 1562-2016 凝结核粒子计数器校准规范、 JJF 

1800-2020 气溶胶光度计校准规范、GB/T 1958-2017 产品几何技术

规范（GPS) 几何公差 检测与验证、GB 19082-2009 医用一次性防护

服技术要求、GB 19083-2010 医用防护口罩技术要求、GB/T 

32610-2016 日常防护型口罩技术规范、GB/T 38413-2019 纺织品 细

颗粒物过滤性能试验方法、GB/T 38880-2020 儿童日常防护型口罩技

术规范、YY 0469-2011 医用外科口罩和 ISO 15900:2020 气溶胶颗粒

粒径分布的测量  差分电迁移法（Determination of particle size 

distribution-Differential electrical mobility analysis for aerosol 

particles）。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规范；

凡是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

本规范。 

3、术语和计量单位 

这一部分对规范中使用的名词术语进行了定义，包括颗粒物、气

溶胶、过滤效率、穿透率、气流阻力、差分电迁移分离器、凝结核粒

子计数器和扫描电迁移率粒径谱仪，相关术语与相关国家标准、医药

行业标准和国际标准中的术语表述一致。 
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4、概述 

这部分主要描述了口罩颗粒物过滤效率检测仪的用途、原理、结

构，并简要介绍了口罩颗粒物过滤效率检测仪关键组成部分的运行过

程进行图示。 

5、计量特性 

这部分规定了口罩颗粒物过滤效率检测仪的计量特性，其中主要

有夹具模口面积误差、流量示值误差、流量稳定性、阻力示值误差、

阻力重复性、过滤效率示值误差、过滤效率重复性、盐性气溶胶粒径

分布和油性气溶胶粒径分布。 

6、校准条件 

这部分主要规定了口罩颗粒物过滤效率检测仪校准时需要满足

的环境条件，温度应控制在（5~40）℃，湿度≤85%RH。当规范的

条件与制造商的产品规定不一致时，以产品规定为准。 

7、校准项目和校准方法 

这部分主要针对口罩颗粒物过滤效率检测仪的外观与功能检查、

夹具模口面积误差、流量示值误差、流量稳定性、阻力示值误差、阻

力重复性、过滤效率示值误差、过滤效率重复性、盐性气溶胶粒径分

布和油性气溶胶粒径的具体校准方法进行了具体说明和数学公式化

处理。其中阻力示值误差提供了数字压力计法和标准孔板法两种方法

进行选择，过滤效率示值误差提供了标准光度计法、标准滤膜和标准

稀释器法三种方法进行选择。 
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8、校准结果表达 

经过校准的检测仪出具校准证书，证书应符合 JJF 1071-2010 中

5.12 的要求，校准记录格式见附录 D，校准证书内容见附录 E。 

9、复校时间间隔 

由于复校时间间隔的长短是由检测仪的使用情况、使用者、仪器

本身质量等诸因素所决定的，因此，送校单位可根据实际使用情况自

主决定复校时间间隔，建议不超过 1 年。 

10、附录 

征求意见稿中附录 A 给出了标准孔板，附录 B 给出了扫描电迁

移率粒径谱仪的工作原理和校准方法，附录 C 给出了 CMD和 MMAD

的换算方法，附录 D 和 E 给出了校准记录和校准证书的内容，附录 F

给出了测量不确定度评定示例，附录 G 给出了参考文献。 
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