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医用口罩辐照灭菌工艺的可行性与风险评估
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摘要 为验证采用辐照技术对医用口罩进行辐照灭菌的可行性，本研究针对一次性使用医用口罩、医用外

科口罩、医用防护口罩三种市售医用口罩辐照灭菌（10 MeV加速器）及辐照对口罩不同层材料性能的影响

进行了系统研究。通过扫描电镜、通气阻力测定、力学性能测试、颗粒过滤效率测定和微生物指标测定等

表征方法，详细测定了医用口罩辐照灭菌后表面形貌、透气性能、力学性能、过滤性能和微生物指标的变

化。结果表明：三种医用口罩经辐照后，电子束对医用口罩熔喷层的微观物理结构没有明显辐照损伤；同

时，通气阻力未见明显变化；辐照灭菌前除医用防护口罩外，大部分样品的微生物指标符合GB15979—

2002标准的要求，所有样品经4 kGy吸收剂量辐照后均灭菌成功。然而，一个关键指标，即颗粒过滤效率，

在辐照后显着降低。为阐明其机理及力图恢复医用口罩的过滤效率，利用静电发生器对其进行荷电再生后，

颗粒过滤效率回升至初始的60%~90%。辐照后的口罩颗粒过滤效率虽然在静电发生器充电再生后得到大幅

度回升，但口罩的拉伸强度、断裂伸长率和颗粒过滤效率在辐照后都发生了不可逆转的变化，说明在以静

电过滤效率为主要过滤原理的口罩生产工艺条件下，辐照灭菌作为主要灭菌手段并不适用，只有不依赖静

电过滤的新型口罩才可以采用辐照灭菌工艺。
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ABSTRACT In order to verify the technological feasibility of radiation sterilization for medical masks, three 

types of medical masks, namely, single-use, surgical, and protective masks, were sterilized by electron beam 

irradiation using a 10 MeV accelerator. The surface morphology, air permeability, mechanical properties, filtration 

performance, and microbiological criteria of the sterilized medical masks were investigated. After irradiation, no 

clear damage on the morphology of the melt-blown, inner, and outer layers of the medical masks (data not shown) 

was observed. Moreover, the air permeability showed no distinct change. The microbiological criteria of single-use 

and surgical masks met the requirements of the GB 15979-2002 standard; however, those of the protective masks did 

not. All samples were successfully sterilized after irradiation with an absorbed dose of 4 kGy. Moreover, the particle 

filtration efficiency, which is a key factor, was significantly decreased after irradiation. To elucidate the mechanism 

and to determine the filtration efficiency of the medical masks, electrostatic generators were used to charge and 

regenerate the masks. The particle filtration efficiency reached 60%– 90% of the original value after treatment. 

Although the particle filtration efficiency of the irradiated masks was considerably recovered after charging and 

regeneration, the tensile strength at break, elongation at break, and particle filtration efficiency of the masks 

underwent irreversible decrement after irradiation. The results indicate that damage to the melt-blown layers 

occurred owing to the radiation degradation of polypropylene fibers. Moreover, because the function of medical 

masks mainly depends on the electrostatic filtration efficiency, radiation sterilization was not found to be a suitable 

sterilization method, and radiation sterilization processing can only be applied to a novel mask that does not rely on 

electrostatic filtration.

KEYWORDS Medical mask, Irradiation sterilization, Particle filtration efficiency

CLC TS177

2020年初，新型冠状病毒（SARS-CoV）引发

的肺炎疫情在全球范围内爆发并迅速蔓延。2020

年 3 月 11 日 ， 世 界 卫 生 组 织 （World Health 

Organization，WHO）举行新闻发布会宣布新型冠

状病毒爆发为全球大流行［1］。彼时全球的口罩库

存和生产能力都远不能满足需求，医护人员处于

高风险的环境下，医用口罩被认为是最为有效的

阻隔病毒传播的手段之一。目前，常用的医用口

罩主要有一次性使用医用口罩、医用外科口罩和

医用防护口罩等［2］。口罩的防护作用主要依靠熔

喷布孔径过滤和静电吸附作用，就其防护效果而

言，医用防护口罩>医用外科口罩>一次性使用医

用口罩。目前，口罩灭菌方法的研究主要集中在

化学方法（过氧化氢、二氧化氯、漂白剂、酒精、

肥皂溶液和环氧乙烷、臭氧去污等）和物理方法

（干法/蒸汽热处理、紫外线灭菌、电子束和 γ射线

等）［3-5］。以传统的环氧乙烷灭菌为例，该灭菌方式

需要进行长达两周的灭菌和解析，严重阻碍口罩

的供应速度；环氧乙烷的毒性对生产环境和周边

环境都造成了很大的危害，对人类的健康产生了

不良影响［6］；极易改变或降低滤料纤维的静电特

性，进而影响微粒的过滤水平［7］。辐照灭菌作为

生产效率高、工艺安全可靠的灭菌技术，近几十

年来被广泛用于医药和食品等领域［8］。辐照灭菌

是美国食品药品监督管理局（Food and Drug 

Administration，FDA）认可的医疗用品终端灭菌

方法，其优势主要包括：过程无需解析时间，操

作简便，可连续处理，从而显著缩短灭菌周期，

大幅提升灭菌处理效率；电离辐射能量高、穿透

力强、杀菌彻底，可实现产品包装后消毒灭菌，

避免微生物二次污染；无环氧乙烷排放、无污染、

无残留，是一种绿色环保消毒灭菌技术［9］。目前，

发达国家生产的一次性医疗用品中，40%~50%都

经过辐照灭菌处理，由此可见辐照灭菌是一种安

全可靠的方法，它能有效杀死包括炭疽在内的细

菌和病毒［7］。医疗用品辐照灭菌在常温常压下，

依托辐射加工装置对包装好的一次性医疗用品、

卫生用品、手术器械、医用敷料等进行辐照，从
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而达到消毒、灭菌的目的。以医用口罩灭菌为例，

用环氧乙烷灭菌常规需要14 d，即使加速解析也需

要数天，产能严重满足不了当前疫情防控的需求，

环氧乙烷残留也给医护人员、生产操作人员和环

境带来很大危害；而采用辐射灭菌工艺，单箱产

品几分钟即可完成辐照灭菌，一个集装箱产品大

约几小时可完成，无残留和危害。有研究证实

SARS-CoV可通过 10 kGy吸收剂量下的辐照进行

灭活［10］。

本研究团队受厦门市疫情防控指挥部委托，

对三种医用口罩辐射灭菌工艺适应性进行了研究，

以期为医用口罩等卫生防护用品辐射灭菌的可行

性及风险提供参考。

1   材料与方法

1.1　  材料与仪器　

一次性使用医用口罩（弓立医疗用品有限公

司，规格：10 盒×2 层×50 片/盒）、医用外科口罩

（弓立医疗用品有限公司，规格：10盒×2层×50片/

盒）、医用防护口罩（弓立医疗用品有限公司，规

格：6盒×3层×20片/盒）。三种口罩的分层结构图

如图1(a)~(c)所示，三者均为正常生产包装。

辐照采用同方威视电子加速器辐照加工系统

（10 MeV/20 kW），其构成如图 1（d）所示。加速

器主要性能指标：电子束能量 10 MeV；平均束流

的最高流强 2 mA；束流平均功率 20 kW；扫描宽

度 300~850 mm（可调）；输运速度 10~180 mm/s

（可调），辐照容器为 800 mm×800 mm×110 mm托

盘，输运传送装置如图1（e）所示，全长为66 m，

采用辊轴输运系统。

1.2　  辐射条件　

对三种医用口罩进行电子束辐射灭菌适应性

研究。由厦门鑫科高能电子有限公司开展电子束

辐射灭菌，对吸收剂量为 0 kGy （未辐射）、

4 kGy、6 kGy、8 kGy、10 kGy、12 kGy、16 kGy、

20 kGy 和 25 kGy 的样品开展辐射灭菌工艺验证，

并进行对比研究；由弓立医疗及金日制药共同完

成对辐射样品的检测，托盘上辐照的每个实验组

每个样品各取样一盒进行实验，产品性能分别依

据 GB 19083—2010［11］ 以及 YY 0469—2011［12］、

YY/T 0969—2013［13］进行测试。

1.3　  测试和表征　

1.3.1　 扫 描 电 子 显 微 镜 （Scanning electron 

microscope, SEM）测试　

采用Leica CPD300型扫描电子显微镜对样品

外表面微观形貌进行分析，其工作电压为 15 kV，

图1　一次性使用医用口罩（a）、医用外科口罩（b）、医用防护口罩（c）的典型三层结构；辐照设备（d）及运输系统（e）示意图
Fig.1　Typical three-layer structure of single-use medical masks (a), medical surgical masks (b), and medical protective masks (c); 

schematic diagram of irradiation equipment (d) and transportation system (e)



辐 射 研 究 与 辐 射 工 艺 学 报 2 0 2 2 􀆯  4 0 : 0 1 0 4 0 1

010401⁃4

倍率为 100。将口罩熔喷过滤层的样品剪成小块，

用导电胶固定在样品台上，喷金处理，然后在电

镜下观察样品的表面形态结构。

1.3.2　 通气阻力测试　

依据 GB 19083—2010 以及 YY 0469—2011、

YY/T 0969—2013行业标准，采用TSI 8130 自动滤

料测试仪，测定三种口罩在常规条件下的通气

阻力。

1.3.3　 拉伸强度和断裂伸长率测试　

口罩样品制备为哑铃型样条，长 120 mm，宽

25 mm，采用TA-XT plus 质构仪，夹持距离(200±

1) mm，以 100 mm/min恒定伸长速率拉伸样品直

至断裂，对不同剂量辐照前后的口罩样品进行拉

伸性能测试，每个样品测量3次［14］。

1.3.4　 颗粒过滤效率测试　

依据 GB 19083—2010 以及 YY 0469—2011、

YY/T 0969—2013行业标准，采用TSI 8130 自动滤

料测试仪，测量口罩样品对NaCl颗粒物的过滤效

率。检测温度条件为(25±5) °C，相对湿度为(30±

10)%，NaCl颗粒物浓度不超过200 mg/m3。

1.3.5　 微生物指标测试　

准确称取(10±1) g样品，剪碎后加入到200 mL

灭菌生理盐水中，充分混匀，制成1∶20的样品匀

液。用无菌吸管吸取上述供试液各 1 mL，分别放

入5个无菌平皿中，及时将冷却的营养琼脂培养基

倾注于平皿，每个平皿 15~20 mL，并转动平皿使

其混合均匀；待琼脂凝固后，将平板翻转倒扣 1 h

以上，置于(35±2) ℃生化培养箱中倒置培养 48 h

参考GB 15979—2002［15］附录B的标准进行细菌菌

落总数的计数，以及金黄色葡萄球菌、溶血性链

球菌、大肠杆菌和绿脓杆菌的判定。

2   结果与讨论

2.1　  吸收剂量对医用口罩不同层形貌的影响　

为研究电子束辐照后医用口罩的熔喷过滤层

是否会直接断裂产生细微裂纹，对三种口罩进行

了SEM测试，结果见图2。

图2显示，在不同吸收剂量下，三种市售医用

口罩的熔喷过滤层的外表面微观形貌均没有显著

变化，说明吸收剂量在 25 kGy内，电子束对医用

口罩的外表面材料的微观物理结构没有明显辐照

损伤，辐照后没有产生裂纹，医用口罩的微观结

构没有发生直接断裂。

2.2　  吸收剂量对医用口罩通气阻力的影响　

除了防护指标外，佩戴的舒适性也是评价口

罩指标的重要因素［16］。口罩的透气性是影响佩戴

图2　0 kGy、4 kGy、25 kGy吸收剂量下，一次性使用医用口罩（a1）~（a3）、医用外科口罩（b1）~（b3）、
医用防护口罩（c1）~（c3）的熔喷过滤层的SEM形貌

Fig.2　SEM imagines of the meltblown filter layer of single-use medical masks (a1)~(a3), medical surgical masks (b1)~(b3), and 
medical protective masks（c1)~(c3） at absorbed doses of 0 kGy, 4 kGy, and 25 kGy
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舒适度的主要因素之一，如若透气性不好，使用

不当易引发一系列不良后果。对辐照后三种口罩

的通气阻力进行测试，结果见图3。可以看出，医

用防护口罩的通气阻力值最大，其次为医用外科

口罩，一次性使用医用口罩的通气阻力最小。

非织造布通常借助于物理、化学等方法将纤

维、纱线缠结形成［17］，一般呈现单纤维网络状构

造。对于纺织面料，纱线之间的空隙与织物透气

性密切相关，辐照后三种市售医用口罩的通气阻

力变化趋势显示，在辐照灭菌之后各组口罩的通

气阻力未见显著变化，说明在辐照后，口罩中的

单纤维层结构、功能完好，电子束对口罩的宏观

结构和防护功能没有太大的破坏。

2.3　  吸收剂量对医用口罩拉伸强度和断裂伸长率

的影响　

出于实际应用考量，口罩应满足一定强度抵

抗撕裂应力，所用材料必须保证一定的拉伸强度

和断裂伸长率。由图4可知，三种市售医用口罩在

受到辐照后，其拉伸强度和断裂伸长率均受到一

定影响。其中，一次性使用医用口罩的拉伸强度

和断裂伸长率受辐照影响最小；医用外科口罩的

内层、外层伴随吸收剂量升高，拉伸强度下降最

为显著。表明在电子束辐照过程中，三种口罩的

防潮无纺布层、熔喷过滤布层和长纤维无纺布层

在分子结构上形成了不同程度的损伤，结合SEM

的结果分析，应当是辐照导致了聚丙烯分子链发

生断裂［18］。

图3　不同吸收剂量(0~25 kGy)下一次性使用医用口罩、医
用外科口罩和医用防护口罩的通气阻力

Fig.3　Ventilation resistance of single-use medical masks, 
medical surgical masks, and medical protective masks under 

different absorbed doses (0~25 kGy)

图4　不同吸收剂量(0~25 kGy)下一次性使用医用口罩（a1）~（a3）、医用外科口罩（b1）~（b3）、医用防护口罩（c1）~（c3）
不同层的拉伸强度和断裂伸长率

Fig.4　Tensile strength at break and elongation at break of different layers of single-use medical masks (a1)~(a3), medical surgical 
masks (b1)~(b3), and medical protective masks (c1)~(c3) under different absorbed doses (0~25 kGy)
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2.4　  辐照及荷电再生对医用口罩颗粒过滤效率的

影响　

口罩能阻隔微生物、飞沫、花粉等颗粒物在

人与环境间传播，具有一定的保护功能，其对颗

粒物的过滤效率是检测其应用性能的重要指标之

一［19］。口罩内的带正电荷颗粒通过布朗运动与熔

喷纤维发生惯性碰撞后，与熔喷纤维界面上的负

电荷产生静电力，进而产生吸附和拦截的作用［20］。

辐照后三种口罩的颗粒过滤效率降至初始的

25%~50%，且受吸收剂量的影响不大（图 5），说

明口罩在电子束作用下过滤效率降低的最主要影

响是电子与物质的相互作用，电子在辐照后的口

罩材料中产生电离或者激发，释放出轨道电子，

形成自由基等改变原来的分子结构，自由基或者

其他激发态基团能构成新的分子形式，使得分子

链断裂或者原子错位，进而导致静电作用力丧

失［21］。利用静电发生器对其进行荷电再生后，颗

粒过滤效率大幅度回升至初始的 60%~90%，且受

吸收剂量的影响不大，但是和其初始颗粒过滤效

率相比仍降低不少，不难看出熔喷布的结构和强

度在较低的吸收剂量下应该也受到了破坏。

2.5　  微生物指标　

本实验中，一次性使用医用口罩和医用外科

口罩在辐照前后的微生物指标均符合放行标准，

即细菌菌落总数小于 20 cfu/g，未检出金黄色葡萄

球菌、溶血性链球菌、大肠杆菌和绿脓杆菌等致

病菌。医用防护口罩的初始细菌菌落总数为

36 cfu/g，在 4 kGy的吸收剂量下辐照可对其进行

灭菌。说明在规范的口罩生产环境下，可以达到

卫生指标，但仍然存在一定的生物安全隐患。弓

立医疗是厦门生产口罩的老厂和大厂，一些紧急

上马的中小型口罩生产企业生产的口罩微生物指

标可能会更差一些，因此对口罩进行灭菌是有必

要的。

表表1　不同吸收剂量下一次性使用医用口罩不同吸收剂量下一次性使用医用口罩、、医用外科口罩医用外科口罩、、医用防护口罩的微生物指标医用防护口罩的微生物指标
Table 1　Microbiological criteria of single-use medical masks, medical surgical masks, and medical protective masks 

under different absorbed doses
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剂量 / kGy

Dose

细菌菌落总数 / ≤20 cfu/g

TPC

金黄色葡萄球

菌SA（-）

溶血性链球菌

GBS（-）

大肠杆菌

E. coli（-）

绿脓杆菌

P. aeruginosa（-）

图5　不同吸收剂量(0~25 kGy)下及荷电再生对一次性使用医用口罩（a）、医用外科口罩（b）、医用防护口罩（c）
颗粒过滤效率的影响

Fig.5　Effects of charged regeneration on the particulate filtering efficiency of single-use medical masks (a), 
medical surgical masks (b), and medical protective masks (c) under different absorbed doses (0~25 kGy)
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续表

剂量 / kGy

Dose

细菌菌落总数 / ≤20 cfu/g

TPC

金黄色葡萄球

菌SA（-）

溶血性链球菌

GBS（-）

大肠杆菌

E. coli（-）

绿脓杆菌

P. aeruginosa（-）

3   结论

本试验初步确立了弓立医疗在当前条件下生

产的三种医用口罩辐射灭菌的不适用和适宜剂量

范围。医用口罩的厚度、面密度、孔隙率、平均

孔径、纤维直径等均会影响其过滤效率［22］。

在现有以PP作为熔喷布主要原材料，以静电

过滤效率为主要过滤原理的口罩生产工艺条件下，

辐射灭菌作为主要灭菌手段并不适用。而在新冠

疫情和未来不可知的病毒风险仍将威胁人类的时

候，对口罩的需求将持续较长时间，而环氧乙烷

灭菌的弊端尚无法消除，在此社会需求下，开展

新型口罩生产工艺开发、探索绿色高效的灭菌技

术及口罩生产材料的研发是很有必要的，研发耐

辐照的熔喷布原料和不依赖于静电过滤效率的口

罩生产工艺具有很好的前景。对于后续的研究有

一定的启示意义。
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