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醫用面罩對合成血液穿透阻力的試驗法

―以已知速度定量的水平噴灑   

 

Method of test for resistance of medical face masks to penetration by syn-

thetic blood (horizontal projection of fixed volume at a known velocity) 

1.  適用範圍：本標準規定在短時間內（ 0 到 2.5s）以高速度定量之合成血液對醫用面

罩穿透阻力之試驗法。以目視檢測合成血液是否穿透判定醫用面罩之合格與否。  

備考 1.  本試驗法並不適用於曝露在以血液為媒介病原的所有狀況。使用者須詳查

臉部曝露之情況，並針對其特定應用分析本標準之適用性。  

2 .  本試驗法主要與醫用面罩之材料或某些組成材料之性能相關。設計、結構

或其他可能影響整體醫用面罩之防護及其運作（如過濾效率及壓差）的因

素或介面並不包括在標準內，這些特性之量測步驟請參見 CNS 14777［醫

用面罩空氣交換壓力之試驗法］。  

3 .  本試驗法並不規範醫用面罩材料之透氣性或其他影響透氣之特性。本試驗

法以防護衣之方式來評估醫用面罩，因此並未規範醫用面罩空氣中的曝露

途徑或防止其穿透霧化體液之黏附。  

4 .  本標準未規範所有與使用相關的安全規定，使用者須在使用前建立適當的

安全和衛生程序，並判斷一般使用時之限制。  

2 .  用語釋義  

本標準之主要用語除依 CNS 14778［防護衣詞彙］之規定外，其他用語規定如下： 

2 .1 體液（ body f lu id）：任何人體製造、分泌與排泄之液體。  

2 .2 霧化體液（ aerosol ized body f lu ids）：散入空氣中形成很小顆粒狀的體液。  

2 .3 空氣媒介的曝露路徑（ airborne exposure pathways）：醫用面罩穿戴者之吸氣曝

露路徑。  

2 .4 血液媒介病原（ blood-borne pathogen）：感染性細菌、病毒或其他在血液或潛

在感染液體之微生物。  

2 .5 體液模擬劑（ body f lu ids  s imulant）：用於模擬由人體產生之液體。  

2 .6 醫用面罩 (medical  face mask)：一個保護衣的零件，在治療過程中，用於保護使

用者臉部避免接觸微生物、微粒、病人之血液或體液，至少包括使用者口鼻之

黏膜區域。  

2 .7 穿透性（ penetrat ion）：對生物性防護衣而言，係指非分子層次之體液流過防護

衣之多孔材料、裂縫及針孔或其他缺損處。  

2 .8 防護衣（ protect ive c lothing）：為了隔離部分身體與潛在性危害的外裝之材料或

組合材料。  

2 .9 合成血液（ synthet ic b lood）：紅色顏料／界面活性劑、增稠劑與蒸
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餾水之混合液，具有血液或其他體液代表性之表面張力與黏度及血液之顏色。  

3 .  方法摘要  

3 .1  試樣固定在可自後方觀察之設備上，以固定體積之合成血液對準試樣噴灑，噴

灑速度由氣動控制閥控制已知噴灑速度，用以模擬特定的醫療狀況下血液或體

液之沖擊（濺灑試樣的情況）。依血壓經已知孔徑之噴出情況來設定噴灑之速度

及體積。  

3 .2  任何在醫用面罩觀察面發現合成血液穿透均判定不合格，試驗結果以合格或不

合格表示。  

3 .3  醫用面罩試樣之評估是依人體血壓 10.6、16.0 及 21.3kPa（ 80、120 及 160mmHg）

來設定三種噴灑速度。各種速度之試驗結果均報告，而醫用面罩須符合最高血

壓之試驗，因醫用面罩之試樣須證明有 4.0 允收標準之品質。  

4 .  重要性與應用  

4 .1  本標準提供評估醫用面罩防止合成血液穿透之試驗步驟，可作為建立醫用面罩

防止合成血液穿透性能之聲明及等級之分類。然而本標準並未規範穿透阻力之

可接受程度，因其須由負責使用之機構基於特定用途及條件而定。因此以本標

準作為醫用面罩之性能聲明時，須描述進行試驗時之特性條件。  

4 .2  醫用面罩是用來防止血液、體液及其他潛在性感染物質之體液因潑濺之穿透。

許多因素會影響體液之滲濕及穿透特性，如表面張力、黏稠度及液體之極性，

同時材料之結構與相對的親水或疏水性亦有影響。血液及體液 (唾液除外 )之表

面張力約在 0.042 到 0.060 N/m 之範圍。為了模擬血液及體液之潤濕特性，將

合成血液之表面張力調整至上述範圍較低的限制值，因此以 0.042 ±0.002 N/m

作為合成血液之表面張力。  

4 .3  以紅色染料來製備合成血液有助於目視檢測，而黏稠劑是用以模擬血液之流動

特性。合成血液可能無法完全模擬血液之極性，因此也無法完全模擬真實血液

及其它體液經防護衣材料之潤濕與隨後之穿透行為。  

4 .4  在醫療程序中因血管之穿刺而導致高速度的血液衝擊到醫用面罩時，此衝擊速

度由許多因素決定，其中最重要的一項是患者之血壓，第二項是穿刺孔之大

小，而第三項則是與穿刺孔之距離。由於小的穿刺孔才會引起高速度之噴出，

因此在本標準之試驗是基於醫用面罩近距離於穿刺位置之假設，因此試驗方法

之使用應選擇適當之血壓，相對的衝擊速度及計算閥門開啟時間以產生如附錄

所示之流速。  

4 .4 .1  人類平均血壓一般約在 10.6 到 16.0 kPa (80 到 120mmHg)之間。在本標準

中醫用面罩之試驗流速設定在相對於 10.6 ,16.0 及 21.3 kPa (80 ,120 及 160 

mmHg)之壓力。  

4 .5  對特殊應用本標準容許使用其他非標準化之試驗壓力、流速、液體量及試樣擺

置方向來評估醫用面罩之穿透阻力。  

4 .6  本標準之使用者應了解在增進醫用面罩合成血液之穿透阻力與面罩材料間之

壓差 (醫用面罩透氣性指標 )兩者間要取得平衡。一般而言，增進醫用面罩合成
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血液之穿透阻力會導致壓差之增加或相同設計的醫用面罩之透氣性降低，與降

低個別穿戴者之舒適度。  

4 .7  本標準將醫用面罩試樣在 25 ±3℃下作相對高濕度 (85±5 % RH)之前處理，以模

擬穿戴者透過面罩呼吸所產生之高濕度狀況。此前處理不至於引起醫用面罩內

層之飽合，額外的前處理可如第 4.8 節所述方式搭配使用。本標準建議使用醫

用面罩時，因高濕度或與其它液體接觸而呈飽和導致呼吸不適時應更換。  

4 .8  物理、化學及熱力造成之降解，均會造成醫用面罩的不良影響，因此可考慮某

些試驗，如分析儲存狀態及保存期限對拋棄式產品之影響及清洗與滅菌對重複

使用產品之影響。醫用面罩之完整性可能在使用時因折曲及搓揉而降低，也可

能因先經如酒精及汗水之弄濕而下降。若擔心這些狀況，在代表預期使用狀況

的適當前處理後，以合成血液之穿透試驗來評估醫用面罩之性能。  

4 .9  雖然本標準在特定試驗條件下以合成血液對醫用面罩作穿透阻力之定性分析，

但是本試驗法也可作為材料品質管制或保證之步驟。  

5 .  器材  

5 .1  試驗設備：試驗設備用以固定醫用面罩試樣及噴灑合成血液在試樣之目標區。

試驗設備包括試樣固定架、液體儲存器、氣壓控制閥、控制閥門之開關及用以

控制指定體積的合成血液在一控制之時間經由小孔徑噴灑之閥門控制器。試驗

設備之連接如圖 1 所示，圖 2 為試樣固定架之尺度，試驗裝置如圖 3 所示。試

驗設備之零組件列於表 1。下列為試樣固定裝置之其他規格。  

5 .1 .1  氣動閥小孔徑之高度為 420 mm(16.5in. )，此高度相當於液體儲存桶之高度。 

5 .1 .2  直接用來固定試樣之固定架，應具凸面並在支撐試樣時只會施加拉開面罩

所需之壓力，其與控制閥上小孔尖端之距離為 305 mm(12.0 in. )。若金屬

夾具遠離試樣之目標區且不會傷及試樣，則可使用金屬夾具固定試樣。(試

樣固定架範例之照片如圖 4 所示 )。  

5 .2  氣壓源：可提供 700±250 kPa(100±5 psig)氣體壓力之來源。  

5 .3  量筒：已校正可精確量測液體到 0.1 mL 刻度之量筒。  

備考：一般可使用附有澆注口之 10 mL 量筒。  

5 .4  燒杯： 500 mL 或更大燒杯以收集試驗設備流出之合成血液。  

5 .5  溫度 /濕度記錄器：在試驗中監測週圍之狀況。  

5 .6  可控制溫度及濕度之艙或空間：用以達到及維持指定溫度及濕度狀況。  

6 .  試劑  

6 .1  合成血液：若無法購置合成血液，則以下列原料製備。  

6 .1 .1  高效能液相層析 (HPLC)用之蒸餾水 (1 .0  L,  pH 7.0 ±  0 .5)。  

6 .1 .2  增稠劑， 25.0 g。  

6 .1 .3  紅色染料，包含著色劑及界面活性劑， 10.0 g。  

6 .1 .4  為減少生物污染，在混合前將蒸餾水煮沸 5 min 並冷卻至室溫，於 20±1℃

下量測蒸餾水的體積。  

6 .1 .5  於室溫下將增稠劑加入蒸餾水中並於磁性攪拌器上混合 45 min。  
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6.1.6  加入紅色染料再混合 1 h 或更久。  

備考：紅色染料會沾污皮膚、衣物及工作表面。  

6 .1 .7  依 CNS 4987〔合成清潔劑之物理性試驗法〕第 2.4.2 節輪環法之規定測定

溶液的表面張力。預期的表面張力是 0.042 ±  0 .002 N/m。若合成血液表面

張力不在此範圍內，則捨棄不用。  

6 .1 .7 .1  紅色染料中界面活性劑的量可能差異很大而導致在不同批次間表面

張力變化太大超過可接受範圍。若表面張力太高，則捨棄這批預備的

合成血液。若表面張力太低，則藉由混合紅色染料 25 g 與 90 ％  的

異丙醇 1 L，然後倒出 80 %染紅的異丙醇 (拋棄或保留 )除去紅色染料

中過量的界面活性劑。剩餘之 20 %溶液倒入蒸發皿撫平變薄層並蓋

上濾紙使殘餘的異丙醇充分揮發。紅色染料乾燥後即可使用。  

6 .1 .7 .2  亦可藉由靜置合成血液 24 h 後，小心倒出表面的 10 ％以除去過量的

界面活性劑。  

6 .1 .8  將合成血液貯存於室溫下透明的玻璃容器。  

6 .1 .9  使用前充分搖晃合成血液以防止其分離。  

6 .1 .10 若有類似膠狀的沈澱形成則拋棄此溶液。  

6 .2  異丙醇：試藥級，供清潔用。  

7 .  危害：因為合成血液容易污染衣服，所以在試驗時需要穿上實驗衣或類似的防護。

若在試驗試樣後面觀察其性能時要帶上具有側面防護的護目鏡。  

 

圖 1 試驗設備結構圖  

 
 

1 .  氣體調節過濾器  

2 .  連接至控制器之氣體管線， (1/4  in I .D.， 0.5 in O.D.， 150 psi， 193 cm)。  

3 .  氣體塑膠管線 (1/4  in.， 300 cm)。  

4 .  從控制器至開關啟動閥之電線。  

5 .  連接至控制閥之氣體塑膠管線 (1/4in.， 50cm)。  

6 .  連接至控制閥之液體塑膠管線 (1/4in.， 94cm)。  

7 .  儲存桶之壓力錶 (以 1/4 in.， 69 cm 塑膠管連接 )。  

8 .  固定於環狀夾具之控制閥，高於面罩固定架 15 cm。  
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圖 2 試樣固定架尺度  

 

俯視圖 (試樣門關開狀態 )  

 

 
 

側視圖 (試片支持門分開表示 )  

 

 
 

8 .  試樣  

8 .1  使用完整的醫用面罩作為試樣。  

8 .1 .1  若面罩在設計時不同的位置具有不同的材質及厚度，則試驗時必須要針對

不同的位置分別試驗。  

8 .1 .2  若面罩在設計時宣稱接縫處也提供與材料相同的保護，則必須針對這些位

置試驗。  

8 .2  在每一選定之試驗壓力下對於每一種不同形式、設計方式或批次的醫用面罩在

試驗時須到達足夠的量。  

8 .3  若面罩在設計時宣稱某些特性，則可使用預先處理的方式，如預先弄濕，來評

估醫用面罩可能的劣化機制 (參見第 4.8 節 )。  

9 .  調適  
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9.1 在可控制溫度及濕度的艙室或空間中，將每件試樣曝露在溫度為 21±5 ℃ (70±10

℉ )及相對濕度為 85±5 %的環境中至少 4 h。試樣在從設定好條件的空間或由一可

攜式、密封且內含相同條件的空氣的箱子中移出 1 min 內進行試驗。  

10.試驗設備的準備與清理  

10.1在可控制的氣動閥前裝設一乾淨的針頭。  

10.2將儲存桶注滿新的血液（約 1L）。  

10.3  依方程式 1 和 2 設定所需的流速與閥門的開關設定以噴出 2 mL 的量。選用需

要之血壓依方程式 1 設定血壓的流速，由流速及方程式 2 則可計算出閥門的開

關設定時間。  

〔ν =((2.0081×106)P)0 . 5〕  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (1)  

式中， P：血壓， kPa(  mm Hg) 

ν：流速， mm/s(  in. /s) .  

〔 t=3620/ν〕 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (2)  

式中， t：流出 2 mL 的時間 (  s)  

詳細的公式推導參見附錄。  

10.3 .1  本 試 驗 分 別 評 估 三 組 同 批 試 樣 在 相 對 應 於 下 列 血 壓 值 之 流 速 ：

10.6,16.0,21.3 kPa(80,120,160 mm Hg)。  

10.3 .2  若試樣試驗於較高的流速而沒有穿透情形發生（允受值 4.0），則不需試

驗其他較低的流速。  

10.4  在設定的閥門開關時間下，調節儲存桶的壓力以得到 2 mL 的流量。  

10.4 .1  若合成血液的輸出量不以 2 mL 進行試驗，則參見附錄作適當的調整。  

10.5  將合成血液導入量筒中以確定合成血液的量為 2 mL。  

10.6  在每試驗八個試樣後，依第 10.4 與 10.5 節校正試驗設備並確定合成血液輸出

量為 2 mL。  

10.7  若針頭在流經合成血液後有 1 h 或更長時間不曾使用，應更換新的針頭並清洗

使用過的針頭。  

10.7 .1  將針頭浸泡於異丙醇 24 h 並以蒸餾水清洗。  

10.8  試驗後用蒸餾水清洗設備管線與儲存桶，切勿使用異丙醇或其他溶劑清洗閥

門或設備管線以避免傷害閥門。  

11.試驗步驟  

11.1  將一小滴合成血液 (約 0.1 mL)滴至額外的醫用面罩內層表面上，血液必須保持

清楚可見，以確定合成血液穿透面罩時可清楚見到。若不能清楚辨識，可在醫

用面罩內層加入滑石粉增加血滴的可見性。  

11.2  將醫用面罩試樣固定在試樣固定架上並調整試樣使合成血液噴灑在目標區試

驗。  

11.2 .1  若醫用面罩有皺褶，應將其攤開成單層，以面罩的中心試驗。  

11.2 .2  從試樣試驗位置到氣動閥之間的距離為 305 mm(12.0 in)。  

11.3  醫用面罩上噴灑出合成血液，確定合成血液噴灑在醫用面罩的目標位置。  
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圖 3 試驗裝置  
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11.4 在噴灑後 10 s 內使用合適的燈光檢視醫用面罩內面是否有合成血液和 (或 )其

他濕潤現象。  

11.4 .1  當目視無法確定是否有合成血液穿透時，可使用吸水式醫用棉棒或類似

物品輕輕地擦拭面罩內面。  

11.5  依第 10.3.1 所述每一壓力下試驗剩餘的試樣。  

 

圖 4 試樣固架試驗裝置  
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表 1 試驗設備之參考零組件 (或其他同等級之零組件 )  

數量  說                  明  

1  
肩負式空氣過濾調節器，可承受 700 kPa(100 psi)之額定壓力，有一個輸入

與兩個輸出連接頭。 (EFD Part  No.2000F755 with a ir  t ree  par t  No.1116) 1  
1  空氣輸入軟管 (EFD Part  No.23105) 1，圖 1 之標示 5   
1  流體儲存內桶與蓋子（ EFD part  No.615DRL） 1  
1  儲存桶腳架 (EFD Part  No.  61520) 1  
1  流體儲存桶 (EFD Part  No.  615TD )  1 , 2  
1  壓力錶，經校正最大壓力之額定值為 105 kPa(15 psig)，如圖 1 之標示 7 
1 伸入儲存桶內的導管 (EFD Part  No.61521)  1  
1  液體輸入管線 (EFD Part  No.2025)  1，圖 1 之標示 6 

1 
EFD-1500XL 模式或相同等級的控制器，架設於儲存桶平面上方  
430 mm (17 in. )的桌面上 1  

1  EFD-725D 模式氣動式液體分流閥 1  

1  腳動或手動式開關  

10 
18 號， 12.7 mm(0.5 in. )，內徑 0.85 mm(EFD Part  No.  5118-B)，為一般用

途之針頭 3  

試樣固定架如圖 2 所示。  

註 1.  可以相同等級之零組件取代。  

2 .  為提升較小壓力測量之準確度，壓力錶應替換成刻度較精密的錶頭。  

3 .  雖然試驗只需一個針頭，但建議準備足夠之備份以便在阻塞或故障時方便置換。 

 

12.  報告  

12.1敘述以本標準之試驗法進行試驗。敘述試驗的醫用面罩及取樣方法。  

12.1 .1  應報告面罩結構之材料  (如纖維的類型 )、供應商、批號及受理日期。  

12.2  對指定之試驗條件及其他選擇用於評估醫用面罩之試驗條件，報告下列資訊。 

12.2 .1  若試驗條件與本標準規定不同，則報告選用的合成血液的血壓、體積及

流速。  

12.2 .2  若試驗條件與本標準規定不同，則應報告合成血液試驗目標區。  

12.2 .3  若試驗條件與本標準規定不同，則應報告面罩目標區表面與針頭尖端之

距離及相對於面罩目標區的氣動閥之角度。  

備考：醫用面罩目標區表面至針頭尖端的指定距離是 305 mm (12.0 in . )，

針頭與目標區表面互相垂直。  

12.2 .4  敘述增進視覺偵測合成血液穿透性之任何技術。  

12.2 .5  調適與試驗時的溫度與相對濕度。  

12.2 .6  任何前處理技術的敘述。  

12.2 .7  在每個試驗壓力下每個試樣之合格或不合格。  
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附錄  
(參考 )  

 

1 .  決定流速及噴灑時間之公式推導。  

1 .1  本試驗法計算合成血液流速及噴灑時間是依據白努利 (Bernoul l i )方程式，此方

程式描述流體在一動線上兩個或多點的情形。  

Lhz
g

Pz
g

P
++

ν
+

δ
=+

ν
+

δ
′

2

2
2

2

2
1

2
1

1

1

22
……………………………..(1)  

式中， P 1 與 P 2 為流體之壓力，ν 1 及ν 2 為流速， z1 及 z 2 為參考平面之相對高

度，δ 1 及δ 2 為液體之密度， g 為重力加速度常數， hL 是阻力造成之損

失。  

1 .2  在定義血液噴灑時，白努利方程式可作適當的假設。假設血液在血管內 (位置

1)之流速遠低於在穿刺孔 (位置 2)，則ν 1 項可忽略為零。同理，由於血管及噴

出點之高度相同，高度項目 (z1 及 z2 )可忽略。此外，阻力造成的損失很小，亦

可忽略。  

1 .3  在自由流動液體中的壓力等於零，綜合與第 1.2 節的各項假設，則白努利方程

式可簡化成：  

g
vP
2

2
2

1

1 =
δ

 ……………………………………………(2) 

1.4  可利用下列的方程式求出速度值。  

1
1

2 )2( pgv
δ

= ……………………………………..(3)  

1 .5  為了達到本試驗法的目的，常數 KA 項定義如下：  

95.4132

1

==
δ
gKA …………………………………(4) 

本式是利用重力加速度常數和血液密度計算流速 (ν)，單位為 in/s。而壓力 (P)

的單位為 mmHg。但計算時若使用的流速 (ν )單位為 mm/s，壓力 (P)的單位為

kPa，則 KA=2.0082*106。  

1 .6  合成血液輸出時間可利用 (3)式中流速的計算，和必須通過針頭孔徑的合成血液

體積來求得，如式 (5)所示  

vd
Vt 2

4
π

= ……………………………………………..(5)  

式中：V 是合成血液的體積， d 是導管的直徑。假設有 2 mL 的合成血液通過直

徑為 0.84 mm(0.033 in)的針頭，則方程式變成：  

t=142.64/ν  forν ( in/s)  

=3620/ν forν (mm/s)……………………………….(6)  
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引用標準： CNS 2779   計數值檢驗抽樣程序及抽樣表  

CNS 4987 合成清潔劑之物理性試驗法  

CNS 14777 醫用面罩空氣交換壓力之試驗法  

CNS 14778 防護衣詞彙  

 

 

參考標準： ASTM F1862-00a Standard tes t  methode for  resistance  of medical  face  

masks to  penetra t ion by synthe tic  b lood(horuzonta l  

project ion of fixed volume at  a  known velocity)  


	expireCNS: 此標準已經超過使用期限！Expiration date is due!


