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医用口罩环氧乙烷残留量实验室快速解析方法改进
周 晴，董蓥霖，李 丽，曾艳楠，唐 静
（重庆医疗器械质量检验中心，重庆 ４０１１２０）

摘要：目的 新型冠状病毒肺炎疫情期间，为加快口罩上市，缩短环氧乙烷的解析时间。方法 随机选取１０批次按正常灭菌浓度经环氧
乙烷灭菌而未进行任何解析处理的医用外科口罩为样本，以气相色谱仪作为检测手段，拆掉样本包装，将样品置超净工作台，在垂直流

最大风速情况下，检测不同解析时间环氧乙烷的残留量，对检测结果进行分析。结果与结论 通过加大环境空气的流通速度，可使口罩

含有的环氧乙烷快速解析，达到标准要求，以合理规避无菌试验前的解析时间，缩短出厂检验周期，加快口罩的上市。

关键词：口罩；环氧乙烷；气相色谱法；超净工作台；快速解析
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２０１９年底暴发的新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺
炎）疫情迅速蔓延至全国，累计确诊８万余例。由于我国
人口众多，又恰逢春节假期停工停产，作为最重要的疫

情防控物资医用外科口罩，保障供应迫在眉睫。环氧乙

烷是一种易燃性气体犤１犦，穿透能力强，具有高效、广谱的

灭菌作用犤２犦；同时，它也是一种毒性气体犤３犦，目前尚无特

效解毒剂。市面上的医用外科口罩多采用环氧乙烷灭

菌，灭菌后环氧乙烷一部分透过包装袋挥发，而另一部

分很自然地被吸附在口罩上。一般情况下，经环氧乙烷

灭菌的外科口罩，灭菌后环氧乙烷解析时间纸塑包装需

７ｄ，全塑包装需 １４ｄ犤４犦，应检测口罩的环氧乙烷残留
量。行业标准《医用外科口罩》（ＹＹ０４６９－２０１１）规定，

经环氧乙烷灭菌后的口罩，环氧乙烷残留量应不超过

１０μｇ／ｇ，当环氧乙烷解析完成后，再进行 １４ｄ无菌试
验，合格后方能出厂，总体时间一般为２１～２８ｄ犤５犦。口罩
的环氧乙烷残留量采用顶空气相色谱法检测犤６犦。该方法

操作简单，能有效分离被测组分和杂质，灵敏度高，精密

度和准确度较好犤７－８犦。而疫情期间，为缩短口罩出厂时

间，在口罩环氧乙烷解析时间不够的情况下，通过较短

时间的预处理使其残留量低于１０μｇ／ｇ，以便提前开展
无菌试验，缩短检验时间，可快速保障市场供给，为战疫

工作贡献力量。本研究中通过加大环境空气的流通速

度，促进口罩残留的环氧乙烷快速解析，以缩短出厂检

验周期，加快口罩上市。现报道如下。
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图１ 环氧乙烷校正曲线

图１ 口罩垂直流风下放置时间与环氧乙烷残留量的相关性
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图２ 口罩垂直流风下放置时间与环氧乙烷残留量平均值的相关性

环氧乙烷残留量 ／μｇ·ｇ－１

环氧乙烷残留量 ／μｇ·ｇ－１

表１ 医用外科口罩垂直流风下放置不同时间的

环氧乙烷残留量（μｇ／ｇ）

１ 仪器与材料

１．１ 仪器
ＶＳ－１３００Ｌ－Ｕ型超净工作台（苏州安泰空气技术

有限公司）；ＣＰＡ２２５Ｄ型电子天平（德国赛多利斯公司，
精度为 ０．１ｍｇ）；１７８０Ａ型气相色谱仪牗含 ７６９４Ｅ型顶
空自动进样器，安捷伦科技有限公司）。

１．２ 材料
从本地生产企业随机抽取１０批次经环氧乙烷灭菌

且未经解析的医用外科口罩作为样品。环氧乙烷标准液

（美国 ＡｃｃｕＳｔａｎｄａｒｄ标准品公司，批号为２１９０７１４４９，含
量为５ｍｇ／ｍＬ）；试验用水为纯化水。
２ 方法与结果

２．１ 试验依据
环氧乙烷残留量按国家标准《医用输液、输血、注射

器具检验方法第一部分：化学分析方法》（ＧＢ／Ｔ
１４２３３．１－２００８）中气相色谱法进行检测，其中样品浸提
方法采用以水为溶剂的极限浸提法。

２．２ 测试条件
气相色谱条件：色谱柱为ＤＢ－ＷＡＸ柱（０．２５ｍｍ×

３０ｍ，０．２５μｍ，安捷伦科技有限公司），载气为氮气，流
速为 ２５ｍＬ／ｍｉｎ，进样口温度为 １５０℃，检测器温度为
２５０℃，柱温采用４０℃／ｍｉｎ的升温程序升至１５０℃。

顶空自动进样器：炉温为（６０±１）℃，平衡时间为
４０ｍｉｎ。
２．３ 校正曲线绘制

用环氧乙烷标准液配制６个系列适宜质量浓度的
标准溶液，分别精密量取 ５ｍＬ，置 ２０ｍＬ顶空瓶中，密
封，作为标准样品。按２．２项下条件进样测定。以质量浓
度（Ｘ）为横坐标、峰面积（Ｙ）为纵坐标进行线性回归，得回
归方程 Ｙ＝ｍＸ＋ｂ，其中ｍ＝１．３４５４１，ｂ＝－１．９２６２６ｅ－１，
保留时间为 ２．１８２ｍｉｎ，ｒ＝０．９９９７２，残留标准差为
０．１５９３４。校正曲线见图１。

２．４ 最低检测限确定
在拟订的测试条件下，通过稀释环氧乙烷标准液进

行试验。当信噪比（Ｓ／Ｎ）为３∶１时，确定环氧乙烷最低

检测限为０．１５μｇ／ｍＬ。
２．５ 样品检测

预处理：取包装完好的口罩样品，拆开包装袋，取出

口罩，暴露于超净工作台中，在超净工作台垂直流风最

大风速下１，３，５，１０，２０ｍｉｎ计时。
制样：分别于１，３，５，１０，２０ｍｉｎ时在罩体中心随机

取约１ｇ样品，剪成碎片，置２０ｍＬ顶空瓶中，加入５ｍＬ
纯化水，密闭，充分振摇。每次平行制备两组样本。

残留量测定：将制备好的顶空瓶样品，于（６０±１）℃
下恒温保留 ４０ｍｉｎ，用自动进样器进样。根据 ２．３项下
校正曲线计算相应质量浓度，测定环氧乙烷残留量。结

果见表 １和图 ２。可见，环氧乙烷残留量检测值均在校
正曲线范围内，且高于最低检测限。

３ 讨论

分析测试数据，１０批次的口罩在垂直流风下放
置 １ｍｉｎ后的环氧乙烷残留量在 １８．６～４０．２μｇ／ｇ范
围内，均超过《医用外科口罩》（ＹＹ０４６９－２０１１）规定不


