附件1
2023年常州市非医用口罩产品质量监督抽查结果
	序
号
	产品名称
	商标
	规格型号
	标称生产企业
	标称生产企业地址
	抽查
结果
	不合格项目
	不合格项目标准值
	不合格项目实测值

	1
	自吸过滤式防颗粒物呼吸器 随弃式口罩
	妙手
	—
	江苏南方卫材医药股份有限公司
	常州市武进区武进经济开发区果香路1号
	合格
	　
	　
	　

	2
	一次性过滤KN95口罩（非医用）
	XDX
	15cm×11cm
	常州市利得康卫生用品有限公司
	常州市武进区武进国家高新技术产业开发区庙桥新街9号
	合格
	　
	　
	　

	3
	KN95口罩（非医用）
	羽峰
	—
	武进高新区天羽卫生用品厂
	常州市武进区南夏墅街道朱明桥7号
	合格
	　
	　
	　

	4
	KN95一次性防护口罩（非医用）
	好相处
	20.3cm×8.3cm  15.5cm×10.5cm
	好口碑医药科技常州有限公司
	常州市武进区雪堰镇王允村委楼庄181号
	合格
	　
	　
	　

	5
	KN95防护口罩
	海贼王
	21.5cm×8cm
	常州天天爱医疗器械有限公司
	常州市武进区牛塘镇虹西路199号一号楼三楼（常州市武进绿色建筑产业集聚示范区）
	合格
	　
	　
	　

	6
	KN95防护口罩（非医用）
	萌先生
	—
	常州米森医疗科技有限公司
	常州市武进区湖塘镇沟南工业集中区
	合格
	　
	　
	　

	7
	KN95鱼型折叠口罩（非医用）
	—
	—
	武进区洛阳天格利制衣厂
	常州市武进区洛阳镇戴洛路17号
	合格
	　
	　
	　

	8
	KN95立体防护口罩
	微智兰
	4层；20.5cm×8cm
	武进区洛阳希城仕卫生用品厂
	常州市武进区洛阳镇戴洛路99号
	合格
	　
	　
	　

	9
	KN95一次性防护口罩（非医用）
	胜义
	5层；16cm×10.5cm
	常州市胜义生物科技有限公司
	常州市武进区洛阳镇东都西路174号
	合格
	　
	　
	　

	10
	KN95防护口罩（非医用）
	ROBA
	11.5cm×12.5cm
	常州市雪漫制衣厂
	常州市武进区礼嘉镇乐安西街79号
	合格
	　
	　
	　

	11
	KN95防护口罩（非医用）
	耐坚盾
	16cm×10.5cm
	武进区前黄晨壹卫生用品厂
	常州市武进区前黄镇前庙路66号
	合格
	　
	　
	　

	12
	KN95立体防护口罩
	—
	20cm×8cm(4层)
	武进区礼嘉宝来依卫生用品厂
	常州市武进区礼嘉镇毛家村委礼毛路28号
	合格
	　
	　
	　

	13
	KN95防护口罩（非医用）
	—
	—
	常州润源健身器材有限公司
	常州市武进区遥观镇遥观村
	合格
	　
	　
	　

	14
	KN95防护口罩（非医用）
	振盾
	AD-1005 11cm×15cm
	安盾防护用品科技（常州）有限公司
	常州市经济开发区横山桥镇前街216号
	合格
	　
	　
	　

	15
	KN95口罩（非医用）
	—
	—
	江苏永旭建设发展有限公司
	常州市武进区牛塘镇白家村
	合格
	　
	　
	　

	16
	KN95鱼型折叠口罩（非医用）
	—
	—
	武进区洛阳蓝悦卫生用品厂
	常州市武进区洛阳镇圻庄村戴洛路89号
	不合格
	过滤效率-用氯化钠颗粒物检测-未处理(%)
	≥95.0
	99.0
99.3
86.9
86.2
87.6

	
	
	
	
	
	
	
	过滤效率-用氯化钠颗粒物检测-预处理(%)
	≥95.0
	95.7
96.3
85.8
84.1
77.1

	17
	KN95防护口罩（非医用）
	—
	—
	常州市睿晟医疗科技有限公司
	常州市武进区洛阳镇戴溪上马路131号
	不合格
	头带-未处理
	在承受10N，持续10s的拉力时，不应出现滑脱或断裂
	不符合

	
	
	
	
	
	
	
	头带-预处理
	在承受10N，持续10s的拉力时，不应出现滑脱或断裂
	不符合

	18
	一次性3D口罩（非医用）
	康灵
	M
	常州市康灵卫生用品有限公司
	常州市武进区洛阳镇创新路4号
	不合格
	颗粒物过滤效率-未处理(%)
	≥95
	92

	
	
	
	
	
	
	
	颗粒物过滤效率-预处理(%)
	≥95
	72

	
	
	
	
	
	
	
	口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力(N)
	≥15
	14

	19
	KN95防护口罩（非医用）
	—
	14cm×12.5cm
	常州道达而防护用品有限公司
	常州市武进区礼嘉镇后时路1号
	不合格
	过滤效率-用氯化钠颗粒物检测-预处理(%)
	≥95.0
	78.3
78.6
77.4
79.1
76.8
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附件2
2023年常州市非医用口罩产品质量
监督抽查分析报告
一、内容摘要
2023年2月，常州市市场监督管理局委托常州市食品药品纤维质量监督检验中心（委托书编号：D20230100201）对常州市非医用口罩生产企业生产的KN95口罩和儿童口罩实施产品质量监督抽查。本次抽检任务计划抽取27批次，实际抽到19批次，抽到率70.4%。检测依据为GB 2626-2019《呼吸防护自吸过滤式防颗粒物呼吸器》及GB/T 38880-2020《儿童口罩技术规范》等。经检测，合格15批次，合格率为78.9%。存在问题是口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力、颗粒物过滤效率不合格。
二、产品和产业概况
（一）产品概况
KN95口罩是国家标准GB2626-2019《呼吸防护自吸过滤式防颗粒物呼吸器》根据过滤效率水平，对过滤元件级别分类中的一种。N表示Not resistant to oil，可以用于防护非油性悬浮颗粒；95的意思是过滤效率大于等于95%；KN95意味着对非油性颗粒物的过滤性能达到95%以上，在日常生活中都能提供较好防护。
KN95口罩是非医疗场所使用的，用于防各类悬浮在空气中的气溶胶颗粒物，包括粉尘、烟雾和细菌、病毒等病原微生物；主要有呼吸阀和不设呼吸阀两种类型，其中不设呼吸阀的口罩可有效阻隔口罩佩戴者排出的飞沫细菌污染周围环境，设呼气阀口罩不具备此功能。KN95口罩不具备阻隔体液喷溅穿透功能，不能用于医疗操作，特别是气管切开、气管插管等有可能喷溅的高危操作；对某些体弱或有心肺系统疾病者可能不适用，对呼吸困难的呼吸道疾病患者也不太适用。
儿童口罩是6岁及以上、14岁及以下儿童佩戴，用于过滤空气中的颗粒物，阻隔微生物、花粉、飞沫等的口罩。根据性能可分为儿童防护口罩和儿童卫生口罩，儿童防护口罩是指防止微生物、飞沫、粉尘、花粉等颗粒物吸入，具备较强防护性能的儿童口罩；儿童卫生口罩是指阻隔微生物、飞沫、粉尘、花粉等颗粒物传播，具备卫生阻隔性能的儿童口罩。满足GB/T 38880—2020《儿童口罩技术规范》要求的儿童口罩基本能达到防疫要求 ，儿童口罩不适合婴幼儿佩戴存在窒息风险。
日常使用的KN95口罩和儿童口罩一般由口罩面体和松紧带组成。口罩面体分为内、中、外三层。内层为亲肤材质，一般为普通卫生纱布或无纺布；中层为隔离过滤层，一般为超细聚丙烯纤维熔喷材料层；外层为特殊材料抑菌层，一般为无纺布或超薄聚丙烯熔喷材料层。
（二）产业概况
1、产业分布
我国是世界口罩生产、出口大国，同时也是口罩原材料无纺布的生产、出口大国。国内部分口罩生产企业已经掌握KN95或同等效果口罩的生产技术，一些国产口罩已成为名牌产品，并且口罩产业在湖北仙桃等地区已成为当地的支柱产业。目前，国内KN95口罩和儿童口罩生产企业主要集中在江苏、广东、浙江、上海、山东、福建等地区，生产企业数量超过1000家，特别是受2020年初疫情影响，口罩生产企业暴增。
江苏省也是KN95口罩和儿童口罩的主要生产省份，区域内口罩生产企业分布比较广，但同时分布也相对集中，苏州、无锡、南通作为呼吸防护产业较为发达地区是我省生产KN95口罩和儿童口罩的主要集中地区。2020年疫情发生之前，江苏省口罩获证生产企业30余家，大多分布在常州、苏州、无锡、南通、徐州等市。2019年，国家取消包括非医用口罩在内的特种劳动防护用品工业产品生产许可证，疫情之后，由于需求的增加，生产企业数量猛增。据不完全统计，江苏省内KN95口罩和儿童口罩产品生产企业超过300家。2023年，随着疫情的有效防控和结束，非医用口罩生产企业数量锐减，符合本次抽查要求的常州市口罩企业有19家，武进区占绝大多数。
2、主流品牌
KN95口罩和儿童口罩生产企业能力存在参差不齐，有投资规模较大的企业，也有投资规模较小的企业；有硬件配套完善，管理先进的企业，也有硬件配套不完善，管理混乱的企业；消费者选择较多的品牌有3M、霍尼韦尔、绿盾、乐天等，销售的主要渠道有药店、超市和电商平台等。
三、检验检测概况
（1） 样品来源
表1样品来源
	产品类别
	样品来源
	抽样方式
	抽样批次

	KN95口罩
	生产企业
	抽样
	18

	儿童口罩
	
	
	1


（2） 检验检测项目概况
表2KN95口罩检验检测项目及依据
	序号
	检验检测项目
	检验检测依据
	检验检测方法名称

	1
	颗粒物过滤效率
	GB 2626-2019《呼吸防护自吸过滤式防颗粒物呼吸器》
	GB 2626-2019 6.3

	2
	吸气阻力
	
	GB 2626-2019 6.5

	3
	呼气阻力
	
	GB 2626-2019 6.6

	4
	头带
	
	GB 2626-2019 6.11


表3 儿童口罩检验检测项目及依据
	序号
	检验检测项目
	检验检测依据
	检验检测方法名称

	1
	颗粒物过滤效率
	GB/T 38880-2020《儿童口罩技术规范》
	GB/T 38880-2020 6.14

	
	
	
	

	2
	吸气阻力
	
	GB/T 38880-2020 6.11

	3
	呼气阻力
	
	GB/T 38880-2020 6.12

	4
	防护效果
	
	GB/T 38880-2020 6.13

	5
	口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力
	
	GB/T 38880-2020 6.10


四、监督抽查结果分析
（1） 综合分析
1、对本次监督抽查结果总体分析
本次抽检任务计划抽取27批次，实际抽到19批次，抽到率70.4%。样品来源均为生产企业，未抽到原因为受检企业停产或无《产品质量监督抽查委托书》所列产品。本次共抽到19批次口罩产品，来自武进区、经开区的生产企业，合格15批次，合格率为78.9%，不合格指标为口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力、颗粒物过滤效率。销售单价区间为0.04-0.9元/个。从以下三方面具体分析。
（1） 按抽样地区
表4按生产企业所在地合格率统计
	抽样地区
	抽查批次
	合格批次
	合格率/%

	武进区
	17
	13
	76.5

	经开区
	2
	2
	100

	合计
	19
	15
	78.9


（2） 按产品类别
表5按不同产品类别统计
	产品类别
	执行标准
	抽查批次
	合格批次
	合格率/%

	KN95口罩
	GB 2626-2019《呼吸防护自吸过滤式防颗粒物呼吸器》
	18
	15
	83.3

	儿童口罩
	GB/T 38880-2020《儿童口罩技术规范》
	1
	0
	0


由表5，本次抽查KN95口罩及儿童口罩产品，执行标准分别为GB 2626-2019《呼吸防护自吸过滤式防颗粒物呼吸器》和GB/T 38880-2020《儿童口罩技术规范》。其中KN95口罩抽查批次占总批次的94.7%，合格率为83.3%；儿童口罩抽查批次占总批次的5.3%，合格率为0。
（3）按价格区间
本次抽查产品单价区间为0.04-0.9元/个。其中，不合格产品单价为0.05，0.07，0.08，0.13元，在本次抽查中属于中低价位。一般来说，产品价格由成本决定。成本包括原料成本、加工成本、管理成本、营销成本等。
表6按价格区间合格率统计
	价格区间
	批次
	合格批次
	合格率%

	0.04-0.13元（含0.13元）
	17
	13
	76.5

	0.13元以上
	2
	2
	100


（二）检验检测项目分析
本次监督抽查的19批次非医用口罩产品共涉及颗粒物过滤效率、呼吸阻力（呼气阻力、吸气阻力）、口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力/头带和防护效果四个检验项目。其中，呼吸阻力（呼气阻力、吸气阻力）和防护效果两个项目全部合格。3批次颗粒物过滤效率项目不合格，2批次口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力/头带不合格。
不合格检验项目分析：
（1）颗粒物过滤效率
颗粒物过滤效率指在规定条件下，口罩罩体滤除颗粒物的能力，用百分数表示。颗粒物过滤效率是防护口罩最重要的指标之一。熔喷布质量是决定口罩颗粒物过滤效率的最主要因素。
a)存在的主要问题：3批次产品颗粒物过滤效率不符合标准要求。如：1批次常州市康灵卫生用品有限公司抽查的产品名为“一次性3D口罩（非医用）”（生产批号：JC20221209）的样品，商标为“康灵”，颗粒物过滤效率明示值为95%，未处理检测结果92%，预处理检测结果72%，都不合格。
b)危害：过滤效率越低，说明过滤元件滤除颗粒物的能力越差，可能导致非医用口罩不能有效过滤空气中的悬浮颗粒物（如花粉、飞沫、粉尘等），极大地增加了使用者患病或传染的风险。
c)问题发现情况：本次监督抽查过滤效率的19批次产品中有3批次不合格，在出现问题的产品总数中占比75%。
d)原因分析：有的企业对标准不了解，对非医用口罩的原料（主要是滤材）要求了解不够，有的生产企业工艺不过关或对原辅材料的验收把控不严，导致过滤效率不合格。
（2）口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力/头带
顾名思义，该指标考核的是口罩带的强力值和口罩带与口罩体连接处的连接力值。
a)存在的主要问题：
2批次产品该指标不符合标准要求。如：1批次常州市睿晟医疗科技有限公司抽查的产品名为“KN95防护口罩（非医用）”（生产批次：Rs221221）的样品，技术要求为在承受10N，持续10s的拉力时，不出现滑脱或断裂，实测不符合。
b)危害：该项目不合格，可能导致口罩带在佩戴时断裂或口罩带从口罩体脱落，影响口罩的正常使用。
c)问题发现情况：本次监督抽查检测口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力/头带的19批次产品有2批次不合格，在出现问题的产品总数中占比50%。
d)原因分析：可能是焊接工艺不过关（温度、时间、压力等因素），或口罩带材质不适合等。
（三）与以往监督抽查数据的纵向对比分析
自2019年底疫情暴发以来，常州市市场监督管理局已连续四年（2020-2023）组织非医用口罩产品的监督抽查，从各个样品来源为消费者把好口罩质量关。抽查批次、合格率及不合格指标见表7。
表7 2020-2023年非医用口罩产品抽查情况表
	年份
	抽查批次
	合格率%
	不合格指标

	2020
	19
	78.9
	过滤效率

	2021
	41
	61
	过滤效率、防护效果

	2022
	15
	46.7
	口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力、颗粒物过滤效率、防护效果

	2023
	19
	78.9
	口罩带及口罩带与口罩体的连接处断裂强力、颗粒物过滤效率


由表7可见，随着疫情暴发，面对口罩需求的骤增，常州口罩市场经历了动荡期。在国家、省、市各级市场监管部门的监管下，常州口罩市场越来越规范，产品质量也得到稳步提升，说明持续开展非医用口罩产品的监督抽查是必要的。
五、消费提示
（一）购买时的常识
1、购买正规厂家生产、正规渠道销售的非医用口罩，不要购买无厂名、厂址或无包装的口罩。
2、不要购买包装上是全外文，无中文标识的非医用口罩。
3、根据不同使用场所、不同用途、不同人群选用不同的口罩。非医用口罩，普通老百姓正常情况下均可选择使用； KN95/N95及以上颗粒物防护口罩，适用于现场调查、采样和检测人员使用，人员高度密集场所或密闭公共场所也可使用。儿童口罩，适用于6岁及以上、14岁及以下儿童。
（二）使用时的常识
1、使用。使用非医用口罩前须清洁双手。一般浅色面有吸湿功能，应该贴着嘴鼻，深色面朝外；有标识的一面向外，有金属片的一边向上。选择合适的口罩类型，并掌握正确的佩戴方法，才能够达到预防病毒感染的效果。
2、更换。非医用口罩最好每2-4小时更换一次。在变形、弄湿或弄脏导致防护性能降低时需及时更换。口罩清洗、加热或消毒处理后不能使用。未接触过患者且外观完好、无异味或脏污的口罩，可放置于居室通风干燥处，以备下次使用。
3、处理。健康人群佩戴过的非医用口罩没有传染疾病的风险，使用后可按照生活垃圾分类的要求处理。患者佩戴的非医用口罩，不可随意丢弃，应严格按照医疗废弃物有关流程处理，不得进入流通市场。
4、儿童佩戴口罩注意事项。建议儿童选用符合国家标准GB/T38880-2020《儿童口罩技术规范》等的口罩产品。家长应随时关注儿童口罩佩戴情况，如儿童在佩戴口罩过程中感觉不适，应及时调整或停止使用。因儿童脸型较小，与成人口罩边缘无法充分密合，不建议儿童佩戴具有密合型要求的成人口罩。
