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前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由河北省医药行业协会提出并归口。

本文件起草单位：河北省药品医疗器械检验研究院、河北纳嘉环保科技有限公司。

本文件主要起草人：毛谕明、邵文亮、冯毅、薛毅、张亚京、王贵文。

本文件为首次发布。
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抗病毒纳米纤维儿童口罩技术要求

1 范围

本文件规定了抗病毒纳米纤维儿童口罩 (以下简称口罩) 的术语和定义、一般要求、技术要求、

试验方法、检验规则及包装、标识、运输和贮存。

本文件适用于抗病毒纳米纤维儿童口罩。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件

，仅该日期对应的版本适用于本文件；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 文件。

GB/T 2828.1-2012 计数抽样检验程序 第 1 部分：按接收质量限(AQL)检索的逐批检验抽样计

划 GB/T 4745-1997 纺织织物 表面抗湿性测定

GB/T 15979-2002 一次性使用卫生用品卫生标准

GB/T 16886.12-2017 医疗器械生物学评价 第 12 部分：样品制备与参照材料

GB/T 16886.5 医疗器械生物学评价 第 5 部分：体外细胞毒性试验

GB/T 16886.10 医疗器械生物学评价 第 10 部分：刺激与皮肤致敏试验.

GB/T32610-2016 日常防护型口罩技术规范

GB/T 38880-2020 儿童口罩技术规范

YY 0469-2011 医用外口罩

ISO 18184:2019 纺织品抗病毒活性的测定

3 术语和定义

GB/T 38880-2020、YY 0469-2011界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

抗病毒率

抗病毒活性率，能抑制、灭活病毒的百分比。

3.2

纳米纤维膜

通过特殊的方法，将有机材料制备成直径在100nm以下的细丝并编制成有特殊功用的膜。

3. 3

重复使用

过滤效率不随使用时间延长而衰减，可反复使用。

3. 4

抗病毒纳米纤维平面口罩

以抗病毒纳米纤维膜为过滤材料，制入纳米氧化锌，通过3D通孔物理阻隔方式，达到可灭活病毒、

过滤效率高和可重复使用效果的儿童口罩。

4 规格

根据不同年龄段儿童头面部尺寸，将儿童口罩分为小号 (S) 、中号 (M ) 和大号 (L) 。

5 一般要求

5.1 外观

口罩不应存在外露金属物，表面不应有破损、油污斑渍、变形及其他明显的缺陷。口罩不应存在可触

及的锐利尖端和锐利边缘。
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5.2 鼻夹

口罩上应配有鼻夹，鼻夹由可塑性材料制成，不易折断。鼻夹长度应不小于5.5cm。

5.3 口罩带

口罩带应戴取方便，宜采用可调节口罩带；每根口罩带与口罩体的连接处断裂强力应不小于15N。

5.4 口罩核心过滤层

口罩的核心过滤层应采用纳米纤维膜。

6 技术要求

6.1 耐干摩擦色牢度/级

耐干摩擦色牢度应≥4。

6.2 甲醛含量/(mg/Kg)

口罩甲醛含量应≤20mg/Kg。

6.3 pH值

口罩pH值应为4.0~7.5。

6.4 可分解致癌芳香胺染料*[mg/kg]

禁用

6.5 细菌过滤效率

口罩的细菌过滤效率应不小于 99.00 %。

6.6 气流阻力

6.6.1 吸气阻力

在气体流量为 (45±2) L/min情况下， 口罩对吸气阻力不得超过35Pa(3.6 mm H2O)。

6.6.2 呼气阻力

在气体流量为 (45±2) L/min情况下， 口罩对吸气阻力不得超过35Pa(3.6 mm H2O)。

6.7 微生物指标

口罩应符合 GB/T 15979-2002 中微生物指标的要求，见表 1.

表1 口罩微生物指标

6.8 生物相容性

6.8.1 皮肤刺激性

口罩材料原发性刺激指数应不超过0.4。

6.8.2 细胞毒性

口罩细胞毒性不应大于2级。

6.8.3 迟发型超敏反应

口罩材料应无致敏反应。

6.9 抗病毒性能

6.9.1 口罩的抗病毒性能应符合表 2 的要求。

表2 口罩抗病毒性能要求

病毒名称
指标

抗病毒活性率 / %

冠状病毒HCoV-229E ≥99.00

6.9.2 抗病毒稳定性有效期与产品有效期 (标识) 一致。

细菌菌落总数 CFU/g 大肠菌群 致病性化脓菌 真菌菌落总数 CFU/g

≤200 不得检出 不得检出 ≤100
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6.10 可重复使用

纳米纤维膜有效孔径应小于等于300 nm。

7 试验方法

7.1 耐干摩擦色牢度/级

按 GB/T 29865 规定执行，在口罩印花或染色部位裁取试样。

7.2 甲醛含量/(mg/Kg)

按 GB/T 2912.1 规定执行，在口罩罩体上裁取试样，如有印花或染色应包含印花或染色部位。

7.3 pH值

按 GB/T 7573 规定执行，在口罩与人面部接触层裁取试样。

7.4 可分解致癌芳香胺染料*[mg/kg]

按 GB/T 17592 规定执行，在口罩印花或染色部位裁取试样。

7.5 细菌过滤效率

按 GB/T38880-2020 6.15 中规定的方法进行试验，结果应符合 6.5 的要求。

7.6 气流阻力

按 GB/T38880-2020 中 6.11 规定的方法进行试验，结果应符合 6.6.1 的要求。

按 GB/T38880-2020 中 6.12 规定的方法进行试验，结果应符合 6.6.2 的要求。

7.7 微生物指标

按 GB/T38880-2020 中 6.20 规定的方法进行试验，结果应符合 6.7 的要求。

7.8 生物相容性

7.8.1 皮肤刺激性按 GB/T 16886.10-2005 中 6.3 规定的方法进行试验，结果应符合 6.8.1 的要求。

7.8.2 细胞毒性测试按 GB/T 16886.12-2017 中 8.2 规定的方法制备口罩抗病毒加工部位的浸提液，按

照 GB/T 16886.5 规定的方法进行试验，结果应符合 6.8.2 的要求。

7.8.3 迟发型超敏反应按照 GB/T 16886.10 中 7.5 规定的方法进行，结果应符合 6.8.3 的要求。

7.9 抗病毒性

按照 ISO 18184:2019 标准检测，结果应符合 6.9.1 的要求。

7.10 纳米纤维膜有效孔径

7.10.1 检测介质：采用油类颗粒物进行检测，如二辛酯 (DOP) 货其它使用油类 (石蜡油等) ，颗粒浓

度为 50mg/m³-200mg/m³，计数中位径 (CMD) 为 (0.185±0.020) µm，粒度分布的几何标准偏差不大于

1.60。

7.10.2 检测流量： (85±4) L/min。

7.10.3 加载量：累计加载量为 (200±5) mg。

7.10.4 检测温度： (25±5) ℃。

7.10.5 检测步骤

a) 将过滤效率检测系统调整到检测状态，并调整相关参数；

b) 用夹具将口罩以气密的方式与检测系统连接；

c) 检测开始，记录每个样品的过滤效率数据，直到样品检测完毕；

d) 该批样品过滤效率的最低值即为该批样品的过滤效率；

e) 样品的过滤效率，也表示纳米纤维口罩的有效孔径小于 300 nm 的概率；

f) 纳米纤维膜 3D 通孔物理过滤，过滤效率不衰减，可重复使用。
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8 检验规则

8.1 出厂检验

8.1.1 组批规则

按交货批号的同一品种、同一规格 (型号) 的产品作为检验批。从没检验批产品中按测试要求随机

抽取相应数量的样品。当同一交货批的交货量大于10万个时，抽样数量加倍。

8.1.2 检验项目

检验项目包括以下方面：

—— 外观；

—— 口罩带拉力；

—— 鼻梁条长度。

8.1.3 合格判定规则

8.1.3.1 产品全部满足8.1.2规定的测试项目要求，则判定该批次出厂合格；

8.1.3.2 若存在有不合格项时，按照GB/T 2828.1-2012,查看不符项是否在可接受范围内，若超出可接

受数量，则判定为不合格。

8.2 型式检验

8.2.1 检验情况

凡有下列情况之一时，应进行型式检验：

—— 初次投产或转产生产时；

—— 结构、材料、工艺发生变化，影响产品性能时；

—— 正常生产时，每12个月至少一次；

—— 产品停产6个月后恢复生产时；

—— 国家质量监督机构提出型式检验要求时；

—— 用户提出进行型式检验要求时。

8.2.2 取样和检验项目

型式检验内容为第6章要求规定的全部项目。

8.2.3 判定规则

产品的全部检验项目满足标准要求，则判定型式检验合格；若有一项不符合标准要求，则判定产品

不合格。

9 包装、标识、运输和贮存

9.1.1 包装

口罩应密封包装，方便取用，并能避免使用前被污染。

9.1.2 标识

每个包装单元应有检验合格证，明显部位应附有清晰可辨的标识，标识应该包括下列内容：

—— 制造商名称和地址；

—— 产品名称；

—— 执行标准编号；

—— 产品规格；

—— 使用说明书 (佩戴方法、注意事项等) ；

—— 主要原料；

—— 生产日期；

—— 贮存条件；

—— 抗病毒性能。
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9.1.3 贮存和运输

产品在储存中应保证不破损、不沾污、不受潮，注意防火、防雨、防酸、防碱，避免强光直射。

9.1.4 保质期

产品保质期限为5年。

9.1.5 安全警示

口罩最小销售包装或说明书中应包括但不限于以下警示语：

—— 出现呼吸困难，儿童不建议佩戴口罩，如需佩戴应遵医嘱或佩戴其他适合的呼吸防护用品；

—— 使用时应及时将口罩包装材料等与口罩佩戴无关的物件清理；

—— 儿童应在成年人看护下佩戴使用口罩，看护人应注意观察并教育儿童正确佩戴口罩，儿童佩戴

口罩期间不应大量或进行中等和中等以上强度运动。如佩戴期间出现呼吸不适、皮肤过敏等症状，应及时

摘脱口罩，必要是应立即就医；

—— 口罩不应洗涤后使用；

—— 不应与他人交换使用。
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