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一、工作简况

1. 背景

2020年春，我国突发新冠肺炎疫情，口罩作为人人必备的防疫物资，成为当下群众最

迫切的需求。随着各口罩生产线加大生产，成人通用型口罩出现缓解的迹象。但因儿童口罩

缺乏专门的生产标准，我市仅有极少数企业生产小码的医用口罩，极大的影响了儿童口罩的

生产供应。

基于儿童脸型有别于成人，且儿童处于生长发育阶段，皮肤稚嫩，呼吸能力相对成人较

弱，因此儿童更应使用专用的一次性儿童口罩，不能用成人口罩代替，尤其是 N95级别的

口罩代替，否则可能引起呼吸不适。随着疫情渐缓，复课在即，面对深圳市近 200万的在校

学生，市场上儿童口罩比成人口罩更加稀缺，因此亟需建立关于儿童口罩的生产标准。通过

制定该项标准，响应市场需求，推动儿童口罩的规范化生产，解决儿童“一罩难求”，满足

人民群众对儿童群体防疫需求。

2. 工作过程

（1）前期准备

2020年 2月 26日，深圳标院成立标准编制工作组，并开始规划项目实施计划，确认标

准编制目标、范围和工作方案。

（2）调研和起草阶段

2020年 2月 27日-3月 3日，对国内外相关口罩标准进行资料调研，根据调研总结，按

照标准编制目标、范围和工作方案进行标准初稿编制，并形成标准初稿。初稿完成后，与相

关专家与部门研讨，修改完善标准，形成标准征求意见稿。

（3）征求意见阶段

2020年 3 月初，按照当前疫情防控标准化工作需求，标准项目组公开征求意见或有针

对性向相关机构与专家开展征求意见，并对反馈意见进行收集整理，根据实际情况及反馈意

见的合理性，对各条意见进行处理。

二、编制原则和确定标准主要内容的依据

根据疾病预防控制局2020年2月发布的《关于印发不同人群预防新型冠状病毒感染口罩

选择与使用技术指引的通知》肺炎机制发〔2020〕20号，较低风险暴露人员如集中学习和活

动的托幼机构儿童、在校学生等，建议佩戴一次性使用医用口罩（儿童选用性能相当产品）。

因此，本标准的编制主要依据和参考《YY 0469-2011医用外科口罩》、《YY/T 0969-2013

一次性使用医用口罩》两个标准。

本标准的编制以科学发展观为指导，遵循“科学性、先进性，可行性、规范性”的原则。

标准制定前，起草小组查阅和搜集了国内外相关的标准、文献资料；调查了相关行业的概况，

并在制定过程中多次与业内人士进行了咨询和讨论并广泛征求意见，并参照了国内相关标准

的编写习惯，确保标准的科学性、可操作性和规范性。

三、标准主要内容

标准文本包括范围、规范性引用文件、术语和定义、分类、要求、试验方法、标志、包
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装、运输和贮存，核心技术内容包括以下两部分：

1、分类

本章包括口罩的分类情况以及不适用情况。

2、要求

（1）本章包括基本要求、外观与结构、规格尺寸、鼻夹、口罩带、过滤效率、压力差、

呼吸阻力、耐摩擦色牢度、阻燃性能、微生物指标、环氧乙烷残留量（灭菌型）、甲醛含量、

pH值、可分解致癌芳香胺染料（印染型）、材料生物学要求：

（2）外观与结构的内容主要来源于《YY 0469-2011医用外科口罩》、《YY/T 0969-2013

一次性使用医用口罩》和稳健医疗企业标准《Q/HGWJ 009-2017 儿童PM2.5防护口罩》中的

外观的内容；

（3）规格尺寸的内容主要来源于《YY 0469-2011医用外科口罩》、《YY/T 0969-2013一

次性使用医用口罩》和稳健医疗企业标准《医用护理口罩》中的尺寸的内容；

（4）鼻夹的内容主要来源于《YY 0469-2011医用外科口罩》和《YY/T 0969-2013一次性

使用医用口罩》中的鼻夹的内容，鼻夹的尺寸根据儿童鼻梁的大小，缩减为不小于5厘米；

（5）口罩带的内容主要来源于《YY 0469-2011医用外科口罩》和《YY/T 0969-2013一次

性使用医用口罩》中的口罩带的内容；

（6）过滤效率分为细菌过滤效率（BFE）和颗粒过滤效率（PFE），细菌过滤效率的内容

主要来源于《YY 0469-2011医用外科口罩》和《YY/T 0969-2013一次性使用医用口罩》中细

菌过滤效率的要求，颗粒过滤效率的内容主要来源于《YY 0469-2011医用外科口罩》中颗粒

过滤效率的要求，综合考虑在实际检验过程中，细菌过滤效率细菌过滤效率95%的情况下，

颗粒过滤基本上可以达到85%左右，故将颗粒过滤效率设置为80%；

（7）压力差的内容主要来源于《YY 0469-2011医用外科口罩》和《YY/T 0969-2013一次

性使用医用口罩》中压力差和通气阻力的要求；

（8）呼吸阻力的指标主要来源于《GB/T 32610-2016日常防护型口罩技术规范》中呼吸阻

力的要求，指标值综合了儿童呼吸力较弱的身体客观情况，需要呼吸阻力更低的口罩，故将

指标值在日常防护型口罩的基础上降低了一半；

（9）耐摩擦色牢度适用于有染色或印花的口罩，内容主要来源于《GB/T 32610-2016日常

防护型口罩技术规范》中耐摩擦色牢度的要求。

（10）阻燃性能的内容主要来源于《YY 0469-2011医用外科口罩》中阻燃性能的要求；

（11）微生物指标的内容主要来源于《YY 0469-2011医用外科口罩》和《YY/T 0969-2013

一次性使用医用口罩》中的微生物的要求，其中细菌菌落总数的指标值高于国家强制性标准

《GB 15979-2002一次性使用卫生用品卫生标准》中细菌菌落总数的要求；

（12）环氧乙烷残留量的内容主要来源于《YY 0469-2011医用外科口罩》和《YY/T

0969-2013一次性使用医用口罩》中的环氧乙烷残留量的要求；

（13）甲醛含量的内容主要来源于《GB/T 32610 日常防护型口罩》中关于甲醛的要求，

同时参考深圳标准认证产品——纯棉柔巾中甲醛的要求，将甲醛的要求设置为不得检出，检

测方法参考IS0 14184-1《纺织品甲 醛的测定第一部分：游 离水解的甲醛（水萃取 法）》

规定执行，其检出限为16mg/kg；
（14）pH值的内容主要来源于《GB/T 32610 日常防护型口罩》中关于pH值4.0~8.5的要求，

同时参考深圳标准认证产品——纯棉柔巾中pH值4.0~7.5的要求，综合考虑，将甲醛的要求设

置为在4.0~7.5的范围内；

（15）可分解致癌芳香胺染料的内容主要来源于《GB/T 32610 日常防护型口罩》中关于

可分解致癌芳香胺染料的要求；
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（16）材料生物学要求的内容主要来源于《YY 0469-2011医用外科口罩》和《YY/T

0969-2013一次性使用医用口罩》中生物学的要求。

2、试验方法

该部分主要描述了各个指标的试验方法。

3、标志

包括最小包装标志、使用说明书。内容主要来源于《YY 0469-2011医用外科口罩》和

《YY/T 0969-2013一次性使用医用口罩》中标志的要求。

4、包装、运输和贮存

包括包装、运输和贮存。内容主要来源于《YY 0469-2011 医用外科口罩》和《YY/T

0969-2013一次性使用医用口罩》中标志的要求。

四、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系

与现行法律、法规、政策及相关标准无冲突。

五、标准先进性

目前国内外暂无公开发布的相关的标准。本标准规定了儿童防护口罩（以下简称口罩）

的要求、试验方法、标志、使用说明书及包装、运输和贮存。适用于覆盖使用者的口、鼻及

下颌，用于普通环境中佩戴、阻隔口腔和鼻腔呼出或喷出污染物的一次性使用口罩。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

（一）颗粒过滤效率指标值的讨论。

根据《GB 19083-2010医用防护口罩技术要求》，非油性颗粒过滤效率：1级≥95%，2

级≥99%，3级≥99.97%，《YY 0469-2011医用外科口罩》的要求是 30%，而钟南山院士在

接受采访时说到，针对此次新型冠状病毒肺炎的预防，在日常生活中只需要佩戴医用外科口

罩，没有必要佩戴医用防护口罩。如果是接触已经感染新型冠状病毒肺炎的患者，就需要佩

戴医用防护口罩，如 N95 口罩。那么我们的标准适用于儿童的日常防护，故没有必要佩戴

医用防护口罩，过度防护会造成资源的浪费，再综合考虑在实际检验过程中，细菌过滤效率

细菌过滤效率 95%的情况下，颗粒过滤基本上可以达到 85%左右，因此最终决定此项指标

按照 80%进行要求。

（二）标准名称的确定？是否加“一次性使用”？

医用外科口罩，医用护理口罩，医用防护口罩等都是一次性的，不可能重复使用，因此

标准名称不需加一次性，但是可在标准内容里说明，鉴于产品使用环境的复杂性，为了保证

产品的使用效果及避免污染，不建议重复使用。在参考相关口罩的标准过程中，国标、医用

标准都用的外科口罩或者防护口罩，例如《GB/T 32610-2016日常防护型口罩技术规范》、

《GB 19083-2010医用防护口罩技术要求》，所以使用防护这个词，故确定标准名称为“儿

童防护口罩”。

（三）呼吸阻力指标值的确定？

考虑到儿童呼吸力较弱的身体客观情况，我们要选呼吸阻力更低的口罩，很多专业的防

霾口罩也在包装上明确标识出该款口罩的呼吸阻力情况，按照国标《GB/T 32610-2016日常

防护型口罩技术规范》的要，吸气阻力需要≤175Pa，吸气阻力需要≤145Pa，但是对于儿童

和老人来说，我们将指标值设为标准要求的一半，这样能大大减少佩戴时呼吸的憋闷感。

七、标准性质的建议说明
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本标准拟作为深圳市深圳标准促进会团体标准发布。

八、贯彻标准的要求和措施建议

本标准自发布起正式实施。

标准发布实施后，深圳市深圳标准促进会秘书处将向相关企业及时通报标准发布信息，

并积极协调、宣传标准内容，鼓励相关企业积极采用本标准。

标准宣贯的目的在于使相关人员能更好地学习、理解本标准，推进标准的贯彻和实施。

九、废止现行有关标准的建议

本标准为首次发布，无现行标准的废止建议。

十、其他应予说明的事项

无。

十一、主要参考标准

[1] GB 2626 呼吸防护 自吸过滤式防颗粒物呼吸器

[2] GB 19083-2010 医用防护口罩技术要求

[3] GB/T 26160-2010 中国未成年人头面部尺寸

[4] GB/T 32610-2016 日常防护型口罩技术规范

[5] YY 0469-2011 医用外科口罩

[6] YY/T 0969-2013 一次性使用医用口罩

_________________________________


