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前  言
本标准按照GB/T1.1-2009和GB/T ×××××-2017给出的规则起草。
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这些专利的责任。
本标准由中国家用电器研究院提出。

本标准由全国家用电器标准化技术委员会（SAC/TC46）归口。
本标准起草单位：。
本标准起草人：。
家用和类似用途电器材料抗过敏原性能技术要求和试验方法
范围
本文件规定了家用和类似用途电器（以下简称“家用电器”）中使用的材料、零部件抗过敏原性能试验方法和效果评价等。

本文件适用于家用电器中使用的抗过敏原材料及相关零部件进行抗过敏原性能试验的方法和效果评价。
规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是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 19489 实验室生物安全通用要求
术语和定义

3.1

过敏原 allergen。
能够引发人体产生过敏反应的物质。
3.2

抗过敏原 anti-allergen

采用化学、物理等方法降低致敏物质免疫原性的过程。

3.3

抗过敏原率 anti-allergen rate

规定试验条件下，试验后试验组比对照组过敏原含量减少的程度，用百分比表示。
4要求

4.1抗过敏原
 材料抗过敏原率应不小于90.0% 。
5 试验方法

5.1 试验原理

将一定浓度的过敏原液体滴加至待检样品表面上，使其与样品充分均匀接触，经过一定作用时间，测得样品中残留的过敏原浓度，通过计算获得样品的抗过敏原率。

5.2 试验环境

试验采取无菌操作技术，实验室环境应符合 GB 19489的要求。

5.3 试验用过敏原、仪器设备

5.3.1过敏原
粉尘螨过敏原（Der f 1）
5.3.2其他过敏原
产品明示除粉尘螨过敏原（Der f 1）以外的过敏原，按企业明示的下述一种或几种过敏原试验。
粉尘螨过敏原（Der f 2）
花粉过敏原（Amb a 1，Bet v 1，Cry j 1）
狗皮屑过敏原（Can f 1）
猫皮屑过敏原（Fel d 1）
蟑螂过敏原（Bla g 2）
注1：上述种类以外的过敏原用企业明示种类作为试验过敏原。

注2：粉尘螨过敏原可从螨虫中自行提取，也可使用提纯的商品化螨虫过敏原。
5.3.3仪器设备

试验仪器应满足以下要求：

微孔板分光光度计（酶标仪）。
微孔板洗板机。
96孔酶标板。
超声破碎仪。
离心机，转速0 r/min -11000 r/min。
移液器
5.4 试验步骤

5.4.1 样品处理

不同类型的材料按下述方法处理：

1）平面材料：将材料裁为（50±2 ）mm×（50±2 ）mm的样片，材料大小可根据材料种类和性质适当调整，以吸收1.0mL过敏原溶液不溢出为宜，灭菌备用。

2）网格材料：将材料裁为（0.40±0.05 ）g的样片，材料大小可根据材料种类和性质适当调整，以吸收1.0mL过敏原溶液不溢出为宜，灭菌备用。
3）不规则材料：将材料裁为表面积不小于2500mm2的样片，以吸收1.0mL过敏原溶液不溢出为宜，灭菌备用。
5.4.2 试验组

将灭菌样品置于无菌PE样品袋中，用移液器（f）取1 mL符合浓度要求的过敏原溶液滴染于试验样块上。将样品袋口密封严密，25℃下静置1 h。每组样品做三个平行试验。

5.4.3 对照组
将1mL与试验组同等浓度的过敏原溶液置于同样的PE样品袋中，封口，25 ℃下静置1 h。 

5.4.4 过敏原回收

试验结束后，用移液器（f）直接吸取回收过敏原溶液，将回收的过敏原溶液放入离心机（e）中，以10000 r/min 的转速运行1min去除杂质，检测上清液的过敏原浓度。对照组直接吸取过敏原溶液进行检测。

试验前，需用2mol/L的HCl或NaOH将回收液的pH值调至 6.5-7.5范围内。
5.4.5 浓度

过敏原浓度按照相应试剂盒说明书要求，使用微孔板分光光度计（a）、微孔板洗板机（b）、96孔酶标板（c）试验仪器，采用酶联免疫吸附法（ELISA）进行检测。
5.5 数据处理
5.5.1 试验结果应满足以下要求，否则试验无效：
阳性对照回收的过敏原浓度应在10 ng/mL -15 ng/mL范围内。

注：若使用其他种类过敏原，阳性对照回收的过敏原浓度应相应变化。
5.5.2 抗过敏原率按照下述公式（1）计算：
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…………………（1）
式中：
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——抗过敏原率；
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——试验组残留的过敏原浓度，单位为纳克每毫升（ng/mL）；
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——对照组残留的过敏原浓度，单位为纳克每毫升（ng/mL）。

附录
（资料性）

粉尘螨过敏原Der f 1的制备

1材料

粉尘螨过敏原从实验室培育的粉尘螨中提取，提取溶液如下：
PBS-T （pH 7.4）提取液的配制

磷酸二氢钾（KH2PO4）        0.20g

磷酸氢二钠（Na2HPO4）      1.15 g              

将上述物质溶解于1000mL蒸馏水中，然后加入0.05%（体积比）的吐温-20。

新鲜配制的PBS-T储存于4 ℃环境，保存，备用。

2 过敏原制备步骤

2.1 液氮研磨

取适量的粉尘螨培养物（包含螨虫虫体和饲料），放入研钵中，加入适量液氮，保证液氮液面没过培养物。在液氮挥发后，将培养物于（15~20）℃环境下放置10 min。再次加入液氮，按照上述同样的方式反复冻融4次。在研钵内反复研磨冻融后的培养物10 min，为了保证研磨效果的一致性，研磨过程中顺时针1 min，逆时针1 min，如此交替。

2.2超声破碎提取

将研磨后的培养物转移至无菌离心管内，按1:10 (W/V，mg/mL）比例，加入PBS-T提取液，在超声破碎仪（d）中，进行超声（超声条件：超声2 s暂停5 s，共进行5 min，功率150 W），超声过程中应将离心管置于冰水混合物中，防止升温。

2.3离心、除菌
将处理后的培养物放入离心机（e）中，在8000 r/min ，4℃条件下离心10 min ，取上清液。
将上清液倒入透析袋，放入PBS-T提取液中，置于4℃环境下。4h更换一次提取液，至提取液不变色为止。然后采用0.22 μm孔径的过滤器过滤除菌。

2.4 确定浓度

使用相应的检测试剂盒，将过滤后的样液进行粉尘螨过敏原（Der f1）含量的测定，置于-20℃低温冰箱保存备用。

注：研磨后若不能及时进行超声处理，加完PBS-T提取液后置于4 ℃保存，保存时间不得超过1 h。
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