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[bookmark: StandardName]纳米银胶体溶液
Silver Nanoparticles Colloid Solution
1　 [bookmark: _Toc399147049]范围
本标准规定了纳米银胶体溶液的相关术语、定义、技术要求、检测方法、标志、包装、运输、贮存等内容。
本标准适用于抗菌用途的纳米银胶体溶液质量检验和产品验收，其他用途的纳米银胶体溶液可以参照执行。纳米银胶体溶液，市面上又称纳米银抗菌溶胶，纳米银抗菌胶体溶液等。
2　 [bookmark: _Toc399147050]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，仅所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/T 191  包装储运图示标志
GB/T 6680  液体化工产品采样通则
GB/T 19619  纳米材料术语
GB/T 35828  化妆品中铬、砷、镉、锑、铅的测定 电感耦合等离子体质谱法
GB/T 36083-2018  纳米技术 纳米银材料 生物学效应相关的理化性质表征指南
HG/T4317  《含银抗菌溶液》
《消毒技术规范》 卫生部 2002年版
《化妆品安全技术规范》卫生部 2015年版
3   术语和定义
GB/T 19619、GB/T 36083界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
3.1
胶体溶液colloid solution
液体或固体粒子分散到液相中形成相对稳定的悬浮体系。
4 技术要求
4.1感官要求
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK5]纳米银胶体溶液的感官要求应符合表1的规定。
表1感官要求
	序号
	项目
	要求

	1
	外观形态
	均匀一致，无肉眼可见杂质

	2
	气味
	无特殊刺激性气味


4.2 理化指标要求
纳米银胶体溶液的理化指标应符合表2的规定。
表2理化指标要求
	序号
	项目
	要求

	1
	pH值
	按协议

	2
	总银含量标称与实测值偏差，%
	≤10
注：需报告总银含量测试所用方法。

	3
	银的价态分析，单质银占比，%
	需标识

	4
	纳米银平均粒径，nm
	按使用条件处理后，至少一维尺寸在1~100nm
注：需报告粒径测试所用方法。

	5
	粒径分布
	需标识
注：需报告粒径分布测试所用方法。

	6
	紫外可见吸收光谱最大吸收峰，nm（吸光度0.3-0.7）
	需标识

	7
	Zeta电位
	按协议，或需标识

	8
	有害元素含量：
铅（以Pb计），mg/L
砷（以As计），mg/L
汞（以Hg计），mg/L
镉（以Cd计），mg/L
	按使用条件配制后，应
＜10
＜2
＜1
＜5


4.3抗菌要求
纳米银胶体溶液的抗菌要求应符合表3的规定。
表3抗菌要求
	序号
	项目
	要求

	1
	按标称浓度稀释至10mg/L，作用30min的抗菌率：
对大肠杆菌（Escherichia coli，ATCC25922或AS1.90）；%
对金黄色葡萄球菌(Staphylococcus aureus，ATCC6538或AS 1.89)；%
	
≥90

≥90


备注：根据产品的使用要求，可增加其他菌种作为检验菌株，但菌种应由国家级菌种保藏中心提供。
4.4安全性要求
纳米银胶体溶液的安全性要求（按使用条件配制后）应符合表4的规定。
表4安全性要求
	序号
	项目
	要求

	1
	急性经口毒性LD50，mg/kg
	＞5000

	2
	皮肤刺激性（多次）
	无或轻刺激性


备注：根据产品的使用要求，可增加其他安全性要求。
4.5稳定性要求
纳米银胶体溶液的稳定性要求在室温下有效存储期限至少1年，或按消毒技术规范稳定性试验方法，54℃恒温箱内14天；然后按条款4.1、4.2（有害元素含量可不检查）、4.3的要求检查。
5检测方法
警告
本标准中使用的样品、强酸等均具有腐蚀性，操作时应谨慎，避免溅出；挥发性有机溶剂有害人体健康且易燃，应注意在通风栅内进行操作，并防止与明火接触。
5.1感观
外观质量在光线充足的条件下目测，必要时可采用标准光源箱。
气味采用嗅闻的方式确定。
5.2 理化分析方法
5.2.1 pH值
按GB/T 36083-2018 《纳米技术 纳米银材料 生物学效应相关的理化性质表征指南》中4.4规定的方法测定。
5.2.2 总银含量标称与实测值偏差
按GB/T 36083-2018中4.6规定的方法测试总银含量，并按下式（1）计算出与标称值的偏差。
偏差（%）=100×（银含量实测值-银含量标称值）/银含量标称值  ………………（1）
5.2.3 银价态分析，单质银占比
按GB/T 36083 -2018中4.7规定的方法测试银价态分析。
注意，纳米银胶体溶液不能直接采用X射线光电子能谱法进行银的价态分析。需按以下步骤进行样品制备：
取1mL左右的溶液，滴加到洁净的铝箔纸上，常温下进行真空干燥，直至恒重。然后按XPS的要求剪下有溶质的位置，用于测试。若待测的纳米银胶体溶液固含量较低，则需加大待测液体的取用量。
对得到的XPS谱图进行分析，通过结合能的峰值来判断银的价态及其相对含量。
5.2.4 平均粒径及粒径分布
按GB/T 36083-2018中4.2规定的方法测定。
5.2.5 紫外可见吸收光谱最大吸收峰
按GB/T 36083-2018中4.5规定的方法测试。
5.2.6 Zeta电势
按GB/T 36083-2018中4.3规定的方法测试。
5.2.7 有害元素含量
铅、砷、镉含量按GB/T 35828-2018中规定的方法测定。汞含量按《化妆品安全技术规范》2015版规定的方法测试。
5.3 抗菌性能测试方法
按HG/T4317-2012 《含银抗菌溶液》规定的方法测定。
5.4 安全性测试方法
急性经口毒性LD50按卫生部《消毒技术规范》（2002年版）的2.3.1规定的方法测定；多次完整皮肤刺激试验按卫生部《消毒技术规范》（2002年版）的2.3.3.3.3规定的方法测定。
5.5 稳定性测试方法
按卫生部《消毒技术规范》（2002年版）规定的稳定性试验方法，室温下存放1年或者采用加速试验法，即54℃恒温箱内14天。
6 检验规则
6.1 检验分类
纳米银溶液的检验分为出厂检验和型式检验。
6.2 检验项目
检验项目参见下表5，并按GB/T 6680的规定采样。
表5 检验项目
	序号
	项目名称
	出厂检验
	型式检验
	要求
	试验方法

	1
	外观形态、气味
	△
	△
	4.1
	5.1

	2
	pH值
	△
	△
	4.2
	5.2.1

	3
	总银含量标称与实测值偏差
	△
	△
	4.2
	5.2.2

	4
	银的价态分析，单质银占比
	△
	△
	4.2
	5.2.3

	5
	平均粒径及粒径分布，nm
	△
	△
	4.2
	5.2.4

	6
	Zeta电势
	
	△
	4.2
	5.2.5

	7
	紫外可见吸收光谱最大吸收峰
	
	△
	4.2
	5.2.6

	8
	有害元素含量：
铅（以Pb计）
砷（以As计）
汞（以Hg计）
镉（以Cd计）
	
	△
	4.2
	5.2.7

	9
	抗菌性能，对大肠杆菌、金黄色葡萄球菌
	
	△
	4.3
	5.3

	10
	急性经口毒性LD50
	
	△
	4.4
	5.4

	11
	皮肤刺激性（多次）
	
	△
	4.4
	5.4

	12
	稳定性测试
	
	△
	4.5
	5.5


6.3 出厂检验
每批次产品在出厂之前均应进行出厂检验，出厂产品由质检部门对其进行检验，检验合格后可出具合格证明方可出厂。出厂检验项目按表5的规定执行，或由供需双方商定待检项目。
6.4 型式检验
6.4.1 有下列情况之一时，应进行型式检验：
a）定型产品试制完成时；
b）正式生产时，如配方、工艺、材料、设备发生变化，可能影响产品性能时；
c）转厂迁址后恢复生产时；
d）停产1年以上重新恢复生产时；
e）正常生产时，每年进行一次；
f）出厂检验或抽样检验结果与上次型式检验有较大差异时；
g）国家技术质量监督机构提出进行型式检验要求时。
6.4.2 型式检验项目按表5的规定执行。
6.5 判定规则
6.5.1 出厂检验的所有项目均应合格，方能出厂。
6.5.2 型式检验中各项指标均符合要求时，应判该次型式检验合格。
7  标识、包装、运输、贮存
7.1 标识
纳米银胶体溶液产品的外包装上应有牢固清晰的标志，内容包括：生产厂名，厂址、产品名称、型号、批号或生产日期、化学品分类等级、本标准编号及GB/T 191中有关规定。
7.2 包装
采用防腐蚀的瓶（桶）或容器包装。
7.3 质量证明书
每批出厂的纳米银胶体溶液都应附质量证明书，内容包括生产厂名、厂址、产品名称、银含量、平均粒径、批号或生产日期、产品质量符合本标准的证明和本标准编号。
7.4 运输
纳米银胶体溶液在运输时应防止辐射、烈日暴晒、高温和冷冻，并要经常检查，确保容器严密不漏。
7.5 贮存
纳米银胶体溶液应储存于常温、通风、避光、干燥库房内，避免露天堆放。
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