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《氧疗辅助器具 单极负氧离子舱》团体标准编制说明

（征求意见稿）

1.工作简况

1.1 任务来源

本项目根据 2025 年残疾人康复和专用设备新型标准体系建设项

目立项指南进行申请立项，项目编号：CAAP 2025-T-02，标准名称：

氧疗辅助器具 单极负氧离子舱。

1.2 制定背景

单极负氧离子舱是一种能产生并释放高浓度、高纯度、小颗粒的

负氧离子的氧疗辅助器具。相较于传统设备负氧离子通过呼吸方式进

入人体，单极负氧离子舱由于采用单极负氧离子流系统（顶部单极负

氧离子流发生装置、床单极负氧离子流发生装置、接地组件等），其

负氧离子能在接地组件的引导下同产品地线形成回路，从而达到全身

净化作用。

目前国内单极负氧离子舱生产厂家有山东九州控股集团、宁波氧

誉健康科技有限公司、珠海市优氧健康产业有限公司等，全国范围内

生产企业有 80-100 家。从整个负氧离子产业看，2022 年负氧离子设

备制造业市场规模达 90亿美元且预计 2021 至 2025 年复合增长率为

5.1%，到 2025 年中国负氧离子产业规模将达 100 亿元，若按单极负

氧离子舱在该产业中占 20%-30%的份额粗略估算，产值在 20-30亿元

左右。

单极负氧离子舱已在健康管理机构、康养中心、养老机构、养生

保健场所及家庭等多个场景普及应用。在健康管理领域，全国范围内

约有 1000-1500 家健康管理机构引入单极负氧离子舱，主要用于亚健

康人群的免疫力调节和疲劳恢复；在康养及养老机构领域，以北京新

安居美和养老照料中心为代表的全国超 200 家机构已配备该设备，主

要用于老年慢性病管理及睡眠质量改善。家庭用户方面，虽然难以统
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计具体数量，但从市场趋势来看，呈明显增长态势，家庭用户倾向于

利用它进行日常健康维护。

国内在负氧离子产生技术方面已有一定的研发和应用基础，但技

术水平和产品性能参差不齐，急需标准化引导。国内关于单极负氧离

子舱的团体标准尚属空白，制定相关标准将填补这一领域的标准化缺

口。

目前，我国慢性病患者人数超过 4.8亿，市场上涌现出越来越多

的负氧离子相关的健康产品。但是产品质量良莠不齐，虚假宣传现象

频现，不利于负氧离子行业的健康发展。通过制定本团体标准，有助

于规范此类产品市场秩序，防止低质量或不合格产品的出现，推动行

业内技术的创新发展，引导企业提升产品质量和技术水平。通过制定

团体标准，为单极负氧离子舱的设计、生产、检验和使用提供统一的

技术准则，确保其安全性、有效性和可靠性，同时推动相关产业的发

展。

1.3 起草信息

1.3.1 起草单位

北京慧养道健康科技有限公司、中国康复辅助器具协会、陕西省

康复辅助器具中心、深圳市康复辅助器具产业协会、国家卫生健康委

科学技术研究所、深圳人因工程技术研究院、北京创新研究所、北京

慧养道健康管理服务有限公司、北京科卫数康科技有限公司、北京科

卫数康医疗科技有限公司、北京时时健康科技有限公司、中健（深圳）

康复辅助器具工业设计有限公司、东海浪潮（深圳）精密科技有限公

司、陕西元健启福健康科技有限公司、北京华众经纬科技有限公司、

大连华科未来健康管理有限公司。

1.3.2 主要起草人

李秀岩、石振宇、唐林、果吉尔锑、刘京曦、李海波、顾怀宇、

曾现伟、刘莹、沈鸣、李心冬、梁永胜、刘献军、孟琛琛、顾文震、

王鸿源、张君娜、齐耀伟、赵仲、王莉。

1.3.3 主要分工
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李秀岩统筹，石振宇、李心冬负责起草，唐林、果吉尔锑、刘京

曦负责指导，李海波、张君娜、沈鸣负责提供技术资料，曾现伟、刘

莹负责试验验证，梁永胜、刘献军、孟琛琛、顾文震、王鸿源、齐耀

伟、王莉、赵仲提供文本意见。

1.4 起草过程

1.4.1 启动阶段

2024 年 5 月，北京慧养道健康科技有限公司、国家卫生健康委

科学技术研究所牵头发起成立本标准起草起草组（以下简称起草组）。

制定工作计划，明确任务分工。

2024 年 6 月-8 月，起草组根据任务分工搜集整理国内外有关标

准，开展产品调研，形成标准草案初稿及其他立项文件。

2024 年 9月 20日，起草组代表参加中国康复辅助器具协会团标

立项答辩。

2024 年 10月 1日，起草组召开内部会，根据立项专家意见进一

步讨论修改完善了标准文本和编制说明。

1.4.2 标准草案稿编制阶段

2025 年 5月 23日，中国康复辅助器具协会线上组织召开团体标

准培训指导会。与会专家对标准提出了若干修改意见，起草组全部予

以采纳。会后，起草组根据专家意见修改完善形成标准征求意见稿提

交协会。

1.4.3 征求意见阶段（发出时间、数量、反馈意见人员和意见

数量，列举主要意见，采纳情况）。

征求意见前，起草组指定**负责标准文本的校对工作，经确认

无误后发出征求意见稿。

1.4.4 审查阶段（预审情况、审查会时间、地点、组织方、参

加人数，投票表决情况，审查结论，主要修改意见）。

送审前，起草组指定**负责标准文本的校对工作，经确认无误

后提请标委会组织审查。

1.4.5 报批阶段（报批审查时间、地点、组织方，专家评审结
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论，主要修改意见）。

报批前，起草组指定**负责标准文本的校对工作，并对文本质

量负责；经确认无误后，正式报送标委会。

1.4.6 委员电子投票阶段（电子投票时间，电子投票表决情况，

投票结论）。

1.4.7 报批协改阶段（协改时间，主要修改意见）。

2.标准编制原则、主要内容及其确定依据（修订国家标准时，还包括

修订前后技术内容的对比）

2.1 编制原则

在编制标准过程中，起草组充分考虑到产品的特性，遵循“科学

性、适用性、技术先进性、经济合理性”的原则，重点突出产品技术

特性，并注重标准的可操作性，并结合市场推广、监督和消费者的实

际情况；同时，也考虑了标准中涉及的各项技术指标应满足的实际要

求，力求针对性突出，所制定的技术内容尽量合理。

本标准的技术要求涉及的内容均为目前生产企业的技术水平所认

同和接受。

（1）科学性原则

本标准在没有国家或行业相关技术标准，也没有国际、国外标准

的情况下，从法规、市场、企业标准升级、人体应用工程等四个方面

入手，以国家或行业有关安全、健康、环境的相关法律法规、技术政

策为依据，以市场需求为动力，借鉴市场的产品状况，对现行企业标

准进行分析、总结和提升，而最终在人体应用工程的实况和所掌握数

据的支撑下，通过系统性与标准化整理、撰写、修改和反复验证，使

标准更准确、合理、完整地规范产品，用于指导企业组织生产。这充

分体现了理论来自实践，高于实践而指导实践的科学性，同时也为行

业的有序发展和整体质量水平的提高，为政府部门的监督管理提供一

个科学的依据。

（2）适用性原则

本标准首先从安全、特性两个方面认真考虑产品使用过程中可能
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影响安全健康的因素，因此在“范围”这一章，规定本标准所适用的

单极负氧离子舱，非作医疗器械。

其次，标准的编写结构和内容、各章的主要条文编排等方面，依

据 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》规则和相关要求进行编写。

（3）技术先进性原则

在技术创新上，本标准包含了单极负氧离子舱的高浓度、高纯度、

小颗粒，以及声光控制等技术特色，且与同类产品进行了技术对比，

凸显了单极负氧离子舱的产品优势。

（4）经济合理性原则

在确定本标准主要技术性能指标时，综合考虑生产企业的能力和

用户的利益，寻求最大的经济效益和社会效益，同时充分体现了标准

的经济合理性，使本标准的制定有利于促进企业经济效益和社会效

益、环境效益的统一，有利于产业的发展和产品技术应用的推广。

2.2 主要内容及确定依据

（1）材料和元器件

经调研，目前市场上的单极负氧离子舱的舱体的主要材料是 ABS

板材、亚克力板材等，而这些材料均有相应的国家标准，故应执行这

些国家标准，即：

丙烯腈-丁二烯-苯乙烯（ABS）板材应符合 GB 10009《丙烯腈-丁

二烯-苯乙烯（ABS）塑料挤出板材》要求。

聚甲基丙烯酸甲酯（亚克力）板材应符合 GB/T 40911.2《塑料制

品 聚甲基丙烯酸甲酯板材 类型、尺寸和特性 第 2部分：挤出板

材》要求。

经调研，目前市场上的单极负氧离子舱的舱体的主要元器件包括

单极负氧离子发生器、藤编床、脚轮等，而这些元器件均有相应的国

家标准，故应执行这些国家标准，即：

单极负氧离子发生器应符合 QB/T 4982－2023《家用和类似用途电

器用负离子发生器》相关要求。
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藤编床应符合 GB/T 23172《藤编制品》相关要求。

脚轮（福马轮）应符合 QB/T 4765《家具用脚轮》相关要求。

（2）正常工作条件

单极负氧离子舱的正常工作需要满足一定条件，参照微压氧舱行

业标准规定的使用环境条件，即：

产品应能在下述环境中正常工作：

——环境温度：5℃～40℃；

——相对湿度：20%～80%；

——大气压力：86 kPa～106 kPa；

——周围空气中无易燃、腐蚀性气体及导电尘埃；

——周围无易燃、易爆物品，并远离火源。

（3）外观和结构

外观和结构是单极负氧离子舱的直观指标，参照微压氧舱行业标

准及工厂对单极负氧离子舱外观和结构的设计文件，从安全、美观、

人体工程学、功能等角度，提出要求。

1）外观

产品外表面应整洁、色泽均匀，无明显结疤、划痕、裂纹等缺陷；

拼缝应整齐，无毛刺、锐角等缺陷；各可接触表面不应有尖角、锐边

等缺陷（黄金针除外，但应标注注意避让黄金针的警示语）。

面板上文字、数字和标志应清晰、正确、端正。

外形尺寸误差应符合 GB/T 1804《一般公差 未注公差的线性和角

度尺寸的公差》中公差等级为最粗 v 的要求。

黄金针是单极负氧离子舱负氧离子发生器的重要部件，因功能原

因不能封闭而存在可能意外接触的风险，故提出豁免，但同时要求厂

家要标注注意避让黄金针的警示语。

2）结构

——舱内

应设置藤编床（含藤枕头），能容耐 1位成年人（身高不超过 2 m，

体重不超过 130 kg）躺卧。
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应设置供使用者自行调节顶部单极负氧离子流发生装置位置高度

的升降装置，其固定应牢固，调节应灵活。高度调节最低至藤编床不

应低于 330 mm。

应设置床负氧离子流调节装置，其固定应牢固，调节应灵活。

应设置 2 组由海绵垫片、导线等构成的接地组件。导线长度不应

小于 1.2 m。

“高度调节最低至藤编床不应低于 330 mm”充分考虑使用者的

使用安全和使用体验（避免因调节高度过低，引起使用不适）。

——舱外

舱门启闭应灵活。开口尺寸应便于人员进出，舱门上缘离地应至

少 1 450 mm，舱门下缘离地应至少 500 mm。

应设置观察窗，观察窗具体设置数量及布置方式应满足舱外人员

能随时完整观察到舱内人员情况。

应设置显示面板，至少显示下列参数：舱（柜）内温度（℃）、

剩余工作时间（min）、工作总时间（min）、总工作次数（次）和除

尘除潮剩余时间（min）。其中，舱（柜）内温度（℃）、工作时间

（min）、顶部单极负氧离子流发生装置位置高度、播放器（可选）

等应能通过显示面板设置。

底部应设置脚轮（福马轮），以便产品移动和调节水平。

“舱门上缘离地应至少 1 450 mm，舱门下缘离地应至少 500 mm”

充分考虑使用者的使用体验，过低的舱门上缘离地距离不利于使用者

进入舱内（碰头、老年人过度弯腰），过低的舱门下缘离地距离不利

于使用者坐起离舱（增加膝盖负担）。

（4）安全

安全是单极负氧离子舱的重要指标，参照微压氧舱和负离子发生

器行业标准及工厂对单极负氧离子舱的安全要求，从电器安全、电磁

兼容、安全装置和臭氧浓度等角度提出要求，确保设备使用和运行安

全。

1）电器安全
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产品电器安全应符合 GB/T 4706.1《家用和类似用途电器的安全

第 1部分：通用要求》的要求。

2）电磁兼容

产品电磁兼容应符合 YY 9706.102《医用电气设备 第 1-2 部分：

基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验》

的要求。

3）安全装置

舱内应设置紧急停机装置和报警装置，并配有警示标志（红色）

和文字标志。

触发紧急停机装置应能在 1 s内切断电源，使产品停止工作。

触发报警装置应能以不小于 110 dB(A)持续发出报警声音直至舱外

人员关闭报警。

4）臭氧浓度

产品在额定工作状态下的臭氧浓度不应超过 0.16 mg/m³。

本指标参考GB/T 18883《室内空气质量标准》“≤0.16 mg/m³”

的规定。

（5）特性

单极负氧离子舱的特性是消费者使用此类产品的初衷，也最能彰

显此类产品的技术特色，标准从负氧离子浓度、负氧离子直径提出要

求，以确保单极负氧离子舱的功能优势。

1）负氧离子浓度

产品在额定工作状态下的舱内负氧离子浓度实测值不应小于 3.0

×106个/m3，且实测值不应小于产品标称值的 90%。

单极负氧离子舱能释放“高浓度”的负氧离子。本指标参考《家

用和类似用途电器用负离子发生器》行业标准“≥3.0×106个/m3”

的规定。

2）负氧离子直径
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产品在额定工作状态下的负氧离子直径应小于 0.85 nm。

单极负氧离子舱能释放“小颗粒”的负氧离子。本指标参考GB/T

18809《空气离子测量仪通用规范》规定的小离子直径0.85 nm的规定。

（6）噪声

单极负氧离子舱正常工作中可能会产生一定噪音（风机作用），

但只要控制在合理范围内，则不影响消费者使用体验，参照微压氧舱

行业标准从舱外、舱内两个角度，提出要求，提高消费者使用的舒适

性。

1）舱外声压级噪声

产品在额定工作状态下（播放器不工作），其舱外声压级噪声不

应大于 65 dB(A)。

2）舱内声压级噪声

产品在额定工作状态下（播放器不工作），其舱内声压级噪声不

应大于 60 dB(A)。

（7）控制

单极负氧离子舱在设计之初就允许用户自行对温度、时间以及声

光（部分产品）进行控制，以适应个性化需要。特别是部分产品的声

光控制，由于结合了五音五色五行的中医养生保健理念，进一步提高

了产品的健康价值。参照工厂对单极负氧离子舱的控制要求做出规

定。

1）温度控制

产品应能以 1℃为单位任意设置舱内加热温度，且示值误差不应

超过±3℃。

产品在额定工作条件下舱内温度均匀度不应超过±3℃。

2）时间控制

产品应能以 1 min 为单位任意设置工作时间，示值误差不应超过

±1 min。

3）声光控制

本
文
件
仅
供
征
求
意
见
使
用



第 10 页 共 13 页

产品宜具有声光提示、多媒体播放等声光控制功能：

——产品开机，自动开启照明，自动播放语音提示。

——播放器不工作状态下启动产品开始工作，自动关闭照明；工

作结束，顶部单极负氧离子流发生装置自动升起复位，自动开启照明，

自动播放语音提示。

——播放器工作状态下启动产品开始工作，自动开启对应颜色的

灯光（设定为“肾”时灯光不开启）；工作结束，顶部单极负氧离子

流发生装置自动升起复位，自动恢复或开启正常照明，自动播放语音

提示。

注：播放器工作的操作是按“播放器设置”键，进入音乐界面，

设置需要的五脏-五色-五行，即心-红-火、肝-青-木 、脾-黄-土、肺-

白-金、肾-黑-水，按“心肝脾肺肾”任意一键后，将单曲循环播放相

应的音乐。

（8）环境适应性

我国幅员辽阔，产品的使用地域跨度可能比较大，因此要对产品

的环境适用性做出规定。参照微压氧舱及工厂对单极负氧离子舱的环

境适应性要求做出规定。

1）高温贮存

产品在高温贮存试验后应能正常工作。

2）低温贮存

产品在低温贮存试验后应能正常工作。

2.3 修订标准技术内容对比（如涉及）

本标准是新制定项目，不涉及修订。

3.试验验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社

会效益和生态效益

3.1 试验验证分析及综述报告

1）臭氧浓度

单极负氧离子舱能释放“高浓度”的负氧离子。相较于双极产品

的臭氧问题，单极产品由于采用单极技术（只产生负氧离子，几乎不
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产生正离子），经测算，其臭氧浓度能达到小于 0.003 mg/m³，远低

于 GB/T 18883《室内空气质量标准》“≤0.16 mg/m³”的规定。

2）负氧离子浓度

单极负氧离子舱能释放“高浓度”的负氧离子。相较于双极产品

的臭氧问题导致其负氧离子浓度较难达到亿级，单极产品由于采用单

极技术（只产生负氧离子，几乎不产生正离子），经测试，其负氧离

子浓度能达到 2×108 个/m3～300×108 个/m3，远高于《家用和类

似用途电器用负离子发生器》行业标准“≥3.0×106个/m3”的规定。

3）负氧离子直径

单极负氧离子舱能释放“小颗粒”的负氧离子。相较于双极产品

的负氧离子直径普遍在 12μm～15μm[根据 GB/T 18809《空气离子

测量仪通用规范》，其负氧离子类别介于中离子（7.4 nm）和轻型大

离子（22 nm）之间]，单极产品负氧离子直径小于 0.0025 nm（远小

于 GB/T 18809《空气离子测量仪通用规范》规定的小离子直径 0.85 nm

的范围），便于快速穿透人体（人体毛细血孔直径约 3 μm，是人体

毛细血孔直径的百万分之级）。

3.2 技术经济论证

单极负氧离子舱作为大健康领域的创新产品，其团体标准的制定

对于推动行业规范化、提升产品质量具有重要意义。从技术经济角度

论证，单极负氧离子舱团体标准的确立，能够有效促进技术创新与产

业升级。

首先，团体标准能够统一技术要求和性能指标，确保产品安全有

效，为消费者提供健康保障。其次，标准的制定将引导企业加大研发

投入，提升产品竞争力，进而推动整个行业的快速发展。此外，团体

标准还具有制定周期短、迭代更新速度快等优势，能够迅速响应市场

需求和技术变化，为行业注入新的活力。

从经济效益来看，单极负氧离子舱团体标准的实施将带动相关产

业链的发展，包括原材料供应、生产制造、销售服务等环节，形成良

性循环。同时，标准的推广还将促进国际贸易与合作，提升我国产品
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在国际市场上的影响力和竞争力。

综上所述，单极负氧离子舱团体标准的技术经济论证充分表明，

其制定与实施对于推动大健康产业发展、提升产品质量、促进技术创

新与产业升级具有重要意义。

3.3 预期的经济效益、社会效益和生态效益

单极负氧离子舱团体标准的制定，将极大推动该领域的技术进步

与规范化发展。

预期其经济效益显著，通过提升产品技术含量与市场竞争力，促

进产业升级，实现年营业收入大幅增长，净利润率稳步提升，投资回

收期合理，为企业带来持续稳定的盈利增长点。

社会效益方面，单极负氧离子舱以其独特的健康理疗功能，有助

于提高公众健康水平，减少疾病发生，缓解医疗资源紧张。其无创、

无副作用的治疗特点，尤其适合亚健康人群及慢性病患者，为社会带

来积极的健康福祉。

生态效益上，该产品的广泛应用将促进环境友好型生活方式的推

广，通过模拟自然生态中的负氧离子环境，改善室内空气质量，减少

化学清洁剂的使用，降低环境污染，为构建绿色、低碳、循环发展的

经济体系贡献力量。

综上所述，单极负氧离子舱团体标准的实施，将带来经济、社会、

生态三方面的全面效益，助力健康中国、美丽中国建设。

4.与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或者与测试的国外样

品、样机的有关数据对比情况

本标准制定过程中未查询到国际、国外同类标准及样品、样机。

5.以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者采用国际国

外标准，并说明未采用国际标准的原因

本标准制定过程中未查询到国际同类标准，不涉及以国际标准为

基础起草情况。

6.与有关法律、行政法规及相关标准的关系
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本标准与有关法律、行政法规及相关标准协调。

7.重大分歧意见的处理经过和依据

无。

8.涉及专利的有关说明

本标准不涉及专利问题。

9.实施国家标准的要求，以及组织措施、技术措施、过渡期和实施日

期的建议等措施建议

建议本标准发布即实施。

建议由协会组织标准宣贯，相关企业执行本标准或参照本标准修

改完善企业标准，并在企业标准信息公共服务平台公开执行标准。

10.其他应当说明的事项

单极负氧离子舱属于《中国康复辅助器具目录》（2023 年版）06

30 热疗或冷疗辅助器具 06 30 03热疗辅助器具。

同时考虑到本产品主要是释放负氧离子，热疗辅助，故立项时专

家建议标准名称增加“氧疗辅助器具”，改为“氧疗辅助器具 单极

负氧离子舱”。

《氧疗辅助器具 单极负氧离子舱》起草组
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