CSTM团体标准《一次性使用丁腈橡胶医用检查手套》
编制说明
（立项阶段 □    征询意见阶段☑    审查阶段□     报批阶段□）
1、 目的意义

一次性使用丁腈橡胶医用检查手套是以丁腈橡胶胶乳为主体材料经一定生产工艺制成的、作为医用检查和诊断过程中防止病人和使用者之间交叉感染的或治疗时防止交叉感染的胶乳制品。以丁腈胶乳为主体材料制造的一次性使用丁腈橡胶检查手套因其不含蛋白质，克服了天然胶乳手套因有蛋白质而导致使用者产生皮肤过敏、红斑等缺点。
我国是一次性使用丁腈橡胶医用检查手套生产、消费、出口大国，从上世纪九十年代就大量生产、出口，至今已有三十多年的历史，随着人们生活水平的不断提高和社会文明的日益进步，医疗卫生事业的蓬勃发展，对一次性使用丁腈橡胶医用检查手套的需求量稳中有渐增，我国主要一次性使用丁腈橡胶医用检查手套主要生产厂家及其产能情况如下表所示：

表1 我国一次性使用丁腈橡胶医用检查手套主要生产厂家及产能情况

	公司名称
	产能（亿只/年）

	蓝帆医疗股份有限公司
	236

	南京润京乳胶制品有限公司
	80-100

	中红普林医疗用品股份有限公司
	500

	英科医疗科技股份有限公司
	400

	山东星宇手套有限公司
	120

	湛江汇通药业有限公司
	150


为了满足市场的需求，保证产品质量，国际上早在上个世纪八十年代就制定了国际标准ISO 11193.1《一次性使用医用检查手套  第1部分：天然橡胶胶乳手套或橡胶乳液手套规范》，国内也在上个世纪八十年代末年等同采用国际标准ISO 11193.1：2002制定了强制性国家标准GB 10213-2006 《一次性使用医用橡胶检查手套》。但由于国家标准GB 10213-2006是等同采用国际标准ISO 11193.1：2002而制定的，其中虽然规定了类别2手套的技术要求，标准中的类别2手套是指所有的合成橡胶胶乳手套，而不是指具体某种合成橡胶胶乳手套，因制造一次性使用医用检查手套的主体材料（合成橡胶胶乳）的不同，具体的技术指标也不相同，故国家标准中规定的类别2手套的技术指标不适用于一次性使用丁腈橡胶医用检查手套，GB 10213-2006不能满足一次性使用丁腈橡胶医用检查手套产业发展对标准的需要。鉴于以上原因，行业内多家生产企业、用户、检测机构、质量监管部门均强烈要求制定出一个科学的、合理的、适用的、可操作的团体标准《一次性使用丁腈橡胶医用检查手套》。制定此团体标准也十分迫切需要。

通过制定团体标准《一次性使用丁腈橡胶医用检查手套》，可解决标准缺失的问题，保证这类产品的生产、检验、验收有一个统一的、科学的、适用的、可操作的标准可依，满足产业发展对标准的需求，促进行业技术进步与发展，有利于保证产品质量。同时，可以规范产品的市场管理，有利于消除贸易中的技术壁垒，满足市场对一次性使用医用橡胶检查手套的需求。因此，制定团体标准《一次性使用丁腈橡胶医用检查手套》是很有必要的，也具有十分重要的意义。
2、 主要技术内容
本文件规定了一次性使用丁腈橡胶医用检查手套的技术要求、检验规则与包装、标识、贮存，描述了相应的试验方法。

3、 预期的社会效益、经济效益

该团体标准制定后，使国内一次性使用丁腈橡胶医用检查手套在流通市场中产品验收与质量监管有统一的、科学的、适用的、可操作的标准可依，提供标准化技术支撑，起到保驾护航的作用。也可消除贸易技术壁垒，促进一次性使用丁腈橡胶检查手套出口贸易，势必给企业带来一定的经济效益。同时，该团体标准颁布执行对产业界、学术界以及政府管理直到指导作用，将带来一定的社会效益。
4、 工作简况

（1）根据CSTM标准委员会的文件关于CSTM 标准《一次性使用丁腈橡胶医用检查手套》的立项公告（材试标字[2024]173号）》的要求，由中国化工株洲橡胶研究设计院有限公司作为主起草单位承担本标准的制定工作。计划编号为CSTM LX 0502 01575—2024，完成时间为2025年。
（2）自接到任务以来，成立了由中红普林医疗用品股份有限公司、蓝帆医疗股份有限公司、山东星宇手套有限公司、英科医疗科技股份有限公司、南京润京乳胶制品有限公司、广东汇通乳胶制品集团有限公司、天津包钢稀土研究院有限责任公司、中国化工株洲橡胶研究设计院有限公司、上海市质量监督检验技术研究院、国家乳胶制品质量检验检测中心等单位组成的团体标准编制工作组，并确定了任务分工。
中国化工株洲橡胶研究设计院有限公司、中红普林医疗用品股份有限公司、蓝帆医疗股份有限公司、天津包钢稀土研究院有限责任公司、国家乳胶制品质量检验检测中心主要负责标准文稿的翻译起草、有关标准文献资料的查询工作；
中红普林医疗用品股份有限公司、蓝帆医疗股份有限公司、山东星宇手套有限公司、英科医疗科技股份有限公司、南京润京乳胶制品有限公司、广东汇通乳胶制品集团有限公司负责验证试验所需样品的采集工作；
中国化工株洲橡胶研究设计院有限公司、国家乳胶制品质量检验检测中心、上海市质量监督检验技术研究院主要负责验证试验方案设计，上海市质量监督检验技术研究院、国家乳胶制品质量检验检测中心主要负责验证试验方案的实施工作。
同时，标准编制工作组还负责起草标准文稿，并对标准制定过程中的起草、征求意见阶段所要征求意见的文稿提出意见。
（3）制修订标准的主要工作过程：
a）立项阶段：
工作组首先确定了本标准的范围、根据产品的性能要求确定了技术参数及指标，围绕参数的设置开展了试验验证工作，以及标准草案编写工作。
2024年8月工作组完成了标准的草案稿，提交CSTM化工材料领域橡胶标准化技术委员会审核。
2024年9月19日，CSTM化工材料领域橡胶标准化技术委员会以视频会议的形式召开了“CSTM团体标准《一次性使用丁腈橡胶医用检查手套》立项论证会”，经与会专家审查，该项目资料内容完整、技术成熟，符合立项要求，专家组一致同意向领域委员会提交材料申请立项。
2024年10月29日，CSTM标准委员会下发关于CSTM 标准《一次性使用丁腈橡胶医用检查手套》的立项公告（材试标字[2024]173号）》，完成时间为2025年。
b）征求意见阶段：
2024年12月，编制工作组完成了标准的征求意见稿，现向全体委员单位及社会上公开征求意见。
5、 标准编制的原则

（1）制修订标准的依据或理由
参照GB/T 1.1《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定编写。同时，坚持与相关领域法律、法规和规章、国家与行业标准等的兼容性和协调一致的原则。

（2）制修订标准的原则

本着突出适用性和可操作性的原则，制定的行业标准符合“科学合理、先进适用”的要求，内容具有规范性、科学性、合理性与可行性，能满足一次性使用丁腈橡胶医用检查手套产业的发展需求。

6、 确定标准主要技术内容的依据

由于一次性使用丁腈橡胶医用检查手套是属于医用检查手套一类产品，故其技术要求项目与一次性使用医用橡胶检查手套的技术要求项目基本上是一致的，只是因为制造手套的主体材料不同，在指标上有所不同。

（1）表面形式的确定
根据最新版本国际标准ISO 11193.1的修订与一次性使用丁腈橡胶医用检查手套的实际生产情况，手套的表面的形式有四类，采用更直接、更科学的术语，将通俗的麻面改为纹理，故手套按表面形式分为四类：a)部分纹理或全部纹理；b)光面；c)有粉表面；d)无粉表面。

（2）试样尺寸、外形的确定

试样尺寸与外形是决定手套产品拉伸性能测试结果合格判定最基本的技术条件，也是直接反映手套产品质量合格与否的关键。在国家标准GB 10213-2006中，规定了试样外形为哑铃状，尺寸为国家标准GB/T 528中2型裁刀截取的哑铃状试片，但是由于2型裁刀不太适合于一次性丁腈橡胶医用检查手套的实际情况，故在本标准中规定试样外形为哑铃状，尺寸为国家标准GB/T 528中1型裁刀截取的哑铃状试片。经验证试验，所规定的 试样尺寸与外形更科学、合理些，可真实地反映产品质量。

（3）尺寸与公差的确定

尺寸与公差是一次性丁腈橡胶医用检查手套最基本的技术要求之一，在保证手套产品满足使用要求的情况下，手套的尺寸与公差是决定生产企业控制生产成本的重要因素，过高的尺寸与公差既增加了生产企业的生产成本，又导致手套产品功能过剩，造成一定的浪费。故在本标准制定过程中，根据市场的需求与产品的平时检测结果，规定了一次性丁腈橡胶医用检查手套的尺寸与公差，手套的尺寸代码、宽度、规格、标称宽度、最小长度、最大厚度与国家标准GB 10213：2006中的规定一致，最小厚度规定高于国家标准GB 10213-2006，光面手套最小厚度为0.04mm，纹理手套最小厚度为0.06mm。经验证试验，这种厚度的一次性丁腈橡胶医用检查手套能满足市场使用要求，所规定的指标是科学、合理、适用的。

（4）拉伸性能的确定

一次性丁腈橡胶医用检查手套在穿戴过程将受到一定的拉伸作用，故拉伸性能是一次性丁腈橡胶医用检查手套最为关键的技术条件与指标，拉伸性能不达标，手套基本上无法使用，拉伸性能过高导致手套功能过剩，带给生产企业一定的生产成本偏高，合理的拉伸性能指标既可保证产品的使用需求，又不至于导致生产成本偏高。因此，在本标准制定过程中，根据客户的需求、手套产品平时的实际检测结果，为了一次性丁腈橡胶医用检查手套产品出口贸易中与国外同类产品相比较，方便标准的使用，结合胶乳制品均存在容易自然老化的特点，将一次性丁腈橡胶医用检查手套拉伸性能规定为：老化前拉伸强度为≥14.0MPa、拉断伸长率为≥00%；老化后拉伸强度为≥14.0MPa、拉断伸长率为≥400%，老化条件为（100±2）℃×（22±2）h或者（70±2）℃×（168±2）h。手套自生产之日起6个月后，按老化后拉伸性能指标判定。经验证试验，国内一次性丁腈橡胶医用检查手套老化前后的拉伸性能均能达到此标准要求的指标，所确定的指标是科学、合理、适用的。
（5）不透水性、灭菌

不透水性是手套产品的重要性能，手套产品有针孔，则不能真正很好地起到防止传染的作用，在确定此项要求指标时，参照国家标准GB 10213-2006中的规定，要求手套不应有针孔的产品。

由于一次性丁腈橡胶医用检查手套用于医疗方面，存在灭菌的要求，因此，灭菌要求也是与国家标准GB 10213-2006中的规定相同，要求手套经灭菌后应无菌。经验证试验，国内生产的一次性丁腈橡胶医用检查手套产品均能达到无针孔、经灭菌后的手套达到无菌指标。
（6）不透水性试验方法的确定
不透水性试验试验方法的确定是参照国家标准GB 10213-2006中的试验方法。
7、 主要试验或验证结果
为了检验《一次性使用丁腈橡胶医用检查手套》团体标准在我国现有条件的可行性与技术要求指标的合理性，在上述工作的基础上，编制工作组根据国内一次性使用丁腈橡胶医用检查手套生产情况，抽取了目前国内企业生产的光面与纹理一次性使用丁腈橡胶医用检查手套样品，采用1型哑铃状裁刀截取试样，老化条件为（70±2）℃×（168±2）h，分别进行手套厚度、老化前后拉伸性能等项目的验证试验。12月，收集、汇总、分析验证试验数据，试验结果详见表2、表3。从验证试验结果看，技术要求项目的测试结果均符合标准规定的要求，制定的技术指标合理。适合于我国的产品与实验条件，技术指标合理、试验方法科学、可行，具有一定的可操作性。

表2 一次性使用丁腈橡胶医用检查手套最小厚度检测结果

	样品编号
	光面手套
	样品编号
	纹理手套

	
	指标
	实测
	
	指标
	实测

	1#
	光面手套最小厚度为0.04mm

	0.04
	1#
	纹理手套最小厚度为0.06mm
	0.06

	2#
	
	0.03
	2#
	
	0.06

	3#
	
	0.03
	3#
	
	0.05

	4#
	
	0.04
	4#
	
	0.05

	5#
	
	0.04
	5#
	
	0.055

	6#
	
	0.04
	6#
	
	0.05

	7#
	
	0.03
	7#
	
	0.06

	8#
	
	0.03
	8#
	
	0.04

	9#
	
	0.04
	9#
	
	0.05

	10#
	
	0.04
	10#
	
	0.05

	11#
	
	0.03
	11#
	
	0.05

	12#
	
	0.02
	12#
	
	0.06

	13#
	
	0.03
	13#
	
	0.04

	14#
	
	0.04
	14#
	
	0.05

	15#
	
	0.04
	15#
	
	0.05

	16#
	
	0.03
	16#
	
	0.06

	17#
	
	0.04
	17#
	
	0.05

	18#
	
	0.03
	18#
	
	0.05

	19#
	
	0.04
	19#
	
	0.06

	20#
	
	0.04
	20#
	
	0.05


表3 一次性使用丁腈橡胶医用检查手套拉伸性能检测结果

	样品编号
	老化前拉伸强度，MPa
	老化后拉伸强度，MPa
	老化前拉断伸长率，%
	老化后拉断伸长率，%

	
	指标
	实测
	指标
	实测
	指标
	实测
	指标
	实测

	1#
	≥14.0
	16.8
	≥14.0
	15.3
	≥500
	630
	≥400
	420

	2#
	
	15.2
	
	14.2
	
	610
	
	410

	3#
	
	14.6
	
	14.0
	
	600
	
	450

	4#
	
	15.2
	
	16.2
	
	520
	
	460

	5#
	
	16.1
	
	15.7
	
	530
	
	440

	6#
	
	14.1
	
	15.5
	
	540
	
	400

	7#
	
	17.4
	
	16.0
	
	550
	
	410

	8#
	
	14.5
	
	16.1
	
	510
	
	430

	9#
	
	16.3
	
	14.5
	
	500
	
	420

	10#
	
	15.2
	
	14.3
	
	510
	
	450

	11#
	
	14.9
	
	15.4
	
	540
	
	410

	12#
	
	15.0
	
	16.4
	
	560
	
	420

	13#
	
	14.0
	
	15.2
	
	550
	
	400

	14#
	
	16.7
	
	14.4
	
	540
	
	430

	15#
	
	16.6
	
	14.3
	
	520
	
	410

	16#
	
	15.9
	
	15.6
	
	510
	
	400

	17#
	
	14.3
	
	15.0
	
	560
	
	450

	18#
	
	15.4
	
	14.3
	
	570
	
	460

	19#
	
	18.1
	
	14.8
	
	580
	
	420

	20#
	
	17.2
	
	15.7
	
	540
	
	430


8、 与国际、国外同类标准水平的对比情况

编制工作组查询国际、国外同类标准，查询到国际标准ISO 11193.1：2006《一次性使用医用检查手套规范  第1部分：天然橡胶胶乳手套或橡胶乳液手套》。国家标准GB 10213-2006《一次性使用医用橡胶检查手套》等同采用ISO 11193.1：2006，因此，将本标准与国家标准GB 10213-2006进行对比。
本标准与与国际、国外同类标准对比情况见表4。
表4 本标准与与国际、国外同类标准主要参数对比表
	标准号
	本文件
	GB 10213-2006

	标准名称
	一次性使用丁腈橡胶医用检查手套
	一次性使用医用橡胶检查手套

	范围
	本文件规定了一次性使用丁腈橡胶医用检查手套的技术要求、检验规则与包装、标识。
	本标准规定了灭菌或非灭菌的、作为医用检查和诊断治疗过程中防止病人和使用者之间交叉感染的橡胶检查手套要求，也包括用于处理受污染医疗材料橡胶检查手套。手套表面是光面或麻面的。

	分类、标记
	手套按表面形式分为四类：a)部分纹理或全部纹理；b)光面；c)有粉表面；d)无粉表面。
（与“麻面”相比，“纹理”包含形式更全面，例如“波形纹”属于纹理的一种）
	手套按表面型式分为四类：a)麻面；b)光面；c)有粉表面；d)无粉表面。

	试样尺寸、外形
	试样外形为哑铃状，尺寸为国家标准GB/T 528中1型裁刀截取的哑铃状试片。

（本文件采用1型裁刀，与对比标准不同）
	试样外形为哑铃状，尺寸为国家标准GB/T 528中2型裁刀截取的哑铃状试片。

	技术要求
	1、尺寸：光面和纹理部分的单层厚度应分别不小于0.05 mm和0.06 mm。

2、拉伸性能：加速老化前拉伸强度不小于14MPa、拉断伸长率不小于500%，加速老化后拉伸强度不小于14MPa、拉断伸长率不小于400%。

[本文件规定的尺寸相比对比标准更薄，加速老化前后拉伸强度要求14MPa高于对比标准要求的7N（8.75MPa）与4.8N（6MPa）]
	1、尺寸：光面部分和麻面部分的单层厚度应分别不小于0.08mm和0.11mm。

2、拉伸性能：老化前扯断力不小于7N、扯断伸长率不小于500%，老化后扯断力不小于7N，扯断伸长率不小于400%。


9、 与有关的现行法律、法规和标准的关系

本标准的制定符合国家现行法律、法规、规章及相关标准要求。未涉及强制性标准内容。与国家有关产业政策不相抵触，与其它国家标准、行业标准、团体标准、地方标准协调一致，互不冲突。
10、 知识产权情况说明

未涉及专利等知识产权内容。

11、 重大分歧意见的处理经过和依据

本标准在制定过程中，无重大意见分歧。

12、 贯彻标准的要求和措施建议

建议自发布之日起6个月后实施。在标准发布后、实施前，做好新标准的宣贯工作，组织重点企业和检测机构的宣贯培训班，学习贯彻新标准。

13、 替代或废止现行相关标准的建议

无。

14、 其它应予说明的事项

无。

15、 编制说明附件

无。

                     CSTM团体标准《一次性使用丁腈橡胶医用检查手套》

                   编制工作组

                   2024-12-19
 [格式说明：文件标题为三号黑体字并居中；正文内容中条款的编号应按上述第二章示例的要求，字体和字号为宋体小四号字，第1章～第14章标题加黑；整个文件的行距为“1.5倍行距”，段前段后为“0行”，字符间距为“标准”]
