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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替GB/T7544—2009《天然胶乳橡胶避孕套 技术要求与试验方法》,与GB/T7544—

2009相比,除编辑性修改外主要技术变化如下:
———将标准名称修改为《天然橡胶胶乳男用避孕套 技术要求与试验方法》;
———在范围中将“本标准规定了由天然胶乳制造、提供消费者用于避孕和有助于防止性传播疾病的

避孕套的最低技术要求与试验方法。”修改为“本标准规定了天然橡胶胶乳男用避孕套技术要

求与试验方法。”(见第1章,2009年版的第1章);
———规范性引用文件增加了“ISO10993-1 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的

评价与试验、ISO10993-5 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验、ISO10993-
10 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与迟发型超敏反应试验、ISO15223-2 医疗器

械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第2部分:符号的制定、选择和确认、

ISO/IEC17025 检测和校准实验室能力认可准则”,删除了“EN980 用于医疗器械标签的

图解符号”(见第2章,2009年版的第2章);
———删除了3.8 批的注(见2009年版的3.8);
———删除了3.10 批检验(见2009年版的3.10);
———增加了“3.14 生产日期”和“3.15 可见缺陷(不是孔洞和撕裂)”的术语和定义(见3.14、

3.15); 
———删除了质量保证中的c)的内容(见2009年版的第4章);
———增加了“第5章 批量”(见第5章);
———增加了“第6章 生物相容性”(见第6章);
———增加了“第7章 微生物污染”(见第7章);
———增加了“第8章 产品声明”(见第8章);
———修改了宽度的规定(见9.3.2,2009年版的5.3.2);
———修改了厚度的规定(见9.3.3,2009年版的5.3.3);
———修改了爆破体积和压力的规定(见第10章,2009年版的第6章);
———修改了“总则”的内容(见11.1,2009年版的7.1);
———修改了“最低稳定性要求”(见11.2,2009年版的7.2);
———增加了“也可以使用ASTMD3492[8]中规定的方法进行针孔试验。对于中部宽度小于45.0mm

且(或)不包括精囊部分的长度小于160mm的避孕套,不能认为其符合本标准。这些避孕套

的针孔试验方法参见附录P。这些产品能否销售应由监管部门或者认证机构决定。”(见第12
章,2009年版的第8章);

———修改了包装完整性(见第14章,2009年版的第10章);
———修改了包装的内容(见15.1,2009年版的11.1);
———增加了“总则”(见15.2.1);
———修改了符号的内容(见15.2.2,2009年版的11.2.1);
———修改了单个包装的内容(见15.2.3,2009年版的11.2.2);
———修改了“消费包装”中的“总则a)、d)、f)、j)”的内容,增加了“k)、l)、m)、n)”(见15.2.4.1,2009年版

的11.2.3.1);
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———删除了“超强避孕套的标志”的内容(见2009年版的11.2.3.2);
———修改了“消费包装的附加说明”的内容(见15.2.4.2,2009年版的11.2.4);
———增加了“以非消费包装销售的避孕套”的规定(见15.2.5);
———修改了“试验报告”的内容(见第16章,2009年版的第12章);
———修改了附录A的内容(见附录A.1、A.2、表A.1,2009年版的附录A.1、A.2、表A.1);
———在表B.1中增加了“具有可见密封开口的单个包装、润滑剂含量、厚度的检验水平与接收质量

限”(见附录B);
———修改了附录C的内容,增加了“表面活性剂水溶液方法”(见附录C.3,2009年版的附录C);
———修改了附录F的内容,增加了“厚度计法测定避孕套厚度”(见附录F.3,2009年版的附录F);
———增加了资料性附录G,在G.4.3细菌株加入了中国药典对应菌种(见附录G);
———修改了附录H的内容,[见附录H.2.1c)、H.2.1d)、H.2.2、H.3.5,2009年版的附录G.2.1c)、

G.2.1d)、G.2.2、G.3.5];
———修改了附录I的内容(见附录I.2.1、I.4.3、I.5,2009年版的附录H.2、H.4.3);
———在附录J增加了“避孕套试片拉伸强度的计算公式和结果表示”(见附录J.5.2、J.6);
———修改了附录K的内容(见附录K,2009年版的附录J);
———修改了附录L的内容(见附录L,2009年版的附录K);
———在附录 M 针孔试验的试验步骤中增加了“检查单个包装,并记录任何可见的密封开口”(见附

录 M.2.3.1、M.3.3.1);
———将附录 M中“记录避孕套的可见缺陷:破损、缺少或严重变形的卷边和胶膜严重黏结”修改为

“记录除针孔和撕裂以外有可见缺陷(见3.15)的避孕套”(见附录 M.2.3.4、M.3.3.5,2009年版

的L.2.3.3、L.3.3.4);
———在附录 M中修改了 M.2.3.6、M.3.3.7的内容(见附录 M.2.3.6、M.3.3.7,2009年版的L.2.3.5、

L.3.3.7);
———修改了附录N的内容(见附录N.1、N.2.5、N.2.7,2009年版的 M.1、M.2.3、M.2.6、M.2.8);
———附录P删除了资料性附录“说明”,增加了 “本标准规定尺寸之外的避孕套试验的建议”(见附

录P,2009年版的附录P)。
本标准使用翻译法等同采用ISO4074:2015《天然橡胶胶乳男用避孕套 技术要求与试验方法》。
与本标准中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB/T2828.1—2012 计数抽样检验程序 第1部分:按接收质量限(AQL)检索逐批检验抽

样计划(ISO2859-1:1999,IDT)
———GB/T16886.1—2011 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验

(ISO10993-1:2009,IDT)
———GB/T16886.5—2017 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验(ISO10993-5:

2009,IDT)
———GB/T16886.10—2017 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与皮肤致敏试验(ISO10993-
10:2010,IDT)

———GB/T27025—2008 检测和校准实验室能力的通用要求(ISO/IEC17025:2005,IDT)
———YY/T0466.1—2016 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通

用要求(ISO15223-1:2012,IDT)
———YY/T0466.2—2015 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第2部分:符

号的制定、选择和确认(ISO15223-2:2010,IDT)
本标准由中国石油和化学工业联合会提出。
本标准由全国橡胶与橡胶制品标准化技术委员会 (SAC/TC35)归口。

Ⅳ

GB/T7544—2019/ISO4074:2015



本标准起草单位:国家乳胶制品质量监督检验中心、国家卫生计生委科学技术研究所、深圳市药品

检验研究院(深圳市医疗器械检测中心)、天津市计划生育药具管理中心、四川省食品药品检验检测院、
青岛伦敦杜蕾斯有限公司、武汉杰士邦卫生用品有限公司、上海法马有性格网络科技有限公司、青岛双

蝶集团股份有限公司、广州双一乳胶制品有限公司、桂林紫竹乳胶制品有限公司、大连乳胶有限责任公

司、上海名邦橡胶制品有限公司、天津中生乳胶有限公司、浙江相伴乳胶制品有限公司、湛江汇通药业有

限公司、广州万方健医药有限公司、海氏海诺乳胶(青岛)有限公司、上海金香乳胶制品有限公司、河北优

科斯橡胶科技有限公司、北京胤牌科技有限公司、新疆维吾尔自治区食品药品检验所、湖南省医疗器械

检验检测所、东莞市精安新材料有限公司、广东顺德创科检测技术股份有限公司、中国化工株洲橡胶研

究设计院有限公司。
本标准主要起草人:郑三阳、宁丽峰、吕凌、刘洪伟、王晓炜、杨涵、闫居先、顾嘉、张剑、薛愉民、王裕荣、

顾冬梅、任娟、蔡启杰、刘红宇、张宁、夏季、黄文正、蒋济明、王圣智、凌克勤、朱正君、穆洪杰、王登科、
骆承华、顾伯明、李惠、孔凡垒、王君、王晓艳、刘静虹、谢志水、喜巍、朱毅忠、耿文宁、黄海萍、黄卫华、
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本标准代替了GB7544—2009;

GB7544—2009代替了GB7544—2004;

GB7544—2004的历次版本发布情况为:
———GB7544—1987,GB7544—1992,GB7544.1—1999;
———GB/T6762.1—1986,GB/T6762.1—1992,GB/T7544.2—1999;
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引  言

  胶膜完好无损的避孕套已被证明具有隔离人体免疫缺陷病毒(HIV)、性传播疾病(STIs)的传染介

质和精子的作用。大量的临床研究证实避孕套有效避孕、减少许多性疾病(STIs)包括人体免疫缺陷病

毒(HIV)传播的风险。
为确保避孕套有效避孕,防止STIs的传播,最基本的要求在于避孕套要具有适宜的阴茎尺寸、无

针孔、具有使用中不产生破裂的足够物理强度,使用适宜的包装保护储存期内的产品,采用恰当的标识

方便消费者使用。所有这些问题都在本标准中予以涉及。
避孕套为医疗器械。为确保高质量的产品,应在良好的质量管理体系运行下进行生产。质量管理

要求见YY/T0287[4],风险管理要求见YY/T0316[5]。
避孕套是非无菌医疗器械,但建议制造商采取相应的措施,将生产和包装过程中产品的微生物污染

降至最小。本标准建议制造商在生产过程中预先降低微生物污染,用于测定微生物污染水平的试验方

法参见附录G。
本标准要求制造商对新型或改进的避孕套在产品投放市场前进行稳定性试验,以确定储存期,并要

求开始进行实际时间稳定性试验研究,第11章规定了这些要求。可以将实际时间稳定性试验作为制造

商对其上市产品进行监管要求的部分内容。利用这些要求来保证制造商在产品投放市场之前具有足够

的数据支持其声称储存寿命,管理方、第三方实验室和购买方可获得这些数据进行评审。这些要求还用

于限制第三方进行长期稳定性研究的需求。
避孕套除了满足本标准规定要求外,还应服从当地的国家法律规定的要求。

HG/T5056[6]提供了本标准的使用指南,包括了本标准中规定的试验方法和技术要求的另外

信息。
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天然橡胶胶乳男用避孕套
技术要求与试验方法

1 范围

本标准规定了天然橡胶胶乳男用避孕套的技术要求与试验方法。

2 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。

ISO2859-1 计数抽样检验程序 第1部分:按接收质量限(AQL)检索逐批检验抽样计划[Sam-
plingproceduresforinspectionbyattributes—Part1:samplingschemesindexedbyacceptancequality
limit(AQL)forlot-by-lotinspection]

ISO10993-1 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验(Biologicalevalua-
tionofmedicaldevices—Part1:Evaluationandtestingwithinariskmanagementprocess)

ISO10993-5 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验(Biologicalevaluationof
medicaldevices—Part5:Testsforinvitrocytotoxicity)

ISO10993-10 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与皮肤致敏试验(Biologicalevaluationof
medicaldevices—Part10:Testsforirritationandskinsensitization)

ISO15223-1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要求

(Medicaldevices—Symbolstobeusedwithmedicaldevicelabels,labellingandinformationtobesup-
plied—Part1:Generalrequirements)

ISO15223-2 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第2部分:符号的制定、选
择和确认(Medicaldevices—Symbolstobeusedwithmedicaldevicelabels,labelling,andinformation
tobesupplied—Part2:Symboldevelopment,selectionandvalidation)

ISO/IEC17025 检测和校准实验室能力的通用要求(Generalrequirementsforthecompetenceof
testingandcalibrationlaboratories)

3 术语和定义

ISO2859-1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
接收质量限 acceptablequalitylimit;AQL
当一个连续系列批被提交验收抽样时,可允许的最差过程平均质量水平。
[ISO2859-1:1999,定义3.1.26]

3.2
男用避孕套 malecondom
性交时,戴在阴茎上用于避孕和防止性传染疾病的医疗器械。
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