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前　　言

　　本标准修改采用ＥＮ４５５３：２０００《一次性使用医用手套　第３部分：生物学评价要求与试验》，与

ＥＮ４５５３：２０００无技术性差异，仅将引用的欧洲标准和药典改为我国相应标准和药典。

本标准的附录Ａ是规范性附录，附录Ｂ、附录Ｃ和附录Ｄ均为资料性附录。

本标准由全国医疗器械生物学评价标准化技术委员会提出并归口。

本标准起草单位：山东省医疗器械产品质量检验中心。

本标准主要起草人：秦冬立、黄经春、由少华、吴平。
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引　　言

　　最近几年，常有报道胶乳产品由于含有胶乳蛋白质使医护人员和病人产生不良反应，由于化学物

质、润滑剂、灭菌残留物（环氧乙烷）、致热物等残留物产生的不良反应也在科学文献中有所描述。其中

报道最多的是天然橡胶胶乳手套产生不良反应，但其他聚合物制成的手套也可以引起一些不良反应。

ＧＢ／Ｔ１６８８６标准给出了有关医疗器械生物学评价指南，并包括了特定试验和其他涉及安全性规

范的试验方案。

本标准未涉及使用医用手套所产生的全部不良反应（如速发型超敏反应），存在于手套中的特异性

过敏原会引发这些不良反应，导致这些反应的因素有：

ａ）　长期、高频次佩带手套；

ｂ）　皮肤与黏膜直接与过敏原（又称变应原）接触，特别在皮肤与黏膜有损伤的情况下接触过敏原

或吸入微粒；

ｃ）　常年使用手套，手套紧密贴敷皮肤。

本标准给出了用以评价医用手套生物学安全性的试验方法，作为ＹＹ／Ｔ０３１６风险管理过程的一

部分。

本标准没有规定胶乳蛋白质和化学物质的可接受水平，因为在这一领域有关安全性评价因素（如过

敏原的识别、致敏作用阈和过程控制等）尚不十分清楚。随着对其认知的不断提高，预期本标准将会被

修订。目前进一步测定和控制这些过敏原的试验方法还处于研究之中。
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一次性使用医用手套

生物学评价要求与试验

１　范围

本标准规定了一次性使用医用手套生物学安全性评价的要求，给出了标示和手套包装的要求以及

所用试验方法的信息。本标准还包括用于可溶出蛋白质和过敏原测定的免疫学试验方法综述。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１　 医疗器械生物学评价 　 第 １ 部分：评价与试验 （ＧＢ／Ｔ１６８８６．１—２００１，

ＩＳＯ１０９９３１：１９９７，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．５　医疗器械生物学评价　第５部分：体外细胞毒性试验（ＧＢ／Ｔ１６８８６．５—２００３，

ＩＳＯ１０９９３５：１９９９，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．７　医疗器械生物学评价　第７部分：环氧乙烷灭菌残留量（ＧＢ／Ｔ１６８８６．７—２００１，

ＩＳＯ１０９９３７：１９９５，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１０　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（ＧＢ／Ｔ１６８８６．１０—２００５，

ＩＳＯ１０９９３１０：２００２，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１２　医疗器械生物学评价　第１２部分：样品制备与参照样品（ＧＢ／Ｔ１６８８６．１２—２００５，

ＩＳＯ１０９９３１２：２００２，ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ０３１６　医疗器械　风险管理对医疗器械的应用（ＹＹ／Ｔ０３１６—２００３，ＩＳＯ１４９７１１：２０００，

ＩＤＴ）

中华人民共和国药典　二部（２００５年版）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１　

化学物质　犮犺犲犿犻犮犪犾狊

生产过程的任何工序中或贮存期间添加或形成的物质，包括润滑剂、化学涂层和灭菌剂，这些物质

可从最终产品中检出。

３．２　

内毒素　犲狀犱狅狋狅狓犻狀狊

来源于革兰氏阴性菌细胞膜外层结构的脂多糖。

注：内毒素来源于原材料、生产过程中的工艺用水和手工处置过程中的细菌污染。

３．３

可溶出蛋白质　犾犲犪犮犺犪犫犾犲狆狉狅狋犲犻狀狊

从最终产品中溶出的不同分子量的水溶性蛋白质和肽。

注：蛋白质主要来源于天然橡胶胶乳。蛋白质和其他可能添加的蛋白质会在生产过程中发生变性和降解，水中浸

提出的蛋白质可引起Ｉ型过敏反应。
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