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工作简况（包括任务来源、标准起草单位、标准主要起草人等）

1、任务来源及计划要求

根据中国橡胶工业协会中橡协字[2018]51号文《关于同意组织编制〈橡胶手套气密性自动充气检测方法〉协会标准的通知》，由中国橡胶工业协会乳胶分会秘书处组织起草《橡胶手套气密性自动充气检测方法》团体标准的制定工作。该标准编制工作起止时间：2018年9月至2019年12月。

2、标准起草单位

本团体标准主要起草单位为：桂林大可科技有限公司、桂林紫竹乳胶制品有限公司、国家橡胶及橡胶制品质量监督检验中心、中国橡胶工业协会乳胶分会。

3、标准主要起草人

 本团体标准主要起草人为：王文杰、蒋济明、庾国新、凃燕玲、刘俊强、唐振华、李竟峰、梁定桃、覃小伦。

编制过程

2018年9月份，成立了以王文杰、蒋济明、庾国新、凃燕玲、刘俊强、唐振华、李竟峰、梁定桃、覃小伦等同志组成的《橡胶手套气密性自动充气检测方法》团体标准起草小组，负责团体标准文本起草、标准文本征求意见及对文本的修改等。同时桂林大可科技有限公司、桂林紫竹乳胶制品有限公司、国家橡胶及橡胶制品质量监督检验中心、中国橡胶工业协会乳胶分会还需负责相关标准资料的调研、查询、验证试验的实施工作。

2019年2月，团体标准起草小组完成了《橡胶手套气密性自动充气检测方法》团体标准初稿，并于3月12日小组全体成员召开第一次工作会议，对初稿进行了修改。

2019年4月26日标准起草小组召开第二次工作会议，对标准的“术语和定义”内容进行详细补充。并按第一次工作会议要求，起草了本标准的编制说明（初稿）。

2019年5月标准起草小组把标准中的“术语和定义”内容重新进行了定义，并按国标GB/T 1.1-2009格式对标准进行标准化工作，形成标准（第二稿）；在编制说明中补充了桂林恒保和苏州嘉乐威的验证数据，形成编制说明（第二稿）。

2019年5月31日标准起草小组召开第三次工作会议，对标准（第二稿）和编制说明（第二稿）进行讨论。

2019年6月标准起草小组经反复对标准（第二稿）的“术语和定义”描述进行推敲，形成标准（第三稿）；在编制说明中，重新调整了苏州嘉乐威验证数据（苏州嘉乐威调整了手套合格品与不合格品判定的分界值P后，重新进行了数据测试），增加了同批手套同时采用手套吹气机检测和充气水检两种方法进行针孔检测的验证试验，形成编制说明（第三稿）。

2019年6月24日标准起草小组召开第四次工作会议，对标准（第三稿）和编制说明（第三稿）进行讨论。会上，对实时气压平均值(P、合格品分界值ΔPmax进行了更严格的定义，对测量方法描述进行了补充。按照新定义，对附录A：额定充气气压值P0的选定和附录B：合格品分界值ΔPmax的选定进行了修改。

2019年7月形成了征求意见稿，将征求意见稿发往全国多个手套气密性自动充气检测设备的使用单位及相关专家征求意见。

2019年8月30日召开团体标准（征求意见稿）审查会，参会人员除本团体标准全体编写人员外，还邀请了国家乳胶制品质量监督检验中心主任、全国橡标委胶乳制品分技术委员会秘书长邓一志，国内乳胶行业资深专家谢志水、李惠参加。审查会上，专家们根据本标准内容，在第1章《范围》中增加了本标准所适用的手套种类描述，删除了第2章《规范性引用文件》，修改了各章节编号，把两个附录定义为规范性附录，对标准文本逐条进行推敲和确定，并提出在编制说明中，补充丁腈检查手套、橡胶家用手套等其它类型的手套检测数据。
2019年9月根据本团体标准征求意见稿审查会及收集到的19条修改意见对标准进行修改。在编制说明中，增加了橡胶家用手套、丁腈检查手套二种手套的验证检测数据，进一步完善了本标准数据支撑，经全体标准编写人员审核，形成本团体标准送审稿和编制说明送审稿，报送中国橡胶工业协会技术经济委员会审查。

2019年11月27日，中国橡胶工业协会在桂林市组织召开了《橡胶手套气密性自动充气检测方法》（送审稿）审查会议。参加审查会议的领导和专家有：中国橡胶工业协会朱红、中国化工株洲橡胶研究设计院有限公司邓一志、苏州嘉乐威企业发展有限公司徐永平、广州万方健医药有限公司李惠、湖南云阳乳胶科技实业有限公司吴里、桂林皓明乳胶有限公司江友藩、桂林金鹰乳胶技术有限公司曹华荣、桂林航天工业学院刘晓刚以及本团体标准编制小组全体人员。会上与会专家听取了标准编制小组所作的编制说明与征求意见处理情况说明，对标准进行了逐条审查，形成了审查会议纪要和10条审查意见。

2019年12月，按本标准送审稿审查会议要求，在编制说明第3章中增加了充气气压值P0和合格品分界值ΔPmax的选定和确定依据；第4章验证试验中增加橡胶工业手套的试验验证数据，补充试验结论。标准文本也按审查意见要求修改了相关条款内容。经全体标准编写人员审核，形成本团体标准报批稿和编制说明报批稿。

标准编制原则和标准主要内容的确定

1、标准编制原则

本团体标准编制过程中，主要依据如下原则：

按国家标准GB/T 1.1—2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》给出的规则来编制本团体标准。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、本标准编制的意义

橡胶手套的气密性是判定产品合格与不合格的重要指标之一，例如一次性使用灭菌橡胶外科手套、一次性使用非灭菌橡胶外科手套、一次性使用医用橡胶检查手套、橡胶工业手套、橡胶家用手套等橡胶手套，在生产过程中或产品出厂时均需做气密性检测。

气密性检测一直以来都是通过操作者主观判定，传统的检测方法大体可归类为3种：其1，人工定量充气后目测或凭面部触觉检查是否有针孔存在。在批量检查过程中，该方法对检查人员要求较高，实际的检查结果离散性大、准确性低。其2，人工定量充气后将产品浸入水中，观察是否有气泡渗出，进而判定是否有针孔存在。该方法与前一种方法比较，对人员的要求相对较低，检查过程较为直观，准确性较高。但是该方法要对检查出的合格品进行脱水烘干，再次分拣码放，效率低能耗增加。其3，将产品吊挂在支架上，定量注水，人工观察是否有水渗出；或浸入电解质量中通过检测电压判定是否有针孔存在。该方法有较高的测量精度和准确性，但效率低耗时长，一般用于质检部门对产品的检查。

本标准提出的橡胶手套气密性自动充气检测方法，具有测量精度高、检测速度快、稳定性好的特点，能更好的满足产品批量检测要求，对保证产品质量稳定、推动行业技术进步具有重要意义。

3、主要技术内容的确定

（1）本标准适用范围

本标准适用于一次性使用橡胶外科手套、一次性使用医用橡胶检查手套、橡胶工业手套、橡胶家用手套等橡胶手套气密性自动充气检测。

（2）本方法标准测量原理

将手套装夹固定后，在稳定气源压力的条件下，对手套额定充气。当手套不存在孔洞时，其内部气压值趋于一个稳定值；当手套存在孔洞时，内部气压因气体泄漏会持续降低。在一定的时间内，气压降低值小于等于某一设定值时，则判定手套为合格品；气压降低值大于某一设定值时，则判定手套为不合格品。当手套孔洞较大时，对手套进行额定充气后，实测气压值等于或稍高于环境气压值时，直接判定为不合格品。

（3）充气气压额定值P0的选定依据

充气气压额定值是在稳定气源压力的条件下，以一定速率逐只对样本手套进行充气，手套体积膨胀到足以判定其气密性是否合格，且检测完成后又不致变形的气压值。

在选定充气气压额定值时，用额定充气装置充气，每间隔一定时间进行初始气压值P1的测试。在充气过程中，充气时间和初始气压值P1在一定阶段为正比线性关系，此阶段的P1值作为充气气压额定值P0的选取范围。
直观的说法就是选取一个能够使手套充分胀起又不至于导致检测完毕手套变形的充气量。

（4）合格品分界值ΔPmax的选定依据
合格品分界值是在稳定气源压力的条件下，逐只对样本手套充气至P0，记录相同的测试次数时每只手套对应的差值ΔP，选择手套合格品差值组中的最大值。

在选定合格品分界值时，用额定充气装置充气至额定充气气压值P0，等待手套体积膨胀稳定后测得初始气压值P1，然后对气压定周期连续测量，依次取最后3次测量值的平均气压值得到实时气压平均值(P，并与初始气压值P1比较得出差值ΔP，选取所有差值ΔP系列中的最大值作为合格品分界值ΔPmax。

直观的说法就是在额定充气量的情况下，在测量时间内不漏气的同系列手套中内部气压变化最大的值作为合格品分界值。
验证试验

为了验证本标准方法对橡胶手套气密性检测适用性，我们采用按“橡胶手套气密性自动充气检测方法”标准原理制造的手套自动充气检测装置对“橡胶外科手套”、“丁腈检查手套”、“橡胶工业手套”、“橡胶家用手套”分别进行气密性检测。检测数据来源于桂林大可科技有限公司、桂林紫竹乳胶制品有限公司、桂林恒保健康用品有限公司、苏州嘉乐威企业发展有限公司四家公司的检测数据。

1、检测方法正确性验证

样品名称：一次性使用橡胶外科手套；数量：3000只。

检测设备：橡胶手套气密性自动充气检测机。型号：YSCJS-B型

（1）按“橡胶手套气密性自动充气检测方法”分别对3000只橡胶外科手套样品进行气密性检测，三厂家检出不合格率分别是5.03%、4.77%、4.70%。检测结果见表1。

                   表1：样品不合格数测试结果           （单位：只）
	数据来源
	规格
	样品总数
	合格品数
	不合格品数
	不合格率%

	桂林紫竹乳胶
	7.0
	3000
	2849
	151
	5.03

	桂林恒保
	8.0
	3000
	2857
	143
	4.77

	苏州嘉乐威
	7.0
	3000
	2859
	141
	4.70


（2）对上述检出的合格品和不合格品用“手套吹气后水检”方法重新进行复检，检测结果如下：

①复检上述合格品，三厂家从原合格样品中复检出不合格品6只、5只、3只，漏检率分别是0.21%、0.18%、0.10%。检测结果见表2。

                     表2：样品漏检测试结果             （单位：只）
	数据来源
	原合格样品总数
	复检出合格品数
	复检出不合格品数
	漏检率%

	桂林紫竹乳胶
	2849
	2843
	6
	0.21

	桂林恒保
	2857
	2852
	5
	0.18

	苏州嘉乐威
	2859
	2853
	3
	0.10


②复检上述不合格品，三厂家从原不合格样品中复检出合格品3只、2只、6只，误检率分别是1.99%、1.42%、4.26%。检测结果见表3。

                      表3：样品误检测试结果              （单位：只）
	数据来源
	原不合格样品总数
	复检合格品数量
	复检不合格品数量
	误检率%

	桂林紫竹乳胶
	151
	3
	148
	1.99

	桂林恒保
	143
	2
	141
	1.40

	苏州嘉乐威
	141
	6
	135
	4.26


（3）结论：依据“橡胶手套气密性自动充气检测方法”标准实现的测试设备对橡胶外科手套产品进行气密性检测结果，与用充气后水检的气密性检测方法的复检结果基本一致。桂林紫竹乳胶制品有限公司、桂林恒保健康用品有限公司两公司漏检率和误检率非常低，苏州嘉乐威企业发展有限公司漏检率低，虽然误检率略高，然可通过调整手套合格品与不合格品判定分界值ΔPmax，使漏检率和误检率达到一个平衡点。

本实验验证了“橡胶手套气密性自动充气检测方法”的正确性。          

2、检测方法准确性验证
样品名称：一次性使用橡胶外科手套；规格：7.5；数量：90只无针孔合格品。

样品准备：各取30只分别在手套中指指尖、指叉和掌心部位，用输液针刺孔，输液针直径小于等于0.2mm。在保持刺孔状态进行测试。三厂家检出结果见表4。

                   表4：准确性验证测试结果          （单位：只）   

	数据来源
	中指指尖
	指叉
	掌心

	
	检出
	检出率%
	未检出
	检出率%
	检出
	检出率%

	桂林紫竹乳胶
	30
	100
	30
	100
	30
	100

	桂林恒保
	30
	100
	30
	100
	30
	100

	苏州嘉乐威
	28
	93.33
	29
	96.67
	30
	100


苏州嘉乐威企业发展有限公司检测数据显示，对中指指尖直径0.2mm的针孔检出率93.33%，指叉针孔检出率96.67%，其余厂家对直径0.2mm的针孔检出率均为100%。

结论：依据“橡胶手套气密性自动充气检测方法”实现的手套充气检测设备参数标定装置能准确检测出橡胶外科手套存在的直径0.2mm以上的针孔。

3、本标准自动充气检测方法与传统充气水检方法比对验证

样品名称：一次性使用橡胶外科手套。

数据来源：桂林紫竹乳胶制品有限公司。

抽取不同批次、型号的外科手套10批，每批取125只用自动充气检测法、同时取该批手套125只用传统充气水检方法进行气密性检测比对，检出针孔不合格率见表5。

表5：外科手套气密性气检和水检检出率比对试验结果

	序号
	批号
	自动充气检测
	传统充气水检

	
	
	样品数
	针孔检出数
	不合格率%
	样品数
	针孔检出数
	不合格率%

	1
	9231023
	125
	1
	0.8
	125
	1
	0.8

	2
	9231323
	125
	0
	0
	125
	0
	0

	3
	9241022
	125
	0
	0
	125
	3
	2.4

	4
	9241332
	125
	0
	0
	125
	0
	0

	5
	9241023
	125
	0
	0
	125
	2
	1.6

	6
	9241323
	125
	1
	0.8
	125
	0
	0

	7
	9241024
	125
	1
	0.8
	125
	1
	1.6

	8
	9241325
	125
	2
	1.6
	125
	0
	0

	9
	9251011
	125
	1
	0.8
	125
	0
	0

	10
	9251311
	125
	0
	0
	125
	0
	0

	合计
	
	1250
	6
	0.48%
	1250
	7
	0.56%


    表5可见，不同批次、不同型号的外科手套气密性抽样检测，经自动充气检测方法检测1250只，针孔检出数6只，检出针孔不合格率为0.48%；传统充气水检方法检测1250只，针孔检出数7只，检出针孔不合格率为0.56%。经统计学x2检验，P＞0.75，两种方法检出针孔不合格率无差异。

结论：外科手套气密性检测采用本标准自动充气检测方法和传统充气水检方法对检出针孔不合格率无差异。

4、其它类型橡胶手套气密性检测验证

（1）橡胶家用手套气密性检测验证

样品名称：橡胶家用手套；数量：大、中、小规格各45只。

检测设备：橡胶手套气密性自动充气检测机，型号：JXSCJ-1。

数据来源：桂林大可科技有限公司。
①选取经检测确定无孔洞的橡胶家用手套大、中、小规格各45只。

②用内孔直径为0.2mm的输液针，分别对被测手套刺孔（每只手套只刺一个单孔），其中20只刺孔部位在中指指尖、15只在指叉、10只在掌心，然后进行气密性自动充气测试。

③结果：有刺孔的橡胶家用手套全部被检出，检出率100%。检测结果见表6。

表6：橡胶家用手套针孔检出率

	刺孔部位
	中指指尖
	指叉
	掌心

	手套规格
	检出
	检出率%
	检出
	检出率%
	检出
	检出率%

	大
	20
	100
	15
	100
	10
	100

	中
	20
	100
	15
	100
	10
	100

	小
	20
	100
	15
	100
	10
	100


④结论：本团体标准检测方法适用于橡胶家用手套气密性检测。

（2）丁腈检查手套气密性检测验证

样品名称：丁腈检查手套；数量：大、中、小规格各50只。

检测设备：橡胶手套气密性自动充气检测机，型号：DJSCJ-1。

数据来源：桂林大可科技有限公司。
①选取经检测确定无孔洞的丁腈检查手套大、中、小规格各50只。

②用内孔直径为0.2mm的输液针，分别对被测手套刺孔（每只手套只刺一个单孔），其中20只刺孔部位在中指指尖、20只在指叉、10只在掌心，然后进行气密性自动充气测试。

③结果：有刺孔的丁腈检查手套全部被检出，检出率100%。检测结果见表7。

表7：丁腈检查手套针孔检出率

	刺孔部位
	中指指尖
	指叉
	掌心

	手套规格
	检出
	检出率%
	检出
	检出率%
	检出
	检出率%

	大
	20
	100
	20
	100
	10
	100

	中
	20
	100
	20
	100
	10
	100

	小
	20
	100
	20
	100
	10
	100


④结论：本团体标准检测方法适用于丁腈检查手套气密性检测。

（3）橡胶工业手套气密性检测验证

样品名称：橡胶工业手套；数量：大、中、小规格各60只。

检测设备：工业防护橡胶手套自动充气检测装置，型号：GFXSCJ-2。

数据来源：桂林大可科技有限公司。
①选取经检测确定无孔洞大、中、小规格的橡胶工业手套各60只，静置与测量装置同一室内，当被测手套与测量装置之间温差≤2℃时，进行测量。

②用内孔直径为0.2mm的输液针，分别在被测手套的中指指尖、指叉、掌心部位刺孔（每只手套只刺一个单孔）其中20只刺孔部位在中指指尖、20只在指叉、20只在掌心，然后进行气密性自动充气测试。

③结果：有刺孔的橡胶工业手套全部被检出，检出率100%。检测结果见表9。

表9：橡胶工业手套针孔检出率

	刺孔部位
	中指指尖
	指叉
	掌心

	规格
	检出
	检出率%
	检出
	检出率%
	检出
	检出率%

	大
	20
	100
	20
	100
	20
	100

	中
	20
	100
	20
	100
	20
	100

	小
	20
	100
	20
	100
	20
	100


④结论：本团体标准检测方法适用于橡胶工业手套气密性检测。

5、总结：经多方比对验证，采用“橡胶手套气密性自动充气检测方法”标准原理制造的橡胶手套自动充气检测装置能准确检测出“橡胶外科手套”、“丁腈检查手套”、“橡胶工业手套”、“橡胶家用手套”等各类橡胶手套的针孔。

采用国家标准和行业标准情况

本标准制定的橡胶手套气密性自动充气检测方法无类似的国家标准和行业标准。

与现行法律、法规的关系

本标准的制定适用于我国现有橡胶手套气密性自动充气检测方法，并符合国家有关标准化法规的要求，与现行的国家法律法规不存在矛盾、冲突或不协调的地方，能满足实际和适合行业现状需要。
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