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 前 言 

本文件按照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》的规定

起草。 
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 
本文件由中国合成橡胶工业协会提出并归口。 
本文件起草单位：安徽凯泽新材料有限公司、英科医疗科技股份有限公司、山东浩德乳胶科技股份

有限公司、浙江天晨胶业股份有限公司、安庆华兰科技有限公司、淄博齐翔腾达化工股份有限公司。 
本文件主要起草人：XXX、XXX、XXX。 
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医疗级羧基丁腈胶乳 

1 范围 

本文件规定了医疗级羧基丁腈胶乳的技术要求、试验方法、检验规则以及标志、包装、运输和贮存。 

本文件适用于以丁二烯、丙烯腈和不饱和羧酸为主要单体，采用乳液聚合法制得的医疗级羧基丁腈

胶乳。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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。 

GB/T 8298-2017 胶乳总固体含量的测定 
SH/T 1149-2006 合成橡胶胶乳取样 
SH/T 1150-2011 合成橡胶胶乳pH 值的测定 
SH/T 1151.1-2019 合成橡胶胶乳机械稳定性的测定 
SH/T 1152-2014 合成橡胶胶乳黏度的测定 
SH/T 1153-2011 合成橡胶胶乳凝固物含量（筛余物）的测定 
SH/T 1156-2014 合成橡胶胶乳表面张力的测定 
SH/T 1503-2014 丁腈胶乳中结合丙烯腈含量的测定 
SH/T 1760-2007 合成橡胶胶乳中游离丙烯腈残留量毛细管柱气相色谱直接液体进样法 

3 术语和定义 

本文件没有需要界定的术语和定义。 

4 技术要求 

外观 

应为均匀的乳白色液体，无可见杂质、无明显分层或沉淀。 

技术指标 

应符合表1规定的技术指标。 

表1 医疗级羧基丁腈胶乳技术指标 

项目 指标要求 
总固物含量（质量分数）/ % 43.5～45.0 

pH 值 8.0～8.5 
黏度/（mPa·s） ＜100 
凝固物含量/% ≤0.01 

结合丙烯腈含量/% 25～32 
游离丙烯腈残留量/（mg/kg） ≤20 

菌落/（CFU/ml） 无菌落 
机械稳定性/% ≤0.2 

表面张力/（mN/m） 20～50 
粒径/（nm） 100～140 

亨特白度（Hunter 1960） ≥83 
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5 试验方法 

外观 

取适量样品置于洁净透明玻璃烧杯中，在自然光或日光灯下目视观察其颜色和状态，判断是否均匀、

有无杂质或明显分层。 

技术指标 

5.2.1 总固物含量按 GB/T 8298-2017 的规定测定。 

5.2.2 pH 值按 SH/T 1150-2011 的规定测定。 

5.2.3 黏度按 SH/T 1152-2014 的规定测定。 

5.2.4 凝固物含量按 SH/T 1153-2011 的规定测定。 

5.2.5 结合丙烯腈含量按 SH/T 1503-2014 的规定测定。 

5.2.6 游离丙烯腈残留量按 SH/T 1760-2007 的规定测定。 

5.2.7 菌落附录 A 规定的实验方法测定。 

5.2.8 机械稳定性按 SH/T 1151.1-2019 的规定测定。 

5.2.9 表面张力按 SH/T 1156-2014 的规定测定。 

5.2.10 粒径按附录 B 规定的实验方法测试。 

5.2.11 亨特白度（Hunter 1960）按附录 C 规定的实验方法测试。 

6 检验规则 

检验分类 

检验分为出厂检验和型式检验。 

出厂检验 

6.2.1 每批产品出厂前须经生产厂质量检验部门检验合格后，并附有合格证明后方可出厂。 

6.2.2 出厂检验项目需包含：外观、总固物含量、黏度、pH 值、表面张力、凝固物含量、机械稳定性。 

型式检验 

6.3.1 6.3.1 在下列情况之一时应进行型式检验： 

a) 新产品定型鉴定时； 

b) 正式生产过程中，如结构、材料、工艺有较大改变，可能影响产品性能时； 

c) 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时； 

6.3.2 国家质量监督机构提出进行型式检验要求时。 

6.3.3 检验项目为本标准所列技术指标的所有项目。 

组批 

医疗级羧基丁腈胶乳应以同一生产线（釜）、相同原料、相同工艺所生产的同一牌号产品进行组批，

每釜为一批；在成品储存容器中，每个储存容器的产品为一批。 

抽样 

医疗级羧基丁腈胶乳产品按照SH/T 1149的规定进行抽样。 
出厂产品可在成品储存容器中抽样。 
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判定规则 

检验结果全部符合第4章规定的技术要求，根据检验结果和表1 中的技术要求对产品作出质量判定。

检验结果中有任何一项不符合表1 要求，则该批产品不合格。检验结果某项指标不符合表1技术指标要

求时，应重新加倍取样对该项目进行复检，并以复检结果作为该批产品的判定依据。 

7 标志、包装、运输和贮存 

标志 

医疗级羧基丁腈胶乳的外包装物上应有牢固、明显的标志。标志内容可包括：产品名称、牌号、生

产厂名称、厂址、注册商标、批号（生产日期）、净含量等。 

包装 

7.2.1 医疗级羧基丁腈胶乳使用顾客认可的包装形式，包装形式可为槽车、塑料吨桶、液袋等。 

7.2.2 包装容器应能承受正常运输和贮存条件下的压力和冲击。 

运输 

7.3.1 在运输过程中，应防冻、防曝晒、防泄漏，不得与强酸、强碱、氧化剂混运。 

7.3.2 运输车辆应整洁，避免包装破损和杂物混入。 

贮存 

7.4.1 应贮存在阴凉、通风、干燥的库房内，远离热源和火源。贮存温度 5℃～40℃。 

7.4.2 产品自生产之日起，保质期为 6 个月。 
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A  
A  

附 录 A  

（规范性） 

医疗级羧基丁腈胶乳菌落的测定 

A.1 试剂及仪器 

A.1.1 恒温恒湿箱 

A.1.2 3M Petrifilm 菌落总数测试片 

A.1.3 3M Petrifilm 压板 

A.1.4 1mL塑料吸管 

A.2 试验步骤 

A.2.1 将测试片置于平坦表面处，揭开上层膜。 

A.2.2 使用1mL吸管将1mL样液垂直滴加在测试片的中央处。 

A.2.3 允许使用上层膜直接落下，切勿向下滚动上层膜。 

A.2.4 使用压板隆起面底朝下，放置在上层膜中央处。轻轻的压下，使样液均匀覆盖于圆形的培养面

积上，切勿扭转压板。 

A.2.5 拿起压板，静置至少1分钟以使培养基凝固。 

A.2.6 将测试片的透明面朝上放置在恒温恒湿箱内，湿度设置为80%，温度30℃，培养48h。 

A.2.7 培养结束，取出测试片，判读菌落总数，可目视及用标准菌落计数器或其它的照明放大镜计数。 
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B  
B  

附 录 B  

（规范性） 

医疗级羧基丁腈胶乳粒径的测定 

B.1 试剂及仪器 

B.1.1 粒度分析仪 

B.1.2 移液枪：100-1000μL 

B.1.3 烧杯：50mL 

B.1.4 玻璃棒 

B.2 试样的准备 

用移液枪移取0.1mL样品并加入到10mL纯水中，搅拌2～3min，待测。 

B.3 试验步骤 

B.3.1 接通电源，打开粒度分析仪。 

B.3.2 将样品放入比色皿中，按下open按钮打开比色皿槽，将比色皿放入测量模块中，盖上盖子。 

B.3.3 按照粒度分析仪的操作步骤并将检测角度设置为50、90、100进行粒径测试。 

B.3.4 测量结束后，保存并读取测量数据。 
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C  
C  

附 录 C  

（规范性） 

医疗级羧基丁腈胶乳亨特白度（Hunter 1960）的测定 

C.1 试剂及仪器 

C.1.1 台式测色仪 

C.1.2 石英比色皿 

C.2 试验步骤 

C.2.1 接通电源，打开台式测色仪电源开关。 

C.2.2 在反射模式下对仪器进行黑白校正。 

C.2.3 向石英比色皿中缓慢倒入适量的医疗级羧基丁腈胶乳，确保无气泡、比色皿外壁干净。 

C.2.4 将被测样品放置于台式测色仪反射测试口，按测量键进行测量。 

C.2.5 蜂鸣器发出“滴”的响声，屏幕显示“正在测量”同时伴随LED指示灯闪烁，直到闪烁停止， 

C.2.6 本次测量完成，读取亨特白度（Hunter 1960）数值即可。 

 



《医疗级羧基丁腈胶乳》团体标准

编制说明

一、工作简况

（一）任务来源

随着我国医用手套、医用导管、医用防护制品等医疗耗材行业快速发展，医疗级

羧基丁腈胶乳作为核心原材料，具备耐化学性、力学性能优良、生物相容性好等特

点，市场需求持续增长。当前国内缺少统一、规范的医疗级羧基丁腈胶乳产品标准，

导致产品质量参差不齐、市场准入与质量管控无统一依据。为规范产品技术要求、保

障医疗应用安全、推动行业高质量发展，由安徽凯泽新材料有限公司牵头，联合相关

单位提出制定《医疗级羧基丁腈胶乳》团体标准，经团体标准主管部门立项，正式启

动本标准编制工作。

（二）协作单位

牵头单位：安徽凯泽新材料有限公司

参与单位：英科医疗科技股份有限公司、山东浩德乳胶科技股份有限公司、浙江

天晨胶业股份有限公司、安庆华兰科技有限公司、淄博齐翔腾达化工股份有限公司

（三）主要工作过程

1. 前期调研与资料收集

标准起草组全面调研国内外医疗级羧基丁腈胶乳生产工艺、应用场景、质量管控

要点，收集相关国家标准、行业标准、国际标准及先进企业标准，梳理产品关键技术

指标与检测方法，明确标准制定方向。



2. 样品实测与指标论证

起草组收集各参与单位生产的医疗级羧基丁腈胶乳样品，依据相关检测方法开展

总固物含量、pH 值、黏度、凝固物含量、游离丙烯腈残留量、菌落、机械稳定性、粒

径、亨特白度等指标实测，结合医疗级产品安全要求，确定科学、合理、可落地的指

标范围。

3. 草案编写与工作组讨论

基于调研与实测数据，起草组完成标准草案编写，明确范围、规范性引用文件、

技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输和贮存等核心内容，形成工作组

讨论稿，提交工作组内部研讨、修改完善。

4. 征求意见准备

本次工作组讨论稿完成后，将面向行业内生产、应用、检测等单位广泛征求意

见，进一步优化标准内容，确保标准的适用性、科学性与可操作性。

（四）标准起草组组成及分工

安徽凯泽新材料有限公司：负责标准整体统筹、草案编写、技术指标论证、试验

方法整合；

英科医疗科技股份有限公司：提出医疗应用端安全与性能需求，提供下游制品质

量匹配要求；

山东浩德乳胶科技股份有限公司、浙江天晨胶业股份有限公司、安庆华兰科技有

限公司：提供生产工艺数据、样品实测结果、生产与质量管控经验；

淄博齐翔腾达化工股份有限公司：提供原料质量控制与产业链配套技术支撑。

二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据

（一）编制原则

1. 合规性原则：严格遵循《中华人民共和国标准化法》《团体标准管理规定》等

法律法规，符合国家相关产业政策与医疗用品安全要求。

2. 科学性原则：指标设置基于实测数据与行业实际，检测方法优先采用国家/行

业现行标准，确保数据准确、方法可靠。

3. 实用性原则：贴合生产、检验、使用全流程，指标可检测、可判定、可落地，

满足企业生产质控与市场监管需求。

4. 安全性优先原则：突出医疗级产品特性，严格控制游离丙烯腈残留、无菌、凝

固物等安全相关指标，保障医疗应用安全。



（二）确定标准主要内容的依据

1. 标准范围

明确适用于以丁二烯、丙烯腈和不饱和羧酸为主要单体，采用乳液聚合法制得的

医疗级羧基丁腈胶乳。

2. 规范性引用文件

引用现行有效国家及行业标准，包括 GB/T 8298、SH/T 1149、SH/T 1150、SH/T

1151.1、SH/T 1152、SH/T 1153、SH/T 1156、SH/T 1503、SH/T 1760 等，保证检测方

法通用性与可比性。

3. 技术要求

规定外观为均匀乳白色液体，无可见杂质、无明显分层或沉淀；明确总固物含

量、pH 值、黏度、凝固物含量、结合丙烯腈含量、游离丙烯腈残留量、菌落、机械稳

定性、表面张力、粒径、亨特白度等 11项指标，满足医疗级原材料安全与性能要求。

4. 试验方法

常规指标采用国家/行业标准方法；菌落、粒径、亨特白度无专用标准方法时，编

制规范性附录，确保方法可操作、结果可重现。

5. 检验规则

分为出厂检验和型式检验，明确组批、抽样、判定与复检规则，保障质量判定公

平、严谨。

6. 标志、包装、运输、贮存

规定包装形式、运输条件、贮存温度 5℃～40℃、保质期 6个月，保障产品在全生

命周期内质量稳定。

三、主要试验（或验证）情况分析

起草组对各参与单位提供的多批次医疗级羧基丁腈胶乳样品开展全项检测，结果

表明：

1. 常规理化指标检测数据稳定、重复性好，满足生产质控要求；

2. 游离丙烯腈残留量≤20mg/kg，菌落指标达到无菌落要求，安全可靠；

3. 粒径、亨特白度等特色指标可有效区分产品品质，方法成熟可行；

4. 附录中菌落、粒径、亨特白度测试方法操作简便、结果准确，适合企业与检测

机构使用。



四、标准中涉及的专利说明

经起草组核查，本标准不涉及专利及相关知识产权问题，无专利冲突，可正常实

施应用。

五、产业化情况、推广应用论证和预期达到的经济效

果

（一）产业化情况

医疗级羧基丁腈胶乳是医用丁腈手套、医用防护制品的关键原材料，国内已形成

规模化生产能力，但长期缺少专用标准，高端产品依赖进口，低端产品质量无序竞

争。

（二）推广应用论证

本标准指标贴合国内生产与应用实际，检测方法成熟易操作，可被生产企业、制

品企业、检测机构、监管部门广泛采用，具备良好的推广基础。

（三）预期经济效果

1. 规范产品质量，提升国产医疗级羧基丁腈胶乳品质，推动进口替代；

2. 统一市场准入门槛，减少质量纠纷，降低企业质控成本；

3. 支撑医用耗材行业高质量发展，保障医疗用品安全，提升行业整体竞争力。

六、采用国际标准和国外先进标准情况

经调研，国际上暂无专门针对医疗级羧基丁腈胶乳的统一标准。本标准在参考国

外先进质控理念基础上，结合国内医疗行业需求，制定更严格、更具针对性的医疗级

专用指标，整体水平达到国内领先、国际兼容。

七、与现行相关法律、法规、规章及相关标准的协调

性



本标准严格遵循《医疗器械监督管理条例》《中华人民共和国标准化法》等法律

法规，与现行国家/行业标准协调一致，无冲突条款。安全指标严于通用合成胶乳标

准，充分满足医疗应用场景的合规要求。

八、重大分歧意见的处理经过和结果

本标准编制过程中，起草组就指标限值、检测方法等内容充分沟通研讨，对分歧

点通过样品实测、数据论证、行业调研达成一致意见，无重大分歧意见。

九、贯彻标准的要求和措施建议

1. 宣贯培训：标准发布后，组织生产、应用、检测单位开展宣贯培训，解读标准

内容与实施要点；

2. 实施指导：为企业提供质量管控、检测操作指导，确保标准落地执行；

3. 跟踪反馈：建立标准实施反馈机制，收集实施过程中的问题，适时开展标准修

订。

十、废止现行相关标准的建议

本标准为新增医疗级羧基丁腈胶乳专用团体标准，无现行相关标准可废止，不涉

及标准替代问题。

十一、其他应予说明的事项

本标准为工作组讨论稿，后续将根据工作组意见、行业征求意见进一步修改完

善，确保标准更贴合行业实际、更具适用性。

《医疗级羧基丁腈胶乳》团体标准起草组

2026 年 05 月 11 日
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