
第七部分:

产品安全及生物相容性问题



本 节 目 的

• 根据WHO规范，理解资格预审对
 安全和生物相容性的要求

• 确定所需的证明文件

• 讨论遵从ISO 10993 

• 确定其他安全问题



资格预审对
 安全和生物相容性要求

• WHO规范要求生产企业提供下列证明文件: 
–遵从ISO 10993 
–亚硝胺

–蛋白质过敏

–施粉

–气味



简 介

• 确定是否符合这些要求是文件评估
 工作的一部分

• 也可随机检查或有投诉时再确定



ISO 10993: 医疗器械的生物评定

与安全套生产企业相关部分:

• 第一部分：选择与评估试验

• 第五部分：细胞毒性

• 第十部分：刺激与过敏



ISO 10993 
第一部分：评价与试验

• 加工材料

• 混料构成、生产过程污染及废渣物

• 滤取物质

• 润滑剂和其它敷料

• 最终产品的性质和特点

男用乳胶安全套要考虑的生物学评价问题：



ISO 10993 
第一部分：评价与试验（续）

有以下任何变化就需要重做生物学评估:
• 制造产品的材料来源或规格有所改变

• 配方、加工过程和初步包装有所改变

• 成品在仓储过程中或

• 人用产品可能会产生的任何不良反应证据



ISO 10993 
第一部分：评价与试验（续）

男用橡胶安全套的归类: 

• 与身体接触的特性:
–表面接触器械--皮肤和阴道黏膜

• 接触时间:
–有限的接触（A）：单次使用或持续接

 触至24小时



ISO 10993 
第一部分：评价与试验（续）

男用橡胶安全套的初期评估测试：

• 细胞毒性（描述见ISO 10993：第五部分）

• 过敏性

 
（描述见ISO 10993：第十部分）

• 刺激性

 
（描述见ISO 10993：第十部分）



ISO 10993 
第五部分：细胞毒性试验

• 对提取物测试：对细胞毒性的定性和定量评估

• 直接接触测试：对细胞毒性的定性和定量评估

• 间接接触测试：对细胞毒性的定性评估



ISO 10993 
第五部分：细胞毒性试验 （续）

• 定性评估：用显微镜检查细胞，需要的话，可用

 细胞化学染色检查

• 细胞毒性刻度:
– 0: 无细胞毒性

– 1: 轻微细胞毒性

– 2: 中毒细胞毒性

– 3: 重度细胞毒性



ISO 10993 
第五部分：细胞毒性试验 （续）

• 定量评估 — 测量下列一种或多种参数：

• 细胞死亡

• 抑制细胞生长

• 细胞增殖或

• 形成集落



ISO 10993 
第十部分：刺激与延迟型过敏症试验

• 确定医疗器械及其组成材料的过程

• 重点关注潜在的产生刺激和延迟型超敏反应的
 可能性

• 包括测试前要考虑的事项、测试程序和解释检
 验结果的关键因素



ISO 10993 
第十部分：刺激与延迟型过敏症试验 （续）

体外刺激性试验

 
:

• 经皮电阻（TER）试验

• 人工培植表皮皮肤试验

• 两者在国际上已被确认为用以评估皮肤化学品腐

 蚀性的可选择试验方法

•

 
可用成品和/或它的提出物进行试验

• 目前还没有通过验证的对皮肤刺激性评估的方法



ISO 10993 
第十部分：刺激与延迟型过敏症试验 （续）

• 皮肤过敏试验设备装置的种类

• 试验材料的剂量

• 试验材料应用的方法

• 阻塞程度

• 应用地点

• 暴露的时间和次数

• 评估测试采用的技术

影响刺激性研究结果的重要因素：



小组练习

• 给小组一系列假定工厂发生的配方或
 生产加工过程的变化

• 小组必须发现哪些变化需要重新做生
 物相容性试验和采取哪种试验方法



其它涉及安全问题

• 亚硝胺

• 蛋白质过敏

• 施粉粉末

• 气味



小组讨论

您现在怎样监测这些？

• 亚硝胺

• 蛋白质过敏

• 施粉粉末

• 气味



亚 硝 胺

• 问题：一些是致癌性的

• 有些用于橡胶化合物的化学品能产生亚
 硝胺

• 对安全套没有限度，婴儿橡皮奶嘴的亚
 硝胺有限制



如何保持亚硝胺处于较低水平

• 亚硝胺只有当从避孕套析出才是个问题, 
所以只关注外渗的亚硝胺

• 采取有效的萃取尽可能多地提取亚硝胺

• 使用促进剂，最大限度地减少亚硝胺



过 敏

• 问题：橡胶中的蛋白质能引起严重的过
 敏（对安全套过敏反应是少见的（除了
 过敏体质的人））

• 由促进剂或蛋白质残留物所致

• 两种方法测试： Lowry 法和酶联免疫
 吸附试验抑制乳胶抗原检测法

• 美国试验与材料协会标准



尽量减少可浸出蛋白

• 只有从橡胶浸出的蛋白才有害

• 增加生产过程中沥滤时间和提高温度
 会更多的减少蛋白

• 使用脱（去）蛋白质的乳胶？



施 粉

• 问题:
– 玉米淀粉会促使蛋白转移到使用者

– 二氧化硅可能导致矽肺（如果在工厂吸入）

– WHO规定不得使用滑石粉和石松粉

• 每只避孕套最高可推荐的粉尘量是50毫克

• 美国试验与材料协会和 ISO 标准测定手套中
 的粉尘含量



气 味

• 问题:

–封装的避孕套中可会有化学品气味

–打开避孕套封装袋后会有更强的气味

–不好的气味是安全套使用的主要障碍

• 气味鉴定往往是主观性的



气 味（续）

• 不好闻的气味往往是由加速剂引起的

• 选择气味不强的化学品

• 不要过量使用

• 选择不在工厂工作的一组人来鉴定气味



问 题？



第七讲  分发材料 

产品安全/生物相容性 
小组练习 

 
 
提示：讨论下列生产过程中可能出现的变化。考虑这种变化是否需要做生物相

容性试验。 
 

1. 乳胶成熟条件从 24 小时 50°C 到 48 小时 45°C 的变化； 

2. 抗氧化剂水平由 1.3% 至 1.0% 的变化； 

3. 抗氧化剂水平由 0.7%到 1.3%.的升高； 

4. 促进剂从“对二甲苯”到“二丁基二硫代氨基甲酸锌”的改变； 

5. 硫磺水平从 1.2%降到 0.8%； 

6. 为复合乳胶添加稳定剂； 

7. 生产加工后施粉的变化； 

8. 萃取液的变化； 

9. 由热萃取到冷萃取的变化； 

10. 由湿电检到干电检的变化。 

 
上述任一变化是否需要重复进行储存期研究? 

 
 

WHO 安全套资格预审项目:  
男用乳胶安全套企业培训班 
 



第七讲  分发材料 2 
注意:  此材料仅为标准概要; 切勿替代完整的官方标准文件 

 

WHO 安全套资格预审项目:  1

 
ISO 10993 概要:  

医疗器械的生物学评价 
 

• 第一部分：评价与试验 
• 第二部分：动物保护要求 
• 第三部分：遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验 
• 第四部分：与血液相互作用的试验选  
• 第五部分：细胞毒性试验 
• 第六部分：植入物植入后局部反应试验 
• 第七部分：环氧乙烷灭菌残留量 
• 第八部分：生物试验用参考材料的选择与合格证明 
• 第九部分：潜在降解产品鉴定和量化框架 
• 第十部分：刺激与延迟型过敏症试验 
• 第十一部分：系统毒性试验 
• 第十二部分：样品制备和参考样品 
• 第十三部分：聚合医疗器械中老化产品的识别与量化 
• 第十四部分：陶瓷降解产品的识别与合格鉴定 
• 第十五部分：对从金属和合金中降解的产品的识别和合格检验 
• 第十六部分：降解产品和可滤取物的毒理动力学研究设计方法 
• 第十七部分：可滤取物质容许限值的确定 
• 第十八部分：材料化学特点 
 
• 第一部分：评价与试验 
• 第五部分：细胞毒性试验 
• 第十部分：刺激与延迟型过敏症试验 
• 第十二部分：样品制备和参考样品 
• 第十三部分：聚合医疗器械中老化产品的识别与量化 
 
 

第一部分：评价与试验 
 

背景： 

• 医疗器械的生物评价与试验原则描述； 
• 基于器械与身体接触特点与期限分类的类别描述； 
• 选择恰当的试验。 
 

男用乳胶安全套企业培训班 
 



第七讲  分发材料 2 
注意:  此材料仅为标准概要; 切勿替代完整的官方标准文件 

 

WHO 安全套资格预审项目:  2

一般重要原则:  

• 人用器械的选择和评价项目，包括生物学评估； 
• 生物评估需要计划、执行并形成文件，这些都应由有相关知识和经验并能基

于各种材料的性质和已有的测试程序做出决定的人员来执行。 
 
男用乳胶安全套生物学评估应考虑的问题： 

• 加工材料； 
• 混料构成、生产过程的污染及废渣物； 
• 滤取物质； 
• 润滑剂和其它敷料； 
• 终产品的性质与特点。 
 
若有以下任何变化则需要重做生物学评估： 

• 制造产品的材料来源或规格有所改变； 
• 配方、加工过程和初步包装有所改变； 
• 成品在仓储过程中，或 
• 人用产品可能会产生的任何不良反应证据。 
 
男用乳胶安全套根据下列特点分类： 

• 根据与身体接触的特性: 
– 表面接触器械: 皮肤和阴道黏膜；  

• 接触时间: 
– 有限的接触 (A): 单次使用或持续接触至 24 小时。 

 
男用乳胶安全套的初始评估测试： 

• 细胞毒性（描述见 ISO 10993：第五部分） 
• 过敏性（描述见 ISO 10993：第十部分） 
• 刺激性（描述见 ISO 10993：第十部分） 
 
 
 
 
 

第五部分：细胞毒性试验 
 

背景： 

• 描述医疗器械细胞毒性生物学评估试验方法； 
• 这些方法确定以直接或渗透法对培养细胞的孵化； 
• 测试样品和控制品 少应有三个复制品，假如复制结果有不一致处，应进行

重复试验。 
 

男用乳胶安全套企业培训班 
 



第七讲  分发材料 2 
注意:  此材料仅为标准概要; 切勿替代完整的官方标准文件 

 

WHO 安全套资格预审项目:  3

• 对提取物测试: 对细胞毒性的定性和定量评估； 
• 直接接触测试: 对细胞毒性的定性和定量评估； 
• 间接接触测试: 对细胞毒性的定性评估。 
 
确定细胞毒性： 

定性评估：用显微镜检查细胞，需要的话，可用细胞化学染色检查。 
 
细胞毒性刻度： 

           
• 0：无细胞毒素   
• 1：轻微细胞毒素                      
• 2：中度细胞毒素                    
• 3：重度细胞毒素   

                      
定量评估：测量下列一种或多种参数： 

• 细胞死亡 
• 抑制细胞生长 
• 细胞增殖 
• 集落形成 

 
第十部分：刺激与延迟型过敏症试验 

 
背景 

• 确定医疗器械及其造成产品存在潜在刺激与持续型过敏症合成材料的评

估程序，包括检测前要考虑的事项、检测程序细节及解释检验结果的关键

因素。 
 
体外刺激性试验 

• 两种体外试验方法，即对大鼠皮肤的经皮电阻试验和人工培植表皮皮肤试

验， 在国际上已被确认为用以评估皮肤化学品腐蚀性的可选择试验方法。

然而，目前还没有通过验证的对皮肤刺激性评估的方法。 
• 可用成品和/或它的提取物进行试验。 

 
影响刺激性研究结果的重要因素 

• 皮肤过敏试验设备装置的种类； 
• 试验材料的剂量； 
• 试验材料应用的方法； 
• 阻塞程度； 
• 应用地点； 
• 暴露的时间和次数； 
• 评估测试采用的技术。 

男用乳胶安全套企业培训班 
 



第七讲  分发材料 2 
注意:  此材料仅为标准概要; 切勿替代完整的官方标准文件 

 

WHO 安全套资格预审项目:  
男用乳胶安全套企业培训班 
 

4

 
解释试验结果的关键因素 

• 行业和消费者投诉数据； 
• 类似设备的经验； 
• 在皮肤科诊所的诊断测试结果； 
• 流行病学回顾性调查资料。 

 
 



第七讲  分发材料 3 

更多安全问题:  
亚硝胺、蛋白质过敏和施粉 

 
 
亚硝胺 

 亚硝胺是有机化合物，其结构为 R1N(-R2)-N=O； 
 亚硝胺是一组化合物，由二级胺（往往在蛋白质中）和亚硝基化剂反应生

成，通常是亚硝酸盐或氧化氮； 
 硝基化合物是那些可以转化为亚硝胺（如，二级胺）的化合物； 
 只有在某些特定条件下，才能形成亚硝胺； 
 一些用于橡胶化合物的化学品能产生亚硝胺； 

– 硫化促进寄剂二硫化四甲基秋兰姆 

– 许多二硫代氨基甲酸盐 

– 橡胶促进剂 NOBS-- N 氧二乙撑-2-苯骈噻唑次磺酰胺； 
 所有橡胶制品含有二烃基胺衍生物都产生相当量的亚硝胺； 
 亚硝胺是可致癌的，而且可能会损伤肝，肾，肺，皮肤及眼睛的健康。  

 
 
N-亚硝基胺  

 N-亚硝基胺是二级胺或三级胺有直线型分子链接（无环）； 
 N 表明烃基前缀的位置； 
 目前已检测的大约 300 种氮亚硝胺化合物，其中约 90%是致癌物质； 
 首要关注的是亚硝胺中的二级 N-亚硝胺； 
 已有法规限制在一些橡胶制品中的亚硝胺含量水平（如婴儿橡皮奶嘴）； 

产品中亚硝胺迁移，不得超过下列限制： 
欧盟 
橡胶中 N-亚硝胺化合物不得超过 0.01 毫克/ 每公斤 
及 
N-可亚硝化物化合物不超过 0.1 毫克/毫克 
美国 

亚硝胺不超过 10 个/10 亿分之 ppb 
 安全套现暂无 限制水平； 
 负责任的制造商都会尽量保持亚硝胺处于最低水平； 
 目标水平大约是 20 微克/每克； 
 浓度低越好。 

 
WHO 安全套资格预审项目:  1
男用乳胶安全套企业培训班 
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如何保持亚硝胺处于较低水平 

• 亚硝胺只有当从安全套析出才是个问题，所以只关注外渗的亚硝胺； 
• 采取有效的萃取尽可能多地提取亚硝胺； 
• 使用促进剂，最大限度地减少亚硝胺。 
 
------------------------------ 
参考：Proksch E.毒理学评价避孕套中的亚硝胺。国际卫生学和环境卫生期刊。 
2001 年 204 204(2-3):103-110 
 
摘要：在橡胶产品，包括手套，气球，玩具，婴儿奶瓶橡皮奶嘴， 安慰品橡皮

奶嘴和避孕套中已研究发现有挥发性氮亚硝胺。亚硝胺是烈性致癌物质，因

此，欧洲的法律规定在橡皮奶嘴和安慰品橡皮奶嘴中，每公斤橡胶释放亚硝胺

和 N－可亚硝化合物的量不得超过 0.01-0.1 毫克。此前，阴道内源性亚硝胺的

形成，被认为是导致宫颈癌的原因。据推测，来自安全套的外源性亚硝胺和 N

－可亚硝化合物，也可能导致生殖器官癌症。因此，我们浏览文献并计算从安

全套释放的亚硝胺诱导肿瘤的风险。比奥代等人 1997 年在体外实验中发现，在

24 个小时内，从安全套中高达 88 毫微克的 N－可亚硝化合物转移到子宫颈黏

膜。在性交过程中，因为短时间接触保险套，如 10 分钟左右，在女性生殖器黏

膜中大约有 0.6 毫微克的迁移。一定量的亚硝胺也可向阴茎皮肤中转移。估计

在有生之年有 1500 次接触到安全套（ 50 只套/年，30 年） ，这可能会导致吸

收总计 0.9 微克的亚硝胺。在叙利亚仓鼠身上的动物研究显示，在皮肤或黏膜

局部应用亚硝胺总量约 1 g 时，会诱导局部和/或全身性肿瘤，尤其是肝脏肿

瘤。这个剂量超过接触使用安全套的 100 多倍。此外，流行病学研究结果不支

持安全套是诱导癌症的因素。宫颈癌和肝脏肿瘤的发病率在发展中国家较高，

可是发展中国家的安全套使用量却相对较少。此外，人类经常接触食物和香烟

烟雾中的亚硝胺，剂量是使用避孕套的 1000 至 10000 倍。总之，安全套中的亚

硝胺诱导肿瘤的风险是很低的。
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蛋白质过敏 

• 橡胶过敏，主要与使用医用手套有关； 
• 对安全套过敏反应是罕见的（除过敏体质的人）； 
• 只有持续接触后才可能会发生过敏； 
• 有两种类型的过敏： 

– 四型：对化学残留物的反应，通常都较为温和； 
– 一型：对蛋白质的反应，可以很严重，但很少致命。 

 
 
四型过敏 

• 对化学残留物的反应，通常都较为温和； 
• 通常仅限于局部皮肤反应； 
• 通常都是由促进剂所造成 

– 最好减少残留的促进剂（但需记得抗氧化剂性能）。 
 
 
一型过敏 

• 对蛋白质的反应，可以很严重，但很少致命； 
• 可能造成"立即"反应（接触五分钟后马上就有反应）； 
• 只有约 10 ％的蛋白质是过敏原，但没有特异性专门的检测； 
• 玉米淀粉可加速蛋白质转移； 

– 确保使用适当的粉末 
 
 
 

不良反应类型 
 

反应类型 症状 产生原因 

四型： 化学过敏症 
（细胞介导的过敏） 

 

湿疹；在皮肤暴露接触 48
至 96 小时后发生 

 
由于加工残留的化学物

质，特别是秋兰姆和氨基

甲酸酯 

 一型：乳胶蛋白质过

敏症 （免疫球蛋白 E
介导的过敏） 

 

 
即刻局部发痒，烧灼感或

不适; 接触 5 至 60 分钟后

风疹（荨麻疹）; 鼻炎，

哮喘；严重情况下，有过

敏反应（少见） 

 
 

在天然橡胶乳胶制品中可

发现蛋白质 
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施粉 

 在生产过程中用来防止安全套粘结，并使他们容易展开； 
 通用材料： 

o 玉米淀粉或玉米面 
o 碳酸镁- MgCO3 
o 碳酸钙- CaCO3  
o 二氧化硅- SiO2 

 
 推荐的最大量是每只安全 50 毫克； 
 不得使用滑石粉和石松粉孢子； 

– 石松粉可引起软组织肉芽瘤 
– 滑石粉可能与肺组织、皮肤和卵巢癌有关 
– 如果在工厂吸入硅可能会导致矽肺 
– 玉米淀粉，可促进蛋白质传递给使用者 
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蛋白浓度测定：Lowry 法、LEAP 法、 
及酶联免疫吸附试验抑制乳胶抗原检测法 

 
 
劳瑞 Lowry 法 (美国试验与材料协会 ASTM D5712 [1999]) 

Lowry 法测定蛋白质的浓度的原理是多肽氮与二价铜离子在碱性条件下反

应，然后由铜催化芳香酸氧化福林酚- 磷钼酸-磷钨酸还原成异聚钼兰[劳瑞， 

1951]。Lowry 方法对 pH 值的变化灵敏度高，因此，pH 值的测定溶液应保持在

10-10.5。 

Lowry 方法对低浓度的蛋白质灵敏度高。邓恩[ 1992 ]建议浓度范围从每毫

升 0.10-2 毫克蛋白质，而普瑞斯[1996]建议每毫升 0.005-0.10 毫克蛋白质。

Lowry 法主要缺点是准确值的 pH 值范围窄。不过，可以用极少量的样品，这样

对反应混合物的 pH 值很少或根本没有影响。 

许多化合物会干扰 Lowry 程序。这些化合物包括某些氨基酸衍生物，一些

缓冲物，药物，脂质，糖类，盐类，核酸和巯基试剂[邓恩，1992 ]。普瑞斯

[ 1996 ]注意到，铵离子，两性离子缓冲液，非离子型缓冲液，巯基化合物也可

能干扰 Lowry 反应。应去除或稀释这些物质后，才能应用 Lowry 化验法。 

Lowry 试验涉及乳胶蛋白与碱性酒石酸铜的化合物的反应，随后继发蛋白

质-铜酒石酸合成物与福林试剂反应，导致在分光光度计 1 可探测的蓝色液体。

就像应用于检测乳胶蛋白质，在美国试验与材料协会 ASTM 修改的 Lowry 实验

中，首先沉淀这些蛋白质，以消除干扰的水溶性物质。Lowry 试验只是在蛋白

质沉淀和还原步骤后进行。Lowry 试验方法检测乳胶蛋白精度在微克范围。美

国试验与材料协会限定的定量测试极限为 70 μ克/克以上。这项测试受化学促进

剂的影响，如氨基甲酸酯， 秋兰姆 ，苯并噻唑，胍类等用于乳胶手套制造工艺

和乳胶本身可自然发现的酚类化学品。通常这些物质会增加色彩的程度，以致

夸大或出现假阳性蛋白信号。Lowry 试验方法得到进一步规范，并作为美国试

验与材料协会 ASTM 的测试方法 d5712 ，用于在国家试验室分析蛋白质 ，也是

美国 FAD 认可的检测医用手套中的蛋白质水平。基于这种度量方法，制造商可

以让手套表面蛋白质水平处于 50 μ g/dm2。 
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LEAP 法 

LEAP 或乳胶酶联免疫吸附试验测定抗原蛋白质，是用兔子乳胶特异性抗

体测定乳胶蛋白含量。把手套萃取物中的蛋白质稀释成不同浓度，并吸附到微

量板中的塑料管中。然后加入已知数量的抗乳胶抗体结合蛋白抗原。一旦这个

抗原抗体复合物形成，它会与能分辨抗原抗体复合物的第二种抗体反应。这第

二个抗体带有颜色的标签，当活化启动显现颜色。显色产品便可以用分光光度

计探测和测量，颜色越多表明微量板中的乳胶蛋白越多。这种方法可以检测毫

微克数量级的胶乳蛋白。 

但是，LEAP 法的一个弊端就是受乳胶手套产品表面活性剂的化学品影

响，使其中手套蛋白结合量呈下降趋势，从而导致蛋白抗原检测偏低。另一个缺

点是多肽或小片的蛋白质呈减少的趋势，附着在微孔板内，因此，它们很难被发觉。洗涤

剂的影响通常可以克服，将蛋白质样品稀释到足够的水平，则仍能检出含有量的蛋白质，

但不适用太多洗涤剂状况。 

 

酶联免疫吸附试验抑制乳胶抗原检测法（酶联免疫吸附

法） （美国试验与材料协会 ASTM D6499 [2003]） 
酶联免疫抑制试验检测抗原蛋白质是用兔子乳胶特异性抗体测量乳胶抗原

Yunginger [1994], Turjanmaa [1996]。酶联免疫吸附抑制试验和 LEAP 法测试是

不一样的。酶联免疫抑制法，是一个已知数量的标准乳胶蛋白结合或吸附到固

体支持物上，如微孔板中的塑料管中。这种方法可以减少 LEAP 方法中常见的

结果变化和表面活性剂的干扰，因为这种方法依据的是国家试验室标准配制的

蛋白质对板的结合，而不是与未知的手套提取物结合。将一个已知稀释的兔子

抗血清（乳胶特异性抗体）加到板上，与一系列稀释待测验的手套提取物混

合，较高的测验手套提取物的蛋白抗原水平，将抑制已知数量的 IgG 抗体和在

板上的已知数量的标准乳胶蛋白的结合，因此，使用酶联免疫吸附抑制试验这

个术语。然后洗板以清洗掉没有结合的手套提取物和抗体。结合到微量板的

IgG 抗体用能与它结合并发出颜色光的抗 IgG 抗体确认。然后用分光光度计以

探测和测量显色反应的产品：色彩度越低（抑制结合越大），试验手套提取物

中的抗原蛋白水平更高，这可防止 IgG 抗体结合到用标准乳胶蛋白质涂层的板

上。这种方法灵敏度高、重现性好：可以发现毫微克数量级的乳胶抗原（ > 1 μ 
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g/dm2 ），用 Lowry 法只能检出微克级数量。酶联免疫抑制试验检测抗原蛋白

含量依赖于结合在微量板上的标准化的乳胶蛋白浓度，抗乳胶抗体兔子抗血清

的反应性和检测环境的质量。由于家兔的免疫反应对乳胶蛋白可产生相当一致

的反应，因此认为酶联免疫抑制试验使用的兔子抗血清，会被待测手套提取物

中的蛋白质抗原所阻断。由于从一些乳胶免疫接种兔种，可获得标准化、一致

性的血清来源，因此乳胶抗原蛋白检测结果更容易相互比较。目前，酶联免疫

吸附抑制试验检测乳胶抗原蛋白已被批准为美国试验与材料协会标准测试方

法。酶联免疫抑制试验测定手套中乳胶抗原蛋白水平能使制造商在未来标出更

低的蛋白含量，或标出特定蛋白质抗原，因为这种方法增加了测试的特异性和

灵敏度。由于 Lowry 法检测度有限，美国 FAD 目前没有允许让制造商标明蛋白

质水平低于 50 微克/dm2 的手套，但它也有可能在未来允许标明少于 50 微克抗

原胶乳蛋白/dm2 。 
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