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由于越来越依赖乳胶避孕套作为对抗艾滋病和其他性传播疾病的障碍，我们必须继续采取一切措施来提高这些产品的质量。
因此，我要求，您必须在90天内在您的所有避孕套产品的成品测试中添加空气爆裂测试。该测试目前在国际ISO标准中有所规定，并且已被提议作为美国试验与材料协会（ASTM）标准的补充。我们正在修订我们对乳胶避孕套上市前通知（“510（k）”）提交文件的指导意见，以反映这一变化；一旦准备好发布，您将会收到我们新的指导性文件的副本。（回想一下，我们的指南已经包括拉伸性能和漏水测试。）
我知道，您们中的许多人已经在常规的基础上进行空气爆裂测试，并且您们已经在510（k）提交文件中向我们提供了结果。我们指南的改变将有助于确保将空气爆裂测试扩展到整个行业。
另请注意，在避孕套制造商的检查过程中，我们将监测成品是否符合空气爆裂测试。我们还计划在我们对市场上的避孕套进行常规测试时加入空气爆裂测试程序。（此计划目前包括比ISO标准更为严格的漏水测试。）
有几个原因让我们越来越重视空气爆裂测试。首先，越来越多的证据表明，该测试可以作为避孕套在使用过程中的抗破损性的可靠指标。例如，Steiner等人在1992年进行的一项研究显示，空气爆裂测试与参与夫妇的实际破损率之间存在高度相关性。（1）
其次，在我们的510（k）指南中增加空气爆裂测试将使其符合美国试验与材料协会（ASTM）对避孕套标准的预期修订。虽然ASTM标准过去没有包括空气爆裂测试，但我们预计即将推出的版本中将会指定这种类型的测试。因此，我们预计符合我们的新指南的避孕套将符合ISO和ASTM标准的性能规范。
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最后，我们在温彻斯特工程和分析中心（WEAC）进行的最近测试发现，一些避孕套的批次不符合现有的ISO空气爆裂测试标准。虽然WEAC检查的所有避孕套都通过了漏水测试，但初步结果显示，研究中17个新制造避孕套的批次中有6个批次未能符合ISO空气爆裂要求。应当注意，即使一整批避孕套中只有很少一部分避孕套不能通过空气爆裂测试，该批避孕套也会被视为不符合ISO标准。（在WEAC测试的最差避孕套批次中，92％的避孕套已经通过空气爆裂测试。）WEAC的研究结果表明，避孕套测试还有改进的空间，为我们决定在我们的指南中增加空气爆裂测试提供了进一步的依据。
我知道您和我一样坚信，避孕套应当在现代生产技术允许的范围内提供尽可能多的疾病保护，而且我对这个行业迄今为止能够达到的整体避孕套质量水平感到满意。但是我们的标准不能保持不变。我们FDA必须随着科学信息的变化不断修改我们的测试方法，且该行业应当不断更新这些产品的质量保证程序。我认为，我在这封信函中描述的变化是实现我们共同目标的重要步骤。
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D. Bruce Burlington, M.D.

（1）“确定人用避孕套破裂与实验室测试结果之间的相关性的研究”，《避孕》，第46卷，第279-88页，1992年。
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