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합격 품질 수준 (AQL) 

표 1 : 수술장갑 및 검사용 장갑의 국제 표준

수술 장갑 표준 검사 수준 AQL 검사용 장갑 표준 검사 수준 AQL

AS/NZS 4179: 
20142

호주/뉴질랜드에 적용 가능

AS/NZS 4011: 
20143

호주/뉴질랜드에 적용 가능
G1 1.0 G1 1.5

ASTM 3577:
20094

미국 및 캐나다에 적용 가능

G1 1.5

ASTM D3578:
20105

ASTM D6319:
20106

ASTM D6977:
20107 
미국 및 캐나다에 적용 가능

G1 1.5

EN 455 Part 1: 
20008

유럽연합에 적용 가능 유럽연합에 적용 가능
G1 1.5

EN 455 Part 1:
20008 G1 2.5

ISO 10282: 
20149

기타 지역에서 채택함 기타 지역에서 채택함
G1 1.5

ISO 11193-1:
200810 G1 2.5

JIS T9107: 
200511

일본에 적용 가능 일본에 적용 가능 
G1 1.5

JIS T9115:
200012 G1 1.5

1 Litre =2 Minutes

우선, 제조업체는 제조되고 있는 로트의 크기를 알

고 있어야 한다. 이는 단일 제조 공정 실행시 조건 

변경 없이 제조되는 장갑의 양이다. 로트 크기에 

근거하여, 국제 표준 샘플링 검사가 결정 되어 지며, 

테스트할 무작위로 선택된 장갑의2    
수도 결정된다. 통계 품질 관리(Statistical Quality 

Control)에 따라 테스트하는 장갑은 모두 ‘동일한’ 처

리 과정을 거친 것이며 실제로 전체 로트 또는 뱃치

를 대표하게된다. 

검사방법은 장갑을 물 1000ml (1리터)로 채우고, 

장갑의 커프를 묶거나 밀봉한 후, 2분 동안 거꾸로 매달아 두고, 일정한 압력 하에

서 누출(핀홀) 여부를 검사한다. 이는 장갑 품질검사를 위해 인정되는 국제기

준에 따른 시험방법이다.

• 로트 또는 뱃치 크기

• 검사 수준 – 표1에 반영된 지역에 따라 결정됨

• 시장에 대한 표준에 기재되어 있거나 개별 제조업체가 결정한 AQL 수준

• 수술용 장갑은 0.65 (천연 고무 라텍스 또는 NRL) 또는 1.0 (비라텍스)* 이며,

이는 세계 표준 1.5에 부합되거나 보다 엄격하다.

• 검사용 장갑은 1.5이며, 이는 세계 표준 1.5-2.5에 부합되거나 초과한다.

AQL이 낮을수록 장갑 생산 뱃치에서 결함이 발견될 확률은 낮아지고 제품의 품질

은 높아진다. 

각각의 고유한 장갑에 대한 AQL이 포함된 기술자료집(Technical data sheets)

은 요청이 있을 시 제공받을 수 있다.**

장갑에 대한 AQL은 어떻게 결정되고 측정되는가?

AQL은 보다 엄격한 고품질의 제품을 고객에게 전달할 수 있도록 하기 위해 

다양한 표준에서 정립된 샘플링 조사방법 및 계획에 따르거나 또는 제조업체

가 내부에서 정한 국제기준 보다 엄격한 표준에 따라 제조된 로트를 국제기준에서 

사전 결정된 샘플 크기에 따라 시험하며 통과/실패로 평가된다.

샘플링 조사(sampling plan)는 검사용 뱃치 또는 로트에서 합격 또는 불합격 기 

준을 결정하기 위해 사용된 샘플 크기 (동일한 조건에서 생산된 장갑 제조 단

위에서 무작위로 선택된 장갑)에 대한 검사 절차이다. 테스트할 샘플 크기는 다음

과 같은 과정을 통해 정해진다:

합격 품질 수준(AQL)이란 무엇인가?

합격 품질 수준 (AQL; Acceptable Quality Level)은 산업계에서 사용되는 국

제 표준 방법이다. AQL은 품질 평가를 위한 통계적 샘플링 과정이다. 국제표준

화기구 (ISO) (2859-1: 1999)1에 따르면, AQL은 “합격 샘플링을 위해 일련

의 연속 로트가 제출된 경우 최하의 허용가능한 공정 평균 (worst

tolerable process average)”이다. 공정 평균은 샘플링한 로트/뱃치 에서 결함

이 있는 장갑의 일반적인 비율이다.

요구되는 AQLs란 무엇인가?

표1에 제시된 바와 같이, 다양한 표준들이 제조업체가 준수해야 하는 AQL

을 결정하고 있다. 그러나, 제조업체들은 국제 표준보다 엄격한 경우에 한해 자체

적인 내부 표준을 정할 수 있다. 이는 다음과 같은 AQL 표준을 따르고 있

는 Ansell의 경우에 해당된다:

*이 AQL은 포장 전에 평가된 것이며, 포장 후 AQL은 1.0이다. 
**MediGrip 제외
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그림 1. 검사특성(OC) 곡선

Ansell, ® 및 ™ 은 Ansell Limited 또는 그 계열회사 가운데 한 회사가 소유한 상표이다. 
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0.65 GII

PERCENT DEFECTIVE IN SAMPLE SIZE OF 80 0.65 

GI 1.0 GI 1.5 GI 2.5 GI

표 2 : 선택된 AQL 샘플링 조사를 위한 비교표

AQL 0.65 1.0 1.5 2.5

검사 수준
(일반수준 I, GI)

G1 G1 G1 G1

로트 / 뱃치 
크기

10,000 10,000 10,000 10,000

샘플 크기 80 80 80 80

허용되는 최대 
부적합 수 1 2 3 5

P
E
R

C
E
N

T
A

G
E

 O
F 

LO
TS

 E
X

P
E
C

TE
D

 T
O

 B
E
 A

C
C

E
P
TE

D

표 2에서, 로트 크기가 10,000이고 (이는 제조업체에서 결정됨) AQL 0.65 

기준을 따르며 검사 수준이 1인 경우 (국제 표준에 따라 결정됨), 장갑 80매에 대한 

샘플 테스트가 진행되어져야 한다. 전체 로트 (장갑 10,000매)는 검사를 실시한 

샘플용 장갑 80매에서 1개 미만의 결함이 확인된 경우에만 출하가 가능하다. 

이는 검사를 실시한 장갑에서 최대 결함율이 1.25%인 것과 동등 하다. 그러나, 

AQL이 대부분의 표준에서 결정된 바와 같이 1.5일 경우, 검사를 실시한 장갑 80

매에서 결함이 있는 장갑이 3개 미만인 경우 전체 10,000매 장갑 로트는 합격

이 될 것이다. 이는 검사를 실시한 장갑에서 최대 결함율 3.75%와 동등하다. 

이는 보다 엄격한 AQL을 적용할수록 전체 로트에서 결함 이 확인될 확률이 낮아

진다는 사실을 명백하게 설명해준다.

해당 샘플 크기에서 결함이 있는 장갑이 허용되는 수보다 많은 경우, 로트는 불합

격 처리될 것이다. 불합격된 로트는 폐기되거나 분류작업(sorting)을 통해 

완전히 재작업한 후 다시 AQL에 검사를 실시할 것이다.

검사특성 (OC) 곡선

통계 품질 관리에 따라, 전체 로트/뱃치에 대해 시험을 실시하기보다는 채취

된 장갑 샘플만 시험을 실시한다. 이 문서에 제시된 예에서, 10,000 로트에

서, 9920매의 장갑은 테스트를 실시하지 않을 것이며 그에 따라 이 가운데 

결함이 있는 장갑이 있을 수 있다. 로트에서 결함 확률이 있는로트를 합격 처리

할 수 있는 가능성을 설명하기 위해, 각각의 샘플링 조사에서는 검사특성

(OC) 곡선을 작성하게 된다 (그림 1 참조). OC 곡선은어떠한 샘플링 조사가 

특정 상황 하에서 실시될 것인지를 보여준다.보다 정확하게 설명하면, OC 곡

선은 결함이 있는 장갑에 대해 추정되는값과 함께 로트에 대한 합격 확률을 보

여준다.

가로축은(10,000 장갑 로트에 대해) 우리의 샘플 크기 80에서 결함이 있는 장갑

이 확인될 확률을 나타낸다. 세로축은 이 샘플링 조사 계획을 적용할 경우 이 프

로세스에서 평균적으로 합격 처리될 로트의 비율을 나타낸다. 요약하면, 

제조 공정에서 품질 수준이 높을수록 로트 합격률이 높이질 것 이다. 

Ansell의 합격품질수준 – 보다 우수한 품질 및 보호 수준 제공을 보장
해준다.

의료용 장갑은 환자와 의료종사자를 보호하는 측면에서 중요하며 그에 따

라, 의료용 장갑은 항상 매우 높은 수준의 국제 표준에 적합하게 제조 되어야 

한다. 특히, 보호 측면에서 가장 중요한 점은 핀홀(미세한 구멍)의 부재이다. 

관리 공정을 통과한 후 결함이 있는 장갑의 합격률은 AQL로 측정 평가하며, 

그에 따라 이 시험은 제조업체의 품질 및 공정이 국제 표준에 잘 부합하는지를 보

여주는 가장 직접적인 지표 가운데 하나이다. 




