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［摘　要］　目的　研究新材质手术衣的阻菌效果。方法　采用半定量和定性两种试验方法对３种手术衣的关键

部位（胸口和前臂）布料进行微生物阻菌率的检测，３种样本分别为：样本Ａ（复合材料，未使用）；样本Ｂ（复合材料，

洗涤１００次后）；样本Ｃ（单层材料，未使用）。结果　半定量试验中，３种样品的平均阻菌率分别为７５．４７％、

７０．７８％、７３．７３％。定性试验中，３种样品在湿性条件下能有效阻隔金黄色葡萄球菌透过，在干燥条件下能有效阻

隔枯草杆菌黑色变种芽孢透过。结论　半定量试验中，３种样品均有阻菌作用，平均阻菌率均＞７０％；定性试验中，

干、湿性条件下３种样品的阻菌效果均符合要求。
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　　手术衣（ｓｕｒｇｉｃａｌｇｏｗｎ）是由手术人员穿着以防

止感染原传播的长袍［１］。手术衣作为手术过程中必

要的防护服装有双向防护作用［２］，还能为手术操作

中无菌区域创造一道安全屏障。美国职业安全及健

康管理委员会（ＯｃｃｕｐａｔｉｏｎａｌＳａｆｅｔｙａｎｄＨｅａｌｔｈＡｄ

ｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＯＳＨＡ）在１９９１年发布规范
［３］，要求

医护人员必须使用适当的个人防护设备（ｐｅｒｓｏｎａｌ

ｐｒｏｔｅｃｔｉｖｅｅｑｕｉｐｍｅｎｔ，ＰＰＥ），避免接触传染源，旨
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在降低医护人员接触感染血液、体液传播疾病的风

险。近年来，随着医疗界对血源性传染病的深入了

解及重视，手术过程中对医生及患者采取的防护措

施也越发受到关注，更加强调手术衣所采用面料的

有效阻隔性。国内外多项研究已充分论证了手术过

程中存在接触人类免疫缺陷病毒（ＨｌＶ）、乙型肝炎

病毒（ＨＢＶ）、丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）等血源性传播

疾病的风险，这些病毒均可通过血液接触到破损的

皮肤或黏膜进行传播［４９］。本文依据《无菌医疗器械

包装试验方法 ＹＹ／Ｔ０６８１．１０－２０１１》和《消毒技术

规范》（２００２年版）分别选取半定量和定性两种试验

方法对３种手术衣关键部位（胸口和前臂）的布料进

行微生物阻隔效果测试，解决手术过程中感染控制

的实际问题，降低高危人员职业暴露风险。

１　材料与方法

１．１　材料　样品均取自手术衣关键部位（胸口和前

臂）的布料。样品Ａ：复合材料，为聚酯长丝纤维＋聚

四氟乙烯（ｐｏｌｙｔｅｔｒａｆｌｕｏｒｏｅｔｈｙｌｅｎｅ，ＰＴＦＥ）膜，未使

用；样品Ｂ：复合材料（聚酯长丝纤维＋ＰＴＦＥ膜），洗

涤１００次后；样品Ｃ：单层材料（长纤聚酯纤维），未使

用。洗涤方法：冲洗２次（３ｍｉｎ，高程度，１００ｏＦ）→中

断（７ｍｉｎ，低程度，１６０ｏＦ，加入４盎司清洁剂和４盎司

碱）→肥皂水（５～７ｍｉｎ，低程度，１６０
ｏＦ，２盎司清洁

剂）→漂洗３次（２ｍｉｎ，高程度，温度分别为１４０
ｏＦ、

１２０ｏＦ、１００ｏＦ）→漂洗（３ｍｉｎ，高程度，９０
ｏＦ，加入抗氯

物质）→酸／软化剂（５ｍｉｎ，低程度，９０
ｏＦ，加入酸性物

质ｐＨ＝６）。注意手术衣应与其他医用床单分开洗

涤；洗衣机中最多只能放７０％的量以保证手术衣表

面有适当的水流；不建议使用氯漂，因为残留的氯渍

会降低产品的使用寿命。如使用氯漂，建议不超过

１５ｍｇ／Ｌ，ｐＨ＝１０和１５５
ｏＦ。

１．２　半定量试验

１．２．１　样片制备　将３种样品分别制作为１５个直

径约５０ｍｍ的圆形样片，并放置压力蒸汽灭菌器灭

菌后备用。

１．２．２　实验菌株　枯草杆菌黑色变种芽胞 ＡＴＣＣ

９３７２。

１．２．３　试验箱　主要由丙烯酸板和两组吸引系统

组成。底部含有一个连于６个流量计的多路管。多

路管的各口分别通过软管与真空源连接，６个流量计

再通过软管与６个过滤装置连接。多路管的主口通

过真空压力表与真空源连接。上部箱体含有一个与

喷雾器连接的接口、一个排雾口、和一个用于与一次

性使用或可灭菌的过滤装置连接的平板组成。箱体

使用重复性过滤装置。由于仪器使用过程中会产生

细菌芽孢气溶胶，试验箱应在生物安全柜内安装和使

用。试验过程是在密闭的试验箱中进行，每次使用

后，用适当浓度的含氯消毒剂对试验箱进行消毒。

１．２．４　试验步骤　

１．２．４．１　试验喷菌过程　以无菌操作的方式，用无

菌镊子和手套在试验箱６个过滤装置上的底座上分

别放置一个０．４５μｍ滤膜。选择其中一个滤膜，在

其上再放置一个滤膜作为阳性对照，下面的滤膜为

阴性对照；将适宜直径的被测样片（外表面朝上）分

别置于剩下的５个滤膜上作为试验组。调节样品口

流量计到２．８Ｌ／ｍｉｎ。并将每个样品口的流量调节

到相同流量。取６ｍＬ浓度约为５×１０７ＣＦＵ／ｍＬ

充分混合的芽孢悬液加入喷雾器中。然后开启真空

泵，调节直至达到２．８Ｌ／ｍｉｎ的流量，开始计时，

１５ｍｉｎ后关真空泵。

１．２．４．２　细菌计数　将试验组和阳性对照组滤膜

取下，剪碎放于含１０ｍＬ 稀释液的试管中震打

２００次，经稀释后接种无菌平皿，将阴性对照的滤膜

直接贴于琼脂平板表面。最后将试验组、阳性对照

组和阴性对照组均放于３７℃培养７２ｈ观察结果。

试验装置用含氯消毒剂对各过滤装置进行外部消

毒。每种样片试验重复３次。

１．２．４．３　结果计算　该项试验结果以微生物阻菌

率标识，按以下公式计算：

微生物阻菌率＝
（阳性对照组的菌落数－试验组样品的菌落数）

阳性对照组的菌落数 ×１００％

１．３　定性试验　

１．３．１　样片制备　将３种样品分别制成５个５０ｍｍ

×５０ｍｍ 和１０个１０ｃｍ×１０ｃｍ 的试验样片，于

１３２℃压力蒸汽灭菌１０ｍｉｎ，干燥３０ｍｉｎ，分别留作湿

性和干性条件下定性试验备用。

１．３．２　试验菌种　金黄色葡萄球菌 ＡＴＣＣ６５３８

培养第４代；枯草芽胞杆菌黑色变种ＡＴＣＣ９３７２培

养第４代制备芽孢。由军事医学科学院流行病微生
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物研究院提供。

１．３．３　仪器　包括恒温培养箱、冰箱、ＢＤ抗力综

合检测器及电热鼓风干燥箱。

１．３．４　试验步骤　

１．３．４．１　湿性条件下定性试验　将金黄色葡萄球

菌接种于６ｍＬ葡萄糖营养肉汤培养基内，放置

３７℃培养１６ｈ后的菌悬液做活菌计数。将灭菌处

理的样片干燥后外表面朝上平铺于无菌平皿内，用

含１０７ＣＦＵ／ｍＬ的金黄色葡萄球菌菌悬液滴到样

片上，互不接触滴５滴，每滴０．１ｍＬ。将染菌样片

在温度２０～２５℃，相对湿度４０％～５０％条件下放

置，使其干燥，时间不超过６ｈ。将染菌样片平铺于

血琼脂平板培养基表面，完全接触，染菌面朝上，５ｓ

后将样片移开。将血琼脂平板于３７℃培养１６～

２４ｈ进行菌落计数。

１．３．４．２　干性条件下定性试验　取１００ｍＬ含

１０６ＣＦＵ／ｍＬ枯草杆菌黑色变种芽孢的９６％乙醇悬

液与１００ｇ无菌石英粉混合，５０℃干燥１６ｈ。在试

验瓶内加入２０ｍＬ营养琼脂培养基，并用铝箔包裹

试验瓶，于１２１℃灭菌２０ｍｉｎ。冷却后，将灭菌后的

样片外表面朝上置于试验瓶两个密封垫圈之间，用

螺旋盖适当压紧，使样片被密封垫圈紧压在瓶沿上，

称取０．２５ｇ染菌石英粉均匀撒于样片上，并用铝箔

包裹试验瓶。将试验瓶放入恒温箱加热到５０℃，取

出放入冰箱降至１０℃。如此为１次，重复５次。最

后将试验瓶置３７℃培养２４ｈ进行菌落计数。

１．３．５　评价

１．３．５．１　湿性条件下定性试验结果评价　５个培养

基平板上均无菌生长，试验菌不能透过样片；如５个

培养基平板上生长的菌落总数≤５ＣＦＵ，则用２０个

样片复测，在２０个平板上生长的菌落总数≤５ＣＦＵ

为合格。

１．３．５．２　干性条件下定性试验结果评价　每个样

片透过的菌落数应≤５ＣＦＵ，１０个样片透过的菌落

总数应≤１５ＣＦＵ为合格。

２　结果

２．１　半定量试验结果　经３次重复试验证明，样品

Ａ、样品Ｂ、样品Ｃ对枯草杆菌黑色变种芽孢的平均

阻菌率分别为７５．４７％、７０．７８％、７３．７３％，３次重复

阻菌率范围波动在７３．１５％～７８．４０％，６０．２７％～

７６．７５％，６９．８９％～７８．６１％。见表１。

表１　３种手术衣用布对枯草杆菌黑色变种芽孢屏障分等试验结果

犜犪犫犾犲１　Ｍｉｃｒｏｂｉａｌｂａｒｒｉｅｒｔｅｓｔｉｎｇｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｈｒｅｅｋｉｎｄｓｏｆｓｕｒｇｉｃａｌｇｏｗｎｓｔｏ犅犪犮犻犾犾狌狊狊狌犫狋犻犾犻狊狏犪狉．狀犻犵犲狉ｓｐｏｒｅｓ

样品

编号

重复

次数

菌落数（ＣＦＵ／片）

１号 ２号 ３号 ４号 ５号

平均菌落数

（ＣＦＵ／片）

平均阻菌率

（％）

３次重复平均

阻菌率（％）

Ａ １ ５．８０×１０５ ４．２５×１０５ ７．９５×１０５ ８．２５×１０５ ５．８０×１０５ ６．４１×１０５ ７４．８６ ７５．４７

２ ４．２５×１０５ ３．９５×１０５ ３．０５×１０５ ３．４０×１０５ ４．２５×１０５ ３．７８×１０５ ７８．４０

３ ８．５５×１０５ ９．２０×１０５ ９．２５×１０５ ９．００×１０５ ８．３０×１０５ ８．８６×１０５ ７３．１５

Ｂ １ ５．３５×１０５ ８．２０×１０５ １．０７×１０６ ７．４５×１０５ １．３０×１０６ ８．９４×１０５ ６０．２７ ７０．７８

２ ８．９５×１０５ １．００×１０６ ９．３０×１０５ ９．２５×１０５ １．０６×１０６ ９．６２×１０５ ７５．３１

３ ３．９０×１０５ ４．７０×１０５ ４．９５×１０５ ４．３０×１０５ ５．４０×１０５ ４．６５×１０５ ７６．７５

Ｃ １ １．２７×１０６ ８．４０×１０５ １．０９×１０６ ５．８０×１０５ ７．６５×１０５ ９．０９×１０５ ７８．６１ ７３．７３

２ １．４０×１０６ ７．８５×１０５ １．６３×１０６ １．２６×１０６ １．３５×１０６ １．２９×１０６ ７２．６８

３ １．１５×１０６ １．３０×１０６ ３．６２×１０６ １．４８×１０６ １．７２×１０６ １．８５×１０６ ６９．８９

　　注：样品Ａ、样品Ｂ、样品Ｃ的阳性对照平均菌落数依次为２．５３×１０６ＣＦＵ／片、２．７２×１０６ＣＦＵ／片、５．０３×１０６ＣＦＵ／片

２．２　定性试验结果

２．２．１　湿性条件下定性试验结果　３种样品在湿

性条件下金黄色葡萄球菌均未透过，阳性对照菌落

数为６．４０×１０７ＣＦＵ／ｍＬ，符合试验要求。

２．２．２　干性条件下定性试验结果　样品Ａ和样品

Ｂ在干性条件下枯草杆菌黑色变种芽孢均未透过；

样品Ｃ在干性条件下每个样片透过的菌落数均＜５

ＣＦＵ，１０个样片透过的菌落数之和＜１５ＣＦＵ，阳性

对照菌落数为８．１×１０６ＣＦＵ／ｇ，符合试验要求。

３　讨论

《医疗器械监督管理条例》（国务院令第６５０号）

于２０１４年６月１日起实施，其中第六条规定：一次

性使用的医疗器械目录由国务院食品药品监督管理

部门会同国务院卫生计生主管部门制定、调整并公

布。重复使用可以保证安全、有效的医疗器械，不列

入一次性使用的医疗器械目录。对因设计、生产工
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艺、消毒灭菌技术等改进后重复使用可以保证安全、

有效的医疗器械，应当调整出一次性使用的医疗器

械目录。表明国家政策从鼓励一次性耗材到鼓励重

复使用耗材的转变。

当欧美公司手术衣的材料经过几十年发展，复

合材料已普遍运用于手术衣的开发和生产中时，我

国除了部分有特殊需求的手术外，依然以棉布手术

衣、一次性手术衣为主［２］。全棉材质由于短纤结构，

重复洗涤易导致断裂脱絮，强度较低，将大大增加环

境颗粒物数量及感染的风险［１０］。一是这些环境颗

粒物成为病原菌的载体，造成过敏、感染等；二是堵

塞手术室层流净化过滤装置，增加感染风险的同时

也增加通风设备维护费用；三是普通棉布手术衣无

防水、防渗透功能；四是一次性手术衣使用成本高，

舒适性差，阻隔作用有限，更重要的是会产生大量医

疗废弃物，对环境造成污染。本研究结果显示，半定

量试验中，３种样品均有阻菌作用，平均阻菌率均

＞７０％；定性试验中，三种样品在湿性条件下能有效

阻隔金黄色葡萄球菌透过，在干燥条件下能有效阻

隔枯草杆菌黑色变种芽孢透过，阻菌效果均符合要

求。两种试验方法中，重复洗涤后的手术衣均显示

良好的阻菌性能。为医院提高感控水平、减少清点

及采购医院布草等运营成本提供依据，同时满足洗

涤公司希望统一采购优质布草，并通过控制洗涤环

节、增加洗涤次数，降低运行成本的愿望。

本研究未选取棉布手术衣和一次性手术衣进行

比较试验，是本研究的不足之处，有待进一步探讨。

近年来我国医务人员对高防护性能手术衣的认识不

断提高，需求量也在增加，因此手术衣的材质成为研

究的重点，本文通过半定量和定性两种试验方法了

解新型手术衣材质的性能优势，科学评价其在感染

控制中的应用价值，最终为指导临床合理使用手术

衣，有效预防医院感染提供科学依据。
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