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相关受控环境下的微粒控制研究



研究背景

研究目的及意义

研究材料与方法

研究结果及发现意义



研究背景

手术衣（surgical gown）：

由手术人员穿着以防止感染原传播的长袍。

手术衣在手术过程中起双向防护作用。



医护人员带来的感染来源：

v鼻咽部寄居的微生物会因讲话、咳嗽、打喷嚏直接传播 

v皮屑和代谢物携带的微生物会经过潮湿的手术衣直接传播

手术室环境

医患双向感染的途径：



棉布手术衣特点

v阻隔性能差

v产生脱絮

v强度低，不耐洗

v增加手术医生工作负担

v反复洗涤后，不舒适   



一次性手术衣特点
    
v阻隔作用有限 
v透气性差，不舒适

v使用成本高

v污染环境

v易造成过敏（环氧乙烷灭菌）

    







新型复合膜材料特点

新型复合膜材料结构：内外层为一般织物或添加具有防水、

抗静电、防脱絮起球等功能的织物，中间层以医用膜贴合，

可有效阻菌，保证穿着的生理舒适性。

强度高  韧性好  可以重复使用100次以上



v美国戈尔（Gore）公司开发了医疗用膜，将其夹在两层防

水涤纶材料中，即使表层材料失去防水性，中间的医用膜

本身孔径小，足以防水阻菌。



国内发展状况

v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。

v国内医生认识到手术衣防护性重要的事件是    

2003年重症急性呼吸综合征（SARS）的大规模流行
    



国内发展状况

v SARS防护服 利用Crosstech材料（即３层织物贴合，中

间一层为医用膜的结构）制成防水透气抗菌服装，防止病

毒透过织物。该手术衣与欧美市场上的多层复合织物手术

衣为同类产品。

    



国内发展状况

v手术衣标准参照欧洲标准EN13795制订国标 YY/T 0506.

v国内市场正在引进并推广国外复合织物手术衣，部分医院

已经在使用。

v越来越多的医院建设向国际化标准看齐。

v医院在具体采购过程中有部分质量达不到要求的产品进入

医院。



国内外手术衣标准中测试指标比较



复用100次静水压大于 50 cmH2O以上





第一级(Level 1)医疗纺织用品必须经过冲击渗透(Impact 
Penetration)防水试验，渗水量必须小于4.5 g；



研究目的及意义 

v研究不同材质手术衣的阻菌效果。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，有效预防感

染，保障从业安全。   

                                                                  手术衣屏障功能

                                         被视为手术过程中降低感染风险的

                                                   关键

            

医院感染

舒适性

使用成本



试验材料 
v样品A：手术衣关键部位（胸口和前臂）的布料；棉布；

未使用。

v样品B：手术衣关键部位（胸口和前臂）的布料；一次性

  无纺布。

v样品C：手术衣关键部位（胸口和前臂）的布料；复合材

料：聚酯长丝纤维+PTFE（Poly tetra fluoro ethylene，聚

四氟乙烯）膜；未使用。

v样品D：手术衣关键部位（胸口和前臂）的布料；复合材

料：聚酯长丝纤维+PTFE膜；洗涤100次后。

v样品E：手术衣关键部位（胸口和前臂）的布料；单层材

  料：长纤聚酯纤维；未使用。



试验方法 
     透气性材料微生物屏障试验（定性试验）

   《消毒技术规范》（2002）

  

干性条件下微生物屏障性能

湿性条件下微生物屏障性能



湿性条件下微生物屏障性能试验结果（cfu/平皿）
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阳性对照结果（湿性条件）

阳性对照菌落数为6.30×107 cfu/mL



干性条件下微生物屏障性能试验结果（cfu/瓶）
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阳性对照结果（干性条件）

阳性对照菌落数为8.1×106 cfu/g



结论及发现意义

v棉布手术衣没有阻菌效果；

v除棉布外的其它四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；

v重复洗涤后的手术衣显示良好的阻菌性能。

v为医院提高感控水平，减少清点、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，降

低运行成本的愿望。



补充内容

    YY/T 0681.10－2011《无菌医疗器械包装试验方法》

  透气包装材料微生物屏障分等试验（半定量试验）



 

75.47

70.77

73.73
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