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［摘　要］　目的　比较几种医用包装材料阻菌率，不同洗涤次数的棉布失重率、撕裂强度及耐磨性的差异。

方法　依据无菌医疗器械包装试验方法，对棉布、无纺布、一次性过滤纸三种包装材料进行阻菌率测试，采用棉布

失重试验、抗拉力试验、耐磨性试验，对不同洗涤次数棉布的失重率、撕裂强度及耐磨性进行测试。结果　透气包

装材料微生物屏障分等试验中，双层新棉布、双层旧棉布、一次性过滤纸和无纺布平均阻菌率分别为６２．１５％、

３１．３９％、８２．０４％和８９．７１％；棉布经洗涤３０次后失重率下降１．２２％，撕裂强度下降６．７０％，经织物平磨仪测试均

没有起毛起球。结论　阻菌效果排名依次为无纺布、一次性过滤纸、双层棉布。棉布经洗涤３０次后，失重率和撕

裂强度有所下降，阻菌效果较新棉布差。
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　　灭菌包装材料主要用于医疗器械的包装，使已

灭菌的器械在使用前保持无菌状态，是消毒供应中

心无菌质量管理的关键之一。目前，国内医院常用

的包装材料主要有棉布、无纺布、纸塑袋、硬质灭菌

容器等［１］。部分医院通过包内放入生物指示物或采

用“物品和环境表面消毒效果的检测方法”评价阻菌

效果［２］，只能间接说明包内器械的灭菌情况，无法直

接评判不同类别包装材料阻菌效果的高低。本研究

依据相关的标准［３］和技术规范［４］，对棉布、无纺布、

一次性过滤纸三种材料进行微生物屏障效果测试，

并比较不同洗涤次数的棉布失重率、撕裂强度及耐

磨性的改变，现将结果报告如下。

１　材料与方法

１．１　材料　棉布样品为市售１２０支纱的棉布，无纺

布由山东新华医疗器械股份有限公司生产，一次性

过滤纸为奉化昌宁医疗器械有限公司生产，透气包

装材料微生物屏障分等试验箱由杭州三源医疗设备

有限公司生产，分析天平由赛多利斯科学仪器有限

公司生产（精确度０．００１ｇ），织物撕裂仪由宁波纺织

仪器厂生产，织物平磨仪由宁波纺织仪器厂生产。

枯草杆菌黑色变种芽孢（ＡＴＣＣ９３７２）菌悬液购自

中科院微生物研究所菌种保存中心。

１．２　方法

１．２．１　透气包装材料微生物屏障分等试验　依据

《无菌医疗器械包装试验方法》［５］，将双层新棉布、双

层旧棉布（以洗涤３１次为旧棉布）、单层的无纺布和

灭菌硬质容器用一次性过滤纸分别制作１５片直径

５０ｍｍ的圆形样片，并用压力蒸汽灭菌器灭菌后备

用。以无菌操作方式在过滤箱的６个过滤装置底座

上均放置滤径为０．４５μｍ滤膜，取某类被测样片５

片分别放置于其中５个滤膜上作为试验组，另外一

个滤膜上仍放置相同滤径的滤膜作为对照组，此组

上方的滤膜为阳性对照，下方的滤膜为阴性对照。

调节每个样品口的流量计至２．８Ｌ／ｍｉｎ，取６ｍＬ浓

度约为５×１０７ＣＦＵ／ｍＬ的菌悬液加入喷雾中，慢

慢打开真空泵，调节流量至２．８Ｌ／ｍｉｎ，计时１５ｍｉｎ

关闭真空泵。将试验组和阳性对照滤膜取下，分别

剪碎放于含１０ｍＬ稀释液的试管中震打２００次，接

种于无菌琼脂平皿，将阴性对照的滤膜直接贴于无

菌琼脂平皿表面。将所有平皿置于３７℃温箱培养

７２ｈ后读取结果，共进行３次重复试验。每次试验

结束，阳性对照样本回收菌量应在１×１０６ＣＦＵ（±

０．５ｌｏｇ）范围内，否则视为试验失败，应重新进行

试验。

１．２．２　棉布失重试验　将新棉布裁剪成２０ｃｍ×

２５ｃｍ大小的棉布，共计６０块，两两折边缝制成双

层棉布并编号，共计３０个样本。选择洗衣机标准洗

涤程序进行洗涤，分别在洗涤１、１１、２１、３１次后将棉

布称重，以洗涤１次后的测试值作为初始值。称重

前将洗涤后的棉布置于５０℃温箱中２４ｈ，彻底干燥

后用镊子取出，待温度降至室温后在天平上称重，同

时记录棉布编号、称重时的环境温湿度。

１．２．３　棉布抗拉力试验　将１０块单层新棉布进行

编号，选择洗衣机标准洗涤程序进行洗涤，分别在洗

涤１、１１、２１、３１次后进行测试，以洗涤１次后的测试

值作为初始值。每次测试时，从洗涤后的棉布中剪

取１０ｃｍ×７．５ｃｍ大小样本，用于织物撕裂仪进行

撕裂强度测试并记录结果，余下部分继续投入洗涤。

１．２．４　棉布耐磨性试验　将３块单层新棉布进行

编号，选择洗衣机标准洗涤程序进行洗涤，分别在洗

涤１、１１、２１、３１次后熨平进行测试，以洗涤１次后的

测试值作为初始值。取直径为１４０ｍｍ的标准羊毛

毡及直径为３８ｍｍ棉布装于操作平台上，将杆插入

每一试样夹持器上。启动织物平磨仪，并让其转动

１０００转后与标准照片比对结果。

１．３　评价指标

１．３．１　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

１．３．２　失重率（％）

＝
（初始的重量－洗涤后的重量）

初始的重量 ×１００

１．３．３　撕裂强度下降率（％）

＝
（初始的撕裂强度－洗涤后的撕裂强度）

初始的撕裂强度 ×１００

１．３．４　棉布耐磨性试验　将测试样品与标准照片

比对，用１－５级评定棉布抗起毛起球的效果，５级：

没有起毛起球；４级：轻微起毛起球；３级：中等程度

起毛起球；２级：严重起毛起球；１级：非常严重起毛

起球。

２　结果

２．１　透气包装材料微生物屏障分等试验　经３次

重复试验证明，双层新棉布、双层旧棉布、无纺布和

一次性 过 滤纸 经过 测试，平均阻 菌率 分 别 为
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６２．１５％、３１．３９％、８９．７１％和８２．０４％。详见表１。

表１　透气包装材料微生物屏障分等试验结果

犜犪犫犾犲１　Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｅｓｔｆｏｒｍｉｃｒｏｂｉａｌｂａｒｒｉｅｒｒａｎｋｉｎｇｏｆｐｏｒ

ｏｕｓｐａｃｋａｇｅｍａｔｅｒｉａｌ

样本 平均阻菌率（％）
平均阳性对照样本菌落数

（×１０６，ＣＦＵ／样本）

双层新棉布 ６２．１５（５３．７８～７４．３５） ２．６２（２．００～３．６０）

双层旧棉布 ３１．３９（２３．０８～４３．４３） ２．１８（１．５５～３．２５）

无纺布 ８９．７１（８０．８４～９５．５９） ２．９８（１．５５～４．２０）

一次性过滤纸 ８２．０４（７８．７６～８７．３６） ３．０８（１．０５～４．３５）

２．２　棉布失重试验　经３０块棉布测试表明，棉布

经洗涤 １１、２１ 和 ３１ 次后，平均失重率分别为

０．４１％、０．９３％和１．２２％。见表２。

表２　棉布失重试验结果

犜犪犫犾犲２　Ｗｅｉｇｈｔｌｏｓｓｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｏｆｃｏｔｔｏｎｃｌｏｔｈ

棉布洗涤次数 平均失重值（ｇ） 平均失重率（％）

洗涤１次 １７．１９ －

洗涤１１次 １７．１２ ０．４１

洗涤２１次 １７．０３ ０．９３

洗涤３１次 １６．９８ １．２２

２．３　棉布抗拉力试验　经１０块棉布测试表明，经

洗涤１１、２１和３１次后，撕裂强度分别下降２．８６％、

３．９７％和６．７０％。详见表３。

表３　棉布撕裂强度试验结果

犜犪犫犾犲３　Ｔｅａｒｓｔｒｅｎｇｔｈｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｏｆｃｏｔｔｏｎｃｌｏｔｈ

棉布洗涤次数 平均撕裂强度（Ｎ） 平均撕裂强度下降率（％）

洗涤１次 ６．２９ －

洗涤１１次 ６．１１ ２．８６

洗涤２１次 ６．０４ ３．９７

洗涤３１次 ５．８５ ６．７０

２．４　棉布耐磨性试验　经３块棉布测试表明，经洗

涤１１、２１和３１次后，经织物平磨仪测试均没有起毛

起球。

３　讨论

本组研究结果表明，硬质灭菌容器使用的一次

性过滤纸及无纺布经“透气包装材料微生物屏障分

等试验”测试阻菌率优于双层棉布，而新棉布的阻菌

效果优于旧棉布，提示棉布阻菌效果不理想，且随洗

涤次数的增加将进行性下降。棉布洗涤３１次后，失

重率和撕裂强度均有所下降，但经耐磨性试验测试

并未起毛起球。

棉布由于价格相对低廉，易于包装，医院内使用

率约为６０％，但棉布在包装、洗涤后易有棉尘脱落，

附在手术器械上带入手术切口中造成瘢痕黏连和异

物刺激。且经多次洗涤后纱线间距往往会增大，造

成布孔稀疏，甚至出现肉眼不易察觉的小孔，阻菌率

降低［６８］。本组试验结果表明棉布的阻菌率较低，用

于手术器械等高风险诊疗器械的最终灭菌包装在阻

菌效果方面存在风险。

目前，医院的新型包装材料如硬质灭菌容器、无

纺布正在逐渐取代棉布。在实际使用过程中，还应

根据不同器械选择相应的包装材料，如重量小、体积

小的器械和微创器械选择纸塑袋包装，精密仪器如

内镜的灭菌可选择硬质灭菌容器，对医疗器械的包

装采取合理的规划和管理［９１０］，最终使医疗器械的

包装灭菌更加科学合理，避免医院感染的发生，保证

手术过程和患者的安全。
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