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［摘　要］　目的　研究手术衣关键区域阻干态微生物穿透性能，确定关键区域评价阻干态微生物穿透性能的必要

性。方法　选取一次性使用手术衣（面料为聚丙烯ＳＭＳ非织造布）和可重复使用手术衣（面料为１００％纯棉机织

物、９９％聚酯纤维＋１％碳纤维机织物），各取５组样本，依据标准ＹＹ／Ｔ０５０６．５—２００９和ＹＹ／Ｔ０５０６．６—２００９的

试验方法分别进行阻干态微生物穿透检测和阻湿态微生物穿透检测。结果　一次性使用手术衣关键区域阻干态

微生物穿透试验结果为１～４ＣＦＵ，阻湿态微生物穿透试验有２个结果（Ａ１、Ａ２）＜２．８ＩＢ，不符合标准要求。可重

复使用手术衣关键区域阻湿态微生物穿透试验结果均＞２．８ＩＢ，阻干态微生物穿透试验有３个结果（Ｂ１、Ｂ２、Ｃ１）＞

３００ＣＦＵ。结论　一次性使用手术衣关键区域阻干态微生物穿透性能良好，可重复使用手术衣关键区域阻干态微

生物穿透性能较差，建议手术衣关键区域应评价阻干态微生物穿透性能。
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　　手术衣是手术室医护人员在手术过程中穿着的

一种二类医疗器械。手术衣区域可划分为关键区域

和非关键区域，其中关键区域为产品上最容易感染

来自创面的感染原或最容易将感染原传递给创面的

区域，如前胸和袖部［１］，除此之外的区域一般视为非

关键区域。手术衣产品需具有良好的阻隔微生物穿

透的能力，目前有两种评价手术衣阻微生物穿透能

力的评价方法，即阻湿态微生物穿透性能试验和阻

干态微生物穿透性能试验。阻湿态微生物穿透试验

评价手术衣在湿态、压力和摩擦综合作用下阻隔细

菌穿透的性能，用来模拟手术衣被血液或体液污染

后，阻隔细菌穿透的性能。阻干态微生物穿透试验

评价手术衣阻隔携菌微粒穿透的性能，用来模拟手

术衣阻隔穿着人员携菌皮屑穿透的性能。

手术部位感染严重影响患者的术后恢复和生

活质量，也给患者和社会带来巨大的经济负担，多

项研究［２３］表明手术部位感染与手术室浮游菌浓度

有关。医护人员的携菌皮屑是手术室内最主要的浮

游菌污染源，一个人在行走时每分钟大约释放１０４

个皮屑颗粒，其中１０％携带细菌
［４６］。通过穿着手

术衣等着装系统控制携菌皮屑的扩散，降低浮游菌

浓度［７］，是实现手术室洁净环境的重要手段之一。

《病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净

服 第２部分：性能要求和试验方法》ＹＹ／Ｔ０５０６．２—

２０１６标准规定需对手术衣关键区域的阻湿态微生

物穿透性能进行评价，而并未要求评价其阻干态微

生物穿透性能［８］。手术衣的关键区域如不具有良好

的阻干态微生物穿透性能，则不能有效控制携菌皮

屑的扩散，就不能保障手术室的微生物洁净环境，可

能导致患者手术部位感染。

目前对手术衣阻干态微生物穿透性能的研究较

少，有利用微生物屏障试验评价手术衣阻菌性能的

报道［９１０］，而未见动态条件下，模拟使用过程中手术

衣阻隔干态微生物穿透性能的报道。本研究根据

《病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服

第５部分：阻干态微生物穿透试验方法》ＹＹ／Ｔ

０５０６．５—２００９和《病人、医护人员和器械用手术单、

手术衣和洁净服 第６部分：阻湿态微生物穿透试验

方法》ＹＹ／Ｔ０５０６．６—２００９规定的手术衣性能检测

方法［１１１２］，通过对不同面料手术衣关键区域的阻干

态微生物穿透性能和阻湿态微生物穿透性能进行研

究，以期明确手术衣关键区域阻干态微生物穿透性

能的优劣，确定评价手术衣关键区域阻干态微生物

穿透性能的必要性。

１　材料与方法

１．１　试验材料　试验样品为具有代表性的一次性

使用手术衣和可重复使用手术衣。一次性使用手术

衣的面料为聚丙烯ＳＭＳ非织造布，样品编号为Ａ１、

Ａ２、Ａ３、Ａ４、Ａ５，可重复使用手术衣面料为１００％纯

棉机织物、９９％聚酯纤维＋１％碳纤维机织物，样品

编号为Ｂ１、Ｂ２和Ｃ１、Ｃ２、Ｃ３。

试验菌株及试剂：萎缩芽孢杆菌 ＡＴＣＣ９３７２，

金黄色葡萄球菌 ＡＴＣＣ２９２１３，ＴＧＥ琼脂培养基

（美国ＢＤ公司），营养琼脂培养基（美国ＢＤ公司）。

试验仪器为阻干态微生物穿透性能测试仪、湿态阻

菌仪、生物安全柜、立式压力蒸汽灭菌器、生化培养

箱等。

１．２　试验方法

１．２．１　阻微生物穿透－干态　利用阻干态微生物

穿透试验评价手术衣阻隔穿着人员携菌皮屑扩散的

性能。ＹＹ／Ｔ０５０６．２—２０１６中规定了阻干态微生

物穿透性能的限值（手术衣标准性能要求：关键区域

不要求；非关键区域≤３００ＣＦＵ）。ＹＹ／Ｔ０５０６．５—

２００９描述了具体的试验方法。使用细度１５μｍ筛

通过率为９５％以上的微细滑石粉，加入一定数量的

萎缩芽孢杆菌芽孢作为指示菌，把检测的材料固定

在不锈钢容器上，将染芽孢的滑石粉在检测材料上

振荡３０ｍｉｎ，检测结果为１０片检测材料结果的平

均值。

１．２．２　阻微生物穿透－湿态　阻湿态微生物穿透

试验评价手术衣材料在摩擦、压力和湿态的共同作

用下对细菌的阻隔性能。ＹＹ／Ｔ０５０６．２—２０１６中

规定了阻湿态微生物穿透性能的限值（手术衣标准

性能要求：关键区域≥２．８ＩＢ；非关键区域不要求）。
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ＹＹ／Ｔ０５０６．６—２００９描述了具体的试验方法。在

载菌片上附着有一定数量的金黄色葡萄球菌，覆盖

在试件上，使用内外环组成的圆形砝码将测试材料、

菌片和 ＨＤＰＥ保护膜固定，垂直试验指对材料施加

３Ｎ的作用力，直径１４ｃｍ的营养琼脂培养皿置于阻

湿态仪旋转盘上，旋转盘旋转，外向轮引导水平杆

移动，水平杆带动试验指在测试材料上移动，运行

１５ｍｉｎ，更换新的营养琼脂培养皿，同一菌片和试件

共运行５次，每次均运行１５ｍｉｎ，检测结果为５片试

件结果的平均值。

２　结果

一次性使用手术衣关键区域阻干态微生物穿透

试验结果为１～４ＣＦＵ，阻湿态微生物穿透试验有２

个结果（Ａ１、Ａ２）＜２．８ＩＢ，不符合标准要求。可重

复使用手术衣关键区域阻湿态微生物穿透试验结果

均＞２．８ＩＢ，阻干态微生物穿透试验有３个结果

（Ｂ１、Ｂ２、Ｃ１）＞３００ＣＦＵ。不同面料手术衣的关键

区域阻微生物穿透试验结果见表１。

表１　不同面料手术衣的关键区域阻微生物穿透试验结果

犜犪犫犾犲１　Ｍｉｃｒｏｂｉａｌｐｅｎｅｔｒａｔｉｏｎｒｅｓｉｓｔａｎｃｅｉｎｋｅｙａｒｅａｓｏｆｓｕｒｇｉｃａｌｇｏｗｎｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｆａｂｒｉｃｓ

手术衣面料

阻干态微生物穿透试验

样本量

（片）

试验结果

（ＣＦＵ）

结果范围值

（ＣＦＵ）

阻湿态微生物穿透试验

样本量

（片）

试验结果

（ＩＢ）

结果范围值

（ＩＢ）

一次性使用手术衣（聚丙烯ＳＭＳ）

　Ａ１ １０ ４ １～１０ ５ ＜２．８ ２．３～２．７

　Ａ２ １０ ２ ０～５ ５ ＜２．８ ２．５～２．８

　Ａ３ １０ １ ０～２ ５ ２．９ ２．７～３．０

　Ａ４ １０ １ ０～１ ５ ３．２ ３．１～３．５

　Ａ５ １０ １ ０～１ ５ ４．３ ４．２～４．５

可重复使用手术衣

　１００％纯棉机织物

　　Ｂ１ １０ ＞３００ 均＞３００ ５ ３．５ ３．３～３．８

　　Ｂ２ １０ ＞３００ 均＞３００ ５ ４．３ ４．１～４．４

　９９％聚酯纤维＋１％碳纤维机织物

　　Ｃ１ １０ ＞３００ 均＞３００ ５ ４．７ ４．４～４．９

　　Ｃ２ １０ １２０ ４５～２２７ ５ ５．７ ５．６～５．９

　　Ｃ３ １０ ５８ ２３～９５ ５ ３．６ ３．２～３．８

３　讨论

根据试验结果，一次性使用手术衣的关键区域

阻干态微生物穿透性能良好，可重复使用手术衣关

键区域阻干态微生物穿透性能较差。表明手术衣关

键区域阻湿态微生物穿透性能良好时，阻干态微生

物穿透性能不一定满足标准要求。

ＹＹ／Ｔ０５０６．２—２０１６要求评价手术衣关键区

域阻湿态微生物穿透性能，而非关键区域评价其阻

干态微生物穿透性能，可能会使人产生误解，阻湿态

微生物穿透试验是比阻干态微生物穿透试验更严格

的评价方法。但是干态微生物穿透和湿态微生物穿

透具有不同的穿透机制，手术衣关键区域阻湿态微

生物穿透性能良好，符合目前标准要求的情况下，不

代表阻干态微生物穿透性能满足标准要求。如手术

衣关键区域不具有良好的阻干态微生物穿透性能，

不评价手术衣关键区域阻干态微生物穿透性能，不

保障手术衣关键区域的阻干态微生物穿透性能，可能

会导致手术室医护人员携菌皮屑扩散，手术室浮游菌

浓度增高，增加手术部位感染的风险。

《医院洁净手术部建筑技术规范》ＧＢ５０３３３—

２０１３
［１３］规定了不同等级洁净手术室的浮游菌浓度，

两项研究［１４１５］分别检测２７间和６８间手术室的空气

质量，结果显示手术室的浮游菌浓度合格率分别为

４７．６２％、６１．７６％，合格率较低。根据手术室空气质
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量现状，手术衣关键区域应该具有良好的阻干态微

生物穿透性能，以利于实现手术室洁净环境。

为了尽可能的降低手术室浮游菌浓度，国外

标准［１６１７］建议手术室内的所有医护人员都应穿着

洁净服，阻干态微生物穿透性能是洁净服的重要性

能。国内大多数医护人员在手术室内未穿着洁净

服，只有手术医生和洗手护士穿着手术衣，此时手术

衣在一定程度上起到洁净服的作用，根据手术室医

护人员着装现状，手术衣关键区域应该具有良好的

阻干态微生物穿透性能。

根据吴可萍等［１８］对３０８３所国内医疗机构进行

的调查研究，８０％以上的医疗机构选用可重复使用

手术衣。可重复使用手术衣关键区域满足目前

ＹＹ／Ｔ０５０６．２—２０１６阻湿态微生物穿透性能要求

的情况下，不一定具有良好的阻干态微生物穿透性

能，而且对于可重复使用手术衣面料这种情况比较

常见。根据手术衣使用现状，手术衣关键区域应该

评价阻干态微生物穿透性能。

本研究表明，一次性使用手术衣关键区域阻干

态微生物穿透性能良好，可重复使用手术衣关键区

域阻干态微生物穿透性能较差，手术衣关键区域具

有良好的阻干态微生物穿透性能是必要的。为了规

避风险，在以后的标准修订时应增加手术衣关键区

域阻干态微生物穿透性能评价要求。

利益冲突：所有作者均声明不存在利益冲突。
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