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前言

    YY／T 0506<<病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服》，由以下部分组成：
    ——第1部分：制造厂、处理厂和产品的通用要求；

    ——第2部分：性能要求和性能水平；

    ——第3部分：试验方法；
    ——第4部分：干态落絮试验方法；

    ——第5部分：阻干态微生物穿透试验方法；

    ～一第6部分：阻湿态微生物穿透试验方法。

    本部分为YY／T 0506的第6部分。

    本部分等同采用ISO 22610：2006((病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服  阻湿态细菌
穿透性测定方法》。

    本部分的附录A、附录B和附录C是规范性附录。

    本部分由国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心归口。
    本部分由山东省医疗器械产品质量检验中心起草。

    本部分主要起草人：由少华、王文庆、侯丽、王听、黄经春。



引    言

    有许多例证说明，在湿态下，液体可携带细菌向屏障材料迁移并透过屏障材料。例如皮肤菌群对覆

盖材料的湿态穿透。

    欧洲医疗器械准则明确提出制造商对防止器械相关传染病负有责任，为了证明符合这种要求并向

用户推荐产品，就需要使用经协调并认可的国际试验方法。

    本部分描述的试验方法采用微生物学技术，因此预期只能在胜任这种工作的专业实验室内进行。
    注：由于该方法比较复杂，不适用于常规Nit~N。



病人、医护人员和器械用手术-0．、
-T-术衣和洁净服  第6部分：
阻湿态微生物穿透试验方法

    警告：YY 0506本部分的使用可能涉及危害性材料、操作和设备。本部分不涉及标准使用中的所有

安全问题。使用本部分之前建立相应的安全与健康操作规范和确定法规限定的适应性是本部分使用者

的责任。

1  范围

    YY／T 0506的本部分规定了一项试验方法及相关试验仪器(见附录A)，可用于测定材料在经受机

械摩擦时阻液体中细菌穿透的性能。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY／T 0506本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文件，

其随后所有的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成协议

的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本部分。

    GB／T 3917．2纺织品织物撕破性能  第2部分：舌形试样撕破强力的测定(GB／T 3917．2—

2009，ISO 13937—2：2000，IDT)

    GB／T 3923．1纺织 品  织 物拉 伸特 性  第1部分：断裂强力和断裂伸长率的测定  条样法

(GB／T 3923．1 1997，neq，ISO 13934—1：1994)

    GB 6529纺织品的调湿和试验用标准大气(GB／T 6529～2008，ISO 139：2005，MOD)

    GB／T 8629  纺织品  试验用家庭洗涤和干燥程序(GB／T 8269—2001，eqv ISO 6330：2000)

    GB 18278医 疗保 健产 品灭 菌  确认 和常 规控制要求  工业湿热灭菌(GB 18278—2000，idt

ISO 11134：1994)

    GB／T 19633最终灭菌医疗器械的包装(GB／T 19633—2005，ISO 11607：1997，IDT)

    YY／T 0287医疗器械质量 管理体系  用于法规的要求(YY／T 0287 2003，ISO 13485：2003，

IDT)

    GB／ T 20367  医 疗 保 健 产 品 灭 菌   医 疗 保 健 机 构 中 湿 热 灭 菌 的 确 认 和 常 规 控 制 要 求

(GB／T 20367—2006，ISO 13683：1997，IDT)

    ISO 15797纺织品  纺织品工作服试验用工业清洗和清理程序

3术语和定义

    下列术语和定义适用于YY／T 0506的本部分。

3．1

    琼脂培养皿agar plate

    含无菌营养琼脂培养基的培养皿。

    注：营养培养基的组成见附录B。

3．2

    载菌材料carrier material

    用于制备菌片的材料。



3．3

  覆盖材料covering material

  用于覆盖患者、器械或特定表面的材料，如手术单，以防止病人皮肤细菌和／或其他非无菌表面的细

菌到达手术创面。

3．4

    菌片donor

    被一种已知数量的试验细菌规定菌株繁殖体污染的材料。

3．5

    试验指finger
    检测湿态细菌穿透性仪器的一个部件，用于将菌片和试件与琼脂培养皿表面接触。

3．6

    平行试验replicate test

    对取自试样的每个试件的完整评价，包括五个培养皿直接对菌片进行计数，第六个培养皿用于估测

试件背面的残留挑战菌数。

3．7

    试验材料test material

    用于测定阻湿态细菌穿透性覆盖材料的试件(25 cm×25 cm)。

3．8

    对照材料  reference material

    用于评定实验室进行湿态阻细菌穿透试验精确度的标准化的材料。

3．9

    阻湿态细菌穿透性  resistance to wet bacterial penetration

    经受机械磨擦时对液体携带细菌穿透的屏障特性。

4原理

    将试件放于琼脂培养皿上。一片相同规格的菌片(染菌面向下)放于试件上面，再盖上一片厚约10弘m
的高密度聚乙烯(HDPE)膜，用两个锥形钢环将三层材料卡在一起，并施加一定的拉伸力。一个耐磨试

验指置于材料上面，用于对菌片和试件施加规定的力，使试件与琼脂接触。试验指通过外向轮驱动的旋

转杆在15 min内以能在整个培养皿表面上移动的方式作用于材料。材料组装的绷紧度靠钢环的自身
重量来确定，确保试件在任何一个时间仅有较小的区域与琼脂表面接触。

    试验进行15 rain后，更换新的琼脂培养皿，用同一菌片和试件重复进行试验，同一菌片和试件共进

行5组试验，每次均操作15 min。这样可使试验对总时间内的穿透性进行估测。
    最后采用同样的技术估测试件上面的细菌污染情况。
    为观察细菌菌落，对琼脂培养皿进行培养，然后对菌落数进行计数。

    结果可以累计的形式来处理，以表征材料的屏障性能和总的时间内的穿透性(见附录C)。

5试剂与材料

5．1  5组琼脂培养皿，每组包括6个直径为14cm、注入营养琼脂的培养皿(见第B．4章和7．1)。
5．2 5片载菌材料，25 Em×25 cm，用于制备菌片(见7．2)。

5．3 5片高密度聚乙烯(HDPE)膜，25 cm×25 cm，厚度约10肛m，用于隔离试验指，HDPE膜密度应为
950 kg／m。士2 kg／m。，质量流动速率(190℃、5 kg)为0．027 g／min。
5．4金黄色葡萄球菌ATCC 29213。
5．5五个试验样品，25 cm×25 cm(见7．3)。



5．6对照材料(10．3中使用)，由135 g／m2的微丝聚酯纤维组成，按GB／T 8269或ISO 15797中相应

的洗涤处理洗涤三次。

6  设备

6．1  圆柱体，直径约9 cm、高4 cm。

6．2设备，如附录A所示。

    该设备有一个电驱动、定时器控制的转盘，转盘可安装一个14 cm直径的琼脂培养皿。水平杆的端

部装有一个垂直试验指，可使试验指从旋转(60 r／min)琼脂培养皿中心向周边作侧向的往复运行。用

一个可沿水平杆移动的配重来调节试验指对材料施加的作用力，该杆被一个以5．60 r／rain旋转的外向
轮所引导。试验指可拆卸，头部为半径11 mm的抛光半球体，每次试验之间应对其进行消毒。

    试验指对材料施加的3 N+O．02 N的作用力可用装于该杆上的测力计进行测量，或用转盘上的天
平测量。用可移动的配重来设定。

    在任何给定时刻供试材料只有一个点与琼脂接触，为了确保试验指在整个琼脂表面上移动，应采用

第10章描述的方法定期监视，应保留实施该方法的质量记录。

7试样与试件的制备

7．1琼脂培养皿

    在6个14 cm直径的培养皿内注入营养琼脂(见附录B)至离皿口3 ram~O．2 mm处。应在试验前

24 hi4 h制备琼脂培养皿(见5．1)，并在水的上方贮存，这样可使琼脂的质量损失为最小。将每一个琼

脂培养皿除盖放在洁净台上室温下干燥20 rain，琼脂表面应无可见液体(冷凝水)。培养皿的高度是非

标准化的，所以不同供应商的培养皿高度可能有所差异，因此，应确定使琼脂离皿口正确距离的注入琼

脂的质量或体积。当向皿内注入琼脂时，应采用体积测定或重量测定的方法，要监测琼脂离培养llllll口

的距离，可在琼脂表面中央放置一个剃须刀片，并跨过培养1IItlllt口放一个钢尺，然后用线规或游标尺测

量钢尺与刀片问的距离。每批培养皿均应测量该距离并记入试验报告。

7．2载菌材料

    载菌材料(见5．2)应是一种可浸湿的30 Pm厚的溶剂铸制(solvent-cast)聚氨酯膜，在机器方向内

的伸长率为350％±50％，横向伸长率为400％±75％。该膜贴附在纸上。

    从载菌材料上剪下25 cm×25 cm大小的数片，将其夹在滤纸片中间放入纸质灭菌袋中，按

GB／T 20367采用121℃蒸汽灭菌。

7．3试件

    应在无菌条件下，按GB／T 3917．2或GB／T 3923．1从待检材料上随机剪取五片符合的25 cmX 25 cm

试件或25 cm直径的试件。

8  步骤

8．1  菌片制备

    金黄色葡萄球菌ATCC 29213在胰酶大豆琼脂上36℃±1℃下培养18 h～24 h，将2～3个菌落接
种至3 mL胰酶大豆肉汤(见第B．2章)中，在36℃±1℃下培养18 h～24 h。用蛋白胨水(见第B．3章)

1：10稀释至浓度为1×104 CFU／mL～4×104 CFU／mL，对最终菌悬液进行计数。

    打开无菌袋取出仍贴附在纸上的聚氨酯膜，将载菌材料片的可浸湿聚氨酯膜面(按供应商说明，如
果可浸湿面是与贴附纸相接触的一面，需除去膜上的贴附纸)朝上放在洁净的盘子上。为了便于操作，
用双面胶带将载菌材料片的四角固定于盘子上。用培养皿盖作为模板在载菌膜上划出一个相应的区

域，在该区域涂布1．O mL金黄色葡萄球菌悬浮液，然后将菌片置于56℃干燥大约30 rain。在干燥期间
采用消毒的玻璃涂布器在载菌膜上继续涂布菌悬液，以使菌液均匀分布。



    菌片制备好后当日使用。
8．2状态调节

    如需要，按GB 6529对试件进行状态调节，也可在标准正常室温条件下进行状态调节和试验。状

态调节的方法应记录在试验报告中。
8．3试验设定

    调节控制杆上的配重，使试验指施加到琼脂上的力值为3 N±0．02 N。
    将第一个琼脂培养皿放在转盘上。
8．4材料应用

    用下列技术：采用一个由内、外环组成的圆形砝码，总重800 g±1 g(见图A．2和图A．3)对材料施
加标准的绷紧力。将圆柱体(6．1)放在内环的中央，再将试件覆盖在圆柱体和内环上，将除去贴附纸后

的菌片染菌面向下放在试件上。最后在聚氨酯膜上覆盖一层HDPE膜，向下推紧外环，使三层材料牢
固地夹在两个环之间。

8．5试验
    将上述环组件轻轻搭放在第一个取下盖子的琼脂培养皿上，钢环自由悬放于旋转盘的外面。将试
验指置于皿口内侧的HDPE膜上，这样试件可与琼脂表面接触。试验指按上述规定施加3 N压力，使
仪器运行15 min。

    15 min后立即取下环套件放在一边。
    从旋转盘上取下第一个培养皿并放上皿盖。马上将第二个培养皿和环套件放在旋转盘上。
    对后面的四个培养皿用同一个环套组件执行上述步骤。
    五个培养皿完成试验后，取下菌片并弃去，将试件反转，上面朝下用HDPE膜覆盖。

    在第六个培养皿上操作15 min，即完成第一个平行试验组。
    其余4片试件同样按上述方法各运行六个培养皿各15 rain，每片试件使用一片新鲜制备的菌片。
    如果琼脂表面聚有液体，将其置于洁净台上干燥，将各琼脂培养皿加盖置于36℃±1℃培养48 h。

    计数每只培养皿中金黄色葡萄球菌菌落数，培养皿中心15 mm半径区域内的菌落数不计。
    如果有一个皿或多个皿的计数大于750 CFU(不包括上述的培养皿中心15 mm半径区域内的菌落
数)，可重新进行试验。如果重新试验仍有一个或多个皿计数大于750 CFU，表明该材料不可能具有足
够的屏障特性，可终止试验。

    按附录C计算试验结果。

9试验报告

    试验报告应包括下列内容：

    a)按本部分进行；
    b)  按10．2和10．3核查；

    c)试验条件，即温度和湿度；
    d)  琼脂表面至培养llIUIl口的距离；
    e)覆盖材料的识别；
    f)按7．3裁取的五个试件的说明；
    g)  载菌材料符合7．2的说明；
    h)  5片试件(平行)中每片6个试验培养皿的菌落计数；
    i)  所用金黄色葡萄球菌悬液计数。

10性能监视

10．1  总则
    应采用下列两种方法评价实验室性能。应有性能监视的文件化程序，并应记录最近评价的日期。



10．2用复写纸

    用8．4描述的钢环按一层白纸、一层复写纸和一层HDPE膜的顺序将其组装在一起，将14 cm直

径的培养皿底面朝上放在旋转盘上，按8．4中所述将钢环组件搭放在培养皿上，试验指放在HDPE膜

上开机操作15 min，取出白纸，检查试验指在整个培养皿表面是否留下均匀连贯的接触印记。
10．3用对照材料

    应采用5．6规定的对照材料和本部分给出的试验方法评价实验室的精确性，评价频次应按
YY／T 0287的规定，这样实验室可检查精确性和操作者的偏差。在没有进行实验室间比对之前，在一

般性使用中该材料不可能推断出试验方法的任何信息。

    对照材料应包装在符合GB／T 19633规定的灭菌袋内，按GB 18278采用121℃湿热灭菌。
    对照材料的试验结果应在RCUM5(见附录C)表示的O．70～O．96范围内。



    附  录A

    (规范性附录)

检验阻湿态微生物穿透性的设备

1——配重；

2——带试验指的平衡杆；

3——弹力平衡套；

4——不锈钢试验指；

5——偏心轴；

6——转盘；

7——电子计时器；

8——球状轴承。

图A．1  设备



图A．2  内环



图A．3外环



    附  录  B

    (规范性附录)

    营养培养基

B．1胰蛋白酶大豆琼脂

    胰蛋白胨    15 g
    大豆粉木瓜酶消化物    5 g

    氯化钠    5 g

    琼脂    17 g
    蒸馏水    1 000 mL

    将干粉投入水中加热，搅拌使其溶解混合。在121~C灭菌15 min，充分振摇混合均匀。

B．2胰蛋白酶大豆肉汤

    胰蛋白胨    17 g

    大豆粉木瓜酶消化物    3 g
    葡萄糖    2．5 g

    氯化钠    5 g

    磷酸氢二钾    2．5 g
    蒸馏水    1 000 mL

B．3蛋白胨水

    蛋白胨lO g

    氯化钠    5 g
    聚三梨醇酯l g

    蒸馏水    1 000 mL

B．4营养琼脂

    牛肉浸出物    3 g

    蛋白胨    5 g
    氯化钠8 g

    琼脂    17 g
    蒸馏水    1 000 mL

    制备方法见第B．1章，制备培养皿后一天内使用。



    附  录C

    (规范性附录)
    试验结果计算

c．1  估计的挑战菌总数的计算

    估计的挑战菌总数了’按式(C．1)计算：

    T===Z+X1+X2+X3+X4+X5  ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(C．1)
    式中：

    z一一五个琼脂培养皿试验后，在第六个琼脂培养皿上测得留在试件上面的菌落数；

x1，⋯，x5一一用同一试件和同一菌片进行的一次平行试验中5个培养皿上各自的菌落数。

c．2计算

    1至5号皿累积穿透率，RcuMl，⋯，RcuM5按式(C．2)～式(C．6)计算：

c．3细菌穿透系数的计算

    细菌穿透系数CBP用以描述穿透与时间的关系。该计算中越是前面的数据，权越大，但与总的挑战

菌数无关。
    方法计算，包括下列式(7)和式(8)所示：

    从式(C．8)可以看出CBP与估测的挑战细菌总数无关(该总数显然比实际值要低)。同时还表明在
    1
1号～4号培养皿无穿透的情况下，cBP一÷，这与5号培养皿的计数无关。
    厶

C．4屏障指数的计算

    屏障指数b，用以表明未穿透屏障的挑战微生物的分数，但不考虑试件是早发生穿透还是迟发生

穿透。已发现，IB的值的大小给出了材料的可接受排序。CBP和RcuM5随屏障性能的增加而降低，b则

随着屏障性能的增加而增加。

    b也可用多种方式表示，包括式(C．9)和(C．10)所示。从式(C．9)可知，它与CBP和RcuM5有关，即



与估计的挑战菌总数有关。
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