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摘　要: 目的:本研究为合理掌握一次性医疗用品辐射灭菌技术、提高医疗用品的灭菌水平提供科

学依据。方法:以无纺布为原料制作的一次性医疗用品 ,利用 60
Co-γ射线辐照灭菌 ,经微生物学、拉

伸强度和色差测试分析和检验 ,确定适宜的辐射灭菌剂量。结果: 试验表明 60 Co-γ射线灭菌与环境

温度无关 ,适宜于任何材料制造的医疗用品 ,贮藏期一年以上。结论:通过试验得出 ,无纺布制作的

医疗用品 ,辐射灭菌剂量控制在 10～ 12 kGy范围内 ,完全可以达到灭菌要求。
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　　医院临床护理使用的一次性医疗用品 ,大

多数采用无纺布制作 ,产品主要包括:口罩、帽

子、手术衣、产垫及各种用途的手术敷料包。由

于一次性医疗用品使用方便、卫生、操作简单、

安全可靠 ,而且对使用者无刺激性 ,无副作用 ,

更重要的是不会产生交叉感染 ,为控制医院感

染创造了良好的条件。

通常医院采购的医疗用品的灭菌均由制造

厂家完成 ,有的经环氧乙烷灭菌 [1 ] ,有的用 60
Co

-γ射线辐照灭菌 [2 ] ,而且灭菌程序均由制造厂

方提供。为了做到科学管理和技术规范化 ,我们

对制造厂家未灭菌的医疗用品 ,随机抽样进行

微生物检验 ,然后利用 60
Co-γ射线辐照灭菌 ,确

定最佳灭菌剂量以及不同产品所要求灭菌剂量

的阈值 ,建议制造厂家采用该灭菌方法 ,以严格

控制医疗用品的无菌质量。

1　材料与方法

1. 1　试验材料　取一次性医疗用品 (手术衣、

口罩、帽子、手术敷料包 ) ,从杭州某制造厂家未

经包装的半成品中随机取样 ,扎花无纺布重 50

g /m
2
,蓝色。

1. 2　包装　试验样品按制造厂家包装的方法

进行包装 ,每个品种封装 10袋 ,纸塑袋双层热

塑封口 ,以挤压不漏气判为封口严密。

1. 3　辐照剂量　浙江大学辐照中心 60 Co-γ源 ,

源架为花篮结构 ,放射性活度为 4. 44× 1015Bq,

将试验样品置于辐射场中 ,采用等时转体双面

辐照法 ,以保证辐照灭菌剂量的均匀性 ,辐照灭

菌剂量设 0、 3、 6、 9、 12、 15 kGy 6种 ,剂量率 3～

6 Gy /s。

1. 4　拉伸强度测试　将无纺布裁剪成长 200

mm ,宽 50 mm的长条 ,经 6种不同的灭菌剂量

辐照灭菌后 ,用拉力试验机进行拉伸强度测试 ,

以 100 mm /min的速度拉伸试样至断裂 ,试验

温度 14℃、湿度 60% 。

2　结果与讨论

2. 1　辐照灭菌效应　不同品种医疗用品经 6

种不同剂量辐照灭菌 , 2天后进行微生物学检

验 [ 3]。试验数据分析表明 ,灭菌效果随着剂量的

增加 ,灭菌效果越显著。 经 3 kGy辐照剂量灭

菌后 ,灭菌效果均在 60%以上 , 6 kGy可达到

93% , 12 kGy辐射剂量达到完全灭菌要求。 根

据灭菌效果 ,绘制剂量与微生物存活 (对数 )关

系的曲线 ,见图 1,同时根据试验数据用回归方

程 Y= A· 10BD进行分析处理 ,得到表达辐照剂

量与存活菌数关系的直线回归方程为:

手术衣: lgN= 5. 30- 0. 3780D

　　　　 (r= - 0. 9436)
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　　口罩、帽子: lgN= 5. 10- 0. 3530D

　　　　 (r= - 0. 9659)

手术敷料: lgN= 4. 97- 0. 3517D

　　　　 (r= - 0. 9761)

其中: N 为存活菌数 , D为吸收剂量 ( 0～ 15

kGy) , r为相关系数

图 1　微生物存活曲线

2. 2　拉力强度与剂量的关系　热轧型无纺布

经
60
Co-γ射线不同剂量辐照灭菌后 ,进行直拉

伸强度和横拉伸强度的测试 ,并作相关分析。由

表 1可看出 ,随剂量的增加拉伸强度减弱 ,呈负

相关。随着贮藏期的延长 ,拉伸强度也有减弱趋

势。根据拉伸强度分析 ,剂量应控制在 10～ 15

kGy为宜。

表 1　拉伸强度与剂量的关系

辐照剂量

( kGy)

2d后拉伸强度 ( N)

直拉 横拉

360d后拉伸强度 ( N)

直拉 横拉

0 > 200 189 > 200 195

1 > 200 126 > 200 128

3 183 113 187 110

6 176 105 176 98

9 172 105 170 92

12 158 104 130 78

15 137 95 115 63

r - 0. 978 - 0. 720 - 0. 971 - 0. 857

P < 0. 05 < 0. 05 < 0. 05 < 0. 05

2. 3　色泽与剂量的关系　经不同辐射剂量处

理后的无纺布 ,利用 TC-PⅡ G型全自动测色

色差计 ,对无纺布的色差进行测试。 从表 2可

见 ,经不同灭菌剂量后无纺布的色度无显著差

异 ,相关无显著性。

表 2　色度与剂量的关系

辐照剂量

( kGy)

色　　　　度

L a b

0 38. 78 - 1. 88 - 6. 97

1 38. 12 - 1. 74 6. 85

3 35. 53 - 6. 46 - 7. 52

6 37. 65 4. 29 4. 95

9 37. 98 - 0. 15 - 5. 81

12 38. 10 0. 19 - 6. 27

15 36. 87 - 1. 22 - 4. 22

r - 0. 160 0. 303 - 0. 254

P > 0. 05 > 0. 05 > 0. 05

　　 L:明度 ; a:红色 -绿色程度 ; b:黄色 -蓝色程度

2. 4　医疗用品的贮藏效果　辐照灭菌后的医

疗用品贮藏 360 d后 ,进行微生物学检验 ,结果

见表 3。 9 kGy剂量辐照灭菌的样品 , 360 d后

未检出微生物。60 Co-γ射线导致微生物死亡的

原因
[4 ]
,可能是γ射线具有较高的能量 ,它能直

接轰击微生物的核酸、蛋白质和酶等与生命有

关的物质 ,引起分子、原子电离或激发 ,以致化

学键断裂 ,或是引起其代谢和繁殖受阻 ,从而导

致死亡。

2. 5　有效使用期的建议　医疗用品在包装上

都注有使用说明和有效期 ,有的 1年 ,有的 2

年。根据我们多年的管理经验和使用情况 ,一次

性医疗用品有效期以 1年为好 ,特别是无纺布

制作的敷料 ,经 60
Co-γ射线辐照灭菌后 ,其高聚

物可能有降解 ,使得质地疏松 ,随着时间的延

长 ,降解速度可能加快 ,如果存放时间过长 ,对

其质地和拉伸强度可能会有一定影响。

2. 6　医疗用品的日常管理　医院临床使用的

医疗用品 ,使用非常频繁 ,作为一个管理工作人

员 ,在发放每一件物品时 ,要仔细看清包装袋 ,

检查塑料包装袋的热封程度 ,若双手挤压时有

漏气现象 ,该件物品就不应发放 ,因为热塑封口

若不密封 ,将会造成医疗用品的二次污染。对购

进的医疗用品 1年内未使用完的 ,要进行再次

抽样作微生物检验 ,以保证临床使用的质量和

安全。
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拌下滴加 30% NaOH 15 m l,温度控制在 15～

35℃之间 ,然后在 30～ 40℃之间保温 20 min,

再加入硫酸二甲酯 5. 8 g ( 0. 045 mo l) ,随后滴

加 30% NaOH 5 ml,至 pH 9左右。 保温 1 h

后 ,再加入 20% NaOH 10 m l,回流 30 min,冷

却。用浓 HCl调至 pH 1左右 ,结晶析出 ,过滤 ,

固体用水洗涤 ,干燥 ,得白色固体 5. 3 g ,收率为

96%。 mp 164. 5～ 168. 8℃ [文献
[ 5]
: mp 168～

171℃ ]。

1. 2　 3, 4, 5-三甲氧基苯甲酰氯的合成　将三

甲氧基苯甲酸 4. 2 g ( 0. 020 mol)、 SOCl2 12 ml

( 0. 165 mol ) ,投入 100 ml圆底烧瓶内 ,回流搅

拌 1 h。稍冷后 ,减压蒸除 SOCl2 ,得三甲氧基苯

甲酰氯 4. 3 g ,收率为 100%。无需进一步纯化 ,

直接用于下一步反应。

1. 3　克冠酸的合成　将 6-氨基己酸 3. 28 g

( 0. 025 mol )、 NaOH 1. 52 g ( 0. 038 mol )分别

用 4 ml水溶解 ,然后混合均匀 ,冰水浴冷却到

5℃以下 ,分批加入 3, 4, 5-三甲氧基苯甲酰氯

(每 10 min加 0. 7 g ,共 6次加毕 ) ,控制反应温

度在 20℃以下 ,搅拌至完全溶解 ,用 1∶ 1 HCl

酸化至刚果红试纸变蓝 ,固体折出 ,抽滤得粗

品 ,无水乙醇重结晶 ,得白色晶体 5 g ,收率为

78% , mp 120. 7～ 121. 3℃ [文献
[1 ]

mp 121～

123℃ ]。

2　目标化合物的结构经
1
HNMR和 IR确证

1
HNM R( CDCl3 ):δ

1. 42～ 1. 80( m, 6H, CH2× 3) , 2. 32( t , 2H,

CH2-COO) , 3. 28～ 3. 52( m, 2H, CH2N ) , 3. 84

( s, 9H, OCH3× 3) , 6. 56( brs, 1H, CONH) , 7.

02( s, 2H, ArH) ; 9. 24( brs, 1H, COOH)。

IR( KBr):

3300, 2940, 1700, 1630, 1580, 1500, 1340,

1240, 1130 cm
- 1
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表 3　辐照灭菌储藏效果

辐照剂量

( kGy)

储藏期

(天 )

手术衣

杂菌数 灭菌率 (% )

口罩、帽子

杂菌数 灭菌率 (% )

手术敷料

杂菌数 灭菌率 (% )

0 2 57000 0 45600 0 52000 0

360 61000 0 52100 0 57500 0

3 2 21800 61. 8 17300 62. 1 16500 68. 3

360 20500 64. 0 17000 62. 3 17000 67. 3

6 2 3750 93. 4 2700 94. 0 2600 95. 0

360 2500 95. 6 2100 95. 4 1500 97. 1

9 2 950 98. 3 230 99. 5 150 99. 7

360 < 10 100 < 10 100 < 10 100

12 2 < 10 100 < 10 100 < 10 100

360 < 10 100 < 10 100 < 10 100

15 2 < 10 100 < 10 100 < 10 100

360 < 10 100 < 10 100 < 10 100
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