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引 言

工作人员，尤其是在卫生保健行业中对伤者或病人进行治疗及护理的工作人员易接触到可以传播

疾病的生物液体。这些由各种微生物引起的疾病会对生命和健康造成严重危害。尤其是可引起肝炎

[乙型肝炎病毒(HBV)和丙型肝炎病毒(Hcv)]和获得性免疫缺陷综合症(AIDS)[人类免疫缺陷性病

毒(HIV)]的血源性疾病。由于工程学控制不能消除所有接触可能，因此人们将注意力放在使用防护服

来减少与皮肤接触。

本标准关注防护服和设计用来抵抗血液和体液穿透的防护装备。

由于卫生保健机构、活动及接触血液或体液可能情况的多样性，对防护服的屏障要求可因应用情况

而改变。

本标准描述了防护服材料抗代表性病毒穿透能力的流体静力学压力测试方法。对试验方法的合理

选择取决于防护服及其材料的特殊应用情况和预期用途。应对试验方法的确定进行风险评估。

本试验方法不适用于所有形式或条件下的血液传播病原体接触。试验人员应对工作人员／衣服接

触方式进行评价，并对该试验方法针对其特定用途的合理性进行评价。本试验方法已通过对肝炎病毒

(乙肝和丙肝)、人类免疫缺陷病毒等在血液和其他具有潜在传染性的体液中传播的病毒建立穿透模型

而定义。用于该试验方法中的代表性微生物——噬菌体Phi—X174在大小和形状上与丙型肝炎病毒

(HCV)相似，并且也可代表乙型肝炎病毒(HBV)和人类免疫缺陷性病毒(HIV)。其他病原体对防护

的影响应逐例评价。

本试验方法只对材料或防护所使用的某些材料结构(如接缝)的性能进行评价。本试验方法不对设

计、总体结构和部件、或服装接面或可以影响防护服整体防护性能的其他因素进行评价。值得强调的

是，本试验不必模拟实际使用时防护服材料接触液体的情况。因此，试验数据应限于对病毒穿透的抵抗

能力而对材料进行一般比对性评价。

物理、化学和热力学因素可能降低材料的防护性能，在这些因素产生影响之前进行试验，可能会导

致对材料防护性能的错觉。应该考虑灭菌、贮存条件和效期对一次性产品，以及清洗和灭菌对可重复使

用的产品抗穿透能力的影响的评价试验。防护屏障的完整性也可因使用过程中弯折、摩擦或由污染物

如酒精和汗浸湿等因素的影响而受损。如果将这些情况考虑在内，防护服材料抗噬菌体Phi—X174穿透

的性能可用能够代表期望使用条件的合适的预处理技术进行评价。

医用防护服材料预期用作对血液、体液和其他潜在传染性物质的屏障。多种因素，例如液体的表面

张力、粘度和极性，以及结构和亲水性或疏水性，可以影响体液的湿润和穿透性能。血液和体液(唾液除

外)的表面张力范围约为o．042 N／m～O．060 N／m。为有助于模拟血液和体液的湿润性，将Phi—X174

噬菌体悬浮液的表面张力调整到接近这一范围的下限。得到的Phi—X174噬菌体悬浮液的表面张力为

(0．042±0．002)N／m。

本适用方法中涉及将防护服材料样品与噬菌体Ph÷x174悬浮液接触时需将测试槽压力加到

14．0 kPa(见试验步骤A和B)。这一流体静力学压力的试验结果已经过验证与从人体因子获得的病

毒穿透结果有关。然而，一些研究表明临床使用中可产生超过345 kPa的机械压力。因此，重要的是理

解本试验方法不是模拟所有物理压力和施加到防护服上的实际压力。试验步骤c和D使用逐步加压

方法将压力升至20．0 kPa。这些试验步骤模拟可能的压力范围以对材料进行分级。

Ⅱ
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血液和体液防护装备 防护服材料

抗血液传播病原体穿透性能测试
Phi—Xl 74噬菌体试验方法

1范围

本标准规定了测定防护服材料抗血液传播病原体穿透能力的实验室试验方法。本试验方法使用了

一种含替代微生物的悬浮液。防护服测试“合格／不合格”是运用YY 0699规定的试验仪器在一特定的

流体静力学压力下测定病毒穿透能力。

本试验方法对较厚、有衬里易吸收试验液体的防护服材料可能无效。

本试验方法中某些试验步骤灵敏度较高。由于本方法对完成时间有要求，因此本方法不适宜作为

防护服或防护服材料质量控制或保证程序。

2规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。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标准，然而，鼓励根据本标准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标准。

GB／T 3820纺织品和纺织制品厚度的测定(GB／T 3820--1997，eqv ISO 5084：1996)

GB／T 4669 机织物 机织物 单位长度质量和单位面积质量测定(GB／T 4669--2008，

ISO 3801：1977，MOD)

GB／T 5549表面活性用试剂拉起液膜法测定表面张力(GB／T 5549 1990，neq ISO 304：1985)

GB／T 6682分析实验室用水规格和试验方法(IsO 3696：1987，MOD)

YY／T 0699 液态化学品防护装备 防护服材料抗加压液体穿透性能测试方法

(YY／T 0699 2008，ISO 13994：1998，IDT)

YY／T 0700--2008血液和体液防护装备 防护服材料抗血液和体液穿透性能测试合成血试验

方法(IS0 16603：2004，IDT)

3术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

3．1

琼脂agar

用于支持细菌和其他微生物生长的培养基的凝固剂。

3．2

试验assay

对混合物进行分析以测定某一特定组分的存在或含量。

注：本试验方法中，被分析的组分即指噬菌体Phi X174。

3．3

试验液assay fluid

用于冲洗测试材料表面以决定微生物穿透能力的无菌液体。

注：本试验方法中，试验液即指营养肉汤，微生物病毒即指噬菌体Ph卜X174。用试验液把噬菌体PhbXl74从测试

样品的内表面冲洗下来。

1
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3．4

噬菌体bacteriophage

能感染细菌的一种病毒。

注：本试验方法中，噬菌体即指Phi X174。Ph卜X174对人类不是致病病毒，但可用于模拟对人类有致病性的病毒。

3．5

血液传播病原体blood—borne pathogen

血液或其他体液携带的具有传染性的分泌或排泄的细菌、病毒或其他致病微生物。

注：本试验方法中，血液传播病原体主要包括肝炎病毒(乙肝和丙肝)、人类免疫缺陷病毒(HIV)。其他微生物应逐

例考察。

3．6

体液body fluid

由身体产生(分泌或排泄)的任何液体。

注：在本标准中，体液包括被血液传播病原体潜在感染的液体，包括但不仅限于血液、精液、阴道分泌物、脑脊液、滑

液、腹水、羊水、唾液，以及其他任何被血液明显污染的体液和所有很难甚至不可能区分的体液。

3．7

体液模拟物body fluid simulant

模拟人体液的液体。

注：本试验方法中，体液模拟物即为噬菌体营养肉汤，其表面张力接近人血液和体液(唾液除外)表面张力的下限

(0．042士0．002)N／m。

3．8

challenge suspension

含有能用于测试材料抗穿透能力试剂的液体。

注：本试验方法中，试验悬浮液指噬菌体试验悬浮液，即含有噬菌体PhLXl74的营养肉汤。

3．9

茵苔lawn

培养皿中琼脂薄层上生长一致的微生物集合体。

注：本试验方法中，选择埃希氏大肠杆菌C(E．colic)作为产生菌落的细菌。

3．10

溶解lysis

整个细菌细胞裂解或破坏。

注：本试验方法中，宿主细胞E．coliC因Phi—X174侵入而引起溶解。

3．11

培养基medium／media

培养细胞或组织的营养系统。

注：本试验方法中，培养基是指支持特定微生物生长的复合物，例如噬菌体营养肉汤和上层琼脂。

3．12

形态morphology

一特定有机体的形状和结构。

3．13

营养肉汤nutrient broth

液体培养基。

注：本试验方法中，营养肉汤是指用于培养宿主菌E．colic并助于在程序的各个阶段Phi X174增殖的噬菌体营养

肉汤，例如穿透槽中悬浮PhLXl74挑战测试材料，测试材料内表面，或按要求将试验液稀释制成平板。

3．14

穿透penetration

在防护服材料上液体以非分子水平方式穿过包裹物、多孔材料、接缝处、孔隙或其他缺陷处的现象。
2
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3．15

噬菌斑plaque

(病毒学)理论上由单个活病毒感染、溶解宿主细胞而形成的清晰可见区域。

注：本试验方法中，噬菌斑即指琼脂层上E coliC的菌落中的清晰可见区域，理论上是单个存活的Phi X174感染

和溶解细菌的结果。

3．16

空斑形成单位plaque—forming unit

PFU

通过感染和溶解琼脂上层的细菌而产生噬菌斑的病毒粒子。

3．17

平板plate

(微生物学)装有培养基的培养皿。

3．18

防护服protective clothing

特殊设计及结构的服装，预期用途是将全部或部分人体与潜在的危害隔离；或通过着装将外部环境

污染隔离。

3．19

替代微生物surrogate microbe

用于模拟对人类有致病性的其他微生物的微生物。

注：本试验方法中，代表微生物即指噬菌体Phi—X174，用于模拟HCV、HBV和HIV。

3．20

滴度titre

与另一给定量的底物作用或对应的底物量。

注：本试验方法中，滴度用于描述存活的噬菌体的浓度，用PFU／mL表示。

3．21

病毒virus

无独立的代谢系统，只能在活的宿主细胞内复制的具有感染性的微小生物。

3．22

病毒穿透viral penetration

病毒对某一材料的穿透。

注：本试验方法中，病毒穿透是指噬菌体Phi—X174透过包裹物、接缝处、孔隙、针眼或其他缺陷处的物理易位。

3．23

抗病毒穿透viral resistant

在特定的实验室测试条件和检测方法下材料阻止病毒穿透的能力。

注：本试验方法中，测试结果“合格”的防护服材料被认为具有抵抗病毒穿透的能力。

4原理

将样品置于YY／T 0699规定的测试装置上，加人试验悬浮液，按规定时间和压力进行试验。按照

本试验方法，即使在看不见液体穿透的情况下，仍能检测到穿过材料的活病毒，它补充了目测穿透试验

的不足。病毒穿透了测试样品即认为该样品不合格。

本试验方法要求具备基本的微生物学技术。

5微生物和试剂

5．1噬菌体Phi—X174(ATCC 13706一B1)，滴度至少为1．0×108PFU／mL。

注：由于噬菌体Phi—X174体积小，球形(二十面体)，具有环境稳定性，对人类不具有感染性，灵敏度高、生长快，滴度

高，因此选作最适宜的血液传播病原体模型。

3
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5．2 细菌 大肠杆菌(ATcc 13706)。

5．3纯水依据GB／T 6682 2008等级3。

5．4营养肉汤。

5．5氯化钙(CaCl。)。

5．6氯化钾(KCl)。

5．7氢氧化钠(NaOH)：2．5 mol／L。

5．8表面活性剂：聚山梨醇酯80。

5．9琼脂。

6装置和材料

6．1 穿透试验槽：见YY／T 0699，用于在与加压试验液体接触过程中保持住样品。

在试验槽中，防护服材料作为隔离物，将噬菌体Phi—X174试验悬浮液与试验槽的可视面分隔。试

验槽的槽体固定在一个支撑物上。槽体可容纳约60 mL噬菌体Phi-X174试验悬浮液。试验槽还装有

一个法兰盖，其上有一开口区便于肉眼观察，另外还有一透明盖。槽体上有一孔用于填充液体，有一排

泄阀用于试验槽中液体的排放。其他所需部件还有如将空气管和槽体上的孔连接的适配件、垫圈、支撑

网等。试验槽及其部件示意图见图1和图2。

4

卜一透明盖；
2——法兰盖；

3——垫圈；

4 一支撑网；

5——垫圈；

6——试验样品

7——上部入口；

8——PTFE垫圈材料

9一试验槽体；
10——排放阀；
1l——试验槽支架。

图1试验槽结构
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l⋯压缩空气或氮气；
2一气体管路接头；

3一一气体调节阀；

4一一可调节阀放气阀；
5——压力计；

6——阀门；

7——连接头；

8——带连接头橡胶管；

9——安全外壳；

10——试验槽；

11一一排液阀；
12——转动夹；

13——防溢盘；

14一一双片轴环。

图2试验装置(三维视图)

6．2其他设备

6．2．1测厚仪：能测量约0．02 D&m的厚度。

6．2．2支撑网：方形、网状磨光塑料或金属网，用于支持可伸展的或弹性的物质，应满足以下特性

a) 开放区域>50％；

b)试验样品变形≤5．0 m]33。

6．2．3气源：能提供20．0 kPa～22．0 kPa的气压。

6．2．4培养箱：能保持温度在(36±1)℃。

6．2．5水浴锅：能获得(45±2)℃的温度。

6．2．6天平：精度为0．001 g。

6．2．7涡流混匀器。

5
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6．2．8冰箱：能维持温度在(5±3)℃。

6．2．9压力蒸汽灭菌器：能维持温度在(121±1)℃，绝对压力在(214士7)kPa。

6．2．10计时器，准确度至少为l s。

6．2．11振荡器。

6．2．12 pH计，灵敏度为0．1 pH单位。

6．2．13接种环。

6．2．14扭矩扳手：具有13．6 N·m的扭矩。

6．2．15分光光度计：能在640 nm处测量吸光度。

6．2．16离心机：具有lO 000 r／rain加速度。

6．3实验室玻璃器皿

6．3．1培养皿：无菌。

6．3．2移液管：无菌，1 mL、5 mL、10 mL。

6．3．3试管：13 ibm×100 mm。

6．3．4试管架。

6．3．5玻璃瓶：无菌，100 mL～500 mL。

6．3．6移液器：能精确吸取2 pL。

7试验样品

7．1测试样品的选择

7．1．1从单一的材料样品或单个防护服样品(如果适用，应灭菌)中选择，可选一个单层或按正确顺序

叠在一起的能代表防护服实际结构的多层材料。

如果防护服设计中不同部位使用了不同的材料或规定了不同厚度，则各个部位均应取样。

如果防护服设计中声明接缝处能提供与基本材料同样的防护效果，则应对含有接缝的样品进行

试验。

将每一材料样品剪成边长至少为70 mm的正方形，75 mm最佳。

从每一个防护服材料、组成、部位(非均一性材料设计时)或其他条件下随机选择3个样品进行

试验。

如果本程序用于防护服质量控制或为防护服材料抗病毒穿透性能提供一般证据时，应对大批数据

进行正确统计学设计和分析，而不是用本标准中规定的试验方法。抽样计划可参见如GB／T 2828．1等

参考资料。

7．1．2如果防护服材料在两个纤维层中夹有一层密封层，则材料边缘的毛细作用可导致试验结果出现

假阳性而使结果不合格。在进行试验前，应用粘合剂、帕拉胶膜、圆体石蜡或附有粘合剂的泡沫将试验

样品的边缘封好以避免出现“毛细作用”的影响层。只对试验样品的边缘进行封固，中心部位留一边长

为57 mm的正方形区域供试验。封固剂不能对试验区域的样品结构产生干扰、破坏或阻塞。应选择与

防护服材料相容的封固剂和封固方法。

7．2测试样品的制备

每一个防护服样品应在温度为(21土5)℃，相对湿度为(60土10)％的环境中放置至少24 h。

如果适用，可应用灭菌等其他预处理来评定防护服可能的损害性变化。

8试验步骤

8．1培养基的制备

8．1．1噬菌体营养肉汤(Phi—X174)

噬菌体营养肉汤配方如下：

6
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——胰蛋白胨(8．0士0．1)g；

——氯化钾(5．O土0．06)g；

——氯化钙(O．2土O．003)g；

——纯水(1 000士12．5)mL；

——表面活性剂(0．1±0．001 25)mL。

用2．5mol／L的氢氧化钠调整pH至(7．3土o．1)。

用9份噬菌体营养肉汤稀释1份0．1％的表面活性剂。为保证充分混合，灭菌前，一边搅拌一边加

热噬菌体营养肉汤。推荐最终浓度为0．01％的表面活性剂以调整表面张力为(0．042±0．002)N／m。

用压力蒸汽灭菌器对噬菌体营养肉汤灭菌。

依据GB／T 5549测试灭菌后液体的表面张力。如果噬菌体营养肉汤的表面张力不在(0．042±

0．002)N／m范围内，则不能使用。

8．1．2下层琼脂

下层琼脂配方如下：

——琼脂(15．0土0．19)g；

一～一营养肉汤(8．0±0．1)g；

——氯化钾(5．o±o．06)g；

——纯水(5．3)(1 000±12．5)mL；

——氯化钙(1．0±0．012 5)mL(高压灭菌后加入)。

制备1 mol／L的氯化钙溶液并经压力蒸汽灭菌。

用2．5 mol／L的氢氧化钠调整pH至(7．3±0．1)。

用压力蒸汽对底部琼脂灭菌。

8．1．3上层琼脂

上层琼脂配方如下：

～一Bacto琼脂(7．0±0．09)g；

——营养肉汤(8．o±0．1)g；

——氯化钾(5．0±0．06)g；

——纯水(5．3)(1 000土12．5)mL；

——氯化钙(1．0±o．012 5)irlL(高压灭菌后加入)。

制备1 mol／L的氯化钙溶液并经高压蒸汽灭菌。

用2．5 mol／L的氢氧化钠调整pH至(7．3±0．1)。

压力蒸汽对顶部琼脂灭菌。

8．2制备对照物

对每一件防护服或防护服材料进行试验时要同时使用下列对照物：

a)气溶胶／空气污染对照物：测定Phi—X174噬菌体时，用平板或其他适宜的方法测定悬浮的或空

气携带的本底数目；

每天应至少一次使用下列对照控制物：

b) 阴性对照试验样品：严格防渗的单一膜制成的样品，如医用包扎聚酯膜；

c) 阳性对照试验样品：由微孔过滤介质制成的样品，孔径为(0．050±0．005)p．m，比Phi—X174噬

菌体的直径(o．027 pm)略大。

8．3材料相容性测定

因为怀疑其影响噬菌体试验悬浮液的滴度，应进行防护服材料相容性试验。
7
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a) 测试三个能代表试样的样品；

b)将试验槽水平放置在实验台上，无菌操作将已灭菌的样品的正常外表面面向试验槽放入

槽内；

c)试验槽的各个部件灭菌后按图1所示组装；

d)将试验槽的螺钉拧至扭矩13．6 N·m；

e) 保持试验槽水平放置，将2．0 pL含900 PFu～I 200 PFU的噬菌体营养肉汤放在样品的中央

部位，加5 mL已灭菌的噬菌体培养肉汤；

f)将2．0 pL噬菌体悬浮液直接加到5 mL已灭菌的噬菌体培养肉汤中，制得对照物；

g)10 rain后，按8．9定量测试；

h) 计算质控物滴度与测试样品滴度之比；

i) 保持试验悬浮液的滴度(见8．4)，用于试验暴露的过程(见8．8)，等同于2×108 PFU／mL～3X

108 PFU／mL。如果计算值大于5．0，则噬菌体试验悬浮液应为1×109 PFU／mL。

8．4噬茵体悬浮液的制备程序

噬菌体悬浮液的制备程序如下：

a) 将10 mL～25 mL噬菌体营养肉汤加入250 mL三角瓶中，用接种环将大肠杆菌接种于培养

液中，在温度为(36士1)℃，转速为(225±25)r／min的条件下培养过夜；

b)用i00 mL新鲜制各的噬菌体营养肉汤将上述培养过夜的细菌培养液l：100稀释，置于1 L

的三角瓶中。在温度为(36±1)℃，转速为(225±25)r／rain的条件下培养。大约3 h后，细菌

增殖至浓度为(3±1)X108 CFU／mL，与此对应的在分光光度计上测得的640 nm的培养液吸

光度为0．3～0．5。

c)将5 mL～10 mL噬菌体Phi—X174接种到上述细菌培养液中，使噬菌体的滴度为1．0×109

PFu／mL～1．0×10”PFU／mL。确保噬菌体个数与细菌个数之比在0．1和2．0之间。

d)将接种后细菌培养液在(36±1)℃培养，剧烈震荡1 h～5 h，直至细菌裂解。当培养液640 nm

下的吸光度不再下降时可认为细菌完全裂解。

e) 将培养液在10 000 r／min下离心20 min以去掉细胞碎片。将上层液倒人一干净的试管中。

f)将含有噬菌体的悬浮液用0．22 ffm的膜过滤，以纯化噬菌体溶液。

g) 测定噬菌体溶液的滴度并(5土3)℃保存。此时测得的噬菌体滴度一般在(5．0士2)×10”

PFU／mL的范围内。

h)将噬菌体培养液稀释至8．3要求的浓度以制得噬菌体试验悬浮液。按8．9规定的试验程序测

定噬菌体最终的浓度。

8．5沉降平板制备

可选择在已灭菌的试验样品放入、装液、试验、排液和测试过程中，将平板放在关键的位置，这样有

助于识别与由气溶胶或空气传播Phi—X174有关的潜在问题。按下述步骤制备平板：

a)将2．5 mL融化的已灭菌的上层琼脂倒入已灭菌的试管中，保持上层琼脂的温度在

(45±2)℃。每一平板制备一试管；

b)将100 pL过夜放置的大肠杆菌培养液加入到上层琼脂试管中；

c) 充分混合试管后倒人下层琼脂平板上；

d)让琼脂凝固。制备好的平板应立即使用；

e)使用后，随同试验样品平板、阴性对照、阳性对照一起培养。

8．6基本测量

如果样品需要灭菌，应在灭菌前按照GB／T 3820对每一样品的厚度进行测量，精确至0．02 mm。

8
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如果样品需要灭菌，应在灭菌前按照GB／T 4669测定每一样品的质量，并以每单位面积的质量形

式报告，精确至10 g／m2。

用支撑网支持可伸展的或弹性材料。

按照8．3规定的方法测定每一个试验样品的相容性。

8．7试验槽的准备

在(121士1)℃，(214土7)kPa下将试验槽压力蒸汽灭菌15 rain，然后冷却至室温。

将试验槽水平放置在试验台上，无菌条件下将样品的正常外表面面向试验槽容器插入槽内，槽内将

会被盛满噬菌体Phi-X174试验悬浮液。

按照如下方式组装试验槽的各个已灭菌的部件：

a)如图1所示，在试验槽和试验样品之间、试验样品和支撑网之间，以及支撑网和法兰之间安装

垫圈。

b)盖上法兰盖和透明盖封闭试验槽(可用一灭菌透明的塑料薄膜代替透明盖)。建议在穿透试

验槽和试验样品之间使用聚四氟乙烯(PTEE)材质的垫圈以防止出现液体泄漏。

将穿透试验槽的螺钉拧至扭矩13．6 N·rfl。

如图2所示，将试验槽以垂直方向装入试验装置中(排液阀向下)，但不能将空气管道连接到试验

槽上。

关闭排放阀。

8．8材料与噬菌体试验悬浮液接触

按下述步骤将试验材料与噬菌体试验悬浮液相接触：

a)从表1中选择一适宜的程序；

b)小心地将60 mL Phi—X174噬菌体悬浮液(可用已灭菌的漏斗或注射器)从上部的人口处注入

到试验槽内。在注入的过程中一旦发现液体穿透试验样品，则试验终止)；

c) 将空气管道连接到试验槽上；

d)在每一规定的压力和时问间隔终点观察样品的可视面是否发生液体穿透现象或其他湿润现

象。一旦发生，记录发生液体穿透的时间；

e)如果未看见液体穿透现象发生，则继续进行下一步；

f) 以(3．5_--4-0．5)kPa／s的速率将试验槽的压力加至下一水平；

g)将压力维持在规定水平到规定的时间；

h) 当气压返回至大气压时，关闭气压并将试验槽的阀门打开至通风位置；

i)到时间后，打开排放阀将噬菌体试验悬浮液从试验槽中排放；

j)试验后，稀释并测试从至少每组重复试验的最后一个试验槽收集到的噬菌体Phi—X174试验悬

浮液，以确保试验过程中噬菌体的活性未丧失；

k) 将试验槽水平放置在试验台上，打开透明盖；

1)打开盖后，紧接着将5．0mL无菌营养肉汤(表面活性剂浓度为0．01％)缓慢加到样品的正常

内表面的暴露位置上。轻轻摇动试验槽约1 rain，确保试验液与试验样品的整个可视面接触。

用无菌吸头将试验液尽可能地吸到已灭菌的小瓶中。一些材料吸收试验液，因此需要更大量

的清洗，这种情况下，要调整试验报告中的噬菌体滴度的计算值；

m)按照8．9的规定迅速测试。如果能证明试验液中的噬菌体稳定，收集试验液和实际测试之间

允许时间长一些；

n)拆开装置，清洗试验槽。定期对空气管路进行消毒以防止污染。用10％的漂白液冲洗试验

槽，然后于(121土1)℃、(214士7)kPa下压力蒸汽灭菌15 rain；

o)测试余下的样品。
9
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表1 时间和压力试验方案

程序 压力和时间方案 备 注

0 kPa保持5rain，
用于在有大量血液或体液存在、直接液体接

再14 kPa保持1 rain，
A 触、压迫及倾斜等局限性接触的情况下选择关

然后0 kPa再保持4 min。
键区域材料和组件。

不用支撑网支撑样品。

0 kPa保持5 rain，
程序B使用一个支撑网以支持可延展的或

再14 kPa保持1 rain，
B 弹性材料。当怀疑因试验材料变形而导致程

然后0 kPa再保持4 rain。
度A试验失败时，可以选择程序B。

用支撑网支撑样品。

0 kPa保持5 rain，

然后选择下列一种方案：

1．75 kPa保持5 rain，或
用于在血液或体液存在、可能有不同水平的

3．5 kPa保持5 rain，或
接触压力等局限性接触的情况下选择关键区

C 域材料和组件。
7 kPa保持5 rain，或

注：可在对工作及可能的接触程度进行分析的
14 kPa保持5 rain，或

基础上选择所需防护水平。
20 kPa保持5 rain。

不用支撑网支撑样品。

0 kPa保持5 rain，

然后选择下列一种方案：

1．75 kPa保持5 rain，或
程序D使用一个支撑网以支持可延展的或

3．5 kPa保持5 rain，或
D 弹性材料。当怀疑因试验材料变形而导致程

7 kPa保持5 rain，或
度C试验失败时，可以选择程序D。

14 kPa保持5 rain，或

20 kPa保持5rain。

用支撑网支撑样品。

注：应用程序C或D时，YY／T 0770中肉眼可见的终点可用于决定适当的时问和压力顺序。YY／T 0770中无肉

眼可见穿透时的最高压力可用于本标准。

8．9试验液的定量测试

用下述程序定量测试试验液中噬菌体的数目：

a)移取2．5 mL溶化的无菌上层琼脂培养基到已灭菌的试管中，并保持上层琼脂培养基温度在

(45±2)℃；

b)每一个重复试验样品和对照样品收集来的试验液，均制备2个平板；

c)将盛有上层琼脂培养基的试管从热源上移走，迅速加入0．5 mL试验液，以制备接种管；

d) 将100 pL过夜放置的大肠杆菌培养物加入到每个接种管中；

e)充分混合试管，倒在底部琼脂培养基平板的表面上；

f)让琼脂凝固，并在(36土1)℃培养，直至产生肉眼清晰可见的噬菌斑，通常至少需6 h；

g)观察噬菌斑，按8．10解释结果；

h)如果需定量，并且噬菌斑总数太大而无法计算，则用噬菌体营养肉汤对试验液进行一系列

1：10的稀释，并按a)～g)的步骤测试噬菌体数目。

8．10结果的解释

按下述步骤解释结果并应用对照结果：

1 0
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a)当使用沉降平板时，如观察到有本底计数(>o)，应认为试验无效；

注：如果试验样品未显示穿透，试验可能是有效的。

b)如果阴性对照样品通过测试，未检测到噬菌体Phi—X174穿透(<1 PFU／mL)，认为试验有效；

c) 当阳性对照样品测试失败，认为试验有效；

d) 材料样品显示无可见的噬菌体Phi—X174穿透(<1 PFu／mL)，则认为通过试验。

当证明材料的完整性、支持广泛的材料宣传、或用该试验作为质量控制和质量保证程序时，应用正

确的统计学设计和分析更多的数据，以对本试验方法进行修正。

遵照标准菌株和准确的灭菌技术可将假阳性缩至最小。如果试验结果有疑问，应用统计学上有效

的取样方法重复试验。

9试验报告

试验报告应包括如下内容：

a) 引用本标准的说明；

b)制造商信息及试验材料信息(供应商、批号及到样日期)；

c)对所用取样方法的说明，例如从卷材还是从成衣上取样；

d)材料的特点：

1)材料的纤维和覆膜类型组成；

2)对从成衣上取样的材料，应指出：

i)组成；

ii)接缝类型；

iii)其他试验条件；

iv)每个样品在成衣上的位置；

e)每一个材料样品的厚度，以及试验材料的平均厚度(用mm表示)；

f) 每一个材料样品单位面积的质量以及被测材料单位面积的平均质量(用g／m2表示)；

g)所用的试验程序(见表1)；

h)如使用支撑网，其类型和规格；

i) 相容性试验中计算的比值；

j) 保证试验有效性的所有对照试验结果，包括每个位点沉降平板的PFU数和每个阴性和阳性对

照试验液的PFu／mL数，以及起始噬菌体滴度和终止噬菌体滴度；

k)每个样品的试验结果“合格”或“不合格”，以及根据可见的液体穿透而中止试验时，每个阴性

和阳性对照试验的结果；

1)每个试验样品可见穿透发生的时间(如果报告要求)。
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附录A

(资料性附录)

试验耗材和装置来源

为方便用户，本标准中给出了有关试验耗材和装置的信息。但这些产品名称不被ISO认可。如果

别的产品能显示有同样的作用，可用它们作为替代物。

噬菌体Phi—X174和E．Coli．C培养物：ATCC 12301 American Type Culture Collection，12301

Parklaw Drive，Rockville，MD 20852，USA

高滴度纯化的噬菌体Phi—X174：Promega Corporation，2800 Woods Hollow Road，Madison，WI

53711-5399，USA

营养肉汤和bactor一琼脂：Difco，Detroit，MI 48232，USA

表面活性剂：Chemical Company，Inc．，i011 West Saint Park Avenue，Milwaukee，WI

53233，USA

穿透试验装置：Wlison Road Machine Shop，1170 Wilson Road，Rising Sun，MD 21 911，USA
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