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摘要 本文报道了外科用丝质缝合线的电子束和 �射线灭菌的效应
，
测定了初始污染程度和 ��。

值

的分布
。

此外
，
对辐照后材质性能也进行了理化分析

，
测试了拉伸强度

，

溶出物
、
�� 值和溶出液的紫

外吸收谱等
。

从而比较了两者的辐射灭菌效应和对材质的影响
。

关�词 辐射灭菌
·
于旨标甸 短小芽胞杆菌

，
��� 值

，
初始污染

，
灭菌保证水平

引 言

医疗用品辐射灭菌的新工艺在国外已应用在大规模的工业生产上
，
辐射灭菌过的医疗用品也

大里投放市场
。

它与传统的化学薰蒸法
，
高压蒸汽灭菌法相比

，
具有灭菌彻底

，
无有害 物 质 残

留
，
操作简便

，
可在常温下对包装后产品进行灭菌等优点

。

此种新工艺特别造合于用热敏材料制

造的医疗用品灭菌
。

由于它本身具有独特优点
，
将会越来越得到广泛的应用

。

本工作研究了外科用丝质缝合线�非吸收性的硬丝质缝合线
，
如脱��旨和非脱脂等

，
软丝质 缝

合线�的辐射灭菌效应和材质辐射损伤
。 �

制备和实验方法

本实验采用的丝质缝合线是日肠土业株式会社生产的 ���一�型硬质和软质的缝合线
。

由于硬

质缝合线初始污染程度较高
，
不宜于直接进行辐射灭菌

，
故采取预处理法

，
即先在等量的乙醚和

酒精
己

溶液中浸泡 �� 小时
。

未处理时其污染程度较高
，
如图 �所示

。

辐照样品选取长度为 ��
��

，
每次辐照时取平行样品 �� 个

，
选取 �个剂量点

，
分 别 是 ��

、

��
、

��
、

�� 和 �� ���
。

为了比较两种射线的辐照效应
，
在电子束辐照时也采用同样 �个剂量点

。

但是
，
由于电子束辐射穿透力较弱

，
其吸收剂量随深度变化又较大

，
故辐照样品不宜重叠

，

需逐

一顺序排平
，
以求各样品所接受的剂量相等

。

��� 位
一

测定
�

杰多验中采用指标菌是短小芽胞杆菌��， ����，�� ���� ������
，
将胞子制 成

水悬浊液
，
浓度约 ��

。
���

‘ “
���

，
用微型滴管滴在事先灭过菌和缝合线材质相似的丝带上作为试 验

片
，
每片上染菌数约 ��

‘
个

。

在无菌的条件下
，
将风干后的试验片封入塑料的小尸

一

袋中进行不 同

剂量的辐照
。

菌的回收方法有二种
，
即振荡法和均化法

，
为了提高菌的回收率

， ，

在游离液的配制

中加入 �
�

��的 ����� �� 和 �� �������
。

回收菌液经阶段稀释后
，
用滴管 取 出 ���放 入

培养皿中
，
用 �

�

�
‘

������������ ��� �����培养基在 ��℃烘箱内历时三天培养 ，
然 后 读

出共生残菌数
，
画出生残曲线

，
用最小二乘法迸行数据处理后

，

算出 � �。
值

。
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辐照设备
�
电子束辐照采用范得格拉夫型

静电加速器
，
其束流为 �� “ � ，

能量 �
�

����，

夕辐 照 用
。 。
�� 源

，
其 强 度为 ��

�

�� 一。 ‘ 。��
。

�����居里 �
。

剂量计�’�� 夕辐照时采用 ������ 剂量计

和有机玻璃 ����� 剂量计 �日放射工业 株 式

会社生产�
。

电子束辐照采用美国远 西公司 生

产薄膜剂量计
。

�

万诊月丫
卜乃闷日忆

内����� �� ����丽
�

��� �
�

������������ ��������������� �������� ���
�

������������
‘

���� ���� ��招����������

材质试验
�

拉伸强度的测定用岛津公司生

产的 ��一��� 型精密万能试验机
，
拉伸速度 ��

������
，
标点距离 �����

，

在缝合线打成外

科结的条件下测试
〔，
平行样取 �� 个

。

溶 出物
�

取缝合线 �重约 ��� 切成细条与

�� �� 蒸馏水一起放入密闭的玻 璃 容器内
，
在

���℃中进行 �� ��� 的热处理
，
取出倒入称量

瓶内
，
使其蒸发干固

，
在 ���℃ 条件下恒重

。

此外
，
溶出液用日立 ���一��型分光光度计�波

段范围 ����������测紫外吸收谱
，
求出 ��

峰值
。

�
百冲︺侧龙营
，之

�叨�卜叮 �’ 加��已诊

结果与讨论

��� 脱脂缝合线污染程度
�

根据不同季节

随机取三批样品
，
总数 ���左右

，
样品长度取

����
。

首先将样品切成 �一��� 左右的细段
，

用 �
�

������� ��和 ��������� 加 生 理

盐水制成游离液
，
再将碎段浸泡其中 ���� 左

右
，
采用混合振动法将污染菌剥入游离液中

。

然后
，
取一定数量的游离液经阶段稀释后

，
用

标准琼脂培养基�日荣研生产�在��℃烘箱中培

养 �天
，
用菌落计数器测定培养皿中的菌落数

，

测试结果如图 �所示
。

从图中可以看出大部分

样品污染菌数是在 �一�� 个之间
，
其平均值为

�
�

�个
。

��。
值分布

�

根据 ������ 方法 【�，采用剂量

增量法测定
， ��。

值可用下式表示
��

� �
�，。 � ， 一

， ， 、
二 ���

甲 ‘ “ 「� � ， � ，�

� 、 �
�����

。 一 ���《 ��一于
沁

��
� 一 ’ � 、 � �」

其中�为灭菌剂量� �为样品数 ， � 为灭

菌数， �。
为样品上染菌数

。

测得的 ��。
值 如

图 �所示
，
从图中看出最大 ��。

值
�

为 �
�

����，

该菌种属腊样芽胞杆菌
，
�

��

的平 均 值为 �
�

�

���
�

为了区分污染菌的种类
，
对污染菌进行了

生化同定实验
，
根据 ������‘� ��������“ ，

确定污染菌种类
，
其结果如表 �所示

。

从分类表来看
，
腊样芽胞杆菌和短小芽胞

杆菌约占总数���
。

灭菌剂量的选样可根据以下公式计算“ ’�

��� �
�

������������ �����全��������� �������� ���

��������� ���� ���� ��������������

�� � �
。

万月 二 ��。���，井一

二、
���
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巧一
�

��

月汤材拓二书幻噜污忆

含
�

�

功
。 �����吵�户

亥碗、赢赢谕巩
�� ��������� ����

����� ��� ������������� ��心�����

����
·

���������������
�

其中 �。
为样品初始 污 染菌数 ， �为

灭菌保证水平 � � �。
为指 标 菌 的 ��。

值
。

厂
一

几 了�

一

�
、 一

��� 拉伸强度
�

根据上述实验条

件测得结果如图 �所示
。

一从图币看出
，
不论是脱脂还是未

脱脂缝合线
、，
其拭体强度均随剂且的

增加而减小
，
也就是说材质的劣化程

度随剂量的加大而增加
。

但在相同的

剂量下
，
电子束辐照引起材质劣化比

二� 辐照轻 �沁��左右
。 �

���
卜

客 出物
�
实验结果如图 � ，

�所示
，
不论是 夕辐照还是电子束辐

照
，
其溶出物的重量均随剂量加大而

� � 饮 如
�

七、

汉沙劣 几了
�

�
�

���，���������� ��� ��������� ��

�����血������� �������� �� ���������

���
�

���

���� �������������������
�

����� �，���，性
，，� ��

����������
��，，，，�

�������� ������
�� � ��

。
�

一

增加
。 、

�

厂
从图 �和图 �中能观察到溶 出液 �� 随剂

量的变大而增加
。

然而在 �辐照下
，
当剂量值

大于 �� ���后
，
其溶出物趋于 饱 和

，
但在电

子束辐照下
，
当剂量大到 �� ���时还 未 出现

饱和 ‘ 比较相同剂量下溶出物
，
电子束辐照溶

出物低于�辐照�一��
。 ·

对于软质缝合线
，
由

于溶出物较少 、 飞

不宜采用恒重法
，
故采用高锰

酸钾滴定法仲仪其消耗量经归一化后
，
测得的

�
护︸�������� �������

�������������一��

�������� �������� 住��辰盆二生卜 、 、

月�一�甘任��一��‘一

之之连岌之
�������� �������������

补

�������� ������

��
曰�目
�
口
�

尹

愈
。

沫

�� ��

���������
�� ��

�������� �� ��
。
�

����一�������� �����

��� �
�

��� �������� ������� ������� �������� ���
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��卜�
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▲
�

�
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，
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结果如图 �所示
。

��以汁��� �它��
�����������

书 里� ，
多

，�，，
产

产

�

一�二 � � ��
� ， 口

厂
� 下，一

’ �

‘一，月叭

，
�夕

�月口

‘‘���卜����卜��卜��口���

�次�‘卜﹁衬。�﹄�风。�与�一吕匀一户荟���
�

‘‘，�

�剑习�
·

。
一一育一飞广一穿，荡

�国以生���
� 、

‘卜�

��� �
�
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绮护价
‘ 一 ，

下飞伞计

，
鬼滚已飞
。。公“门阅书撼笔任弓母咬

�脱脂 ��值
，
�未脱脂 �� 值

，

▲脱脂溶出物 ， △未脱脂溶出物
“ 一 ”

’ 一 、

血一痴一
一一亩一一戒犷一节
刃心锐你���

凡�
了

�一 ��� �������� �������

������
‘ ��� ���即

��助�们。 �����

��� ����

�琢到团】�砚�� ‘

尹

， ‘ �

�

���� ���������������

� 编织线���
� �编织线����，

▲绞合线���� △绞合线����
乡�

岌‘ 李

一 一�
�

二人
�

，‘ 石一

万
犷

结 论

� �� ��
‘

�� ��

众
��������

��� �
。

�
���� ������� ���������� ��� ��� �������

������� �� �������� �� ����� ��� ��������

一�� ��
����

�������� ���� ���������������
�

�脱脂 �� 值，

△未脱脂溶出物�

�未脱脂 �� 值
，

▲脱脂溶出物

���硬质脱脂丝质缝合线
，
其污染菌数大

部分在 。一�� 之间�按长度 ��
�� 计算�

，
污染

菌最大 �，。
值为 �

�

����，
它属于腊祥芽胞杆

菌
。

菌株经分离后
，
得出短小芽胞杆菌和腊样

芽胞杆菌占���左右
。
���无论电子束辐照还

是 夕辐照均引起材质劣化
，
如拉伸强度随剂量

的增加而减弱
，
溶出物随剂量的增加而增加

。

但是
，

从实验的结果来看
，
电子束辐照引起材

质的劣化轻于 夕辐照
。

演�咔﹃
�。巴︺活�工占
��。�招杜缪�汤��‘

八‘�

才
�

���
�

���
�

���弓一
�亏
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