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用气相色谱法对一次性输液器中残留

环氧乙烷辐解效应的研究

王明锁 滕维芳 刘克良 冯纪辛 苏燎原
�苏州医学院

，
苏州�������

徐利英

�苏州大学
，
苏州�������

尤桂兴

�常熟市康福高分子医疗器械厂
，
江苏常熟�������

摘要 应用气相色谱法研究了一次性使用输液器中残留环氧乙烷������经
�
��� 下射线辐照所致的

消去反应的效果
。

实验结果表明
� ���经环氧乙烷灭菌后的医疗用品所吸附的 ���� 在 ����辐照下发

生辐解
，
其相对清除率������超过 �� �

。
���辐解效应的最佳条件为

�

剂量 ����
，

剂量率 �������
，

辐照温度��℃ 。
���经辐照贮放 �周后的医疗用品

，
其 ���� 含量可控制在 �

�

���� 以下
。

关键词 气相色谱法
，
输液器

，
环氧乙烷

，
辐解效应

，
化学灭菌

鉴于环氧乙烷��������
� �����

，
����灭菌 能 使 消 毒物品不受损伤

，

且可在 常温常 压下进

行
，
故广泛使用在忌热

、

忌湿等医用高分子材料的消毒灭菌上
。

由于用聚氯乙烯等材料制造的医

疗用品对 ���有较强的吸附能力�‘�， ��� 致使机体产生溶血和组织损 伤现象
，
且具有诱变致癌

作用
，
因此

，

如何消除经 ��� 消毒后的医 疗用 品中 残留环氧 乙烷�����������如���� �����
，

�����问题已引起人们的极大关注�“ ，“ ，。

近年来
，
有人报道采用加温

、

抽空
、

通风
、

混合等方法

进行 ���� 灭菌后处理的经验
，
并取得一定成效���

，
但是

，

具有毒 性的 ���� 重新 释 放到周围

环境中去会造成二次性大气污染
。

为了有效地阻止与控制 医疗用 品灭 菌后的 ���� 而进行辐照

处理试验
，
测量被医疗用品沾染的 ���� 含量

，
并计算它们的相对清除率

。

同 时 通过 观察几项

因素对辐射效应的影响
，
探讨 ���� 辐射消去反应的机理

。

� 实 验

试验材料

按 ��� 常规灭菌要求处理的一次性使用输液器��� 型
，
聚氯乙烯�

，
聚乙 烯 薄膜袋 密封包

辐照条件
‘ 。�。 源

�
���������

�

�����
。

在进行温度试验时
，

将密封包装的输液 器浸放在恒温的水浴箱

‘���‘
��装��

中进行
。

收稿日期
� ����一��一��
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� ���� 的分析瀚定

在 日本岛津 ��一�� 人 型气相色谱仪�配有 ���� 检 测 器 和 �一��� 数 据 处理机�上
，

技 ��

����一��附录 �的标准方法进行气相色谱分析 〔��。

�
�

� 傲据处理

�
�

�
�

� 为便于对 ���� 辐解清除效果进行比较
，
以相对清除率��

������� ����������� ����������，

�����值的大小表示辐射消去反应的强弱
。
����定义为经 �线照射后

，
已被辐解了的 ���� 值

与对照 ���� 值之比
。 ‘

�
�

�
�

� 按随机区组设计的 �批试验结果进行整理
，
应用方差分析法进行显著性检验

。

� 结 果 与 讨 论

�
�

�粗射砚娜的裹征

将经 ��� 灭菌后的一次性使用输液器进行辐照
，
比较辐照前后被自动记录的气相色谱图

。

根

据 ��法预先定量标样结果
，
对其中已予以指认的 特 征性 峰值�����

，
�� 二 �

�

��士 �
�

�� ����的

动态变化分析�见图 ��
。

由图 �可以看出
，
选出用 ����

，
�

�

�������的 �线照射 ����
，
其辐射前后 的气相色谱图巳

发生了十分显著的改变
。

������� 的特征性峰值已明显减弱
。
���� 含量从原来 ��

�

�� ���
�

下

降到 �
�

�� ���
� ，
相对清除率������达 ��

�

���以上
，
���� 巳经被有效 地辐射清除

。
���� 等

利用 ��� 测得
�
��� 。 二 �

�

����
，
表观活化能为 ����

·

���
一 ‘���。 说明 �辐射能较有效 地诱发 ���

于 �

�

。飞日�。省一﹄��
�国

长‘�沙﹃匕国恺

，��片朴﹄七酒名”国

��� �
�

��� ，� ������������乙�
��� ����

������ ����
��

��忱� ��� ��������

�� �一��� ����������� ��� ������ ��

���������������� ���℃ ���� ��

�����
������������ �一����

，
�，

��������� ���������

������������� ������ �一����
�

���。 ，������� ���������

的消去反应
。
��� 除峰位稍有位移外

，
色谱的

波数有所增加
。

若截取 ����
�

���� 的 波谱段

进行分析
，
辐照后的波谱数巳从原来 �条增加

到 �条
，
新增 �个峰位

。

由于试验条件限制
，

尚不能对它们进行实验观察和数学论证
。

但是

从理论上推测
，
��� 分子中的各个原子部分净

电荷的分布及其轨道电负性迭代成键能力均存

有差异
。

形�
����等提供的 ��� �����谱图曾

证实�。 �，在 下线辐射下
，�一����键�即活泼氢部

位�最易发生断裂
，
��
可能在刺迹 ������内生

成 ， 其 次
，
�一����键能为 ���

，
它有较高的

辐射敏化性� �一��军�键较稳定
，
但亦有一定

程度的断链产生
。
����

�坦 等 用 同 位素标记的

��� 进行辐照
，
然后对其产物的混 合 物进 行

��分析
，
曾报道辐射产物中氏 � ���占����

、

��‘ � ���。 � ���
‘ � ���

�

�占����及其它
，
并

指 出无 ���、
��

存在
，
试 样 中��

‘ 、
���

‘
组

分液态比固态更少些���
，
参阅林念芸的研究 汇��，

本文认为
“
氢原子转移及其协同

”
的假说似乎比

“
电离

” ， “
自由基

”
机理更为简单适用

。

将基元反应

式简写如下
�



第 �期 主明锁等
�

用气相色谱法对一次性输液器中残留环氧乙烷辐解效应的研究

吸能
一�

�
��卜〔城�一�玩〕 �

���

激发分子

氢原子转移
一一一一一一一�一一仁

〔�乏… …血〕气
竺气

���

阳离子自由基

�� � ��心十�巩 ���
‘ � ��玩

下射线

由此可见
，

辐射吸能后受激发的 ��� 分子首先释放 �

辐解产物

个活泼的氢原子
，
生成阳离子自由基

，

继而 ��� 自由基自动裂解
、

歧化
、

重组等生成最终辐解产物
。

此假说 可以定 性解 释上 述 ����
�城

尸戒一闭
‘��

次
，

改司阁以

动

� � �

�����一����舀���飞��

��� �
�

��� �������� ������
，
���� ��

���������� ����

��
�� ����

� �
�

� ��加��
，
��℃

������� �� �����

等所观察到的实验结果
。

�
�

� 辐照荆且的形晌

图 �给出了经不同剂量 �线辐照后输液器

中 ����
、
����与辐照剂量之间的关系

。

由

图 �可以看出
，
����

、
����和照射剂 量 之

间存在着非均一的双相函数关系
。

随着辐照剂

量的增大
，
辐照后输液器中 ���� 含量显著减

少
，
���� 明显 升 高

。
�

�

�一�
�

����剂 量 辐

照
，
致使 ���� 的 ����值 高 达 ���一���

以上
。

自����剂量之后逐渐增大辐照剂量
，
则

����值增加不大
， �

这是由于随着照射剂量 增

加
，
���� 分子辐解反应加剧

， ����值 也就

越高
。

但是
，
当照射剂量达到足够大时

，
体系

内活性中心粒子发生动态平衡反应
，
致使断键

反应变化不甚明 显
， ���� 的增长渐趋缓慢和

平稳
。

�
�

� 荆�率的影晌

�

任����卜因国

选定辐照剂量为 �
�

����
，
分别采用 �种不同的剂量率对输液器中 ����进行辐照处理

，
分

别测定 ���� 并计算出 ���� 的结果�见表 ��
。

�叻 �
。

��� ��企�������，� ���� 叨 ���� ��� ���� ���������� �
。
����

，
��℃ �

�明口�����白�曰����目 �，�口目���目�����
���幽�旧�，����口������ 门��勺侧��州如��侧�曰�� ，����比��曰���

�
��� 叨��侧曰���为�‘ �

�
���

一
�侧目白口�自，州���闷��� 门州�目�

���� �������
�

���
一 � �

�������� ��
�

��士 。 �

��

��
。

� ��
。
�

�
。
��士�

。
�� �

。
��士�

。

�� �
。

��士�
。
�� �

。
��士�

。
�� �

。
��士�

。
��

����，�� � ��
�

�� ��
。
�� ��

。
�� ��

�

�� ��
�

��������

由表 �可见
，
初始

，
随着剂量率增加

，����逐渐增大
，
辐解效应清除效果 十分明显����

�

���
。

但当剂量率大于 �������� 时
，
导致消去反应的最终结果差异不大����

�

���
。

这是由于 增加辐

射剂量率相当于增加了单位时间内生成活性自由基的数量
，
因而使 ����断键�开环�速 率提高

，

����随之上升
。

但是
，
当剂量率更高时

，
初级自由基浓度过大

，
反而促使它们容易直接向 ���

分子传递或转移辐射能
，
从而终止断键反应

。

新增的活性自由基的数量也 是有 限的
，
故 ��� 分

子消去反应增高仍然较小����
�

���
。

�
�

� 辐照沮度的形晌

表 �为 ���� 辐照消去反应的温度和 ����
、
���� 之间的关系

。

从表 �中可知温度在 �一��℃内
，
随着辐解反应温度上升

，����有显著提高��� 。 ，

���
。

但当
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�
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�

��
，
��士�

。
��

��
。
��

�
。

��士�
。
�� ���士�

。
�� �

。
��士�
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�� �

。

��士 �
。
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一
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，
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加��曰口����口�����曰������门��

��
。
�� ��

。
�� �

温度大于��℃时 ，
���� 的增加不大����

�

���
。

这是由于随着辐照温 度升 高
，
��� 分子的裂解

能量有所降低
，

所诱导的活性自由基浓度增高
，
消去反应速率加快

，
直至 自由基生成速率与其扩

散速率达到平衡时
，
致使消去反应达到极大值

。

�
�

� 贮放时间的影晌

从图 �可 以看出
，
辐射组和对照组贮存时间的影响有类似的变化规律

。

但是随着贮放期的延

长
，
辐射组较对照组中 ���� 下降得更迅速

，

� ��加 �� ��

�������� ���� ����� ��一�����������

��� �
�

��� ����罗� ������ ���

���� ���� ������� �������
�加

� �� ���� �� ��℃����������
成���

，
���� ��� ��������

��
，△ ����������������������

�一
，▲�����������

���� 提高得更快
，
清除效果很明显

。
这是因为

消去反应开始时
，
���� 的浓度较高

，
辐射诱

发的活性自由基与基质 ���� 分子间 的 碰 撞

几率大
，
随着照后贮存时间的延长

，
活性自由

基 自动缓慢衰变
，
加之 ����不断向环境渗透

和扩散
，
导致 ���� 反应浓度逐渐降低

，
粒子

之间碰撞所诱发的断链几率逐渐减少
，
以至于

实验点之间差别不显著 ��� �
�

���
。

显然
，
辐

射损伤与裂解 ����分子的机理不仅与瞬间的

原发作用相关
，

而且在相当大的程度上与随时

相性变化的继发作用有关
。

最近
，
吴季兰 �‘ 。 �等提出

，
为控 制 ��� 的

残留量
，
一般需将 ��� 消毒过的医疗用 品 存

放 �周
，
有条件的单位和地区最好采用辐照灭

菌工艺
，
以尽量消除在现行工厂中大多为超标

的 ���� 的残留毒 ‘ ’ ‘，。

本 实 验 结 果 证 明
，

����辐
�

解
，
其清除效果远较自然 扩 散 法 有

效
。

、��闰比

印�

�日���臼国国

� 结 语

应用
巴。�。 夕线辐照经 ��� 消毒后的一次性使用输液器

，
能加速 ���� 裂解和清 除

。

辐解的

最佳条件为
� ����剂量

，
辐照温度��℃ 。

辐照贮放 �周以后
，
其含量小于 �

�

����
。

辐射 ����

的消去反应机理
，
可能涉及到辐射能

、

氢原子转移
、

活性自由基的原发作用
，
还与随时相变化的

继发作用有关
。



第 �期 王明锁等
�

用气相色讲法对一次性输液器中残留环氧乙烷辐解效应的研究

参 考 文 献

� 薛广波主编
�

实用消毒学
�

人民军医出版社
，
北京

� ����
� ���一 ���

� ���� � �
，
����� �

，
����� �

�

���
�

����
�

�����
�

�������
�

�����
，
����， ������ ���

� 何复光
，
沈林芬

�

消毒与灭菌
， ����， ����

� ��

� ��������� �
�

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

��
��

， ‘ �� ��
�

����
，
�������

��� � ����� ��一��

� 国家标准局发布
�

�� ����一��
，

一次性使用输液器
， ����

�
��一��

� ������� �
�

������ � � �
，

�
��� � �

�

�
�

����
�

���
� ，
������� �����

� ，
����， �����

� ���

� ���� � �
，
����� �

，

�
������ �

�

����
�

����
�

����
� ，
����

， ������
� ���

� �卿�坦 �� 中
，

����坦���味 �� �
�

���
·

���
�

水
� ，
����

，
�� ���� ���

� 林念芸
�

辐射研究与辐射工艺学报
， ����， � ���

�

��
�� 吴季兰

�

核化学与放射化学
， ����， �����

� ���

�� 苏州医学院
�

一次性使用医疗用品辐射灭菌的质量控制
�

����� ���一���
�� ���� �

，
������ � �

�

�����
�

�����
�

�������
�

���
� ，
����

，
����

� 又

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

�������� ����� �� ��������� �������

��� ������ ��� ����� ���

��������������

�
��� ������� ���� �

������ ��� �������

���� ����� �� ��������

���儿。 祝 �叼��成 ����
���

，
��艺��� �������

�� ������

���九�� �����邝���
，
���几�� �����‘ �

��� �������

���称��� �����爪������� ������夕 ������������������
，
�了��月���� 玄玲 �乞�炸��“ �

�������� ��� ���������� �� ��� ���� �一���� ����������� �而���� �����������

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

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

��� ������������ ����
�

�
�

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

������������������ ������� ����������� ���� ���� �����������
，
��������� ��� �����

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

�
�

��� ��
�

����� ��������� ���������� ��� �� �������飞
�

����������� ���� ����
，
���� ���� ����

���
，

����������� ���������� ����
，

�
�

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

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

����
�

�
�

���

��������� �
�������� �

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

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

�������� ��� ��������������
，
��������� �������

，

�������� �����
，
����������

������
，
���������������������


