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前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

本文件是YY/T 1293《接触性创面敷料》的第2部分。YY/T 1293已经发布了以下部分： 

——第1部分：凡士林纱布； 

——第2部分：聚氨酯泡沫敷料； 

——第4部分：水胶体敷料； 

——第5部分：藻酸盐敷料； 

——第6部分：贻贝黏蛋白敷料。 

本文件代替YY/T 1293.2—2016《接触性创面敷料 第2部分：聚氨酯泡沫敷料》，与YY/T 1293.2

—2016相比，除编辑性改动外，主要技术变化如下： 

a) 更改了范围，进一步明确了本文件不包括的相关产品（见第 1章，2016 年版第 1章）； 

b) 更改了规范性引用文件（见第 2章，2016 年版第 2章）； 

c) 增加了术语和定义（见第 3 章）； 

d) 更改了典型的聚氨酯泡沫敷料示例（见第 4章，2016 年版第 3章）； 

e) 更改了“液体吸收量”的要求（见 5.1，2016 年版 4.1）； 

f) 更改了“液体吸透量”的要求（见 5.2，2016 年版 4.2）； 

g) 更改了“粘性”的要求和试验方法（见 5.5 和 6.2，2016 年版 4.5 和 5.2）； 

h) 更改了“酸碱度”的要求和试验方法（见 5.6 和 6.3，2016 年版 4.6 和 5.3）； 

i) 更改了“可溶出锡”的要求和试验方法（见 5.7 和 6.4，2016 年版 4.7 和 5.4）； 

j) 更改了“阻菌性”的要求和试验方法（见 5.9，2016 年版 4.9）； 

k) 增加了“细菌内毒素”的要求和试验方法（见 5.12 和 6.5）； 

l) 更改了“标志”的要求（见第 7章，2016 年版第 6章）； 

m) 更改了“包装”的要求（见第 8章，2016 年版第 7章）； 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由山东省医疗器械和药品包装检验研究院归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 

本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为： 

——2016年首次发布为YY/T 1293.2—2016； 

——本次为第一次修订。
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引 言 

接触性创面敷料作为创面的机械屏障，用于创面分泌物的吸收，提供一个有利于创面愈合的环境。 

目前医用敷料发展迅速，并且逐渐呈现功能化和多样化的发展趋势，聚氨酯泡沫敷料结构具有多孔

性，对液体有较大的吸收容量，具有质轻、柔软、不粘连、生物相容性好等特点，正逐渐代替传统敷料

的常规应用。 

YY/T 1293由五部分组成 

—— YY/T 1293.1 接触性创面敷料  第 1部分：凡士林纱布。对凡士林纱布规定性能要求和试验

方法等内容。 

—— YY/T 1293.2 接触性创面敷料  第 2部分：聚氨酯泡沫敷料。对液体吸收层为聚氨酯泡沫的

敷料规定性能要求和试验方法等内容。 

—— YY/T 1293.4 接触性创面敷料  第 4部分：水胶体敷料。对片状供应的水胶体敷料规定性能

要求和试验方法等内容。 

—— YY/T 1293.5 接触性创面敷料  第 5部分：藻酸盐敷料。对仅由藻酸盐纤维构成的藻酸盐敷

料规定性能要求和试验方法等内容。 

—— YY/T 1293.6 接触性创面敷料  第 6部分：贻贝粘蛋白敷料。对已贻贝粘蛋白为主要成分的

敷料规定性能要求和试验方法等内容。 
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接触性创面敷料  

第 2 部分：聚氨酯泡沫敷料 

1 范围 

本文件规定了聚氨酯泡沫敷料的要求和试验方法。 

本文件适用于无菌供应的液体吸收层为聚氨酯泡沫的敷料。 

本文件不适用于含银等抑菌剂、含有活性成分或能释放活性物质/能量的物质、人/动物源性材料、

组织工程材料、可降解材料等的聚氨酯泡沫敷料和负压引流用聚氨酯泡沫敷料（海绵），这些聚氨酯泡

沫敷料基于风险评定可参考本文件。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB 19633.1 最终灭菌医疗器械的包装 第1部分：材料、无菌屏障系统、包装系统的要求 

GB/T 14233.1—2008 医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分：化学分析方法 

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验 

GB/T 16886.7 医疗器械生物学评价 第7部分:环氧乙烷灭菌残留量 

GB/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法 

YY/T 0466.1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求 

YY/T 0471.1—2004 接触性创面敷料试验方法 第1部分：液体吸收性 

YY/T 0471.2—2004 接触性创面敷料试验方法 第2部分：透气膜敷料水蒸气透过率 

YY/T 0471.3—2004 接触性创面敷料试验方法 第3部分：阻水性 

YY/T 0471.5—2017 接触性创面敷料试验方法 第5部分：阻菌性 

YY/T 0615.1 标示“无菌”医疗器械的要求 第1部分：最终灭菌医疗器械的要求 

3 术语和定义 

本文件没有需要界定的术语和定义。 

4 结构 

聚氨酯泡沫敷料常见结构如图1所示： 

 
a)  无粘贴边聚氨酯泡沫敷料                           b)  有粘贴边聚氨酯泡沫敷料 

 

标引序号说明： 

1—外层，分阻水层或不阻水层； 
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2—聚氨酯泡沫层； 

3—粘性附着层，可选； 

4—保护层，可选； 

图1 典型的聚氨酯泡沫敷料示例 

5 要求 

液体吸收量 

将保护层分离，取聚氨酯泡沫层、粘性附着层和外层（不含粘贴边）按YY/T 0471.1—2004中3.2

进行试验时，应不小于其初始质量的5倍。 
注： 当按YY/T 0471.1—2004中3.2进行试验，若直径为（90±5）mm的培养皿无法盛纳所需试验液时，可选用其他

规格容器，并保证试样被完全浸没。 

液体吸透量 

对于带有阻水层的聚氨酯泡沫敷料，按YY/T 0471.1—2004中3.3进行试验时，24 h和/或48 h液体

吸透量应不小于随附文件的标称值（精确至0.1 g）。没有标称时24 h液体吸透量应不小于10.0 g，和/

或48 h液体吸透量应不小于12.0 g。 

水蒸气透过率 

对于带有阻水层的聚氨酯泡沫敷料，按YY/T 0471.2—2004中3.3进行试验，水蒸气透过率应不小于

随附文件的标称值；没有标称时应不小于800 g/(m
2
•24 h)。 

阻水性 

对于带有阻水层的聚氨酯泡沫敷料，按YY/T 0471.3—2004进行试验,应能承受500 mm静水压300 s

无渗水。 

粘性 

5.5.1 持粘性 

对有粘性附着层的聚氨酯泡沫敷料，按6.2.3对粘性附着层进行试验时，在烘箱内试验期间，贴于

不锈钢板上粘贴边的顶端下滑应不超过2.5 mm。 

5.5.2 剥离强度 

对于粘性附着层为非硅凝胶/硅酮的聚氨酯泡沫敷料，按6.2.4对粘性附着层试验时，每1 cm宽度所

需的平均力应不小于1.0 N。 

对于粘性附着层为硅凝胶/硅酮的聚氨酯泡沫敷料，按6.2.4对粘性附着层试验时，每1 cm宽度所需

的平均力应不小于0.1 N。 

酸碱度 

按6.3进行试验时，溶液的pH应满足5.0～8.0。 

 可溶出锡 

按6.4进行试验时，锡含量应不大于60 μg/g。 
注： 生产工艺中不使用锡催化剂的聚氨酯泡沫敷料不适用5.7。 

环氧乙烷残留量 

采用环氧乙烷灭菌的聚氨酯泡沫敷料，按GB/T 14233.1—2008中9进行试验时，环氧乙烷残留量应

不大于10 μg/g。 
注： GB/T 16886.7给出了灭菌后产品中环氧乙烷残留量控制放行的要求。 
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阻菌性 

对于带有阻水层的聚氨酯泡沫敷料，按YY/T 0471.5-2017进行试验时，应能阻止细菌透过。 

无菌 

聚氨酯泡沫敷料应无菌供应，并符合YY/T 0615.1的要求。 

生物相容性 

应按GB/T 16886.1对聚氨酯泡沫敷料进行生物学评价，结果应表明无不可接受的生物学危害。 

细菌内毒素 

按6.5进行试验时，细菌内毒素限量应不超过20 EU/件。 

6 试验方法 

通则 

应以材料的最终形态进行所有试验。 

除非另有规定，所用的试剂应为分析纯试剂，试验用水应符合GB/T 6682规定的二级试验用水的要

求。 

粘性试验 

6.2.1 仪器 

6.2.1.1 不锈钢板 

含碳量低于0.12%、镍含量不少于8%、铬含量不少于17%的抗腐蚀钢板，边长为200 mm×50 mm，厚

度约2 mm，布氏硬度为130～200。钢板表面抛光，然后沿板的长轴方向用研磨剂研磨。检验研磨表面的

方法是，在离板的长轴距离为10 mm的两条线的范围内，间断进行五次横向测量，确保已经形成的表面

粗糙度轮廓均线的算术偏差为0.05 μm～0.45 μm，最大不规则度为4 μm，取样长度为0.8 mm,横跨长

度为取样长度的5倍。 

不锈钢板沿其长边每间隔30 mm作一标线，第一标线距其一个窄边的距离为25 mm。 

每次试验期间都需防止钢板划伤，以免改变其表面性质。 

每次试验前用脱脂棉沾甲苯（或酒精）擦拭钢板表面。必要时，将钢板悬挂于甲苯蒸气浴中，不使

钢板与液体甲苯接触，让蒸气线达钢板顶端，使钢板保持该位置5 min。取出钢板，使其在标准大气压

下放置30 min。 

6.2.1.2 滚子 

用一抛过光的直径不小于50 mm的金属圆柱。必要时，增加配重，使其质量按被检材料每厘米宽度

施加20 N（2 kg）的压力。 

6.2.2 样品制备 

除非另有规定，试验环境应为18 ℃～22 ℃，相对湿度为60%～70%。试验前将聚氨酯泡沫敷料进行

状态调节24 h。试验前去除保护物，试验期间注意不弄脏粘贴表面。 

如果供试材料宽度不足25 mm，则用整个宽度；如果供试材料宽度大于25 mm，则裁取25 mm的试样

宽度上进行，裁取试样后立即进行试验。 

6.2.3  持粘性试验 

将制备好的试样一端的粘贴面与不锈钢板的清洁表面接触，使试样的端部的整个宽度与距钢板端面

25 mm处对齐，使试样两边平行于钢板的长边。试样的未粘贴端悬于钢板要确保试样与钢板之间没有气

泡，用滚子向试样粘贴部分施加压力，以约60 cm/min的速度沿试样长度方向滚压四次，并使其在标准
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大气压下停放10 min。在试样端线部做一标记线，若粘性附着层为非硅凝胶/硅酮，在试样的悬挂端按

每厘米宽度0.8 N（80 g）贴一重物，若粘性附着层为硅凝胶/硅酮，每厘米宽度所贴重物为0.2 N（20 g），

施力要均匀分布于整个带宽上。将钢板悬挂于36 ℃～38 ℃热空气烘箱内30 min，使钢板与垂直面呈2°

倾斜，以防止试样与钢板剥离，并能使重物悬挂。对另外4个试样重复这一步骤。 

对于弹性很大的产品，在所施加的重力与试样之间贴一段相同宽度的无伸展性的粘贴带。 

6.2.4 剥离强度试验 

将试样贴于不锈钢板的清洁表面的中央，使试样的两边平行于钢板的两个长边。用滚子向试样粘贴

部分施加压力，以约60 cm/min的速度沿试样长度方向滚压四次。使其在标准大气压下停放10 min。 

用力值读数范围在满量程的15%～85%之间的适宜的测力仪器，测定从钢板剥离试样所需的力(施力

角为180°，剥离速度为270 mm/min～330 mm/min)。观测第一个25 mm长度处施加的作用力，每30 mm1)

观测一次作用力，取六次读数的平均值。对另外4个试样重复进行试验，计算5个试样的平均值。 

酸碱度试验 

取适量样品，加入饱和吸水量的水，再按照0.1 g加入1 ml水的比例加水，在一个封闭的容器里于

37 ℃±1 ℃浸提72 h，倒出浸提液，并用玻璃棒仔细挤出剩余的检验液，混合后过滤得到浸提液。用

pH计，按《中国药典》(2020年版，四部)0631 pH测定法进行测定。 

可溶出锡试验 

取6.3项下检验液，用原子吸收分光光度计或用电感耦合等离子体发射光谱仪（ICP-AES）测定锡含

量。 

细菌内毒素 

以细菌内毒素检查用水为浸提介质，（37±1）℃，（1±0.1）h，浸提后取浸提液按《中国药典》

2020版第四部通则1143细菌内毒素检查法进行试验。 

7 标志 

通则 

可用 YY/T 0466.1规定的符号满足 7.2和 7.3的要求。 

单包装 

单包装上应有下列信息： 

a) 内装物名称、规格； 

b) 无菌及灭菌方式； 

c) “一次性使用”“包装破损、禁止使用”等信息； 

d) 失效年月； 

e) 制造商名称、地址； 

f) 生产批号或日期。 

货架包装 

货架包装内至少应有下列信息： 

a) 内装物名称、规格； 

b) 无菌及灭菌方式； 

c)  “一次性使用”等信息； 

d) 失效年月； 

                                                             
1) 如果样品尺寸有限，无法满足要求时，可缩短观测距离。 
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e) 制造商名称、地址； 

f) 生产批号或日期； 

g) 贮存说明。 

8 包装 

制造商应能提供装入聚氨酯泡沫敷料后的包装符合 GB/T 19633.1 要求的证明。 

单包装的设计应便于内装物无菌取用，包装打开后应留有打开过的痕迹。 

 


