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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。

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这些专利的责任。

本文件由××××提出。

本文件由广东省医疗器械管理学会归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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一次性使用采样拭子

1 范围

本文件规定了一次性使用采样拭子的结构型式、材料、技术要求、检验方法、标签、说明书、包装、

运输和贮存。

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/T 16886.1—2011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 16886.5—2017医疗器械生物学评价 第 5部分：体外细胞毒性实验

GB/T 16886.7—2015医疗器械生物学评价 第 7部分：环氧乙烷灭菌残留量

GB/T 16886.10—2017医疗器械生物学评价 第 10 部分：刺激与皮肤致敏实验

GB/T 16886.12—2017医疗器械生物学评价 第 12 部分：样品制备与参照样品

GB 18279.1-2015医疗保健产品灭菌环氧乙烷 第 1 部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控

制的要求

GB 18280.1—2015医疗保健产品灭菌辐射 第 1 部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制

要求

GB 15979－2002一次性使用卫生用品标准

GB/T 14233.2-2005医用输液、输血、注射器具检验方法 第 2部分：生物试验方法

GB/T 19633.1-2015最终灭菌医疗器械包装 第 1部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求

YY/T 0313—2014医用高分子产品包装和制造商提供信息的要求

YY/T 0681.2—2010无菌医疗器械包装试验方法 第 2 部分：软性屏障材料的密封强度

YY/T 0681.4—2021无菌医疗器械包装试验方法 第 4 部分：染色液穿透法测定透气包装的密封泄

漏

YY/T 0698.5-2009最终灭菌医疗器械包装材料 第 5部分：透气材料与塑料膜组成的可密封组合袋

和卷材

GB 191—2008包装储运图示标志

YY/T 0466.1-2016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

CLSI M40 A2微生物转运系统的质量控制
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YY/T 0330-2015医用脱脂棉

T/CSBME013-2019一次性使用无菌医用棉签

医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理总局令第 6号）

《中华人民共和国药典》（2020 年版）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

连接强度

折断点处因受采样头或拭子杆的间接作用所发生的折断或严重弯曲的力值，即采样头与拭子杆在折

断点处的连接强度，设计合适的连接力值，确保拭子在采样过程中不发生意外断裂。

3.2

折断力

拭子杆在折断点发生折断时所受外部直接作用于折断点处的力值大小，设计合适的折断力值范围，

确保拭子在采用过程中不发生折断，在采样后与保存管等容器配合易进行折断操作。

3.3

形变弯曲强度

在受到外部力值作用时，拭子杆所发生的形变弯曲及可恢复性能。

4 结构和材料

4.1 采样拭子主要由拭子杆、折断点、采样头三部分组成。其典型结构如图 1与图 2。

图 1 鼻拭子典型结构示意图

图 2 咽拭子典型结构示意图
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4.2 拭子各部分主要使用材料如表 1。

表 1 拭子材料

部位 材料

采样头

植绒拭子 聚酰胺等

人造纤维拭子 醋酸纤维，聚酯纤维等

海绵拭子 聚氨酯等

拭子杆
聚丙烯（PP），聚乙烯(PE)，聚苯乙烯(PS)，丙烯腈-丁二烯-苯乙烯（ABS），聚甲醛（POM）

等

胶水 聚乙烯醇，聚氨酯类，丙烯酸酯类等

5 技术要求

5.1 外观

a) 拭子杆应洁净，无肉眼可见脏异物，明显毛刺及裂纹。

b) 采样头为白色、乳白色或浅黄色，无色斑。

c) 采样头应柔软，富有弹性。

5.2 尺寸

拭子应符合表2中标示的设计尺寸及公差。

表 2 拭子应符合的尺寸规定及偏差

型号
采样头最大处直

径±1.5mm

采样头长

度±5mm

拭子杆手柄端直径

±0.5mm

鼻拭子杆采样端直

径±0.5mm

拭子连接杆

长度±5mm

总长度

±10mm

咽拭子 5.0 20 2.5 / 30 150

咽拭子 5.0 20 2.5 / 80 150

鼻拭子 2.0 20 2.5 1.5 80 150

通用拭子 5.0 20 2.5 /
/（无折断

点）
150

说明：采样头长度为由材料包覆部分的长度，拭子连接杆长度为采样头到折断口处的长度，即折断点位置，拭子杆手

柄端直径如图3所示，鼻拭子杆采样端直径位置如图4所示。
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图3 拭子通用尺寸结构示意图

图4 鼻拭子杆采样端直径

5.3 气味

无刺激性气味挥发。

5.4 采样头牢固度（适用于人造纤维拭子和海绵拭子）

拭子采样头应牢固不脱落。

5.5 采样头脱毛量 (适用于植绒拭子)

拭子采样头表面脱毛量应不大于10根。

5.6 采样头吸水量

a) 人造纤维拭子≥0.11g

b) 植绒咽拭子≥0.11g，植绒鼻拭子≥0.07g。

c) 海绵咽拭子≥0.025g，海绵鼻拭子≥0.015g。

5.7 力学性能

5.7.1 连接强度

连接强度≥2N。

5.7.2 折断力

2N≤折断力≤20N。
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5.7.3 形变弯曲强度

在4N力下作用维持15秒,应无永久性形变或折断现象。

5.8 微生物指标

拭子产品应符合表3中微生物学指标要求。

表3 微生物学指标

生物指标

产品类型

初始污染菌
1）

cfu/支

细菌

菌落总数 cfu/支
大肠菌群 致病性化脓菌

2）
真菌

菌落总数cfu/支

非无菌拭子 / ≤200 不得检出 不得检出 ≤100

无菌拭子
3）

≤100 不得检出

1) 应参考无菌拭子产品的初始污染菌数量及其他相关条件设定合适的灭菌参数，使产品达到无菌要求。

2) 致病性化脓菌指绿脓杆菌、金黄色葡萄球菌与溶血性链球菌。

3) 无菌拭子需经过灭菌处理，无菌提供。

5.9 生物相容性

拭子产品生物相容性应良好，应符合GB/T 16886.5和GB/T 16886.10的要求，无潜在细胞毒性，无

皮肤刺激性，不引起皮肤致敏反应。

5.10 环氧乙烷灭菌残留量

若采用环氧乙烷方式进行灭菌，环氧乙烷残留检验结果应≤10μg/g。

5.11 荧光物

拭子产品应不显荧光或仅显微棕紫色荧光和少量黄色颗粒荧光，不应显强蓝色荧光。

5.12 初包装完整性

5.12.1 初包装可采用纸塑袋，初包装应密封、无破损；封边处不得有皱折；印刷版面色泽与图纸标识

色号一致，印刷字迹完整、清晰，无印歪、漏印、脱色、模糊不清或污点等缺陷，且文字字型、大小应

与图纸一致。

5.12.2 染色渗透

如采用纸塑袋作为初包装，初包装封口部位应性能良好、无渗漏。
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5.12.3 剥离强度

如采用纸塑袋作为初包装，初包装单边封口强度应不低于1.2N/15mm。

6 试验方法

6.1 外观

在正常光照或日光灯下，以正常视力或矫正视力，距离拭子产品20-30cm目测观察，结果应符合5.1a)

和b)的要求。

用手指按压采样头进行测试，应无突出硬质异物，触感舒适，结果应符合5.1c)的要求。

6.2 尺寸

用精度不低于1mm的直尺测量拭子产品长度，用游标卡尺测量直径，结果应符合5.2的要求。

6.3 气味

用鼻子靠近拭子产品嗅2-5秒，结果应符合5.3的要求。

6.4 采样头牢固度（适用于人造纤维拭子和海绵拭子）

对于人造纤维拭子、海绵拭子，用针穿上长40cm 的缝合线，穿入棉签头的顶端（塑料拭子杆与采

样头材料接触位置）打结，悬挂50g的砝码持续10秒，结果应符合5.4要求。

6.5 采样头脱毛量(适用于植绒拭子)

握住拭子手柄顶部，将采样头在试验台表面360°来回摩擦3次，结果应符合5.5的要求。

6.6 采样头吸水量

用洁净容器装入纯水，放置于精度为0.001g的称量天平上，记录天平的示数m1。采样头完全浸入纯

水液面以下，15秒后采样头垂直贴着(不能用力挤压采样头)容器内壁取出，记录天平的示数m2，m1与m2

的差值即为采样头的吸水量，计算如下：

m=m1-m2

注：m——采样头吸水量，m1——初始容器及纯水的重量，m2——取出拭子后容器及纯水的重量。

以克（g）为计量单位，取拭子产品进行测试，取平均值，结果应符合5.6的要求。

6.7 力学性能

6.7.1 连接强度
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将拭子杆折断点的一端固定，固定点距离折断点5±2mm,在距离折断点位置10±2mm处的拭子杆垂直

下方3±2mm处放置附图A.1的工装，通过万能拉力机设置工装向上移动25mm，速率为200mm/min，,使采

样头围绕折断点连接处发生弯曲，记录最大力值，结果应符合5.7.1的要求，试验示意如图5。

图5 连接强度试验示意图

6.7.2 折断力

固定拭子杆折断点两端，试验距离为30mm,如图6所示，使用附图A.2的工装，使工装位于折断点的

正上方5mm处，通过万能拉力机设置工装垂直向下移动25mm，速度为200mm/min，使拭子杆在折断点处发

生折断，记录最大力值，结果应符合5.7.2的要求

图6 折断力试验示意图
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6.7.3 形变弯曲强度

试验跨距为60mm时（跨距范围应避开采样头端与连接杆的折断点处，测试位置如图7所示），拭子

应能承受4N垂直于轴向的静压力，持续15秒后，结果应符合5.7.3的要求。

图7形变弯曲强度试验示意图

说明：力学性能测试工装及具体试验详见附录A的说明。

6.8 微生物指标

非无菌产品微生物指标值按照GB15979一次性使用卫生用品标准的方法进行测试，无菌产品的微生

物指标及无菌检验应按照《中华人民共和国药典》（2020年版）和GB/T1 4233.2医用输液、输血、注射

器具检验方法第2部分：生物试验方法进行测试，结果应符合5.8的要求。

6.9 生物相容性

按照GB/T16886.5—2017 医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性实验、GB/T16886.10—2017

医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏实验、GB/T16886.12—2017 医疗器械生物学评价第12

部分：样品制备与参照材料进行测试，结果应符合5.9的要求。

6.10 环氧乙烷残留

按照GB/T 16886.7—2015 医疗器械生物学评价 第7部分：环氧乙烷灭菌残留量进行测试，结果应

符合5.10的要求。

6.11 荧光物

将拭子产品放置于365nm紫外灯光下10-15cm处观察荧光，结果应符合5.11的要求。
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6.12 初包装袋完整性

6.12.1 在正常光照或日光灯下，距离拭子产品 20-30cm 目测观察，结果应符合 5.12.1 的要求。

6.12.2 按照 YY∕T 0681.4—2021 无菌医疗器械包装试验方法 第 4 部分：染色液穿透法测定透气包

装的密封泄漏的方法进行测试，结果应符合 5.12.2 的要求。

6.12.3 按照 YY∕T 0681.2—2010 无菌医疗器械包装试验方法 第 2 部分：软性屏障材料的密封强度

的方法进行测试，结果应符合 5.12.3 的要求。

7 说明书和标签

产品说明书及标签应符合《医疗器械说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理总局令第6

号）以及GB/T 191包装储运图示标志，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：通用要求的规定。

8 包装、运输、贮存

8.1 包装

a) 包装所使用的图示标志应符合 GB/T 191 包装储运图示标志的规定。

b) 包装应保证拭子产品免受自然和机械性损坏。

c) 每个最小销售单元内应附有产品说明书和检验合格证明文件。

8.2 运输

拭子产品采用通用运输工具，应防止运输过程中的重压、跌落、雨雪直接浸淋或长时间阳光直晒。

8.3 贮存

拭子产品应贮存在温度为2℃～40℃，湿度≤80%的通风清洁室内。
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附录 A（规范性）

采样拭子力学性能试验方法

A.1 试验装置

A.1.1 试验设备

万能拉力机（配套可设置参数的操作软件系统）。

A.1.2 试验工装

试验用工装如附图 A.1 和附图 A.2 所示。

附图 A.1 连接强度测试用工装

附图 A.2 形变弯曲强度及折断力测试用工装
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A.2 试验步骤

A.2.1按照 6.7.1，6.7.2 及 6.7.3 的测试参数在万能拉力机软件中设置相应的方法。

A.2.2取拭子产品利用附图 A.1 的工装，采用 6.7.1 的方法测试，记录发生弯曲时的最大力值。

A.2.3取拭子产品利用附图 A.2 的工装，采用 6.7.2 的方法测试，记录拭子杆在折断点处断裂时的最大

力值。

A.2.4取拭子产品利用附图 A.2 的工装，采用 6.7.3 的方法测试，记录拭子杆在承受 4N 的力值，维持

15 秒后，产品的恢复及弯曲程度。

A.3 结果判定

测试的拭子产品应符合 5.7 的要求。
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