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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》的规定编写。 

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。 

本文件由中国兽药协会提出并归口管理。 

本文件起草单位：福建英嘉医疗科技有限公司、厦门嘉经物理抗菌科学研究院（后面继续增加）。 

本文件主要起草人：张津（后面继续增加）。 
本文件为首次发布 
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《兽用物理抗菌喷雾敷料技术应用规范》 
 

 

1 范围 

本文件规定了兽用物理抗菌喷雾敷料应用的基本要求、技术要求、兽类活体体表抗菌、环境消

杀的操作步骤及抗菌消毒方法。
 

2 规范性引用文件 

下列文件中的条款通过本文件的引用而成为本文件的条款。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文件，然而，鼓励根据本文件达成协议的各方

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文件。 

GB/T 16886.1-2011/ISO 10993-1：2009医疗器械生物学评价第1部分评价与试验 

GB/T 16886.5/ISO 10993-5：2009医疗器械生物学评价第6部分:体外细胞毒性试验 

GB/T 16886.10/ISO 10993-10：2010医疗器械生物学评价第7部分 刺激与致敏试验 

YY/Y0313-1998医用高分子制品包装、标志、运输和贮存 

《中华人民共和国药典》(2020年版) 

《消毒技术规范》(卫生部2002年版) 

《化妆品卫生规范》(卫生部 2007 年版） 

3 使用基本要求 

3.1使用前应认真阅读产品包装上的产品说明、使用范围、使用方法和注意事项等，并严格遵照

执行。 

3.2物理抗菌喷雾敷料应放置于阴凉通风处，避免高温环境（存放环境和使用温度均不得高于60℃

）。 
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3.3为避免人员受兽类活体细菌、真菌、病毒感染，相关人员操作过程中应做好个人防护，必要

时戴口罩、橡胶手套、雨鞋等。 

4 技术要求 

4.1外观 

4.1.1罐体平整、无明显裂纹和变形、瓶口光滑无毛刺 

4.1.2 喷雾阀完整、光洁、干净、不变形，固定盖色泽一致 

4.1.3 敷料未使用时应为乳白色或淡黄色液体。 

4.2理化指标 

4.2.1敷料固化时间 

敷料喷洒在体表后形成具有机械性能的敷层所需要的时间应不大于30min。 

4.2.2 酸碱度 

敷料的 PH值范围应为:6.5-7.2。 

4.2.3 气味 

无刺激异味。 

4.2.4重金属含量 

检验液中砷含量应不超过1μg/g,铅的含量应不超过2μg/g 

4.3 杀灭微生物指标。 

a)大肠杆菌(8099)的杀灭对数值>5.00 

b)金黄色葡萄球菌(ATCC6538)的杀灭对数值>5.00 

c)铜绿假单胞菌(15442)的杀灭对数值>5.00 

d)白色念珠菌(10231)的杀灭对数值>4.00 

4.4 稳定性 

敷料原液在54+1℃条件下，放置14天后，进行悬液定量杀菌试验。 

a)作用7分钟，对大肠杆菌(8099)的杀灭对数值>5.00。 
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b)作用7分钟，对金黄色葡萄球菌(ATCC6538)的杀灭对数值>5.00 

4.5 生物学性能 

a)皮肤致敏:敷料的应无皮肤致敏反应 

b)皮内刺激:敷料的应无皮内刺激反应 

c)细胞毒性:细胞毒反应不大于2级。 

4.6 微生物限度 

4.6.1细菌总数每1ml不得查出: 

4.6.2霉菌和酵母菌每1ml不得查出: 

4.6.3金黄色葡萄球苗、铜绿假单胞菌毎1ml不得检出。 

5 常用的物理抗菌喷雾敷料及其抗菌消毒对象：见附录A 

6 活体抗菌消毒 

6.1物理抗菌喷雾敷料要求 

6.1.1刺激性 

在使用浓度下对活体体表进行抗菌灭菌操作，应对畜禽的生长和产蛋无不良影响。 

6.1.2毒性 

宜选用对畜禽无急性和慢性毒性作用，无致癌、致畸、致突变作用的物理抗菌喷雾敷料。 

6.1.3酸碱度 

敷料的 PH 值范围应为:6.5~7.2 

6.1.4残留 

物理抗菌喷雾敷料在兽类体内和产品中残留应不超标，不造成人畜共患，不影响肉、蛋品质。 

6.1.5环保 

在使用浓度下应对环境无不良影响。 

6.2温度 

物理抗菌喷雾敷料存放温度和使用温度不得高于56℃。 
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7 活体物理抗菌操作步骤 

7.1准备 

7.1.1器具 

物理抗菌喷雾敷料、喷雾瓶或喷雾机 

7.1.2清理畜舍或隔离动物至独立洁净空间 

喷洒物理抗菌喷雾敷料进行抗菌消毒前要清理畜舍地面、墙壁、物品上的排泄物和灰尘。 

7.1.3保持通风 

保持通风，使体表物理抗菌喷雾敷料液体自然干燥，形成体表抗菌网膜。 

7.1.4人员防护 

人员接触物理抗菌喷雾敷料时无需特殊防护。如遇动物体表出现大面积菌群感染，人员需着工

作服，戴医用防护口罩、工作帽、橡胶手套和穿胶靴进入笼舍或圈养区进行抗菌消毒工作，以避免菌

群在人畜间交叉感染。 

7.2抗菌消毒时间 

每次进行抗菌消毒时间宜相对固定；在进行抗菌消毒操作时应避开断喙、断趾、剪冠、转群等

引起的应激反应时期；为不干扰疫苗的免疫效果，在免疫前12h至免疫后24h内，停止带畜抗菌消毒；

抗菌消毒时应避开56℃以上的高温或室外大风等恶劣天气。 

7.3抗菌消毒频次 

1周龄～4周龄每周喷雾抗菌消毒1～2次；4周龄以上每周1～3次；发生疫情或出现创面时，每日1

～2次。 

7.4抗菌消毒顺序 

重点喷洒于动物体表病患处，由患处向外延伸多喷洒1cm左右的皮肤，已确保物理抗菌喷雾敷料

与患处皮肤充分接触。 

7.5活体体表创面抗菌方法 

7.5.1每次抗菌消毒开始时动作要慢、要轻，操作人员不可大声喧哗，以减少对畜禽的应激反应 
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7.5.2患处用温水清洁后，移除表面覆盖物或剔除毛发，确保伤口干净，使物理抗菌喷雾敷料充

分接触体表创面。 

7.5.3喷洒物理抗菌喷雾敷料 

7.5.3.1各类体表感染：常规清创后喷洒物理抗菌喷雾敷料3-5次/日。严重可加喷。 

7.5.3.1.1 毛囊炎（黑下巴）：用温水或生理盐水擦洗下巴，再用物理抗菌喷雾敷料喷

湿棉球后擦洗黑下巴毛发及毛囊根部，可重复2-3次，效果更佳。同时宠物食盆需更换为陶瓷

或不锈钢材质。 

7.5.3.1.2趾间感染： 

小型犬需将宠物趾间轻轻拨开后喷洒物理抗菌喷雾敷料，2-3次/日。 

大型犬将物理抗菌喷雾敷料和蒸馏水1:1稀释后置于容器内，将宠物爪子浸泡3-5分钟。

2-3次/日。 

7.5.3.1.3耳臭、耳道感染、外耳真菌感染：耳道清理干净后，用物理抗菌喷雾敷料喷湿

棉签（棉球）再轻轻擦拭患处及周围皮肤；耳道破溃、鼓膜穿孔均可使用，没有耳毒性。 

7.5.3.1.4口腔护理 

常规护理：用物理抗菌喷雾敷料（带转臂头）喷洒至所需部位，2-3次/日。 

拔牙术后：先擦干血液，在拔牙创面喷洒物理抗菌喷雾敷料，先用棉球做止血处理，止

血后取出消毒棉，再喷洒物理抗菌喷雾敷料。2-3次/日。 

7.5.3.1.5生殖护理 

外阴红肿、溃烂、阴囊炎：擦洗患处，喷洒物理抗菌喷雾敷料3-5次/日。 

尿路感染、乳头护理：清除脓性分泌物，物理抗菌喷雾敷料与蒸馏水(或纯净水）1:1稀

释后擦洗患处。2-3次/日。 

7.5.3.2体表感染及外伤：真菌感染、免疫系统引发的皮肤问题及各类体表创伤，清创后喷洒物

理抗菌喷雾敷料3-5次/日，（根据面积大小，覆盖伤口为准，喷洒时距离10-15厘米，形成雾状喷洒）

，湿而不流为宜。 
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7.5.3.3深层、溃烂创面：负压引流，吸净渗出液及坏死组织后，将纱布在物理抗菌喷雾敷料里

蘸湿后进行嵌入治疗。 

7.5.3.4幼猫真菌感染防护及治疗： 

使用温水擦拭清洁受感染的皮肤区域，在清洁过的皮肤表面均匀喷洒物理抗菌喷雾敷料，确保

覆盖感染区域以及周围健康皮肤、毛发根部，2-3次/日。 

7.5.3.5术中冲洗及术后护理： 

7.5.3.5.1术中冲洗： 

(1)物理抗菌喷雾敷料与蒸馏水按1:1稀释后冲洗伤口； 

(2)再用吸引器吸干液体后进行常规缝合； 

(3)缝合后再在伤口及周围组织喷洒物理抗菌喷雾敷料原液。 

7.5.3.5.2术后护理：缝合后喷洒物理抗菌喷雾敷料，3-5日/次。 

7.5.3.6环境消杀： 

7.5.3.6.1环境消杀：物理抗菌喷雾敷料与纯净水1:2稀释后倒入雾化器后均匀喷洒进行

环境雾化消杀。1-2次/日。 

7.5.3.6.2手术室、ICU病房：物理抗菌喷雾敷料与蒸馏水(或纯净水）1:2稀释后倒入雾

化器摇匀后进行环境雾化消杀。1-2次/日，减少院感发生。 

7.5.3.6.3猫舍、狗舍、笼具、兽用电梯、通道等：将物理抗菌喷雾敷料与蒸馏水(或纯

净水）1:2稀释后，均匀喷洒在需要杀菌、抗菌的场景即可。 

对于大面积的场所，建议使用喷雾器或喷洒设备，确保喷雾均匀覆盖。 

7.5.3.7工作人员的伤口应急处理 

接触患宠前喷洒物理抗菌喷雾敷料，被宠物抓、咬伤亦可应急喷洒物理抗菌喷雾敷料。 

7.5.3.8注意事项： 

(1) 物理抗菌喷雾敷料经口无害。 

(2) 喷洒后不可用手涂抹（物理抗菌喷雾敷料为强阳离子活性剂，人体带静电，因此涂抹会

破坏阳离子网膜形成，影响效果）。 
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(3) 直接喷洒使用时避开畜禽眼部、耳部，以避免喷雾声响过大造成应急反应。 

(4) 避免与阴离子制剂同用。 

8 物理抗菌灭菌记录 

物理抗菌灭菌记录应包括操作日期、操作场所、物理抗菌喷雾敷料名称、生产厂家、生产批号、

操作浓度、操作方法、操作人员签字等内容，至少保存2年。 

9  操作人员防护 

9.1灭菌操作人员应进行必要的培训，按使用说明正确使用物理抗菌喷雾敷料。 

9.2灭菌时，如遇重症或大面积病菌感染畜禽，为避免病菌在人畜之间交叉感染，操作人员须佩

戴必要的防护用具，如皮手套、面罩、口罩、防尘镜、胶鞋等。 

10  培训和指导要求 

10.1使用兽用物理抗菌喷雾敷料需要接受专业培训和指导，以确保正确的使用方法、适用范围

和注意事项。 

10.2生产商需提供培训计划和资料，以便兽医和相关人员能够了解物理抗菌喷雾敷料的正确使

用方式和注意事项。 

11  法律法规遵从 

在使用兽用物理抗菌喷雾敷料时应该遵守相关的法律法规和标准，以确保合规性和安全性。因

此，敷料生产商需要提供国家认可的资质证明（医疗器械注册证、发明专利证书等）以及相关法律法

规的概述，并强调其产品的遵从性。 

12  反馈和改进 

为了不断提高兽用物理抗菌喷雾敷料的质量和效果，需设立反馈机制，收集用户和兽医的意见

和建议，定期与使用者进行沟通，了解他们的体验和反馈，并进行相应的修改和改进。 
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13  安全性和风险管理 

在使用兽用物理抗菌喷雾敷料时，安全性和风险管理至关重要。敷料生产商需要确保其产品符

合相关的安全标准，并提供详细的使用说明和安全提示。同时，用户应严格按照说明书中的方法正确

使用敷料。纯物理方式达到抗菌目的，避免生物、化学抗菌方式进入该领域，严格遵守物理抗菌机理。 

14  技术创新和研发投入 

为了保持竞争优势和满足市场需求，敷料生产商需要不断进行技术创新和研发投入。持续改进

产品性能和质量，开发新的产品线，以满足不断变化的市场需求，并在行业中保持领先地位。部分替

代或减少抗生素滥用，造福人畜生态。 

15  质量控制与保障 

物理抗菌喷雾敷料生产商需要建立健全的质量控制体系，确保产品的质量稳定可靠。通过严格

的原材料采购、生产工艺控制和产品检验，保障兽用物理抗菌喷雾敷料的质量安全。 

16  技术支持与售后服务 

为了满足用户的需求和解决使用过程中的问题，敷料生产商需要提供及时有效的技术支持和售

后服务。建立完善的客户服务体系，为用户提供咨询、培训和问题解决等服务，增强用户体验和忠诚

度。 

17  安全性验证与认证 

为了进一步提升产品的安全性和可信度，敷料生产商可以考虑进行安全性验证和认证。通过向

权威机构提交产品样品进行检测，获取相关认证和标志，向用户展示产品符合国际安全标准的保证。

如有人体临床试验的安全性验证与认证，可等同效应应用于兽用领域的安全性验证和认证环节。 

18  知识产权保护与管理 

在产品研发和市场推广过程中，敷料生产商需要重视知识产权保护与管理。及时申请相关专利

和商标，保护自身的创新成果和品牌形象，防止知识产权被侵权或盗用，维护企业的合法权益。 
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19 可持续发展战略与实践 

为了实现长期可持续发展，敷料生产商需要制定和实施可持续发展战略。积极推广物理抗菌技

术，以此实现以物理抗菌技术部分替代抗生素，减少耐药的产生，达到无害化抗菌的目的，更进一步

阻断人畜交叉感染，实现经济、社会和生态的可持续性发展目标。
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附录A 

（资料性附录） 

物理抗菌喷雾敷料抗菌应用对象及场景 

 
 

物理抗菌喷雾敷料 抗菌应用对象及场景 

有机硅季铵盐、 

无氯季铵盐
 

兽类各类体表感染（毛囊炎（黑下巴）、趾间感染、耳臭、耳道感染、
外耳真菌感染、口腔护理、生殖护理等） 

兽类各类外伤 

兽类深层、溃烂创面 

幼猫真菌感染防护及治疗 

术中冲洗及术后护理 

环境消杀（手术室、ICU病房、猫舍、狗舍、笼具、兽用电梯、通道等
） 

工作人员的防护及伤口应急处理 
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