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前  言

本部分按照 GB/T 1.1— 2009 给出的规则起草。

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。

本部分由天津市医疗器械审评查验中心提出。

本部分由中国生物医学工程学会医疗器械标准工作委员会归口。

本部分起草单位：天津市医疗器械审评查验中心、中国生物医学工程学会、山东

盛达医疗用品有限公司。

本部分主要起草人：唐楠、顾汉卿、丁军、石巍、陈永霞、周小岳。
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引  言

本标准规定了一次性医用防护隔离衣产品的性能、试验方法、标志、包装、运输

和贮存的相关要求。一次性医用防护隔离衣产品作为医疗器械，预期为医务人员工作

时接触具有潜在感染性患者的体液、分泌物、排泄物、使用过的物品等提供阻隔、防

护。因医疗操作的类型、时间、环境以及易感染性均有所不同，一次性医用防护隔离

衣产品所需的性能也有所不同。

随着各种疫情防控中对一次性医用防护隔离衣需求的不断增加，相关生产企业和

产能也不断增加，但目前我国还没有发布与此类产品性能要求、试验方法相适应的质

量把控标准。基于上述原因，现制定一次性医用防护隔离衣团标供大家参考。

本标准所规定的一次性医用防护隔离衣产品的性能要求、试验方法是基于现有的

认知和试验条件制定的。由于一次性医用防护隔离衣产品的性能与材料选择、结构设

计、临床使用等诸多因素相关，因此，对于一次性医用防护隔离衣产品性能指标和试

验方法的研究还需要结合材料学、临床医学的发展进行更长期的积累和完善。
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一次性医用防护隔离衣

1 范围

本标准规定了一次性医用防护隔离衣产品（以下简称“防护隔离衣”）的级别划分、性能要求及

试验方法。

本标准适用于为医务人员工作时接触具有潜在感染性患者的体液、分泌物、排泄物、使用过的物

品等提供阻隔、防护作用的医用防护隔离衣产品。

本标准不适用于医用防护服、医用手术衣、可重复使用隔离衣、一次性医用普通隔离衣产品。

2 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注明日期的引用文件，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标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各

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标准。

GB 19082 医用一次性防护服技术要求

GB 15979 一次性使用卫生用品卫生标准

GB/T 4744 纺织品 防水性能的检测和评价 静水压法

GB/T 4745 纺织品 防水性能的检测和评价 沾水法

GB/T 7742.1 纺织品 织物胀破性能 第 1 部分：胀破强力和胀破扩张度的测定 液压法

GB/T 12703.4 纺织品 静电性能的评定 第 4 部分：电阻率

GB/T 12704.1 纺织品 织物透湿性试验方法 第 1 部分：吸湿法

GB/T 14233.1 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 24218.3 纺织品 非织造布试验方法 第 3 部分：断裂强力和断裂伸长率的测定（条样法）

GB/T 38462 纺织品 隔离衣用非织造布

YY/T 0506.8 病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服 第 8 部分：产品专用要求

YY/T 1632-2018 医用防护服材料的阻水性 冲击穿透测试方法

《中华人民共和国药典》（2015 版）

3 术语和定义

下列术语及定义适用于本标准

3.1 防护隔离衣 protective isolated gown

在隔离留观病区（房）、隔离病区（房）和隔离重症病区（房）使用的，用于保护医务人员避免

受到血液、体液、分泌物、排泄物和其他感染性物质污染，为穿戴隔离服的医务人员提供防护的医疗

用品。

3.2 普通隔离衣 general isolated gown

在预检分诊、发热门诊，或其它科室或区域供医务人员穿着，作普通隔离用的医疗用品。

3.3 标准性能 standard performance

临床使用场景中用于隔离留观病区（房）的防护隔离衣的基本性能（见 4.3）。

3.4 高性能 high performance

临床使用场景中用于隔离病区（房）和隔离重症病区（房）的防护隔离衣的基本性能（见 4.3）。

3.5 关键区域 critical area

防护隔离衣产品上最容易与来自患者的感染源（如：血液、体液、分泌物等）接触的区域。
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3.6 非关键键区域 less critical area

防护隔离衣产品上不太容易与来自患者的感染源（如：血液、体液、分泌物等）接触的区域，如

隔离衣的背部。

4 材料

材料应选择符合 GB/T 38462《纺织品 隔离衣用非织造布》要求的隔离衣用非织造布。

5 要求

5.1 结构

5.1.1 防护隔离衣区域划分应符合附录 A 规定，尺寸符合制造商规定。

5.1.2 防护隔离衣袖口、裤腰、脚踝应采用弹性收口、拉绳收口或搭扣；系带应能背部保证区域完全

遮盖，无暴露区域。

5.1.3 装有拉链的防护隔离衣拉链不能外露，拉头应能自锁。

5.1.4 采用系带的防护隔离衣，其系带应能承受 10N 的轴向静拉力，持续 1min 无断裂或脱落现象。

5.2 外观

5.2.1 防护隔离衣应干燥、清洁、无霉斑，表面不允许有粘连、裂缝、孔洞等缺陷。

5.2.2 防护隔离衣连接部位可采用针缝方式加工。针缝的针眼应密封处理，针距每 3cm 应为 8~14 针，

线迹应均匀、平直，不得有跳针。

5.3 基本性能

防护隔离衣产品关键区域和非关键区域的布局应符合附录 A 的规定，关键区域和非关键区域性能

应符合表 1 规定。

表 1 基本性能

性能 单位

标准性能 高性能

关键区域
非关键

区域
关键区域

非关键

区域

阻微生物穿透 PFU/mL 不要求 合格 不要求

喷淋冲击渗水量 g ≤1.0 不要求 ≤1.0

抗渗水性
kPa

cm H2O

≥4.4

（45cm H2O）

≥1.8

（18cm H2O）

≥9.8

（100cm H2O）

≥4.4

（45cm H2O）

抗合成血液穿透 级 不要求 ≥4 ≥2

胀破强度 kPa ≥40

断裂强力 N ≥30 ≥45

透湿率 g/（m
2
·24h） ≥3600

抗静电性

（表面电阻率）
Ω ≤1×10

12

5.4 表面抗湿性

防护隔离衣外侧表面沾水等级应不低于 3 级要求。
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5.5 微生物指标

5.5.1 未经无菌加工过程生产的防护隔离衣产品微生物指标应符合表 2 要求。

5.5.2 采用经过确认的无菌加工过程生产的防护隔离衣产品，应无菌。

表 2 隔离衣微生物指标

细菌菌落总数

CFU/g
大肠杆菌 绿脓杆菌

金黄色

葡萄球菌

溶血性

链球菌

真菌菌落总数

CFU/g

≤200 不得检出 不得检出 不得检出 不得检出 ≤100

5.6 环氧乙烷残留量

经环氧乙烷灭菌的防护隔离衣，环氧乙烷残留量应不超过 10μg/g。

6 试验方法

6.1 结构

6.1.1 目视检查，防护隔离衣区域划分应符合附录 A 中规定，以通用量具测量，尺寸应符合 5.1.1 的

要求。

6.1.2 通过目视检查和模拟穿戴试验，结果应符合 5.1.2 的规定。

6.1.3 对每件防护隔离衣样品的拉索进行拉和操作 5 次，测定 3 件，均应符合 5.1.3 的要求。

6.1.4 采用拉力计对防护隔离衣每根系带施加 10N 的轴向静拉力，结果应符合 5.1.4 的规定。

6.2 外观

6.2.1 目视检查，应符合 5.2.1 的要求。

6.2.2 目视检查，针距使用通用量具进行测量，应符合 5.2.2 的要求。

6.3 基本性能

6.3.1 阻微生物穿透

按照 YY/T 0689-2008 中规定的 Phi-X174 噬菌体试验方法测试，结果应符合表 1 规定。

6.3.2 喷淋冲击渗水量

采用 YY /T 1632-2018 中规定冲击穿透测试方法进行测试，结果应符合表 1 规定。

6.3.3 抗渗水性

采用 GB 4744 中规定的静水压试验法测试，结果应符合表 1 规定。

6.3.4 抗合成血液穿透

按照 GB 19082 中 4.4.3 的分级和 5.4.3 的试验方法进行，结果应符合表 1 规定。

6.3.5 胀破强度

采用 GB/T 7742.1 中规定的试验方法测试，试验面积为 7.3cm
2
，结果应符合表 1规定。

6.3.6 拉伸强度

采用 GB/T 24218.3 中规定的试验方法测试，结果应符合表 1 规定。

6.3.7 透湿率

采用 GB/T 12704.1 中 a)条件的规定进行测试，结果应符合表 1 规定。

6.3.8 抗静电性

采用 GB/T 12703.4 中所规定的试验方法进行测试，结果应符合表 1 规定。
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6.4 表面抗湿性

防护隔离衣外侧面采用 GB/T4745 中规定沾水试验方法测试，结果应符合 5.4 的规定。

6.5 微生物指标

6.5.1 按照 GB15979 中附录 B 的方法进行测试，结果应符合 5.5.1 的规定。

6.5.2 按照《中华人民共和国药典》（2015 版）第四部 无菌检查法进行测试，产品应无菌。

6.6 环氧乙烷残留量

按照 GB/T14233.1 中极限浸提法进行测试，结果应符合 5.6 的规定。

7 标志、包装、运输和贮存

7.1 标志

7.1.1 最小包装的标志:

最小包装上至少应有以下清楚易认的标志，如果包装是透明的，应可以通过包装看到标志：

a. 产品名称；

b. 规格型号；

c. 产品技术要求；

d. 批号；

e. 生产日期；

f. 生产企业或供货商名称、地址；

g．贮存条件及有效期

h.“一次性使用”或相当字样

i. 如为灭菌产品应注明灭菌有效期及灭菌方式

j.“使用前请参见说明书”的文字或符号。

7.1.2 包装箱标志:

包装箱上应有以下标志或内容：

a. 生产企业或供货商名称、地址；

b. 产品名称、型号；

c. 产品技术要求；

d. 规格数量；

e. 生产日期或批号；

f. 防晒，怕湿等字样和标志，标志应符合 GB/T 191 的规定；

g. 贮存条件及有效期。

7.2 包装

7.2.1 防护隔离衣的包装应该能够防止机械损坏和使用前的污染。

7.2.2 防护隔离衣的最小包装均应附带一份使用说明和产品检验合格证。

7.2.3 防护隔离衣应按照数量进行装箱。

7.3 运输

在运输时应注意干燥，保持清洁，避免日晒雨淋，搬运时小心轻放，避免包装袋破裂、损伤。

7.4 贮存
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应按使用说明的规定的条件贮存。
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附录 A
（资料性附录）

防护隔离衣区域划分

防护隔离衣关键区域和非关键区域布局如图 1 所示，A 为前面区域，B为袖子区域，C 为背面区域，

D为帽子背面区域，A、B、D 为关键区域，C 表示非关键区域。隔离裤为前面为关键区域，背面为非关

键区域。全身分体式隔离衣关键区域和非关键区域布局与全身连体式防护隔离衣一致。

图 A.1 袍式防护隔离衣关键区域示意图

图 A.2 全身连体式防护隔离衣（正面）关键区域示意图

B

A A

A A

B

A
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图 A.3 全身连体式防护隔离衣（背面）非关键区域示意图

图 A.4 全身分体式防护隔离衣（上衣）示意图

图 A.5 全身分体式防护隔离衣（裤子）示意图

C

BB

D
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