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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专利的责任。 

本文件由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会提出。 

本文件由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会归口。 

本文件起草单位：广东金发科技有限公司、广州检验检测认证集团有限公司、中山大学附属第一

医院、广东省医疗器械质量监督检验所、亚都医疗科技（河南）有限公司、仙桃市瑞锋卫生防护用品有

限公司、威海威高医用材料有限公司、仙桃市中泰防护用品股份有限公司、甘肃省医疗器械检验检测所。 

本文件主要起草人： 
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III 

引    言 

在选择手术衣，根据应用场景风险水平，寻述预期用途和所需保护水平的标准产品。国内行业标准

YY/T 0506.1 以及欧盟 EN 13795.1 标准根据产品阻隔性能将手术衣分为标准型号和高性能；美国根据

ANSI/AAMI PB 70 将手术衣分为 4个等级。 

美国食品药品监督管理局根据 ANSI/AAMI PB 70 根据其液体阻隔性能建立了手术衣使用的分类系

统，并规定了相关产品要求和标准化测试方法，以确定合规性。该标准旨在最终帮助最终用户确定最适

合特定任务或情况的防护产品类型： 

——1 级：最低风险，可用于基本护理、标准隔离、访客罩衣或标准医疗单位使用； 

——2 级：低风险，可用于抽血、缝合、重症监护病房(ICU)或病理实验室使用； 

——3 级：中等风险，可用于，在动脉抽血期间，在急诊室插入静脉(IV)管，急诊室或创伤病例中

使用； 

——4 级：高风险，用于在长时间、高强度流体的手术过程中，当需要阻病原体或怀疑有传染病时

(非空气传播)使用。 
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一次性使用手术衣 4 级 

1 范围 

本文件规定了一次性使用手术衣 4级的性能要求和试验方法。 

本文件适用于手术过程中用于防止交叉感染的 4级用手术衣。 

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 3820  纺织品和纺织制品厚度的测定 

GB/T 4669  纺织品  机织物  单位长度质量和单位面积质量的测定 

GB/T 4744  纺织品  防水性能的检测和评价  静水压法 

GB/T 5549  表面活性剂  用拉起液膜法测定表面张力 

GB/T 6529  纺织品  调湿和试验用标准大气 

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 14233.1—2022  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 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) 

YY/T 0506.1—2023  医用手术单、手术衣和洁净服  第1部分：通用要求 

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(2020年版，四部) 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

一次性使用手术衣 4 级 Disposable surgical gown level 4 

本文件中，阻止病毒穿透能力测试结果“合格”的一次性使用手术衣被认为是 4级手术衣。 

4 性能要求 

一次性使用手术衣产品在其整个使用寿命期间应符合本文件，按附录 A 试验时，一次性使用手术

衣应满足表 1 中对应等级的要求。接缝处应至少满足产品标示等级的阻隔性能要求。阻病毒穿透性能按

附录 B 描述的试验方法进行试验。 

附录 C 给出了其他可选试验方法。 
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表1 一次性使用手术衣 4 级性能要求 

性能名称 标准要求 

阻病毒穿透 合格 

断裂强力 ≥20 N 

胀破强力  ≥40 kPa 

5 无菌要求  

无菌供应的一次性使用手术衣，按照《中国药典(2020 年版，四部)》1101 中的无菌检查法进行试

验，应符合要求。 

6 环氧乙烷残留量 

一次性使用手术衣若采用环氧乙烷灭菌，按 GB/T 14233.1—2022 规定的方法进行试验时，环氧乙

烷残留量应不大于 10 μg/g。 

7 生物学评价 

一次性使用手术衣预期与人体接触的部位应按 GB/T 16886.1 进行生物学评价。 

8 制造商提供的信息 

8.1 产品标签 

一次性使用手术衣应折叠和包装，使其规格型号和阻隔级别标示明确。每件一次性使用手术衣至少

应有以下信息： 

a) 阻隔性能级别； 

b) 规格型号 

8.2 包装标志 

每个装有一次性使用手术衣的包装应在显著位置标明以下信息： 

a) 制造商名称； 

b) 产品名称； 

c) 阻隔性能级别； 

d) 产品批号或序列号； 

e) 生产日期； 

f) 有效期/失效日期； 

g) 规格型号； 

h) 制造商地址和联系方式； 

i) 无菌 
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附录 A 

（规范性） 

试验方法 

B.1 总体要求 

A.1.1 应按照 A.2 中规定的试验方法进行产品性能试验。应记录并保存所有试验结果和试验条件。 

A.1.2 试验应在最终产品上进行。如果产品是在灭菌后使用，试验应在灭菌后的产品上进行。 

A.1.3 在生产和处理过程中，应按制造商和处理商质量体系的要求进行试验。 

A.1.4 可使用替代的试验方法进行监控，前提是这些方法经过确认并具有相同的特性，并且结果已证

明与本文件中给出的试验方法相关。 

A.1.5 除非另有规定，预调节、调节和试验用大气应按 GB/T 6529 规定进行。试验前，样品应在无约

束状态下进行状态调节。 

A.1.6 测试区域包括整个一次性使用手术衣(区域 A、区域 B 和区域 C，见附录 D)，包括接缝处，但

不包括袖口和绑带等。附录 D 提供了一次性使用手术衣的阻隔等级示例图。如果产品设计中使用了不

同的材料及接缝工艺，则各个材料及接缝均应取样，均应满足要求。阻隔性能试验准备接缝处样品时，

应使整个接缝同试样尺寸相适应，并使接缝在试样的中心位置。 

A.2 测试方法和一致性 

A.2.1 阻液体穿透试验方法 

应按 GB/T 4744 给出的试验方法评价一次性使用手术衣的液体穿透。以下对于 GB/T 4744 试验的

修改适用于本文件： 

j) 试验面积应是 100 cm²； 

k) 水压增加速率应是(10±0.5) cm H₂O/min； 

l) 水温应是(20±2)℃； 

m) 一次性使用手术衣与试验液接触的表面应是外表面。 

应试验 5 个试样。报告各试验结果并确定中位数(Md)和下四分位数(Lq)(见 A.3)。Lq 应大于或等于

表 1 中的性能要求。 

A.2.2 冲击穿透试验方法 

应按 YY/T 1632—2018 中规定的试验方法评价一次性使用手术衣冲击穿透。 

应试验 5 个试样。报告各试验结果并确定 Md 和(Uq)(上四分位数)(见 A.3)。Uq 应小于或等于表 1

中的性能要求。 

A.2.3 阻病毒穿透试验方法 

应按附录 B 描述的试验方法评价一次性使用手术衣阻病毒穿透性能。 

A.2.4 干态和湿态下的断裂强力试验方法 

应按 GB/T 24218.3 给出的试验方法评价一次性使用手术衣横向和纵向的干态和湿态下的断裂强

力。 
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应每个方向试验 5 个试样。记录破坏样品屏障所需的压力。报告各试验结果并确定 Md 和 Lq(见

A.3)。La 应大于或等于表 1 中的性能要求。 

A.2.5 干态和湿态下的胀破强力试验方法 

应按 GB/T 7742.1 给出的试验方法评价一次性使用手术衣的干态和湿态下的胀破强力。试验面积应

为 10 cm²(直径 35.7 mm)。 湿态试验样品的制备应按 GB/T 24218.3 进行。 

试验报告宜给出试验条件。 

若材料两侧试验结果存在差异，宜对两侧分别进行试验并记录试验结果。 

应试验 5 个试样。记录破坏样品屏障所需的压力。报告各试验结果并确定 Md 和 Lq (见 A.3)。Lq

应大于或等于表 1 中的性能要求。 

A.3 结果的处理 

以为了确定样品是否符合本文件的性能要求，有必要将测试的结果转换为可接受水平(或测试统

计)。 

选择中位数(Md)和以下两个检验统计量之一： 

a) 对于最小性能(PRmin),用下四分位数(Lq)； 

b) 对于最大性能(PRmax),用上四分位数(Uq)。 

注： 最小性能是指规定下限的情况，最大性能是指规定上限的情况。 

可以通过以下方式确定产品的一致性： 

——Lq≥PRmin(见表 1)； 

——Uq≤PRmax(见表 1)； 

——Md、Lq 和 Uq(或任何百分位数值)。 

通过使用以下基本方法计算第 k 个百分位数(k 是 25 表示下四分位数值，k 是 75 表示上四分位数

值)。 

a) 将数据组中所有数值从最小到最大排序。 

b) 将 k%乘以数值总数 n，这个乘积叫做指数。 

c) 如果在步骤 b)中得到的指数不是一个整数，将其上入到最近的整数，然后转到步骤 d)。如果

步骤 b)中得到的指数是一个整数，转到步骤 e)。 

d) 在排序后的数据组中从左向右(从最小值向最大值)数，直至数到步骤 c)所示的数为止。数据组

中该对应数值是第 k 个百分位数。 

e) 在排序后的数据组中从左向右数，直到数到步骤 b)所示的数为止。第 k 个百分位数是该数据

组中该数对应的数值和它后面第一个数值的均值。 
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附录 B 

（规范性） 

阻病毒穿透试验方法 

B.2 总体要求 

B.2.1 试验槽，在与加压噬菌体Phi-X174挑战悬液接触过程中保持住样品。在试验槽中，样品作为隔

离物，将噬菌体挑战悬液与试验槽的可视面分隔。试验槽体可容纳约60 mL 的挑战悬液。试验槽装有

一个法兰盖，其上方有一个开口区域便于观察和分析样品，另外还有一透明盖。槽体上有一孔用于填充

噬菌体挑战悬液，有一排泄阀用于试验槽中液体的排放。其他所需部件还有将空气管路和槽体上的孔连

接的适配件、垫圈、支撑网等。试验槽及试验装置示意图见图B.1 和图 B.2。 

 

标引序号说明： 

1——透明盖；                                7 ——挑战悬液填充口； 

2——法兰盖；                                8 ——PTFE 材料垫圈； 

3——垫圈；                                  9 ——试验槽体； 

4——支撑网；                                10——排液阀； 

5——垫圈；                                  11——试验槽支架。 

6——样品； 

图B.1 试验槽示意图 
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标引序号说明： 

1——压缩空气或氮气；               8 ——带连接头橡胶管； 

2——气体管路接头；                 9 ——安全外壳； 

3——气体调节阀；                  10——试验槽； 

4——可调节阀放气阀；              11——排液阀； 

5——压力计；                      12——转动夹； 

6——阀门；                        13——防溢盘； 

7——连接头；                      14——双片轴环。 

图B.2 试验装置示意图 

B.2.2 测厚仪：能测量约 0.02 mm 的厚度。 

B.2.3 支撑网：方形、网状磨光塑料或金属网，用于表 B.1 程序 B，应满足以下特性： 

a) 开放区域>50%； 

b) 试验样品变形≤5.0 mm； 

c) 可被环氧乙烷或压力蒸汽灭菌； 

d) 材料结构应按 B.3 进行相容性测试。 

B.2.4 培养箱：能保持温度在(36±1)℃。 

B.2.5 水浴锅：能保持温度在(45±2)℃。 

B.2.6 天平：精度为 0.001 g。 

B.2.7 冰箱：能保持温度在(5±3)℃。 

B.2.8 压力蒸汽灭菌器：能保持(122±1)℃,绝对压力(214±7)kPa。 

B.2.9 计时器：准确度至少为 1s。 

B.2.10 振荡器。 

B.2.11 pH 计：灵敏度为 0.1 pH 单位。 

B.2.12 接种环。 

B.2.13 扭矩扳手：具有 13.6 N·m 的扭矩。 

B.2.14 分光光度计：能在 640 nm 处测量吸光度。 

B.2.15 离心机：具有 10 000×g 加速度。 

B.2.16 气源：可提供(13.8±1.38)kPa 的气压。 

B.2.17 分析滤膜：孔径 0.22 μm。 

B.2.18 大肠杆菌 Phi X174 噬菌体 ATCC13706-B1。 

B.2.19 大肠埃希菌 ATCC13706。 



T/CAMDI 2407/CD—×××× 

7 

B.2.20 纯水。 

B.2.21 噬菌体营养肉汤。 

B.2.22 氯化钙(CaCl₂)。 

B.2.23 氯化钾(KCl)。 

B.2.24 氢氧化钠(NaOH)。 

B.2.25 表面活性剂,聚三梨醇酯 80。 

B.2.26 琼脂。 

B.3 试验准备 

B.3.1 培养基准备 

B.3.1.1 噬菌体营养肉汤 

噬菌体营养肉汤配方如下： 

—— 营养肉汤(8.0±0.1)g； 

—— 氯化钾(5.0±0.06)g； 

—— 氯化钙(0.2±0.003)g； 

—— 纯水(1000±12.5)mL； 

—— 表面活性剂(0.1±0.001 25)mL。 

用 2.5 mol/L 的氢氧化钠调整 pH 为 7.3±0.1。 

用 9份噬菌体营养肉汤稀释 1份 0.1%的表面活性剂。为保证充分混合，灭菌前，一边搅拌一边加

热噬菌体营养肉汤。推荐最终浓度为 0.01%的表面活性剂以调整表面张力为(0.042±0.002)N/m。 

用压力蒸汽灭菌器对噬菌体营养肉汤灭菌。 

按照 GB/T 5549 测试灭菌后液体的表面张力。如果噬菌体营养肉汤的表面张力不在

(0.042±0.002)N/m 范围内,则不能使用。 

B.3.1.2 下层琼脂 

下层琼脂配方如下： 

—— 琼脂(15±0.19)g； 

—— 营养肉汤(8.0±0.1)g； 

—— 氯化钾(5.0±0.06)g； 

—— 纯水(1000±12.5)mL； 

—— 氯化钙(1.0±0.012 5)mL(高压灭菌后加入)。 

制备 1m ol/L 的氯化钙溶液并经压力蒸汽灭菌。 

用 2.5 mol/L 的氢氧化钠调整 pH 为 7.3±0.1。 

用压力蒸汽灭菌器对下层琼脂灭菌。 

B.3.1.3 上层琼脂 

上层琼脂配方如下： 

——琼脂(7.0±0.09)g； 

——营养肉汤(8.0±0.1)g； 

——氯化钾(5.0±0.06)g； 

——纯水(1 000±12.5)mL； 

——氯化钙(1.0±0.012 5)mL(高压灭菌后加入)。 

制备 1 mol/L 的氯化钙溶液并经高压蒸汽灭菌。 

用 2.5 mol/L 的氢氧化钠调整 pH 为 7.3±0.1。 

用压力蒸汽对上层琼脂灭菌。 

B.3.1.4 沉降平板的制备 
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制备步骤如下： 

a) 将 2.5 mL 融化的已灭菌的上层琼脂倒入无菌试管中，保持上层琼脂的温度在(45±2)℃，每

一平板制备一试管； 

b) 将 0.2 mL~0.3 mL 过夜培养的大肠杆菌培养液加入到上层琼脂试管中； 

c) 充分混合试管后倒入下层琼脂平板上； 

d) 等琼脂凝固，制备好的平板应立即使用。 

B.3.2 噬菌体挑战悬液制备 

噬菌体挑战悬液的制备程序如下。 

a) 将 10 mL~25 mL 噬菌体营养肉汤加入 250 mL 三角瓶中，用接种环将大肠杆菌接种于培养液

中,在温度为(36±1)℃,转速为(225±25) r/min 的条件下过夜培养。 

b) 用 100 mL 新鲜制备的噬菌体营养肉汤将上述过夜培养的细菌培养液 1：100 稀释，置于 1 L

的三角瓶中。在温度为(36±1)℃,转速为(225±25) r/min 的条件下培养。大约 3  h 后,细菌增殖

至浓度为(3±1)×10
8 
CFU/mL，相应在分光光度计上测得的 640 nm 下的培养液吸光度为

0.3~0.5。 

c) 将 5 mL~10 mL 噬菌体 Phi-X174 原液接种到上述细菌培养液中 ,使噬菌体的滴度为

1.0×10
9
PFU/ML~1.0×10

10
PFU/mL 噬菌体个数与细菌个数之比宜在 0.1~2.0 之间。 

d) 将接种后的细菌培养液在(36±1)℃条件下剧烈震荡培养 1 h~5 h，或直至细菌裂解。当培养液

在 640 nm 下的吸光度不再下降时可认为细菌完全裂解。 

e) 将培养液在 10 000×g 下离心 20 min 以去掉细胞碎片。将上清液倒入一干净的试管中。 

f) 将含有噬菌体的悬液用 0.22 μm的膜过滤，以纯化噬菌体悬液。 

g) 测定噬菌体溶液的滴度并在 2℃~8℃下保存。此时测得的噬菌体滴度一般在(3.0~7.0)×10¹⁰ 

PFU/mL 范围内。 

h) 用噬菌体营养肉汤稀释噬菌体培养液至 B.3 要求的滴度以制得噬菌体挑战悬液。按 B.4.3 规

定的试验程序测定噬菌体的最终滴度。 

B.3.3 试样制备 

B.3.3.1 从单个产品中选择。 

B.3.3.2 如果产品设计中不同部位使用了不同的材料或规定了不同厚度，则各个部位均应取样。 

B.3.3.3 应对含有接缝的样品进行试验。准备含接缝的样品，使整个接缝的结构同穿透试验槽的内径

相适应。 

B.3.3.4 每一材料样品剪成边长至少为 70 mm 的正方形,75 mm 最佳。 

B.3.3.5 从每个产品材料、组成、部位(非均一性材料设计时)各随机选择 3个样品进行试验。 

B.3.3.6 如果产品材料在两个纤维层中夹有密封层，则材料边缘的毛细作用可能导致试验结果出现假

阳性。试验前，应用黏合剂、帕拉胶膜、石蜡或附有黏合剂的泡沫等将试验样品的边缘封好以避免出现

“毛细作用”的影响。 

B.3.3.7 只对试验样品的边缘进行封固，中心部位留一边长为 57  mm 的正方形区域供试验。封固剂

不能对试验区域的样品结构产生干扰、破坏或阻塞。应选择与产品材料和灭菌方式相容的封固剂和封固

方法。 

B.3.3.8 如果试验样品需要灭菌，选用的灭菌方式不能影响试验样品的性能。用制造商推荐的方式进

行灭菌。 

B.3.3.9 状态调节。在温度为(21±5)℃,相对湿度为 30%~80%的环境中放置至少 24 h。 

B.3.3.10 基本测量。如果样品需要灭菌，应在灭菌前按照 GB/T 3820 对每个样品的厚度进行测量，

精确至 0.02 mm；如果样品需要灭菌，应在灭菌前按照 GB/T 4669 对每个样品的质量进行测量，精确

至 10 g/m²。 

B.3.4 对照物制备 
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B.3.4.1 本底对照：见 B.2.1.4，用平板或其他适宜的方法测定空气携带的本底数目。 

B.3.4.2 阴性对照试验样品：严格防渗的单一膜制成的样品，如医用包装级聚酯膜。 

B.3.4.3 阳性试验对照样品：由微孔过滤介质制成的样品，孔径约 0.04 μm，比噬菌体 Phi-X174 的直

径(0.027 μm)略大。 

B.4 相容性测试 

按以下步骤进行相容性测试： 

a) 测试 3个能代表试样的样品； 

b) 将无菌试验槽水平放置在试验台上，将样品的正常外表面朝向试验槽放入槽内； 

c) 试验槽的各个部件灭菌后按图 B.1 所示组装； 

d) 将试验槽的螺钉拧至扭矩 13.6  N·m； 

e) 保持试验槽水平放置,将2.0 μL含900  PFU~1 200 PFU噬菌体的噬菌体营养肉汤放在样品的中

央部位，加 5 mL 无菌噬菌体营养肉汤； 

f) 取 2.0 μL噬菌体 Phi-X174 悬液加入 5 mL 的无菌噬菌体营养肉汤中作为对照； 

g) 60 min 后,按 B.4.3 定量测试； 

h) 按式(B.1)计算对照物滴度与测试样品滴度之比： 

  ······································································· (B.1) 

式中： 

R ——比率； 

t₁——对照物滴度，单位为噬菌斑形成单位每毫升(PFU/mL)； 

t₂——测试样品滴度，单位为噬菌斑形成单位每毫升(PFU/mL)； 

i) 用于挑战步骤的噬菌体 Phi-X174(B.4.2)滴度应为(2±1)×10⁸PFU/mL 乘以所计算的比率。 

B.5 试验步骤 

B.5.1 试验槽准备 

按以下步骤进行试验槽准备： 

a) 在(122±1)℃、(214±7)kPa 下将试验槽灭菌 15 min,然后冷却至室温; 

b) 将已灭菌的试验槽水平放置在试验台上，将样品的正常外表面朝向试验槽容器插入槽内； 

c) 在试验槽和试验样品之间、试验样品和支撑网(如果使用)之间，以及支撑网和法兰盖之间安装

垫圈； 

d) 盖上法兰盖和透明盖封闭试验槽； 

e) 将试验槽的螺钉拧至扭矩 13.6 N·m; 

f) 将试验槽以垂直方向装入试验装置中(排液阀向下)。 

B.5.2 试样挑战 

按以下步骤进行试样挑战。 

a) 从表 B.1 中选择一适宜的试验程序；当怀疑因试验材料变形而导致表 B.1 中程序 A 试验失

败时，可以选择程序 B。程序 B 使用支撑网以支撑可延展的或弹性材料。 

b) 将 60 mL 噬菌体 Phi-X174 挑战悬液注入到试验槽内。在注入的过程中一旦发现液体穿透试

验样品，则终止试验。 

c) 观察 5 min。 

d) 将空气管道连接到试验槽上。 
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e) 从上部入口对试验槽加压，压力缓慢增大至 13.8 kPa，加压速率不应高于 3.5 kPa/s。 

f) 保持恒压在(13.8±1.38)kPa 1 min,在观察窗处观察是否有液体渗出。 

g) 关闭气压。 

h) 如果此时未见液体穿透，再持续观察 54 min。 

i) 到时间后，打开排液阀将噬菌体挑战悬液从试验槽中排出。 

j) 将试验槽水平放置在试验台上，打开透明盖。 

k) 立即将 5.0 mL 无菌营养肉汤(表面活性剂浓度 0.01%)缓慢加到样品的内表面的暴露位置上。

轻轻摇动试验槽约 1 min，确保试验液与试验样品的整个可视面接触。用无菌移液管将试验液

尽快吸到无菌试管中。有些材料吸收试验液，因此需要更大量的清洗，这种情况下，要对试

验报告中噬菌体滴度的计算进行调整。 

l) 立即按照 B.4.3 测试。 

m) 拆开装置，清洗试验槽。定期对空气管道进行消毒以防止污染。用清水冲洗试验槽，然后于

(122±1)℃、(214±7)kPa 下压力蒸汽灭菌 15 min。 

n) 测试剩余样品。 

o) 试验结束后，稀释并测试从至少每组重复试验的最后一个试验槽收集到的噬菌体 Phi-X174 挑

战悬液，以确保试验过程中噬菌体活性未丧失。 

p) 进行本底对照、阴性对照和阳性对照测试。 

表C.1 试验样品测试程序 

程序 压力/时间顺序及支撑网的选择 

A 
0kPa 保持 5 min,再 13.8 kPa 保持 1 min,然后 0kPa 保持 54 min; 

不用支撑网支撑样品 

B 
0kPa 保持 5 min,再 13.8 kPa 保持 1 min,然后 0kPa 保持 54 min; 

需要用支撑网支撑样品 

B.5.3 噬菌体分析 

用下述程序对试验液中的噬菌体进行计数： 

a) 移取 2.5 mL 溶化的无菌上层琼脂培养基到已灭菌的试管中，并保持上层琼脂培养基温度在

(45±2)℃； 

b) 每一个重复试验样品和对照样品收集来的试验液，均制备 2个平板； 

c) 将盛有上层琼脂培养基的试管从水浴锅上移走，迅速加入 0.5 mL 试验液，以制备接种管； 

d) 将 100μL 过夜培养的大肠杆菌培养液加入到每个接种管中； 

e) 充分混合接种管，倒在下层琼脂培养基平板的表面上； 

f) 等琼脂凝固,并在 35℃~37℃下至少培养 6 h~8h; 

g) 观察噬菌斑,按 B.5 解释结果； 

h) 如果需定量，并且噬菌斑总数太多而无法计数，则用噬菌体营养肉汤对试验液进行一系列 1：

10 的稀释,按 a)~g)的步骤测试噬菌体数量。 

B.6 结果判定 

B.6.1 试验有效性 

本底对照：未检测到有本底计数时，则试验有效；否则，试验无效。 

阴性对照：未检测到噬菌体 Phi-X174穿透时，则试验有效；否则，试验无效。 

阳性对照：检测到噬菌体 Phi-X174穿透时，则试验有效；否则，试验无效。 
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噬菌体滴度损耗：如果试验后从试验槽排出的噬菌体挑战悬液的滴度高于1×10⁸ PFU/mL，则试验

有效；否则，试验无效。 

B.6.2 合格判定 

试验样品未见有噬菌体 Phi-X174穿透(<1 PFU/mL)时,判定为合格。 

B.7 试验报告 

报告中应包含以下内容： 

a) 选用的试验程序(程序 A 或程序 B)； 

b) 测试产品和取样的说明； 

c) 每 1个材料厚度以及平均厚度； 

d) 每 1个材料质量以及平均质量； 

e) 试验样品的灭菌方式(如适用)； 

f) 相容性测试中计算的比率； 

g) 确保试验有效性的所有对照试验结果； 

h) 如果使用支撑网，注明其类型和规格； 

i) 每个试验样品、复测样品(如果有)的合格/不合格及噬菌体 Phi-X174 的滴度； 

j) 因明显的液体穿透而导致试验终止时，记录穿透结果。 
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附录 C 

（资料性） 

可选试验方法 

C.1 透湿率评价试验方法 

一次性使用手术衣透湿率评价试验方法见 GB/T 12704.1—2009。 

注： 透湿率是反映产品舒适性的重要指标，但材料的透湿率与阻隔性能可能会呈反向关系。鼓励制造商寻求材料防

护级别和透湿率的最大化。 

D.2 耐磨损性评价试验方法 

一次性使用手术衣耐磨损性评价试验方法见 GB/T 21196.2—2007。 

C.2 耐屈挠性评价试验方法 

一次性使用手术衣耐屈挠性评价试验方法见 GB/T 12586—2003 中第 4章方法 B。 

C.3 微粒释放评价试验方法 

一次性使用手术衣微粒释放评价试验方法见 YY/T 0506.4。 

注1：YY/T 0506.4 允许试验在层流罩内进行。如果试验所需仪器放置于罩内，则有必要确认层流的发生。 

试验 10 个试样，材料的每侧测试 5 个。以 3 μm~25 μm规格范围的粒子计算试验结果，即微粒释

放系数，并以常用对数值报告。报告各试验结果并确定 Md 和 Uq(见 A.3)。 

注2：这一规格范围的粒子被认为能携带微生物。 

C.4 阻微生物穿透评价试验方法 

C.4.1 阻干态微生物穿透性评价试验方法 

一次性使用手术衣阻干态微生物穿透性评价试验方法见 YY/T 0506.5。 

若材料两侧试验结果存在差异，则在试验中，将制造商所述在医疗使用期间拟覆盖污染源的一面暴

露于接种的菌片。 

若产品经过抗菌处理，则在试验报告中提及，因其可能会影响测试结果。 

取 10个试样进行试验。报告每个结果并确定 Md 和 Uq(见 A.3)。 

C.4.2 阻湿态微生物穿透性评价试验方法 

一次性使用手术衣阻湿态微生物穿透性评价试验方法见 YY/T 0506.6。 

若待测材料的两侧存在差异，将制造商所述在医疗使用过程中拟覆盖污染源的一侧暴露于接种的菌

片。 

若产品经过抗菌处理，则在试验报告中提及，因其可能会影响测试结果。 

试验 5个试样。按 YY/T 0506.6 报告屏障系数 IB 等试验结果。 

 



T/CAMDI 2407/CD—×××× 

13 

附录 D 

（资料性） 

一次性使用手术衣阻隔级别及预期用途举例 

D.1 阻隔级别举例 

本条举例说明一次性使用手术衣阻隔级别及其性能要求。 

图 D.1 不反映特定手术衣或设计。 

 

标引序号说明： 

A ——前面; 

B ——袖子; 

C ——背部。 

图B.1 一次性使用手术衣的图示 
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整个手术衣(区域A、区域B和区域C)，包括接缝处，但不包括袖口和绑带等，至少满足1级的阻隔

性能要求。制造商还宜考虑接缝处工艺对接缝强力的影响。 

表 D.1 说明了如何确定一次性使用手术衣的阻隔等级分类。 

表D.1 一次性使用手术衣的阻隔等级分类 

区域 A 区域 B 区域 C 最终阻隔级别 

1 级或 2 级或 3 级或 4 级 1 级或 2 级或 3 级或 4 级 1 级 

1 级 1 级或 2 级或 3 级或 4 级 1 级 1 级或 2 级或 3 级或 4 级 

1 级 1 级或 2 级或 3 级或 4 级 1 级或 2 级或 3 级或 4 级 

2 级或 3 级或 4 级 2 级或 3 级或 4 级 2 级 

2 级 2 级或 3 级或 4 级 2 级 2 级或 3 级或 4 级 

2 级 2 级或 3 级或 4 级 2 级或 3 级或 4 级 

3 级或 4 级 3 级或 4 级 3 级 

3 级 3 级或 4 级 3 级 3 级或 4 级 

3 级 3 级或 4 级 3 级或 4 级 

4 级 4 级 4 级 4 级 

D.2 阻隔级别预期用途举例 

根据材料阻隔性能以及预期临床暴露风险的不同，一次性使用手术衣 4 级的预期用途如下： 

—— 4 级可用于手术场景中长时间或大量接触病人体液或需要阻隔血液传播病原体时等高风险用

途。 
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[9]  YY/T 0506.6—2009 病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服 第 6部分：阻湿态

微生物穿透试验方法 

[10]  YY/T 0802—2010 医疗器械的灭菌 制造商提供的处理可重复灭菌医疗器械的信息 

[11]  YY/T 1478—2016 可重复使用医疗器械消毒灭菌的追溯信息 

[12]  ANSI/AAMI PB70：2012 医用防护用品和手术单的阻隔性能和分级 

[13]  ASTM F3352-19 医疗机构用隔离衣标准规范 

 



 

《一次性使用手术衣 4 级》团体标准编制说明 

一、工作简况 

1. 任务来源 

根据医械协医高字[2024] 001 号的有关内容，团体标准《一次性使用手术衣 4 级》列入“2024 年中国

医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会团体标准制修订项目”。  

本标准由广东金发科技有限公司、广州检验检测认证集团有限公司、中山大学附属第一医院、广东省

医疗器械质量监督检验所、亚都医疗科技（河南）有限公司、仙桃市瑞锋卫生防护用品有限公司、威海威

高医用材料有限公司、仙桃市中泰防护用品股份有限公司、甘肃省医疗器械检验检测所负责起草。 

2. 关于标准名称和标准体系的说明 

手术衣是手术室人员在手术过程中穿的用于保护手术病人和手术室人员防止微生物、体液和颗粒物传

播的防护服。手术衣具有较大的市场需求，目前国内只有标准性能和高性能手术衣，这两种等级的手术衣

无法有效阻隔 HIV、HBV 等传染性病原体的传播。4 级手术衣在北美具有巨大的市场需求，国外医疗公司

垄断了 4 级手术衣的生产和销售，目前国内在研发的企业暂时都未进行量产。金发依托于高分子材料平台

优势，目前已经完成 4 级手术衣面料的研发，手术衣接缝采用新型的接缝工艺密封，此工艺接缝静水压保

持率在 70%以上超过了传统工艺 40%的静水压保持率，手术衣产品性能超过国内同行，同时达到了国外同

等水平，具有优异的舒适性和安全性。但国内缺少美标 4 级对应的标准，制定该项团体标准，可以填补国

内 4 级手术衣的标准空白，同时凸显 4 级手术衣的技术和性能优势。 

手术衣质量标准中，项目的设立是在参考 

GB/T 3820 纺织品和纺织制品厚度的测定 

GB/T 4669 纺织品 机织物 单位长度质量和单位面积质量的测定 

GB/T 4744 纺织品 防水性能的检测和评价 静水压法 

GB/T 5549 表面活性剂 用拉起液膜法测定表面张力 

GB/T 6529 纺织品 调湿和试验用标准大气 

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 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 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) 

YY/T 0506.1—2023 病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服 第 1 部分：制造厂、处理厂和

产品的通用要求 

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(2020 年版，四部) 

ANSI/AAMI PB70:2012 医用防护用品和手术单的阻隔性能和分级 

ASTM F3352-19 医疗机构用隔离衣标准规范 

3. 工作过程 

在接到标准制定任务后，中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会秘书处召

集了广州检验检测认证集团有限公司、中山大学附属第一医院、广东省医疗器械质量监督检验所、亚都医

疗科技（河南）有限公司、仙桃市瑞锋卫生防护用品有限公司、威海威高医用材料有限公司、仙桃市中泰

防护用品股份有限公司、甘肃省医疗器械检验检测所参与起草。接受任务后，广东金发科技有限公司立即

着手开展了标准起草和初步验证工作。中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会



 

秘书处召集工作组于 2024 年 2 月 29 日-3 月 1 日在江苏省江阴市召开第一次工作会议。会议就标准工作组

草案框架进行讨论，并提出了相应的修改意见。 2024 年 7 月 3 日-5 日在太原召开第二次工作会议。会议将

对标准内容条款进行讨论并形成了标准初稿，随后将向参与起草单位征求意见。 

二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据 

(一) 关于标准名称的确定 

参考美标 ANSI/AAMI PB70:2012 对手术衣的分级要求，制定了国内 4 级手术衣的产品标准，技委会对

标准名称和标准参考文件提出了建议，经参会人员讨论，会议研究决定：标准名称由“无孔透湿 4 级手术

衣产品规范” 修改为“一次性使用手术衣  4 级”。       

(二) 产品介绍 

一次性使用手术衣 4 级具有最高的防护等级，此产品适用于为血液中有已知传染性病毒或血液中有未

知传染性病毒的患者进行紧急抢救手术时使用的手术衣。 

(三) 国内现状 

国内和欧洲暂无此等级标准产品，美标 ANSI/AAMI PB70:2012 对手术衣进行了分级，包含了

Level-Level4 不同等级的手术衣，目前国内和欧洲都在细化手术衣标准，将美标作为手术衣的标准参考，因

此制定该项团体标准，可以填补国内 4 级手术衣的标准空白，同时凸显 4 手术衣的技术和性能优势。 

(四) 标准内容说明 

一次性使用手术衣 4 级标准内容介绍了相关的术语和定义、性能要求、无菌要求、环氧乙烷残留要求、

生物学评价、制造商信息提供、产品标签以及相关测试的试验方法。性能方面不仅规定了 4 级手术衣的标

准要求，同时也对 1-3 级手术衣进行了分级，满足生产厂家对不同手术衣的生产标准要求，消费着也可以根

据使用场景选择不同等级的手术衣。 

表 1 一次性使用手术衣性能要求 

性能名称 标准要求 

阻病毒穿透 合格 

断裂强力 ≥20 N 

胀破强力 ≥40 kPa 

无菌要求 应无菌 

环氧乙烷残留量 环氧乙烷残留量≤10μg/g(≤10μg/cm2) 

生物学评价 合格 

注：“一”表示不进行该项试验。 

三、主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预期的经济效果 

高性能 4 级面料是通过开发新型复合膜及复合材料用于生产手术衣，其膜材料包括 PE、PU、TPU、TPEE，

实验验证了不同膜材料的静水压透湿及阻隔性能、手术衣的加工工艺、不同工艺条件接缝阻隔性的保持率、

手术衣环氧乙烷灭菌方案验证，确认了最佳的灭菌工艺。经济方面，TPU 博膜复合面料通过 ASTM 

F1671M-13 噬菌体穿透测试，达到 L4 级别，该薄膜无孔、高透湿，在医用防护领域有着良好、广阔的应用

前景。 



 

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对

比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况 

采用美标 ANSI/AAMI PB70:2012 对手术衣进行了分级，国标和欧标无 4 级手术衣产品的分级标准。阻

隔性能和透湿性与国外同类样品的性能相当。 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系 

是对行业标准 YY/T 0506.2-2016 病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服 第 2 部分：性能要

求和试验方法的细化和补充。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

无 

七、其他应予说明的事项 

   无                                                           标准修订工作组 

2024 年 07 月 02 日 


