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医用隔离衣不仅可以保护医
护人员免受液体或其他传染性物
质感染，还可以保护患者不被医护
人员、陪护人员自身定植病原微生
物或其他传染物质感染，具有双向
隔离作用［1］。 但不规范使用时，不仅
无法充分发挥隔离衣的阻隔作用，
甚至成为交叉感染源之一［2－3］。

我国长期以来无医用隔离衣
的标准可依，大多参考医用一次性
防护服、手术衣或国外相关标准组
织生产和使用医用隔离衣，不仅导
致产品品类繁多， 质量参差不齐，
同时也给产品监管带来不便。为规
范产品质量，2014 年 11 月 19 日，
隔离衣用非织造布国家标准计划

下达，2020年 3月 6 日， 国家市场
监督管理总局和国家标准化管理
委员会联合发布 GB/T 38462—2020
《纺织品 隔离衣用非织造布》，并
于同年 10 月 1 日实施。 该标准对
医用一次性隔离衣用非织造布的
产品分级、技术要求及试验方法等
进行了明确规定，并明示了医用一
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次性隔离衣的适用对象，但并未涉
及成品的结构与性能要求等指标。

新冠疫情防控期间，部分企业
参考 GB 19082—2009《医用一次性
防护服技术要求》、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》以及 GB/T
38462—2020等制定企业标准。 为
科学明确医用隔离衣产品的性能
要求、应用场所和试验方法，严控
产品质量，中国生物医学工程学会
于 2020 年 4 月 21 日发布两项应
急防护类团体标准， 即 T/CSBME
017—2020《一次性医用防护隔离
衣 》和 T /CSBME 018— 2020 《一
次性医用普通隔离衣》，并于2020
年 5月 1日实施。

为进一步规范医用隔离衣的
生产和使用，科学评价和控制产品
质量，2023年 1月 13 日，在参考国
内外相关标准的基础上制定的医
药行业标准 YY/T 1871—2023《医用
隔离衣》由国家药品监督管理局发
布， 并于 2024 年 1 月 15 日实施。
为更好地理解该标准，促进标准有
效实施，并为医用隔离衣的生产和
使用提供参考性建议，本文对 YY/T
1871—2023进行解读，对比分析其
与 ANSI/AAMI PB70：2022《医疗机
构用防护服和铺单的液体阻隔性
能与分类》［4］、ASTM F3352/F3352M-
23a《医疗机构用隔离衣标准规范》［5］、
T/CSBME 017—2020以及 T/CSBME
018—2020之间差异， 并基于生产
实践提出合理化建议。
1 适用范围与分级

医用隔离衣多用于感染性疾
病科或其他与感染性患者密切接
触的科室， 因其使用场所的特殊
性，应该用后即弃，并以医疗垃圾
的形式进行处理， 但环保性不足；
而可重复使用医用隔离衣可极大

地减少环境足迹， 并降低使用成
本。

YY/T 1871—2023 明示适用于
一次性及可重复使用医用隔离衣，
用于医疗机构门诊、病房、检验室
等普通隔离，保护医护人员、访客
和患者免受体液等污染，不适用于
医用防护服、医用手术衣和洁净服。

与 ANSI/AAMI PB70： 2022 以
及 ASTM F3352/F3352M-23a一致，
YY/T 1871—2023 按阻隔性能将医
用隔离衣划分为 4 级，在附录 D 中
明示阻隔等级分类和确定方法，并
根据材料阻隔性能和预期临床暴
露风险的不同，举例了各级医用隔
离衣的预期用途，为其科学使用提
供了重要的参考依据。

标准 T/CSBME 017—2020 与
T/CSBME 018—2020 明示适用于
一次性医用隔离衣，其主要是为医
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
用过的物品等时提供防护作用；其
适用对象不包括医用防护服、医用
手术衣，且不适用于可重复使用医
用隔离衣。 T/CSBME 017—2020将
一次性医用防护隔离衣细分为用
于隔离留观病区（房）的一次性医
用标准性能防护隔离衣、用于隔离
病区（房）和隔离重症病区（房）的
一次性医用高性能防护隔离衣两
类。 从应用场景及风险级别出发，
以阻隔性能为依据，T/CSBME 017—
2020 与 T/CSBME 018—2020 将一
次性医用隔离衣划分为普通性能、
标准性能和高性能 3个防护等级。

ANSI/AAMI PB70：2022明示适
用于一次性和多次使用手术衣的
液体阻隔性能评价和分级，但并未
明示是否适用于可重复使用医用
隔离衣；ASTM F3352/F3352M-23a
明示适用于一次性以及可重复使
用医用隔离衣。

2 医用隔离衣的结构、 外观与缝
制要求

2．1 结构要求

YY/T 1871—2023 虽以袍式结
构举例医用隔离衣的阻隔级别和
性能要求，但不排斥选用其他结构
形式；ANSI/AAMI PB70：2022 给出
了袍式隔离衣的结构示意图，但也
未明示是否可以为其他结构形式；

ASTM F3352/F3352M-23a 要求医
用隔离衣可实现 360°覆盖，应至少
确保手臂和身体前部、侧面和后部
从膝盖到颈部（不包括颈部）在运
动过程中完全覆盖，因此可认为医
用隔离衣的保护范围至少应为从
膝盖到颈部（不含颈部），不包括头
部、颈部、手、脚。

T/CSBME 017—2020附录 A中
明示，一次性医用防护隔离衣的结
构可为袍式、全身连体式、全身分
体式 3 类；T/CSBME 018—2020 未
明示一次性医用普通隔离衣的结
构形式，但从对结构要求的表述来
看，可相同于 T/CSBME 017—2020。

袍式医用隔离衣的结构形
式与医用手术衣类似，分体式和连
体式医用隔离衣的结构分别与医
用一次性防护服的两种结构形式
类似，无法从结构形式上有效区分
医用隔离衣和医用防护服、 手术
衣。 从生产和使用量来看，目前医
用隔离衣多为袍式结构。

此外，T/CSBME 017—2020 与
T/CSBME 018—2020 均明示袖口
应采用弹性收口、 拉绳收口或搭
扣；经目视检查和模拟穿戴试验验
证，系带应能保证背部区域完全遮
盖，无暴露区域。 对于全身连体式
和全身分体式一次性医用隔离衣，
T/CSBME 017—2020以及 T/CSBME
018 —2020 均明示，装有拉链时拉
链不可外露，拉头应自锁，并至少
承受 5 次拉合操作，与医用一次性
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防护服现行国家标准的要求一致。
目前，部分袍式医用隔离衣的

袖口采用松紧带束口设计，多采用
纯涤纶长丝制备的弹性罗纹针织
物为袖口；腰部、领部采用后部两
条系带设计，亦有单条腰部系带设
计，或在后领部或腰部粘合背胶魔
术贴来替代传统的系带设计。

针对背部、腿部衣边易卷曲而
暴露的问题，可在医用隔离衣底部
增加硬衬 ［6］，使下摆始终处于下垂
状态，以避免背部和腿部暴露。

2．2 号型规格

YY/T 1871—2023、T/CSBME
017—2020、T/CSBME 018—2020和
ASTM F3352/F3352M-23a 均要求
在包装标志上明示规格型号或尺
码， 但均未明确具体的号型规格要
求。

从已发布企业标准来看，袍式
隔离衣多参考手术衣标准 （YY/T
0506．8—2019《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》附录 B 中表
B．1），全身连体式和全身分体式医
用隔离衣尺寸规格多参考医用一
次性防护服标准（GB 19082—2009
《医用一次性防护服技术要求》表 1
和表 2）。
2．3 关键区域划分和阻隔级别评
定

ASTM F3352/F3352M -23a 要
求医用隔离衣的阻隔性能应符合

ANSI/AAMI PB70：2022 的要求，整
件隔离衣（含接缝处）除袖口、包边
和系带以外的所有区域均为关键
区域，各关键区域的阻隔性能应不
低于 1 级，并以各关键区域所能达
到的最低阻隔性能等级确定成品
的最终阻隔级别；为确保医用隔离
衣的整体防护效果，要求接缝处阻
隔性能不低于 1 级。 此外，ASTM
F3352/F3352M-23a 虽然要求制造

商提供各关键区域的阻隔性能信
息，但在产品标签和包装标志信息
中并未强制要求。

YY/T 1871—2023附录 D中明
示整件隔离衣各区域（前面、袖子
和背部），包括接缝处，但不包括袖
口和绑带等，至少满足 1 级阻隔性
能要求，从阻隔级别分区图示和表
述来看，对阻隔性能的考核区域与

ANSI/AAMI PB70：2022一致。YY/T
1871—2023在按隔离衣前面、袖子
和背部各区域能达到的最低阻隔
性能等级进行成品阻隔级别确定
时，还要求接缝处的阻隔性能等级
应至少满足产品标示等级阻隔性
能要求，与ASTMF3352/F3352M-23a
和ANSI/AAMI PB70：2022相比，YY/T
1871—2023 对医用隔离衣成品阻
隔性能的分级要求更为合理。

因隔离衣腹部、衣袖、胸部最
易受到细菌污染［6］，T/CSBME 017—
2020 明确规定袍式医用防护隔离
衣的前面区域和袖子为关键区域，
背面为非关键区域；而连体式和分
体式医用隔离衣的前面区域、帽子
和左右臂后部区域均为关键区域，
其他区域均为非关键区域； 参考

ANSI/AAMI PB70：2022对医用隔离
衣阻隔性能的要求， 亦应将袖口、
系带和包边排除在阻隔性能考核
区域之外。 同时，T/CSBME 017—
2020 按标准性能和高性能一次性
医用隔离衣两个阻隔性能等级以
及关键区域和非关键区域进行分
级、分区域考核，要求关键区域和
非关键区域同时达到标准规定的
性能指标。 而 T/CSBME 018—2020
未明示关键区域和非关键区域的
划分，要求各区域达到规定的性能
指标要求即可。

标准 T/CSBME 017—2020 和
T/CSBME 018—2020 并未提及对
一次性医用隔离衣接缝处阻隔性

能的考核，无法确保成品整体防护
性能的可靠性。

2．4 外观与缝制要求

YY/T 1871—2023 未提及对隔
离衣成品外观质量的考核要求，但

T/CSBME 017—2020以及 T/CSBME
018—2020均要求隔离衣成品应干
燥、清洁、无霉斑，表面不允许有黏连、
裂缝、 孔洞等缺陷。 ASTM F3352/
F3352M-23a 在附录 X．2 中也对隔
离衣的外观质量提出了要求。

YY/T 1871—2023附录 D中明
示制造商还应考虑接缝处工艺对
接缝强力的影响，但未明确要求缝
纫加工的考核指标 。 T/CSBME
017—2020、T/CSBME 018—2020均
要求连接部位可采用缝纫加工方
式，针眼应密封处理，并明示缝纫
的针距要求和线迹要求。

从现有医用隔离衣产品来看，
部分产品采用缝纫加工方式连接
各部位，但未密封针眼，无法确保
整体防护性能。为确保各部位接缝
处能严密阻隔微生物等物质穿透，
并兼顾加工成本因素，现有一次性
医用隔离衣的领口和袖口采用车
缝工艺外，其余部位多采用超声波
热合工艺，少有采用缝纫加工后压
条热合密封针眼的加工方式。

为进一步加强胸部、腹部和袖
部的防护性能，通常在一次性医用
隔离衣的局部采用聚乙烯膜片加
强，见图 1，并采用超声波热压工艺
或白乳胶自喷技术黏合。该类局部
加强型一次性医用隔离衣，在确保
局部防护性能的同时，还兼顾整体
穿着舒适性，但从现行的行业标准
和团体标准要求而言，无助于提高
医用隔离衣成品最终阻隔级别。部
分企业考虑到加工方便性并确保
整体防护性能，采用覆膜无纺布制
备一次性医用防护隔离衣，但透湿
性能偏差，穿着舒适性不足。
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3 医用隔离衣性能要求

3．1 考核指标与考核方式
标准 YY/T 1871—2023、ASTM

F3352/F3352M-23a、T/CSBME 017—
2020 和 T/CSBME 018—2020 均从
阻隔性能、力学性能以及舒适性能
等方面对医用隔离衣的性能指标
进行考核。

对于可重复使用医用隔离衣，
现行标准 YY/T 1871—2023、ASTM
F3352/F3352M-23a 虽未明示具体
洗消处理程序和次数，但要求制造
商有责任对声称的洗消处理程序
和最大洗消次数进行确认，按制造
商推荐洗消处理程序处理前后的
产品性能指标应满足标准要求。YY/T
1871—2023、ASTM F3352/F3352M -
23a均要求可重复使用医用隔离衣
应有记录洗消次数的跟踪装置，且
在产品的使用寿命周期内维持其
记录跟踪作用；此外，ASTM F3352/
F3352M-23a 还明示可在医用隔离
衣上设置一个或多个区域，以便操
作者能使用其自己的方式记录或
标记循环使用次数。
3．2 阻隔性能

与 ANSI/AAMI PB70：2022 和
ASTM F3352/F3352M-23a 的要求
一致，YY/T 1871—2023 强制性分
级考核医用隔离衣的阻隔性能，考
核指标涉及阻微生物或病毒穿透
性（阻 Phi－X174 噬菌体穿透性）、
冲击穿透性（喷淋冲击渗水量）、抗
渗水性（耐静水压）。 1级医用隔离
衣不考核耐静水压和阻病毒穿透
性，但要求喷淋冲击渗水量不高于

4．5 g；2 级和 3 级医用隔离衣不考
核阻病毒穿透性能，但要求耐静水
压分别不低于 20、50 cm H2O，喷淋
冲击渗水量均不高于 1．0 g；4 级医
用隔离衣不评价耐静水压和喷淋
冲击渗水量，但要求阻病毒穿透性
合格。 此外，YY/T 1871—2023 将
阻（干态、湿态）微生物穿透性列为
可选阻隔性能考核指标。

对于一次性医用防护隔离衣，
T/CSBME 017—2020 分级、分区域
考核隔离衣的阻隔性能。对于一次
性医用标准性能隔离衣，不考核阻
病毒穿透性，但要求关键区域和非
关键区域的喷淋冲击渗水量均不
高于 1．0 g，耐静水压分别不低于45、
18 cm H2O。 对于一次性医用高性
能防护隔离衣，不考核关键区域的
喷淋冲击渗水量和非关键区域的
阻病毒穿透性，但要求关键区域通
过阻 Phi－X174 噬菌体穿透试验，
非关键区域的喷淋冲击渗水量不
高于 1．0 g，并要求关键区域和非关
键区域的耐静水压分别不低于100、
45 cm H2O，抗合成血液穿透分别不
低于 4级和2级， 隔离衣外侧表面
沾水（表面抗湿）等级不低于 3级。

对于一次性医用普通隔离衣，

T/CSBME 018—2020 仅要求考核
喷淋冲击渗水量、抗渗水和表面抗
湿性，要求喷淋冲击渗水量不高于

1．0 g，抗渗水性不低于 1．8 kPa，外
侧表面沾水等级不低于 3级。

除表面抗湿性能外，适用于标
准 T/CSBME 018—2020 的一次性
医用普通隔离衣，对其面料阻隔性
能要求与 GB/T 38462—2020 规定
的Ⅱ级隔离衣用非织造布的阻隔
性能相当；适用于 T/CSBME 018—
2020 的一次性医用标准性能隔离
衣，其关键区域和非关键区域的阻
隔性能要求与 GB/T 38462—2020
规定的Ⅲ级、Ⅱ级隔离衣用非织造

布阻隔性能相当；一次性医用高性
能隔离衣，其关键区域和非关键区
域的阻隔性能要求基本分别与GB/T
38462—2020规定的Ⅳ级和Ⅲ级隔
离衣用非织造布阻隔性能相当。 T/
CSBME 018—2020 适用的一次性
医用普通隔离衣的阻隔性能要求
与 ANSI/AAMI PB70：2022中 2级基
本相当，而 T/CSBME 017—2020 中
的一次性医用标准性能隔离衣和
高性能隔离衣与 ANSI/AAMI PB70：
2022 中 3 级和 4 级基本相当。
3．3 力学性能

ASTM F3352/F3352M -23a 强
制性要求各级隔离衣的拉伸断裂
强力、梯形法撕破强力、接缝强力
分别不低于 30、10、30 N， 并将耐
磨、耐屈扰性等耐用性能列为可选
评价指标。

标准 T/CSBME 017—2020、YY/T
1871—2023、T/CSBME 018—2020均
要求胀破强度不低于 40 kPa；YY/T
1871—2023 要求各级医用隔离衣
的（干态、湿态）断裂强力均不低于

20 N，并将耐磨、耐屈挠性等耐用
性能列为可选力学性能评价指标。
T/CSBME 017—2020 一次性医用
标准性能和高性能防护隔离衣各
区域的（干态）断裂强力分别不低
于 30 N 和 45 N，T/CSBME 018—
2020 要求一次性医用普通隔离衣
的（干态）断裂强力不低于 20 N。

ASTM F3352/F3352M -23a 在
可选评价测试指标部分明示系带
强力、系带与隔离衣间连接强力评
估的重要性，但也明示可采用破坏
打结方式脱隔离衣，因此系带拉伸
强力、系带和隔离衣间的连接强力
不宜过高， 但未明示具体考核指
标。T/CSBME 017—2020、T/CSBME
018—2020要求系带能承受至少 10
N的轴向静拉力， 持续 1 min 无断
裂或脱落现象 ； 而 YY/T 1871—

图 1 局部加强型一次性医用隔离衣

的内部结构

加强片 加强片
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2023 并未提及对系带拉伸强力以
及系带和隔离衣间连接强力的考
核要求。
3．4 舒适性能

ASTM F3352/F3352M—23a和
YY/T 1871—2023虽然未强制要求
透湿性能，但将其列为可选评价指
标之一；此外，ASTMF3352/F3352M-
23a还将湿阻列为可选评价指标之
一。T/CSBME 017— 2020、T/CSBME
018—2020均要求一次性医用隔离
衣各区域的透湿率不得低于 3 600
g/（m2·24 h），与 GB/T 38462—2020
对面料透湿性能的考核要求一致。
3．5 抗静电性能

标准 YY/T 1871—2023与ASTM
F3352/F3352M-23a 均未提及抗静
电性能，然而 T/CSBME 017—2020、
T/CSBME 018—2020明确规定面料
表面电阻率不得高于 1×1012 Ω，与
GB/T 38462—2020 对面料抗静电
性能的要求一致。
3．6 落絮

ASTM F3352/F3352M -23a 与
YY/T 1871—2023虽未明示落絮的
考核要求，但均将干态落絮（微粒
释放）列为可选测试指标之一。 标
准 T/CSBME 017—2020、T/CS-
BME 018—2020 均未提及对落絮
考核。

3．7 生物安全性

YY/T 1871—2023要求医用隔
离衣与人体接触部位应按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》进行生物学评价，但未明示
具体指标要求。 依据 GB/T 16886．1
附录 A 的要求并考虑到医用隔离
衣穿着时属于短期接触，可对医用
隔离衣面料和辅料的细胞毒性、致
敏和皮肤刺激性进行评价试验；或

可参考 GB 19082—2009 对医用一
次性防护服面料的性能要求，评价

面料的皮肤刺激性。标准 T/CSBME
017—2020、T/CSBME 018—2020 及
GB/T 38462—2020 均未提及对隔
离衣及面料生物安全性考核指标。

ASTM F3352/F3352M -23a 要
求隔离衣用材料应满足一定的生
物安全性和阻燃性能，无致敏及刺
激性，具有一般阻燃性；考虑到天
然乳胶过敏反应，还要求对含天然
乳胶制品的隔离衣，应有天然乳胶
可能引起过敏反应的注意声明。目
前，医用手术衣、隔离衣、铺单、洞
巾等，特别是出口欧美产品均声明
不含天然乳胶成分， 并符合 CPSC
16 CFR Part 1610相关标准。

3．8 微生物指标与环氧乙烷残留
量

YY/T 1871—2023、T/CSBME
017—2020、T/CSBME 018—2020均
明示医用隔离衣可采用非无菌和
无菌两种方式供应。

非无菌方式供应时，考核成品
的微生物指标。 YY/T 1871—2023要
求按 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》中附录 B 方法，对生物
负载进行测定，并要求生物负载不
超过 300 CFU/dm3。 标准 T/CSBME
017—2020、T/CSBME 018—2020 明
示，应按 GB 15979—2002《一次性
使用卫生用品卫生标准》中附录 B
进行测试，细菌菌落总数不得高于

200 CFU/g， 真菌菌落总数不高于
200 CFU/g且大肠杆菌、绿脓杆菌、
金黄色葡萄球菌和溶血性链球菌
均不得检出。

以无菌方式提供时，应采用经
过确认的无菌加工过程生产，并按
照《中华人民共和国药典》第 4 部
分的无菌检测法进行测试，以确保

产品无菌。 目前，一次性医用隔离
衣多采用聚丙烯无纺布制备而成，
且采用环氧乙烷熏蒸法灭菌，YY/T

1871—2023、T/CSBME 017—2020、
T/CSBME 018—2020 均明确规定
环氧乙烷残留量不得超过 10 μg/g。
4 结束语

YY/T 1871—2023 发布实施 ，
完善了我国医用防护用品标准，提
高了医用防护用品标准体系的全
面性，有利于更好地保障医护人员
的人身安全，同时也为医用隔离衣
的生产、使用和监管提供了重要的
参考依据。 值得注意的是，现行标
准重点在明确医用隔离衣的阻隔
性能、基本力学性能要求，为有效
推动该标准的推广和实施，并为医
用隔离衣的科学制备和合理使用
提供参考依据，还应进一步明确接
缝强力、撕破强力、耐磨性能等力
学性能指标， 以及生物相容性、阻
燃性等安全性能指标。
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