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医用防护服的液体阻隔性能和分级方法
1　 范围

本标准规定了医用防护服液体阻隔性能的最低要求、分级方法和相关的标示要求。

本标准适用于标示有液体阻隔性能或液生微生物阻隔性能的防护服。

本标准不适用于医护人员使用的其它防护用具，例如：（1）未标示或不用于液体或微生物阻隔的防护用具（如手术刷、罩衣）；（2）处理危险化学品、化疗药物或危险废弃物使用的用具或设备。

本标准不适用于防护固体颗粒或固态微生物穿透的性能。

本标准不适用于医疗机构正确地生产、加工或处理可重复使用产品的导则。
2　 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是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 2828.1-2012 计数抽样检验程序 第1部分：按接收质量限（AQL）检索的逐批检验抽样计划

GB/T 4744-2013 纺织品 防水性能的检测和评价 静水压法
GB/T 6378.1-2008 计量抽样检验程序 第1部分：按接收质量限（AQL）检索的对单一质量特性和单个AQL的逐批检验的一次
YY/T 0689-2008 血液和体液防护装备 防护服材料抗血液传播病原体穿透性能测试 Phi-X174噬菌体试验方法

AATCC42：2000 Water Resistance: Impact Penetration Test
3　 术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。
3.1
噬菌体 bacteriophage
仅感染细菌的病毒。

注：噬菌体利用细菌细胞的代谢来完成自身的生长和发育，从而在细菌细胞中繁殖导致寄主细菌溶解。噬菌体的快速生长可以导致细菌细胞破裂，从而释放出更多能破坏相同细菌的噬菌体。
3.2
阻隔性能 barrier properties
防护产品能够阻抗液体或液生微生物穿透的能力。
3.3
血源性病原体 bloodborne pathogen
血液或其它体液携带的传染性细菌、病毒或其它诱发疾病的微生物。

注：血源性病原体包括乙肝病毒（HBV）、丙肝病毒（HCV）、艾滋病毒（HIV）。
3.4
体液 body fluid
人体产生（分泌或排泄）的任何液体。

注：本标准中，体液包括那些可能被血源性病原体感染的液体，包括但不限于血液、精液、阴道分泌物、脑脊液、关节液、腹膜液、羊水、牙科手术中的唾液、被血液污染的体液、难以或不能进行区分种类的所有体液。
3.5
    关键区域 critical zone 
防护服上与血液、体液直接接触以及其它污染物（OPIM）最可能存在的区域。
3.6
关键区域组件 critical zone component
关键区域包含的所有部分，包括材料、接缝和附件的连接点。
3.7
其它潜在污染物other potentially infectious materials (OPIM)
血液或体液外，携带血源性病原体或与传染性疾病传染相关的物质。

3.8
穿透 penetration
一种运动形式，是指物质以非分子的形态穿透防护产品的孔隙、开口、接缝或缺陷部分（例如针孔）。
3.9
防护服 protective apparel
用于使全部或部分身体与潜在危险物隔离，或防止穿着这些衣物的人污染外部环境的衣服。8
3.10
强化区域 reinforced area
一些手术铺单或防护服的某些区域，附加一层或两层与产品材料本身相同或不同的材料，用于加强或改良该区域的性能。
3.11
接缝 seam
两片或多片材料结合在一起的部位。

注：接缝的形成方式有很多种，包括传统的针线缝合以及粘合、焊缝、假缝。

3.12
击穿 strike through

含有微生物的液体通过屏障产品（包括产品的接缝和/或附件的连接处）的过程。

3.13
表面张力 surface tension
作用在液体表层分子上的分子间力。表面张力影响液体润湿材料的程度（例如表面张力降低，液体会更容易润湿材料的表面。）。
3.14
合成血 synthetic blood
一种由红色染料、表面活性剂、增稠剂和蒸馏水组成的混合物，具有血液的颜色，可模拟血液和其它体液的粘度和表面张力。

注：合成血并没有模拟真实血液或体液所有的性质【例如极性（润湿性能）、凝结、血细胞的含量等】。

3.15
病毒穿透 viral penetration
是指病毒对材料的穿透。

4 要求
4.1 标示要求

防护服的标示除满足下列要求外，还应满足其它的标示要求（例如相关国家法规的规定）。
4.1.1 单包装

每件防护服均应有阻隔性能等级的永久性标示，此性能的分级应按照4.2.1规定进行。

若防护服的后幅不能满足1级液体阻隔性能的要求时，每件防护服都应有“背部无防护性能”的永久性警示标示。

每件防护服均应标示为防护服。

4.1.2 外包装

每件防护服的外包装均应有阻隔性能等级的永久性标示，该标示应涵盖每件内容物按4.2.1确定的性能等级。

4.1.3 技术资料

制造商应根据此条款提供技术资料，技术资料应包括：

a）每个关键区域组件阻隔性能的详细信息。

注：每部分阻隔性能（按4.2.1进行确定）的信息可以图形的方式描述，或以文字的方式进行描述，也可二者兼具。

b）关键区域之外的每个区域阻隔性能的详细信息。

注：关键区域之外，每部分阻隔性能（按4.2.1进行确定）的信息可以图形的方式描述，或以文字的方式进行描述，也可二者兼具。

c）
可重复使用产品的加工指南。需说明产品经加工后，仍可保持其安全有效性的可加工次数。

d）
可重复使用产品的检验指南。根据指南，加工者可验证产品是否维持其安全有效性。

e）
可重复使用产品的处理指南。当产品已经不能证明具有其所标示的阻隔性能，或已达到其标示的使用期的末期，加工者应将其降级为非防护类产品，而不是降低产品的防护性能级别。
4.1.4 培训

制造商应为最终的用户提供技术资料和/或培训，以说明阻隔性能分级系统及其意义。依据产品的阻隔性能级别，以及在相应的使用环境中，医护人员对血液、体液或其它潜在污染物可能的接触程度，最终用户负责选择适宜的产品。
4.2 性能要求
4.2.1 阻隔性能

4.2.1.1 通则

防护服的防护和非防护区域的阻隔性能级别需根据5.2.1确定。

防护服应根据其关键区域的阻隔性能，进行分级和标示。包括接缝和附件的附着点在内的所有关键区域组件都应确定其液体阻隔性能。产品应以数字的形式说明其关键区域组件所具有的最低阻隔性能级别。关键区域与其它防护区域的接缝、关键区域与非防护区域的接缝不需确定阻隔性能的级别（见4.2.3）。可重复使用产品的级别应依据产品标示使用期的末期的性能来进行确定（例如按照制造商所推荐的加工方式和次数进行加工后的性能）。

4.2.1.2 阻隔性能的等级
防护服的关键区域应依据5.2.1的规定进行取样和测试，并根据以下规定和表1进行分级。

1级：在5.2.1规定的条件下，使用AATCC42规定的方法进行液体阻隔性能测试，所有关键区域组件的吸附量不大于4.5g，AQL为4%。按4.1.3规定，测试结果应在制造商的产品技术资料中予以报告。

2级：在5.2.1规定的条件下，使用AATCC42和GB/T 4744-2013规定的方法进行液体阻隔性能测试，所有关键区域组件的吸附量不大于1.0g，静水压大于20cm H2O，AQL为4%。按4.1.3规定，测试结果应在制造商的产品技术资料中予以报告。

3级：在5.2.1规定的条件下，使用AATCC42和GB/T 4744-2013规定的方法进行液体阻隔性能测试，所有关键区域组件的吸附量不大于1.0g，静水压应不小于50cm H2O，AQL为4%。按4.1.3规定，测试结果应在制造商的产品技术资料中予以报告。

4级（手术衣和其它防护服）：在5.2.1规定的条件下，使用YY/T 0689-2008规定的方法对手术衣和其它防护服进行噬菌体Phi-X174穿透测试时，所有关键区域组件均应通过，AQL为4%。按4.1.3规定，测试结果（包括测试所使用的时间和压力方案）应在制造商的产品技术资料中予以报告。
表1-防护服阻隔性能的分级

	级别
	测试方法
	结果
	可接收质量限（AQL）

	1
	AATCC42：2000
	≤4.5g
	4%

	2
	AATCC42：2000
	≤1.0g
	4%

	
	GB/T 4744-2013
	≥20cm H2O
	4%

	3
	AATCC42：2000
	≤1.0g
	4%

	
	GB/T 4744-2013
	≥50cm H2O
	4%

	4
	YY/T 0689-2008
	通过
	4%


4.2.1.3 非防护性产品

没有等级标示的产品应被视为非防护性产品。

4.2.1.4 改变阻隔性能的情况

如果产品分级后，在设计、制造或组成材料上有任何的改变，均应根据5.2.1的规定重新测试产品的阻隔性能，如有必要，应对产品重新分级。

4.2.2 可重复使用产品的跟踪装置

防护服若为可重复使用产品，应有一个完整的跟踪装置（例如网格标记、条形码、射频芯片或其它适合的方法），用于记录产品被加工的次数。跟踪装置应在产品的整个使用效期内维持其作用。

4.2.3 防护服结构

防护服（不包括隔离服）的关键区域至少要包括前襟从胸部到膝部的区域以及袖子从袖口到肘部区域。制造商应规定关键区域的准确尺寸，还应按4.1.3（a）的规定，提供每个关键区域组件的阻隔性能信息。制造商还应按4.1.3（b）的规定，提供非关键区域部分阻隔性能的详细信息。

以上这些规定的说明见附录A。

5 试验方法

5.1 标示

目力检查，应符合4.1的要求。

5.2 性能

注：阻隔性能分级所选用的试验方法仅针对与液体穿透相关的接触方式。除YY/T 0689-2008，所规定的试验方法均只使用液体，用于证明产品阻隔液体击穿的相对性能。

5.2.1 阻隔性能

5.2.1.1 取样

a）取样量  制造商在验证产品的关键区域组件或其它区域是否符合4.1和4.2.1要求时，应使用被认可的统计分析方法以选择一个能确保AQL不大于4%的试验取样量。

b）试样  若产品在不同位置使用不同的材料，那么应在每个位置分别取样，无论其在关键区域内还是外。

应在同一批号的不同产品上取试样。若必须进行多次试验（例如关键区域的组成不止一个组分，如包括材料、接缝和附件的连接处等），那么可在同一样品上取每个组分的试样。被测试的每种材料和组分应需要符合终产品设计和结构的要求。在所有阻隔性能试验中，试样的最外层表面应作为被测试层。若测试区域是加强层或由多层材料组成，那么应按照正确的次序叠放一起进行测试。当材料或组分按照AATCC42和GB/T 4744-2013进行测试时，每次试验应按相同的方式放置样品。按AATCC42进行测试时，必须使接缝在试样中间，每个试样应宽33cm；所有附件的连接点应在试样中间，每个试样应宽18cm长33cm。按GB/T 4744-2013进行测试，必须使接缝在试样中间，每个试样应宽20cm、长20cm；附件的连接点应在试样中间，试样应宽20cm、长20cm。

c）取样  应根据统计取样方案随机选取试样，取样方案应适用于相应的统计方法。适用的取样方案见附录B。

5.2.1.2 防护服阻隔性能的测试方法

1级产品：防护服的关键区域组件按照AATCC42进行测试，应满足4.2.1.2的要求；2级和3级产品：防护服的关键区域组件按照AATCC42和GB/T 4744-2013进行测试，应满足4.2.1.2的要求；4级产品：防护服应通过YY/T 0689-2008测试，应满足4.2.1.2的要求。

AATCC42使用的吸水纸应满足以下要求：

-吸水纸水后不应变形。

-吸收速度应＜5s

-吸收量应为480%±30%。

-纸页密度应为0.24g/mL±0.06g/mL。

-纸张组织应具有一致性。

-应有批号。

5.2.1.3非防护型产品

若未进行阻隔性能分级，那产品就不应有阻隔性能的标示，目测产品的标示，应满足4.2.1.3的要求。

5.2.1.4改变阻隔性能的情况

若产品未出现设计、制造或组成材料的改变，应使用与初产品相同的方法进行测试。

5.2.2可重复使用产品的跟踪装置

目测检查，应符合4.2.2的要求。

5.2.3结构

5.2.3.1目测和按照5.2.1的规定检测规定的防护区，应符合4.2.3.1的要求。

5.2.3.2目测和按照5.2.1的规定检测规定的防护区，应符合4.2.3.2的要求。
附录A

（资料性附录）

防护服阻隔性能分级的实例

本部分提供了用于说明标准中阻隔性能要求的实例，此示意图不代表具体的产品或设计图。

[image: image1.emf]
图A.1-防护服的示例

注1：防护服整个前幅（区域A、B、C）需要具有至少1级的阻隔性能（见4.2.3.1）。

注2：关键区域至少要包括区域A和B，手术服的分级取决于这两个区域中阻隔性能低的部分（见4.2.1.1）。

注3：防护服的后幅（区域D）可以是非防护性的（见4.2.3.1）。

注4：防护区域与非防护区域的接缝没有阻隔性能的要求。

注5：两个防护区域的接缝至少需具有两个区域中较低的阻隔性能（见4.2.3.1）。

注6：表A.1说明了4.2.1.1和4.2.3.1的要求以及防护服阻隔性能如何进行分级。
表A.1-防护服阻隔性能的分级

	区域A（关键区域-前幅）
	区域B（关键区域-袖子）
	区域C（前幅）
	区域D（后幅）
	
	最终分级

	

	1级、2级、3级或4级
	1级
	1级、2级、3级或4级
	非防护性

1级、2级、3级或4级
	
	1级

	1级
	1级、2级、3级或4级
	1级、2级、3级或4级
	非防护性

1级、2级、3级或4级
	
	1级

	

	2级、3级或4级
	2级
	1级、2级、3级或4级
	非防护性

1级、2级、3级或4级
	
	2级

	2级
	2级、3级或4级
	1级、2级、3级或4级
	非防护性

1级、2级、3级或4级
	
	2级

	

	3级或4级
	3级
	1级、2级、3级或4级
	非防护性

1级、2级、3级或4级
	
	3级

	3级
	3级或4级
	1级、2级、3级或4级
	非防护性

1级、2级、3级或4级
	
	3级

	

	4级
	4级
	1级、2级、3级或4级
	非防护性

1级、2级、3级或4级
	
	4级


附录B

（资料性附录）

B取样方案的实例

当需要对产品的性能做出合格或不合格判定时，应按照下表（GB/T 2828.1，Table X-G-2）的方案进行取样。

表B.1-样本量字码G的抽样方案

接收质量限4.0（正常检查）

	取样方案类型
	累积样品量
	接收
	拒绝

	一次
	32
	3
	4

	两次
	20
	1
	4

	
	40
	4
	5

	多次
	8
	*
	3

	
	16
	0
	3

	
	24
	1
	4

	
	32
	2
	5

	
	40
	3
	6

	
	48
	4
	6

	
	56
	6
	7


*此样本量不允许接收

当对产品不合格率进行正态分布的检查时，应按ISO 3951表B.1【基于不可知变量（一次检查限-表1）样品量字码G和AQL（正常检查）4.0的正常和加严检查方案主表】的规定进行取样，方案如下： 

a） 进行15次正态分布检查

b） 使用（U-X）/s = k的验收标准限，

U = 标准上限

X = 15次检查的样品均值

s = 15次检查的样品标准偏差

k = 1.30，通过样品量字码G和可接受AQL（正常检查）4.0的表B.1获得。

另外，也可以使用优化变量取样方案（n=15，k=1.30，估测AQL=3.1%）替换上述的取样方案（n=19，k=1.25，估测AQL=4.0%）。
_________________________________


































