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　　手术衣作为手术过程中必要的防护服装，用于

降低医务人员接触病原微生物的风险，同时也能降

低病原微生物在医务人员与患者之间相互传播的风

险，是手术操作中无菌区域的安全屏障［１］。近年来，

随着医学界对血源性传播疾病研究的不断深入，手

术过程中医务人员及患者采取的防护措施也越发受

到关注。国内外多项研究［１６］充分论证了手术过程

中存在人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）、乙型肝炎病毒

（ＨＢＶ）、丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）等血源性传播疾病

病原体的感染风险，以上病毒均可通过破损的皮肤

或黏膜接触传播。

手术衣在手术过程中起双向防护作用。首先，

手术衣在患者与医务人员之间建立一道屏障，手术

过程中降低医务人员接触患者血液或其他体液等潜

在感染源的概率；其次，手术衣可以阻断定植／黏附

在医务人员皮肤或衣服表面的各种细菌传播给手术

患者，有效避免多重耐药菌如耐甲氧西林金黄色葡

萄球菌（ＭＲＳＡ）、耐万古霉素肠球菌（ＶＲＥ）等的交

叉感染。因此，手术衣的屏障功能被视为手术过程

中降低感染风险的关键［７］。随着人类科技的进步及

医学防护的需要，手术衣经历了漫长的发展过程。

本文将从手术衣的材料更新及相关法规、技术标准

要求着手，分析研究手术衣的使用现状、发展趋势，

预测未来中国手术衣市场的前景。

１　手术衣材料发展历程

１．１　手术衣的初始应用　早在中世纪，手术过程无

任何防护措施，医生均是在无麻醉、无消毒的情况下

对患者进行手术操作，加之医生医学知识的匮乏，

８０％的患者在术中或术后死亡。之后手术医生和科

学家们逐渐意识到创口保护和消毒对术后感染的预

防及伤口的恢复有重要的意义［７］。１９世纪末，英国

医生ＪｏｓｅｐｈＬｉｓｔｅｒ
［８］提出了用石碳酸对手术器械及

手术室敷料进行消毒，其１８６７年发表的《手术室微

生物感染及伤口杀菌消毒理论》奠定了灭菌术的基

本原则，同时他也鼓励医生穿着消毒后的衣物进行

手术操作，以防止病原菌侵袭，但此时并未开始使用

手术衣。对手术衣的需求是随着人类历史上几场特

大传染病的传播流行而发展起来的［９］。１９１８年在

西班牙发生的大范围流感，外科医生开始使用纱布、

口罩等敷料来保护患者。２０世纪４０年代，随着灭

菌及感染控制理念的不断深入，手术衣和手术单得

以应用。最初的手术衣采用疏松结构、易渗透的纺

织布材料，无法根本解决病原菌渗透的问题。另外，

手术衣为全白色，容易和手术室的灯光及其他白大

褂产生混淆，导致外科医生视觉疲劳，且当时认为白

衣上的血渍颜色会影响手术医生的心情。
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１．２　手术衣防护性的升级转型　１９５２年 Ｗｉｌｌｉａｍ

等［１０］提出，棉布材料手术衣虽然在干燥状态下能阻

隔一定量的微生物，但在粘血或潮湿状态下，病原菌

会通过液体渗透手术衣，手术衣也因此完全失去防

护性。他提议要开发多层织物作为手术衣的材料，

为手术医生和患者提供多重防护，但仍未从根本上

摆脱棉布易脱絮，以及微生物通过潮湿布料逐层渗

透的问题。另一方面，２０世纪５０年代随着无纺布

产业的发展，非织造布料的一次性手术衣凭借其优

良的干态和湿态防护性，以及材料强度，从问世便迅

速占据了一部分的市场［１０］。２０世纪８０年代，获得

性免疫缺乏综合症（ＡＩＤＳ）被人们认识，其具有强烈

传染性的病毒（ＨＩＶ）在全球肆虐横行，工作在前线

的特殊人群保护问题愈来愈受到社会的关注。据文

献［１１］报道，在美国接触过 ＨＩＶ血液的医务人员，其

中４．２％血清ＨＩＶ抗体呈阳性。由此可见，对医务

人员采取严格的防护措施，已成为迫切的公共卫生

问题。手术操作中发现，环境颗粒物的增多将增加

术后并发症的概率，延长患者住院时间、增加治疗费

用，甚至威胁到患者的生命［１２］。环境颗粒物主要来

源于手术衣的棉絮或脱线，以及空调通风设备中传

递的灰尘，这些颗粒物成为病原菌的载体，一旦落入

创面，易造成过敏、感染等［１３］。因此，２０世纪９０年

代，欧美国家对手术衣和手术单要求采用强度更高

的材料。

经过几十年的发展，一次性手术衣以其较高防

护性和材料强度，开始占据美国手术衣市场；２１世

纪初期，美国手术衣市场中一次性手术衣的使用比

率＞７０％，欧洲也达到近３０％。但近年来，欧美国

家开始意识到相较于可循环使用的手术衣，一次性

手术衣对环境产生了一定的负担。据统计［１４］，医疗

废物占美国所有城市垃圾废弃物的２％，而一次性

手术衣及手术单占到所有城市垃圾废弃物的

０．０４％。大量的废物和高昂的使用成本，使得美国

医院重新考虑使用更为经济、防护效果达到一次性

手术衣效果甚至更优的可重复使用的手术衣。

１．３　可重复使用手术衣的材料更新　可重复使用

的新型高防护手术衣的材料主要分两种类型：第一

种是单层高密度机织物［１５］，如１９８８年美国Ｓｔａｎｄ

ａｒｄＴｅｘｔｉｌｅ公司开发的Ｃｏｍｐｅｌ织物，其具有良好

的防水抗油性。１９９１ 年和１９９２年欧洲 Ａｓｈｌｅｙ

Ｗｏｏｄｃｏｃｋ公司和美国Ｂｕｒｌｉｎｇｔｏｎ公司相继开发采

用聚氨酯进行涂层整理，使织物具有拒液、抗菌的性

能。１９９３年美国Ｄｏｖｅｒ公司通过在一层织物基布

上涂载一层防水膜，使织物达到防水效果。１９９４年

英国Ｋｌｏｐｍａｎ公司将涤棉混纺纱进行抗皱防液处

理，使织物具有防血液、耐洗涤的特性。总的来说，

该类织物主要是在高密度机织物上加载防水涂层，

但在高温高压、消毒剂等医疗洗涤环境下，通常消毒

灭菌２０～３０次之后，涂层便渐渐剥离，从而导致防

水性不断衰减，而一旦失去防水特性，手术衣将彻底

失去防护效果。另一方面，手术过程中可能突然发

生液体溅射，即使刚完成加载防水涂层的单层织物

也无法抵挡液体的渗透，因为其耐水压性能无法达

到复合材料的程度。因此，根据美国手术室拟定的

防护等级要求，单层高密度织物通常只能适用于少

量出血量或液体量的手术操作中。第二种高防护材

料是多层复合织物。如１９９１年美国专利５００２０７０

报道的产品，采用上下两层涤棉织物，其中表层采用

防水处理。但与单层织物相同，一旦表面防水层涂

脱落，防护性将消失［１６］。美国戈尔（Ｇｏｒｅ）公司开发

了医疗用膜，将其夹在两层防水涤纶材料中，即使表

层材料失去防水性，中间的医用膜本身孔径小，足以

防水阻菌。越来越多欧美公司开始开发新型复合膜

用于制作、生产手术衣，其膜材料包括 ＰＥ、ＰＵ、

ＴＰＵ、ＰＴＦＥ等。复合膜材料结构（见图１）内外层

为一般织物或添加具有防水、抗静电、防脱絮起球等

功能的织物，中间层以医用膜贴合，可有效阻隔血

液、细菌甚至病毒的穿透，同时医务人员皮肤产生的

水蒸气也可透过医用薄膜，保证穿着的生理舒适性。

以ＰＴＦＥ膜为例，每平方英寸的薄膜（即３层贴合

材料的中间层）上有９０亿个直径０．５μｍ左右的微

孔（见图２），１滴水的直径比它大２万倍，所以水滴

不能透过薄膜，但同时每个细孔又比水蒸气分子直

径大７００倍，所以人体汗液蒸发的水蒸气可以很好

地透过该薄膜 。该种手术衣表面的纺织材料可以

选择涤纶材料，在强度和韧性以及可洗涤次数和使

用寿命上均高于棉质手术衣，如果按正确的洗涤方

法，通常可以重复使用１００次以上。另外，也有其他

文献［１７－１８］显示，其他高分子膜材料也可通过长链端

的吸湿基团将汗水转移到外侧，从而达到穿着舒适

的效果。
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图１　复合面料的功能示意图

　　　　注：水滴无法透过ＰＴＦＥ膜，但水蒸气可透过

图２　电子显微镜下观察Ｇｏｒｅｔｅｘ中间膜

１．４　我国手术衣的发展　欧美公司手术衣的材料

经过几十年发展，复合材料已普遍运用于手术衣的

开发和生产中。而在中国，除了部分有特殊需求的

手术外，大部分手术中仍使用全棉材质的手术衣。

全棉材质为短纤维，使用及洗涤过程中易断裂脱絮，

若洗涤过程操作不当或含氯制剂使用过量均会对全

棉手术衣造成较大的破坏。如医院通常使用漂白剂

（常为含氯制剂）去除手术衣粘染的血迹或污渍的同

时对棉质材料造成伤害。漂白剂在水中未完全溶解

时，导致洗涤物品局部区域浓度过高，再加上使用的

其他强酸强碱洗涤剂，极易使全棉手术衣局部区域

发生溶蚀、破损，因此国内各大三甲医院的手术衣一

般可使用次数为３０～４０次，有些甚至更低。部分医

院为降低使用成本，对破损的衣物进行缝补再使用，

进一步降低了手术衣的防护性。一些手术衣供应商

为提高其耐洗程度，采用涤棉材质生产手术衣，也无

法从根本上解决液体吸收渗透及脱絮的问题。

国内医生认识到手术衣防护性重要的事件是

２００３年重症急性呼吸综合征（ＳＡＲＳ）的大规模流

行。ＳＡＲＳ暴发流行期间，总后勤部军需装备研究

所和相关公司一同开发设计了ＳＡＲＳ防护服
［１９］，利

用Ｃｒｏｓｓｔｅｃｈ材料（即３层织物贴合，中间一层为医

用膜的结构）制成防水透气抗菌服装，防止病毒透过

织物。该手术衣与欧美市场上的多层复合织物手术

衣为同类产品。另一方面，国内专家也开始认识到

普通棉织品由于短纤结构，易脱屑，强度较低，将大

大增加环境颗粒物数量及感染的风险［２０］。自此，国

内针对手术室织物也制定了相关标准，与欧洲标准

接近，对手术衣微生物穿透性和脱絮程度有了严格

的要求。普通棉质织物生产的手术衣根本无法达到

现行的国标，但由于医院采购的技术审核标准较低，

使得传统的无任何防护性能的棉质手术衣依旧是市

场的主流。

近年，对高防护性能的手术衣需求不断提高，表

现在以下几个方面：（１）自２００３年ＳＡＲＳ之后，手

术衣标准参照欧洲标准ＥＮ１３７９５，并提出了更多要

求，由此制订了国标 ＹＹ／Ｔ０５０６，对手术衣的防护

性、防渗透性、洁净度、舒适性等各项指标均给出了

细化的测试方法和数值。（２）复合面料已兼具透气、

防水、高强度等优点，国外复合织物手术衣市场发展

已相当成熟，在国内市场引进并推广该类手术衣将

提高医院手术室的感染控制等级，并降低医院综合

使用成本。（３）越来越多的医院建设向国际化标准

看齐。如目前ＪＣＩ是国际医疗卫生机构认证联合委

员会（ＪｏｉｎｔＣｏｍｍｉｓｓｉｏｎｏｎＡｃｃｒｅｄｉｔａｔｉｏｎｏｆＨｅａｌｔｈｃａｒｅ

Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，简称ＪＣＡＨＯ）用于对美国以外的医

疗机构进行认证的附属机构，取得ＪＣＩ认证须经过

来自该委员会的严格审核，审核指标中感控工作是

必不可少的重点考察内容。目前，国内已有近３０所

医院申请并通过了ＪＣＩ认证，其中根据手术室洁净

度及感控要求，在部分出血量大或感染病患者手术

过程中采用了防护等级较高的一次性手术衣或复合

面料手术衣，以取代普通全棉手术衣。（４）使用全棉

手术衣的习惯已根深蒂固，很难在短时间内将其用

特殊面料手术衣全面取代。在手术室空调系统无法

保持恒温的情况下，与全棉材料相比，一次性无纺布

和特殊复合面料的透气性能仍有差距，这也是国内

医生偏爱全棉手术衣的主要原因。（５）虽然国家已

颁布相关标准，但医院在具体采购过程中对布草的

审核要求往往不高，导致部分质量达不到要求的产

品进入医院，使得手术过程中极易发生交叉感染。

因此，手术衣使用者或采购者应注意产品审核，同

时，相关部门应加强监管力度。

国内医生对手术衣的舒适性提出了较高要求，

忽视了其材料本身的弊端。全棉材料脱絮，使得医

院每年通风设备维护的费用增加；其次，对于出血量

大的手术，普通全棉手术衣吸收液体后会加重，增加

感染风险的同时降低了穿着舒适度。复合面料重量

较小且防水，能够在长时间或出血量大的手术中体

现轻便透气的优势。特殊面料一次性购入成本较
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高，但单次使用成本低廉。复合面料手术衣的市场

购买价格高于全棉材料；但复合面料手术衣可承受

的洗涤次数超过１００次，并可大幅减少洗涤过程中

的能量消耗，综合来说，全棉材料和复合面料的手术

衣的单次使用成本相当。

众多医院正在探索同洗涤公司开展租赁业务模

式。对于医院布草，院方希望提高感控水平的同时，

减少清点、采购等运营成本，而洗涤公司则希望统一

采购优质布草，并通过控制洗涤环节、增加洗涤次

数，降低运行成本。洗涤工厂本身愿意购买防护等

级高的手术衣进行租赁及提供清洗服务，可以通过

增加洗涤次数，降低运行成本；其次，可以通过帮助

医院提高感控水平，提升自身竞争力。因此，未来医

院布草采用在区域洗涤工厂集中洗涤加租赁的方

式，将会成为高防护性能材料引入手术衣市场的良

策。

２　手术衣的技术标准和法规要求

２．１　手术衣的技术标准　美国是世界上最先施行

手术衣及铺单标准的国家。美国职业安全及健康管

理委员会（ＯＳＨＡ）在１９９１年发布规定
［２１］，旨在降

低医护人员接触感染血液传播疾病的风险。规定要

求医护人员必须使用适当的个人防护设备（ｐｅｒｓｏｎ

ａｌｐｒｏｔｅｃｔｉｖｅｅｑｕｉｐｍｅｎｔ，ＰＰＥ），避免接触传染源。

规定指出手术衣需根据手术操作过程中所产生的血

液、体液的体积或总量，以及手术持续时间制定不同

的防护等级标准，主要包含以下３个方面：（１）暴露

于血液中的区域，包括面部、四肢等，以及暴露的方

式，包括压力及流动液体、水滴等；（２）血液及体液的

暴露量；（３）手术操作的持续时间，从短时间的静脉

注射至长时间的心胸外科手术。根据ＯＳＨＡ指定

的防护规定要求［２２］，美国医疗器材促进会（ＡＡＭＩ）

将手术衣材料的防护性能分为４级：

第１级（Ｌｅｖｅｌ１）用于液体暴露、喷射及溅射风

险最低，手术衣受到压力最小，如眼部手术操作、乳

房肿瘤切除及皮肤活体检查等手术或操作。

第２级（Ｌｅｖｅｌ２）用于少量液体暴露，低喷射及

溅射风险，对手术衣产生的压力较低，如疝气修复、

扁桃体手术及血管造影术等类似手术或操作。该级

别手术衣则必须经过抗渗透防水试验及静水压试

验。

第３级（Ｌｅｖｅｌ３）手术衣用于中等液体暴露，中

喷射及溅射风险，对手术衣产生的压力较高，如肩关

节镜、前列腺电切术及乳房切除术等类似手术及操

作。该级别手术衣对渗水量及静水压试验有更高指

标要求。

第４级（Ｌｅｖｅｌ４）则用于大量液体暴露，高喷射

及溅射风险，对手术衣产生的压力很高，如髋关节置

换、剖宫产、心血管手术及所有外科医生手会进入患

者体内的手术及操作。该级别则要求手术衣必须通

过血液与病毒渗漏两项测试。

此外，将手术衣划分为相对容易接触体液的关

键部位，包括胸口及前臂；和不易接触体液的非关键

部位，包括背后及腿部（见图３），手术衣的整体防护

等级根据关键区域中最低级别来定。欧盟国家也通

过并执行医疗器材指导纲要（９３／４２ＥＥＣ）
［２３］，自

１９９８年６月起生效，已成为欧盟国家强制性法令。

其中相应的手术衣产品标准ＥＮ１３７９５，将手术衣分

为标准型和加强型，在手术衣的防护区域界定上同

美国标准相同，分为主要防护区域及次要防护区域，

测试指标以静水压及干湿态细菌穿透测试作为阻隔

性能的标准测试，以取代美国标准中的血液与微生

物渗透测试。

!"#$

%!"#$

!"#$

%!"#$

图３　手术衣关键区域与非关键区域示意图

２．２　手术衣的法规要求　目前，国际上主要的手术

防护服的标准有美国医疗器材促进会（Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ

ｆｏｒｔｈｅＡｄｖａｎｃｅｍｅｎｔｏｆＭｅｄｉｃａｌＩｎｓｔｒｕｍｅｎｔａｔｉｏｎ，

ＡＡＭＩ）组织规定的 ＡＡＭＩＰＢ７０（２００３年１０月制

定），适用于卫生用防护服装的阻隔性能检测；欧洲

标准委员会（ＥｕｒｏｐｅａｎＣｏｍｍｉｔｔｅｅｆｏｒＳｔａｎｄａｒｄｉｚａ

ｔｉｏｎ）制定的标准ＥＮ１３７９５（２００４年１１月制定）；

国际标准化组织（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｆｏｒＳｔａｎｄ

ａｒｄｉｚａｔｉｏｎ，ＩＳＯ）组织制定的标准ＩＳＯ１６５４２（２００５年

制定）［２４］。在ＳＡＲＳ暴发前，我国并未设立医用防

护服的国家标准，２００３年４月２９日颁布了ＧＢ１９０８２

２００３《医用一次性防护服技术要求》，仅适用于一次

性手术衣。对于反复使用的手术衣，解放军总后勤

部于２００３年５月３日发布了行业标准 ＷＳＢ５８－

２００３《生物防护服通用规范》
［２５］。２００５年我国发布
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手术衣相关的系列标准（ＹＹ／Ｔ０５０６）
［２６］，该标准同

欧洲标准ＥＮ１３７９５相似，将手术衣分为标准型及加

强型，并做出了主要防护区域及次要防护区域的划

分。３个不同的标准均将手术衣划分成主要及次要

防护区域，规定最容易接触血液的部位为主要防护

区域，须使用防护性能更高的材料。相较而言，美国

标准完全注重于防护材料阻隔性能的测试，通过联

合血液与微生物渗透的测试指标，对材料的防护性

能及阻隔性能提出最严格的要求。欧洲标准则除了

材料的阻隔性，还考量了材料的强度、微生物渗透等

指标。国标在欧洲标准的基础上又增加了舒适性的

测试指标，更为全面地考量手术衣的综合技术指标。

各类标准对手术衣材料的防护性及功能性提出了较

高要求，说明手术衣是手术安全的保障之一。见

表１。

表１　美国、欧洲、中国制定的手术衣标准中测试指标比较

标准测试条目 ＡＡＭＩＰＢ７０美标
ＥＵ１３７９５

欧标

ＹＹ／Ｔ０５０６

国标

１）防护性能

　静水压测试 √　 √ √

　液体渗透性 √　 √ √

　血液渗透性 √＃ Ｏ Ｏ

　微生物渗透性 √＃ √ √

２）材料强度

　拉力强度 Ｏ　 √ √

　爆破强度 Ｏ　 √ √

３）舒适度

　透气性 Ｏ　 Ｏ Ｏ

　透湿性 Ｏ　 Ｏ

４）微生物传递性能

　脱絮 Ｏ　 √ √

　颗粒洁净度 Ｏ　 √ √

　微生物洁净度 Ｏ　 √ √

　　√ ：标准中包含该测试项目；＃：仅适用于四级防护产品；

Ｏ：标准中不包含该测试项目

　　美国注册护士协会（ＡＯＲＮ）撰写了手术室医用

纺织品的基本选择要求［２７］，主要包括以下几个方

面，（１）防护等级提升：手术衣材料应当提高患者及

医护人员安全防护等级。根据实际要求选择不同功

能及防护等级的手术衣，如需加强防护效果，须使用

多层复合面料 。（２）防止微生物穿透：包括避免微

生物及颗粒传播、穿透性最小化，以避免潜在的感染

风险。（３）抗液体渗透：对于短时间且无体液暴露的

手术可采用防护性较低的手术衣；但对于存在体液

暴露或持续时间长的手术，须采用更高防护等级的

手术衣。（４）使用强度：必须满足质量标准（如必须

无洞无瑕疵）；必须能抵抗撕裂、穿刺、摩擦，以及防

止微生物、颗粒、体液的渗透；必须降低棉絮脱落，必

要时要保证无棉絮脱落，避免脱絮落于创面导致并

发症；接缝线头必须保证足够耐穿通，以防止排汗或

压力导致液体穿透接缝，发生双向污染。（５）阻燃

性：必须达到安全可接受的可燃标准，以保证使用安

全，须格外注意在光热源、电动激光或其他带电源器

械使用过程中的安全。（６）舒适性：材料本身须无毒

无致敏成分；须能够维持穿戴者体温；须具有一定延

展性，使医务人员方便使用手术器械；须能够防止液

体渗透。（７）性价比：同时考虑采购成本和产品质

量。

３　结论

手术衣作为手术操作过程中保护患者和医务人

员，防止致病菌交叉感染的重要屏障，其功能特点和

防护要求已得到全球公认。欧美及中国对手术衣均

制定了相应的标准，对其防护性能、材料强度、阻微

生物渗透性及舒适性都提出了各自的要求。

为满足技术及临床使用需要，欧美国家开发了

多种高防护性能的手术衣材料，其中医用膜贴合的

复合面料手术衣经过不断更新换代，已在欧美国家

普遍使用，其具有防护性能高、使用寿命长及舒适性

好等特点。

我国由于长久以来的使用习惯及对感染控制的

认知度不足等原因，依旧大规模地使用普通棉质手

术衣。但随着技术的革新和对感染控制重视程度的

提高，以及医院综合使用成本的明晰化，将有利于手

术衣的更新换代。手术衣的发展革新可能改变医院

周边产业链布局，包括布草租赁、洗涤等。流程集约

化的租赁业务，以及高质量的洗涤服务，有利于进一

步提升医院的感染控制水平和管理能力。
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