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引言

2019 年 12 月以来，新型冠状病毒肺炎（Coronavirus 

Disease 2019，COVID-19）疫情在我国首次发现后快速波

及全国，经全国奋战两月有余，我国疫情得到有效控制，

至 3 月 7 日起全国单日新增病例降至两位数 [1]。虽然我国

抗疫情得以稳定，但全球疫情状况不容乐观 [2]。医用防护

用品是抗击疫情的最基本物资之一，需求量大，物资紧缺。

研究对国内外防护用品的生产标准以及疫情期间我国发布

的一系列关于防护用品管理与使用的指导文件进行归纳整

理，总结一套我国 COVID-19 疫情期间医用防护用品采购

与管理规范事项，为疫情抗击期间缓解医用防护用品紧缺

情况提供参考。

1  常见的医用防护用品

医用防护口罩、医用外科口罩、一次性使用医用口罩、

医用一次性防护服、医用隔离衣、医用隔离眼罩 / 医用护

目镜、防护面罩 / 防护面屏、医用乳胶手套。常用的医用

防护用品目录及，如表 1 所示。

2  医用防护用品使用管理意见

2.1 医用防护口罩

（1）不同风险人群使用范围。适用于高风险和较高风
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险暴露人群使用，具体包括 [12-14] ：① 在收治 COVID-19 患

者（确诊病例、疑似病例）的病房、ICU 和留观室工作的

所有工作人员，包括临床医师、护士、护工、清洁工、尸

体处理人员等 ；② 疫区指定医疗机构发热门诊的医生和护

士 ；③ 对确诊病例、疑似病例进行流行病学调查的公共卫

生医师 ；④ 急诊科工作医护人员等 ；对密切接触人员开展

流行病学调查的公共卫生医师 ；⑤ 疫情相关的环境和生物

样本检测人员。

（2）物资紧缺情况下替代参考方案。医用防护口罩

短缺时，可选用符合 N95/KN95 及以上标准颗粒物防护

口罩替代，也可选用自吸过滤式呼吸器（全面型或半面

型）配防颗粒物的滤棉，动力送风过滤式呼吸器的防护

效果更佳 [12]。N95 是指通过美国国家职业安全卫生研究所

（NIOSH）认证的一种防颗粒物口罩，其中“N”表示不耐

油，“95”表示对颗粒的过滤效率在 95% 以上，N95 并非

特定的产品名称，符合 N95 标准，并且通过 NIOSH 审查

的产品即可称为“N95 型口罩”[15]。KN95 是按照我国 GB 

2626-2006《呼吸防护用品自吸过滤式防颗粒物呼吸器》标

准认证的一种防颗粒物口罩，KN 表示只适用于非油性颗粒

物，“95”表示对颗粒的过滤效率在 95% 以上，KN95 并非

特定的产品名称，符合 KN95 标准，并且通过审查的产品

即可称为“KN95 型口罩”[16]。与医用防护口罩不同，N95

与 KN95 测试要求并不包含“合成血液穿透”，属于劳动防

护领域使用口罩。带呼气阀 N95 或 KN95 口罩仅可用于单

向保护医务人员场合，如需双向阻隔保护，则不允许配戴。

国内外产品标准文件及对比，见表 2[17-18]。

表2 医用防护口罩国内和国外标准对比

国
别

标准
文件

等级
颗粒过滤
效率 (PFE)

细菌过
滤效率 
(BFE)

合成血
液穿透 
(mmHg)

中
国

GB 19083-
2010

1级
颗粒直径
0.24 μm    

≥95% — 80
2级 ≥99% — 80
3级 ≥99.9% — 80

美
国

ASTM F2100-
11

1级
颗粒直径
0.1 μm       

≥95% ≥95% 80
2级 ≥98% ≥98% 120
3级 ≥98% ≥98% 160

欧
盟

EN 14683-
2014 Type IIR — — ≥98% 120

2.2 医用外科口罩

（1）不同风险人群使用范围。适用于中等风险暴露人

群使用，包括 [12, 14] ：① 医疗机构普通门诊、病房工作的医

表1 常用的医用防护用品目录

品名 定义 用途 标准要求

医用防护口罩
指可过滤空气中的微粒，阻隔飞沫、血液、体液、
分泌物等的自吸过滤式医用防护用品[3]。

可有效阻隔病人飞沫、血液、体液、分
泌物等污染物对医护人员口鼻等呼吸部
位的侵袭。

GB 19083-2010

医用外科口罩
指按标准YY 0469-2011《医用外科口罩》生产，供
医务人员从事医疗工作时阻隔病原体、体液、颗粒
物等污染的呼吸防护口罩[4]。

主要适用于医务人员有创操作过程中，
对血液、体液和飞溅物的溅出起到防护
作用。同时也防止医务人员呼气中携带
的微生物直接排出，对接受手术的患者
构成威胁。

YY 0469-2011

一次性使用医用口
罩

用于阻隔口腔和鼻腔呼出的喷溅物，可用于普通
医疗环境下的一次性使用口罩，其防护等级相对
较低[5]。

适用于一般卫生护理活动，不能用于临
床有创操作。

YY/T 0969-2013

医用一次性防护服

执行标准GB 19082-2009生产的防护作用的防护
性服装，其有效性主要指标包括颗粒过滤效率
（PFE）大于70%、抗血液渗透、表面抗湿、延伸
性好等[6]。

用于有效阻隔工作环境中血液、体液、
分泌物、有害颗粒物对工作人员躯干及
头颈等部位的污染。

GB 19082-2009

医用隔离衣

是用于医务人员在接触避免受到血液、体液、和其
他感染性物质污染，或用于保护患者避免感染的防
护用品[7]。隔离衣是既防止医护人员被感染或污染
又防止病人被感染，属双向隔离。医用隔离衣包括
一次性使用隔离衣和可重复使用隔离衣。目前我国
无医用隔离衣专用技术标准，部分厂家产品满足标
准YY/T 0506《病人、医护人员和器械用手术单、
手术衣和洁净服》[8]部分内容。

在诊疗过程中用于防护医务人员躯干受
到血液、体液和其他感染性物质污染，
或用于保护患者，避免感染。

国内目前无专门
的医用隔离衣技

术标准

医用隔离眼罩/医
用护目镜

是医务人员在工作时为眼部提供防护作用的防护性
眼镜或眼罩，目前无医用产品专门标准，多为执行
标准GB 14866-2006《个人用眼护具技术要求》的
通用产品。

适用于医务人员和患者在检查、诊断或
治疗中防止血液、唾液或药水对人体的
伤害。

GB 14866-2006[9]

防护面罩/防护面
屏

是医务人员在工作时为面部提供阻隔、防护作用的
防护性面罩或面屏。目前无医用产品专门标准，多
为执行标准GB 14866-2006《个人用眼护具技术要
求》的通用产品[9]。

用于近距离诊疗操作中阻隔可能发生的
血液、体液和分泌物等喷溅时对工作人
员的污染。

GB 14866-2006

医用乳胶手套
是指在医疗检查、诊断、治疗过程中防止病人与使
用者之间交叉感染而使用的一次性乳胶手套[10-11]。

用于在医疗检查、诊断与治疗时保护工
作人员的手部受到污染，也可避免病人
受到工作人员的手部污染。

GB 7543-2006；
GB 10213-2006
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护人员等；② 人员密集场所的工作人员，包括医院、机场、

火车站、地铁、地面公交、飞机、火车、超市、餐厅等相

对密闭场所的工作人员 ；③ 从事与疫情相关的行政管理、

警察、保安、快递等从业人员 ；④ 居家隔离及与其共同生

活人员。

（2）物资紧缺情况下替代参考方案。医用外科口罩短

缺时，可选用颗粒过滤效率、细菌过滤效率、抗血液渗透

等主要性能指标达到 YY/T0969-2013 及以上标准的一次性

使用医用口罩替代 [12]。

产品标准及主要测试参数，见表 3。

2.3 一次性使用医用口罩

（1）不同风险人群使用范围。适用于较低风险暴露人

群使用，包括 [12-14] ：① 超市、商场、交通工具、电梯等人

员密集区的公众 ；② 室内办公环境 ；③ 医疗机构就诊（除

发热门诊）的患者 ；④ 集中学习和活动的托幼机构儿童、

在校学生等。 

（2） 物 资 紧 缺 情 况 下 替 代 参 考 方 案。ASTM 

F2100:2018，BS EN14683:2019，AS4381:2015 等标准生产

的普通医用口罩都已经达到普通防护要求 [19]，在一次性使

用医用口罩紧缺情况下可选用上述标准生产的普通医用口

罩代替。

产品标准及主要测试参数，见表 3。
表4 医用外科口罩和一次性使用医用口罩产品

标准及主要测试参数

产品 国别 标准文件
颗粒过滤

效率（PFE）
细菌过滤

效率 (BFE)

合成血
液穿透
(mmHg)

医用外
科口罩

中国
YY0469-

2011
0.24μm 
≥30% ≥95% 120

一次性
使用医
用口罩

中国
YY/T0969-

2013 — ≥95% —

2.4 医用一次性防护服

（1）不同风险人群使用范围。适用于高风险暴露人群，

包括 [13-14]：① 在收治 COVID-19 患者（确诊病例、疑似病例）

的病房、ICU 和留观室工作的所有工作人员，包括临床医

师、护士、护工、清洁工、尸体处理人员等；② 对确诊病例、

疑似病例进行流行病学调查的公共卫生人员 ；③ 病毒标本

采集人员 ；④ 核酸检测实验室工作人员 ；⑤ 疑似和确诊转

运病例转运人员。

（2）物资紧缺情况下替代参考方案。疫情防控期间，

医用防护服不足时，医疗机构可使用紧急医用物资防护服。

紧急医用物资防护服应当符合欧盟医用防护服 EN14126 标

准 [7, 20]（其中液体阻隔等级在 2级以上）并取得欧盟CE认证，

或液体致密型防护服（type3，符合 EN14605 标准）、喷雾

致密型防护服（type4，符合 EN14605 标准）、防固态颗粒

物防护服（type5，符合 1SO13982-l&2 标准）。紧急医用物

资防护服仅用于隔离留观病区（房）、隔离病区（房），不

能用于隔离重症监护病区（房）等有严格微生物指标控制

的场所 [21]。

国内外产品标准文件及对比，见表 4。

2.5 医用隔离衣

（1）不同风险人群使用范围。适用于较高风险暴露人群

使用 [13] ：① 预检分诊、发热门诊使用普通隔离衣 ；② 隔离

留观病区（房）、隔离病区（房）和隔离重症监护病区（房）

使用防渗一次性隔离衣 ；③ 其他科室或区域根据是否接触

患者使用隔离衣 ；④ 一次性隔离衣不得重复使用。如使用

可复用的隔离衣，使用后按规定消毒后方可再用。禁止穿

着隔离衣离开上述区域。

（2）物资紧缺情况下替代参考方案。隔离衣在外观上

与手术衣相似，功能上有交叉的地方 [23]，而且手术衣的防

护性、防渗透性、洁净度、舒适性等各项指标都有参考标

准 [8, 24]。若物资紧缺情况下，建议选用符合 YY/T0506 标准

的一次性手术衣替代，但必须使用一次性手术衣的地方不

能由隔离衣替代。

（3）国内外产品标准文件及对比。目前我国无医用隔

离衣专用技术标准。在 WS/T 311-2009《医院隔离技术规范》

中要求隔离衣应后开口，能遮盖住全部衣服和外露的皮肤 ,

以构成微生物和其他物质传播的物理屏障。但没有密闭性、

防水性等要求。一次性隔离衣通常由无纺布材料制成，或

与具有更好防渗透性能的材料如塑料薄膜结合制成。通过

各种无纺布纤维接合技术的使用而不是编织和针织材料的

几何联锁使其具有完整性和韧性。国内各个厂家生产的隔

离衣参照的标准都不一致。在医疗机构选择时，建议 ：首

先应符合国家医疗器械生产许可要求，根据预期使用目的，

以及产品相关的性能指标等。比如针对使用的环境选择一

次性使用或可复用的隔离衣，选择防水或不防水的功能。

表4 医用防护服国内和国外标准对比

国别 标准文件 中文名称 英文名称

中国 GB 19082-2009 医用一次性防护服技术要求
Technical requirements for single-use protective clothing for 

medical use

美国
ANSI/NFPA 1999-2008 急救医疗手术用防护服的标准

Standard on Protective Clothing for Emergency Medical 
Operations

NFPA 1999-2018[22] 紧急医疗服务用防护服和服装标准
Standard on Protective Clothing and Ensembles for 

Emergency Medical Operations

欧盟 EN 14126-2003 防护服 防传病毒防护服的性能要求和试
验方法.（合并勘误表2004年9月）

Protective clothing - Performance requirements and tests 
methods for protective clothing against infective agents 

(Incorporating corrigendum September 2004)
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2.6 医用隔离眼罩/医用护目镜

（1）不同风险人群使用范围。适用于高风险及较高风

险人群，包括 [13]：① 在隔离留观病区（房）、隔离病区（房）

和隔离重症监护病区（房）等区域工作人员 ；② 近距离接

触 COVID-19 患者（确诊病例、疑似病例）；③ 为患者采

集呼吸道标本、进行气管切开、气管插管、吸痰等近距离

操作人员。

（2）物资紧缺情况下替代参考方案。医用护目镜短缺时，

应根据预期使用目的选择替代物品。若只用于防止患者血

液、体液、分泌物喷溅时，可选用符合 GB 14866-2006 标

准的医用防护面罩替代 [8, 25]。

国内外产品标准文件及对比，见表 5。
表5 医用护目镜国内和国外标准对比

国别 标准编号 中文名称 英文名称

中国 GB 14866-2006 个人用眼护
具技术要求

The specifications for 
personal eye-protectors

日本 JIS T8147-2016[26] 个人护目器 Personal eye protectors

国际 ISO 4849-1981[27] 个人用护目
镜 技术要求

Personal eye-protectors; 
Specifications 

欧盟 EN 166-2001[28] 个人眼睛保
护装置规范

Personal Eye-Protection - 
Specifications

2.7 防护面罩/防护面屏

（1）不同风险人群使用范围。适用于高风险和较高风

险暴露人群，包括 [12] ：① 在从事感染患者的急救和从事气

管镜检查的所有工作人员 ；② 在隔离留观病区（房）、隔

离病区（房）和隔离重症监护病区（房）等区域，以及从

事呼吸道标本采集、气管切开、气管插管、无创通气、吸

痰等诊疗操作的所有工作人员 ；③ 疫区指定医疗机构发热

门诊的医生和护士。

（2）物资紧缺情况下替代参考方案。物资紧缺时可选

用医用护目镜替代 [12]。

国内外产品标准文件及对比，见表 6。
表6 防护面罩国内和国外标准对比

国别 标准号 中文名称 英文名称

中国 GB 14866-2006 个人用眼护
具技术要求

The specifications for 
personal eye-protectors

2.8 医用乳胶手套

（1）不同风险人群使用范围 [13-14] ：① 在预热分诊、发

热门诊、急诊科、隔离留观病区（房）、隔离病区（房）或

者隔离重症监护病区（房）等区域工作的医护人员 ；② 在

感染患者的急救和从事气管插管、气管镜检查的医护人员；

③ 对密切接触人员开展流行病学调查的公共卫生医师 ；④ 

疫情相关的环境和生物样本检测人员 ；⑤ 对确诊病例、疑

似病例进行流行病学调查的公共卫生医师 ；⑥ 处理受污染

医疗材料的清洁工和尸体处理人员。

（2）物资紧缺情况下替代参考方案。一次性使用聚氯

乙烯（PVC）检查手套 [29]。

国内外产品标准文件及对比，见表 7。

表7 医用乳胶手套国内和国外标准对比

国别 标准号 中文名称 英文名称

中国

GB 7543-2006 一次性使用灭菌
橡胶外科手套

Single-use sterile 
rubber surgical gloves

GB 10213-2006 一次性使用医用
橡胶检查手套

Single-use medical 
rubber examination 

gloves

欧盟
CEN/TR 16953-

2017[30]
一次性医用手套

选择指南

Medical gloves for 
single use-Guidance for 

selection

美国
ASTMD3578-

2005[31]
橡胶检验手套的

标准规范

Standard Specification 
for Rubber 

Examination Gloves

3  医用防护用品应急采购、接受捐赠所需证照资料

医用防护口罩、医用外科口罩、一次性使用医用口罩、

医用一次性防护服、医用隔离衣、医用隔离眼罩 / 医用护

目镜、防护面罩 / 防护面屏、医用乳胶手套等防护用品应

急采购或接受捐赠所需证照资料列表，见表 8。
表8 疫情期间防护用品建议应急采购、接受

捐赠所需证照资料列表

产品来源 生产地 所需证照

应急采购

国内

营业执照、医疗器械注册证（或备案
证明）、产品标准、消毒凭证、若属
于第二类医疗器械的，还需要经营备
案凭证等

国外

营业执照、医疗器械注册证（或备案
证明）、报关单、产品标准、出入境
检验检疫证、消毒凭证、若属于第二
类医疗器械的，还需要经营备案凭证
等

接受捐赠 
(临床使用)

国内
医疗器械注册证（或备案证明）、产
品标准、消毒凭证

国外
医疗器械注册证（或备案证明）、报
关单、产品标准、出入境检验检疫
证、消毒凭证等

接受捐赠
(非临床使用)

国内 符合相应标准，来源清晰

国外 符合相应标准，来源清晰

4  总结

COVID-19 疫情期间，全国各医疗机构对医用防护用

品需求量及大，出现医用防护用品紧缺的应急状况，在国

内资源紧缺的情况下，市场上也涌现出各种的进口医用防

护用品，难免存在鱼目混珠情况，医疗机构如何做好医用

防护用品的采购与分配管理，满足临床一线使用要求，保

障医患安全，成为以医疗机构医学工程部门的重任。本文

对上述产品标准、国家指导指南等进行归纳整理，旨在为

各医疗机构在疫情期间采购与管理上述医用防护用品时提

供技术参考。
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