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[Abstract] Medical equipment engineers and technicians in China's medical and health institutions, medical equipment 
enterprises and related fields is a professional team together with the vast numbers of medical staffs to prevent and control 
the novel coronavirus pneumonia (NCP). The safe and effective use of medical equipment is a technical guarantee for 
the prevention and control of NCP, and scientific protection and standardized operation are the primary links to ensure 
the working ability and quality effectiveness. On the basis of literature review, collecting the technical texts published 
by World Health Organization (WHO) and other institutional websites, and based on the experience of engineering 
technicians, starting from the main technical process involved, state the key points of biosafety protection technology, and 
provides biosafety strategies for the maintenance and use of medical equipment in NCP prevention and control. 
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[摘要] 我国医疗卫生机构、医学装备企业等领域的医学装备工程技术人员是与广大医务人员一道奋战在防控新型冠状病毒

肺炎(NCP)战线上的一支专业队伍，医学设备的安全有效使用是NCP防控的技术保障，而科学防护、规范操作是保证疫情防

控战斗力的首要环节。在文献复习、查阅世界卫生组织(World Health Organization，WHO)等机构网站发布的技术文本以

及荟萃工程技术人员经验的基础上，从涉及的主要技术流程入手阐述生物安全防护技术要点，为NCP防控中医学设备维修

与使用提供生物安全策略。
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关于传染性疾病防治中医学设备使用与维修涉

及的生物安全问题，已有些文献做过不同程度的报

道[1-7]。随着新型冠状病毒肺炎(novel coronavirus 

pneumonia，NCP)[8]疫情防控工作的逐渐深入，为贯

彻“科学防治、精准施策”方针，保障医学设备的安

全有效使用，在文献评阅基础上，讨论NCP防控中医

学设备维修与使用的生物安全技术。

1  维护和维修医学设备的生物安全

医护人员在治疗NCP患者时所面临的风险已受到

明确关注，但从事医学设备维护或维修的人员同样承

担着风险。根据主要相关技术流程，分析风险因素，

讨论必要的生物安全措施。

1.1 进入NCP病区

如果必需进入病区，要参照对医护人员的防护指

南[9]，采取把风险降至最低适当的防护措施是很重要

的。美国疾病控制和预防中心要求除眼部防护外，还

应视情穿戴符合标准的可防护接触和空气传播的个人

防护设备，如防护服、手套和N95呼吸器等，且N95

呼吸器必须经过测试[10]。取下呼吸器和手套后，要遵

照手部卫生要求洗手、用洗手液消毒[11-12]。即使患者

不在病区内，在进入前也要对病区完成消毒灭菌程

序，消除空气中的污染物后方可进入。

1.2 设备外表的清洁与消毒

在维护和维修设备之前，要对设备外部进行了清

洁和消毒，以消除源自设备外表面的风险。

1.3 设备内表的风险与安全处理

如果设备内部暴露在病区空气中，如由冷却风扇

吸入设备的空气等，则可能存在感染风险。病毒、细

菌可能沉积在设备的内表面上，并且这些表面不会有

其他人员进行定期清洁，也不易在维修前进行清消。
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多数带冷却风扇的设备内部都会有些发热，并有循环

空气，这有助于干燥颗粒物，并大大缩短病毒的传染

性持续时间，随着时间的推移，有生命体进入设备继

续存活的可能性很低。但仍建议应谨慎行事，注意以

下事项，并采取防护措施：

(1)避免接触传播。如果维修人员触摸到设备内部

的污染表面，杜绝揉眼睛，碰鼻、嘴等身体部位；

(2)尽可能清洁和消毒所有表面。必要时可使用带

有高效微粒空气滤器(high efficiency particulate air 

filter，HEPA filter)的真空吸尘器等工具。

(3)飞溅物或气溶胶暴露。如果维修人员在清洁

或维修过程中扰乱了一些灰尘或触动了某些颗粒物，

如在打开部件或碎片或在喷涂润滑剂时可能会传递

动能，造成飞溅物或气溶胶暴露。为防止此类事件发

生，需要在上述预防措施的基础上，增加手术面罩和

护目镜等眼部保护措施提供足够的保护，以防止污染

微粒落入眼睛。

在罕见情况下，污染性可吸入微粒可能小到足以

到达肺部，外科口罩则不能起到防护作用。针对性的

措施是要求维修人员佩戴呼吸保护装置，如N95呼吸

器，佩戴方法要遵循有关要求[13-15]。

1.4 高风险设备表面

高风险设备表面，系指与患者的呼吸或其他分泌

物接触而不能被轻易消毒的表面，病毒仍然存活的可

能性更大[13]。这些表面包括：

(1)呼吸机呼吸回路。包括呼吸机附件和呼吸机内

呼吸回路的任何部分、吸引装置，或暴露于患者呼出

的呼吸和分泌物的任何其他装置。

(2)HEPA滤器。HEPA滤器安装在某些设备(如呼

吸机呼吸管路等处)、室内送排风系统、便携移动式高

效过滤空气净化器(mobile high-efficiency-filter air 

cleaners，MHEFAC)，用于控制室内空间或某处气体

腔隙的空气污染，其必然会沾染传染性粒子。

(3)放置在病床上的任何手持物品或其他物品。包

括呼叫护士器按钮、电视机遥控器、枕头扬声器、无

创血压袖带和遥测发射器等。

(4)最大的风险是暴露在患者分泌物中的设备内表

面。如，无法消毒的呼吸回路，患者躺在床上操纵护

士呼叫器，可能使其暴露在尿液等体液中(尽管尚不能

确定通过患者呼吸道以外的体液传播新型冠状病毒肺

炎的可能性)。

设备维修人员打开并清除一些仍然潮湿的污染物

时，可能会产生气溶胶。故在此类表面上进行维修操

作时要谨慎采取呼吸保护等措施。

1.5 选择呼吸防护装备的建议

原则上，要根据所处工作环境生物安全情况，按

照标准进行评估，选配相应的防护。

当需要呼吸防护从感染患者传播给其他人员时，

最常用的是N95呼吸器。其材料设计在规定的试验条

件下可阻挡95%直径为0.3 μm的颗粒。需注意的问

题，①防护效果取决于与佩戴者的面部是否吻合适

宜，在首次使用前，必须对面罩进行适宜性测试，验

证密封性；②佩戴者必须接受正确使用的培训，口罩

增加了呼吸力，佩戴的时间较长可能会感到不舒服。

使用N99或N100呼吸器面罩可获得更高级别的

保护。但事实上过滤面罩式(N95、N99和N100呼吸

器)，其面对面罩的密封失效率均为10%[13]。如果需

要更大的保护，可以使用更适合长期穿戴的松动固

定式有源气体净化呼吸器(powered air-purifying 

respirator，PAPR)[15]。

外科口罩主要用于防护飞溅物，不能提供足够的

呼吸保护，且不能替代N95呼吸器。建议患者应佩戴

外科口罩，以尽量减少飞沫在房间内传播。

防护设备佩戴不正确或长期佩戴会产生某些器械相

关压力性损伤(device related pressure injuries，DRPI)

表现，建议尽可能采取可借鉴的DRPI防护措施[16]。

1.6 具体步骤的防护

在维护和维修已使用过或与患有或怀疑患有NCP

患者位于同一病房的设备时，建议首先要了解当前有关

NCP防控的有关信息及专家经验，掌握感染控制程序。

(1)尽量减少设备对NCP的暴露。NCP患者进入

房间之前，要移除任何不必要的设备。使用呼吸回路

过滤器保护呼气阀和其他呼吸机部件免受污染[17]。在

可能的情况下，为NCP患者使用一次性器械或附件。

(2)遵守手卫生规范。必须经常用肥皂和水彻底

洗手。如果手没有明显弄脏，也不能立即使用洗手设
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施，可以使用酒精洗手液。避免用戴着手套的手触摸

房间内不涉及设备维修的其他表面(如门把手、电话、

测试设备、计算机终端、键盘、手册等)。在没有脱下

所有的防护服并洗手前，更不能吃、喝、嚼口香糖、

吸烟或应用化妆品。

(3)采取合格的去污染和运输措施。①如果必须将

设备转运出病区，要由相应的专业人员进行清洁和消

毒后才能转运；并要确认整个设备的外部(包括设备的

背面和底部)是否完成清消。②如果有设备或设备部件

必须移至病区外进行清洁和消毒，则应遵守医院有关运

输受污染设备的制度要求，在运输前将其装袋以控制污

染，在设备上贴上标签并表明污染的性质。③暴露于患

者呼吸、分泌物或体液的一次性部件(如呼吸回路)，应

在设备从房间中移出之前由专业人员处理掉；维修需要

时，应使用新的一次性或洁净的可重复使用的附件。

(4)选择适当的工作区域。有条件情况下，应在

指定区域内进行设备维修操作。该区域不应靠近任何

患者治疗区域、食品准备或储存区域、药品区域或其

他清洁区域，远离员工通道；工作表面应能承受去污

染处理，应由木材以外的无孔材质制成。但要注意，

不要在金属表面进行电气设备维修操作，以避免触电

的风险。限制工作区域内堆放杂物，以利于清洁和消

毒。有报道认为在维修区域不需要特殊的通风(如使用

高换气率或将空气排到外部)，即使是维修患者使用过

的设备，但必要时则可以使用MHEFAC。MHEFAC

不会清除有毒蒸汽，如消毒剂和溶剂，所以应避免在

此环境中使用[13]。

(5)穿戴合适的防护装备。对在任何未经清洁和消

毒的高风险表面工作的人员，建议使用的个人防护装

备(personal protective equipment，PPE)[9,18]是：手

套，呼吸保护的N95呼吸器，防护服、围裙或实验室

外套，眼睛保护的护目镜或面罩(眼镜保护性不足)。

这些PPE将有助于保护皮肤、眼睛和嘴，也有助于防

止用手触摸眼睛、鼻子和嘴巴。

当维修那些仅暴露在室内空气中的设备时，某些

机构可能会选择外科口罩而不是呼吸防护。然而，并

非所有专家都同意这种方法，医院出于谨慎考虑还是

要使用呼吸器。如果使用呼吸防护装置，所要佩戴的

N95、N99、N100呼吸器或PAPR，一定要选用符合

标准品，完成特定规格和型号的测试，经过呼吸器的

使用、限制和维护培训。如果使用可重复使用的呼吸

器，每次使用后必须按照制造商说明书要求进行清洁

和消毒。取下PPE后，应立即完成洗手流程。

(6)开始工作前。先要确认①一次性附件是否已

取下并处理，如果没有，先卸下这些附件并按要求处

理；②设备的外表面(包括底部和背面)是否进行了合

格的清洁与消毒，如果没有，要立即对这些表面进行

消毒。如果在短期内不使用此设备，建议在进行维修

之前留出一定时间(几小时到过夜)让病毒死亡(大多数

病毒会随着时间而死亡，特别是在水分蒸发后)，但不

意味着可替代清洁消毒等感染控制程序。

如果设备内部有灰尘，在拆卸和进行设备内部操

作之前，在获得足够的通路后，可使用装有HEPA滤

器的真空吸尘器清除灰尘。切勿在设备上吹气或使用

压缩空气清除灰尘微粒，这可能会使感染性物质再气

融化或再悬浮。

(7)完成维修后的清理。完成维修后，要对工作区

域进行清洁和消毒处理。对必须退回供应商或送出维

修的任何受污染设备或部件，要进行清洁和消毒，并

遵循生物安全要求包装转运。消毒要使用合格的医院

用消毒剂。

2  医学设备使用相关的生物安全

以呼吸机为例，讨论与呼吸机械通气支持设备相

关的生物安全，以及生物安全柜、离心机等临床实验

室设备的安全使用。

2.1 呼吸机

治疗NCP继发的低氧血呼吸衰竭以及呼吸窘迫综

合征(acute respiratory distress syndrome，ARDS)

有时需要机械通气。感染控制方面所担忧的是NCP病

毒可能会由呼吸管路中的液滴携带，从呼吸机的呼出

端泄出[2,17-18]。

2.1.1 安全风险分析

(1)呼吸管路。病毒可能以雾滴或气溶胶形式随

患者的呼出的气排出呼吸机，酿成病区内感染性污

染，特别是在使用高频振荡通气(high-frequency 

oscillatory ventilation，HFOV)的情形下。
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(2)压力传感器污染。多数呼吸机内部安装有压力

传感器，通过一根采样管路对呼吸回路中的压力进行

采样。由于无法接近传感器进行清洁和消毒，因此必

须防止其污染。

(3)呼吸机不良反应。呼吸机呼吸回路中的任何

新安装部件都可能带来新的风险。过滤器中积水会导

致呼气阻力增加或阻塞，降低通气效果，甚至引发气

胸。也存在呼吸回路元件错误连接或断开的可能。

2.1.2 风险控制方案

对应上述风险的控制方案是：

(1)安装呼吸回路过滤器(breathing-circuit 

filters)。如果医院已经在呼吸机呼吸回路的呼出端安装

了常规使用的气体过滤器，在没有条件验证常规用过滤

器是否能有效防控NCP病毒传播或认定此过滤器不能

提供足够保护的情况下，谨慎的措施是建议使用特定的

HEPA滤器[19-20]，安装在现有常规过滤器和呼气阀的上

流端。对于重症监护用呼吸机，过滤器通常应连接在呼

出端侧管道的末端和呼吸机之间，以防止污染呼气阀和

其他位于呼吸机内的可重复使用部件。作为替代方案，

对细菌和病毒过滤效率为99.97%或更高的呼吸回路过

滤器将提供等于或优于HEPA过滤器的防护效果。但在

选用前，应检查过滤器与管路的配合情况，以确认此过

滤器不会增加呼吸管路断开、错误连接或阻塞的风险。

(2)一般情况下，位于呼气管路和呼吸机之间连

接处的呼吸回路过滤器将可起到防止传感器污染的作

用。但如果呼吸回路压力传感器管路是连接到患者Y

形管，则要确保在Y形管和呼吸机之间的压力传感器

管路中使用HEPA滤器(或更好的滤器)，还需避免湿

气不会产生反压或阻塞而干扰压力传感。

(3)制定使用呼吸回路过滤器的技术规范。对呼

吸治疗、护理和其他与呼吸机使用、维护等相关的人

员提供培训，技术规范与培训的内容应包括：①根据

生产厂规定定期更换过滤器(通常为24 h)，并标记安

装在呼吸回路中的日期和时间；②检查过滤器是否安

装正确、牢固，不会造成呼吸回路任何部分断开的风

险，或组件连接错误；③要在执行手动使用前检查和

自动呼吸机呼吸回路顺应性符合性测试之前安装过滤

器；④遵循制造商的建议和医院规定排空水收集器(积

水杯)，以最大限度地降低感染风险，同时确保积水杯

不会溢出到过滤器。⑤在处理和处置污染的过滤器时

要格外注意。⑥在机械通气过程中，注意监测有无阻

塞或呼气阻力增加的迹象，方法是在显示器上观察呼

气峰流量和呼气的持续时间和斜率，如果没有波形显

示，也可在保持呼气动作期间检查呼气压力；⑦如果

可能，还可考虑使用装有加热丝管路或热/湿交换器

(heat/moisture exchanger，HME)，以尽量减少呼吸

回路中的水分，从而减少过滤器上的水分负载。

要根据需要更新呼吸机工作表，至少要记录过滤

器更换以及高阻抗检查情况。

重要的是要贯彻有备在先的原则，获得符合要求

的过滤器，并确保能熟知性能并正确使用。反之，一

旦有患者需要机械通气治疗时，可能没有足够的时间

来实施所需的措施。可能会不必要地增加人员暴露病

毒的风险，或使患者面临不正确的过滤器应用和维护

的风险。

2.1.3 环境风险控制

可能产生传染性气溶胶的医疗程序还包括雾化药

物治疗、痰诱导诊断、支气管镜检查；气道吸引、气

管插管、通过面罩(如BiPAP、CPAP)进行正压通气

(空气可能被挤出面罩)以及HFOV[2,17-19]。医院应加强

环境风险评估，制定防护医护及相关人员免于潜在气

溶胶感染风险的措施。

2.2 生物安全柜

生物安全柜或称生物安全操作台(biologica l 

safety cabinet，BSC)，是用于保护操作者、实验材

料免受暴露于感染性气溶胶以及当操作含有传染性实

验材料时可能产生的溅污物所带来危害的装置，是临

床实验室生物安全装备的核心仪器。但如果安装、操

作、维护不当，也会带来附加的安全风险[21]。

2.2.1 安全风险分析

BSC风险主要源于：

(1)BSC安装定位不合理。较脆弱的前风屏气流易

受到外界环境气流干扰，其他人员在操作者身后频繁

走动也会带来此问题；

(2)频繁通过BSC前开窗气屏。扰乱气流，破坏气

屏障的稳定性，影响防护效果；
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(3)器材放置不当。放置的器材或样本容器阻挡空

气循环通路；

(4)监测、维护问题。没有坚持时常监测风速、压

力等BSC安全运行指标，未能及时更换HEPA滤器。

2.2.2 风险控制方案

(1)安装定位。远离通道和有潜在干扰气流的位

置，BSC两侧和后方应保留有30 cm的空间距离以便于

维护，上方也需要有30～35 cm的空间，以能够精确

的测量通过排气滤器的气体速度，并便于更换排气滤

器；其他人员不要靠近BSC处走动，开门或关门，不

要临近使用正负压气体供应装置，避免这些因素所产

生的气流影响BSC风屏效能；

(2)规范操作。尽量减少通过前开窗次数，操作

者双臂在进出BSC时要注意维持气流的稳定性；手臂

垂直于前开口，动作务必缓慢，且要在手臂放入BSC 

后静置1 min后方可开始操作，以允许BSC内气流调

整，同时对手臂表面进行气体清扫。

(3)合理放置器材。在开始操作前，可预放好必

要的内置器械和材料，但不要阻挡BSC内空气循环通

路；应尽量远离柜体，面朝工作面的后侧缘，但不能

阻塞后侧通风栅格；可产生气溶胶的仪器(如混合器、

离心机等)应放在BSC的后侧；消毒过的散装物品，如

生物危害品袋、移液器架(盘)、吸引收集瓶等应放在

柜内一侧，不能放在BSC的外面。工作流程应是从清

洁区域通过工作面再向污染区域。

(4)规范操作与维护。操作的关键是维持BSC正常

运行，防止发生传染物溢漏；①BSC风机在开始工作

前及完成工作后至少要运转5 min，以进行柜内“清

洗”；②在BSC处于使用状态时，不能打开玻璃观察

板；③应避免在BSC内使用火焰(如煤气灯)，因其能

扰乱气流。④定期检查BSC的生物安全性能。常规检

查HEPA滤器泄漏、下向风流速度、压力、报警等状

况，也应当选择性地对漏电、照明光、紫外光强度、

噪音水平和振动情况进行测试。根据监测指标提示，

适时更换HEPA滤器和进行维护。

2.3 离心机

2.3.1 安全风险分析

可能造成危害的主要因素是气溶胶、飞溅物和离

心管泄漏，在离心过程中会释放出高速运动的气溶胶

颗粒。

2.3.2 风险控制方案

(1)性能符合生物安全要求。为适合生物安全需

要，离心机应具备良好的性能；

(2)离心附件安全密闭。①采用封闭式的吊桶、离

心容器(瓶、管)和转头[22]，固定角转头要加盖离心，

用前要检查密封圈是否完好；②水平转头最好选用

风屏密闭式的；③装有真空泵的离心机(如超速离心

机)，要在两者之间的通路上安装HEPA滤器，并要建

立完整的转头运行记录制度和预防性维护程序[23]。

(3)合理定位。有条件的情况下，离心机应安放在

低于操作者能看到离心舱的高度位置，以便能够准确

地安装转头和离心吊桶；

(4)在BSC中装卸离心吊桶和离心管。必须坚持此

项操作，且在离心后至少要静止30 min方可开盖；

(5)严格执行重量配平。①在进行高速离心操作

时，要避免采用容量配平方法；②按照制造厂说明书

要求，控制离心管的装液量；当使用角转头时，更需

注意离心管不能超负荷装样，以防发生渗漏；

(6)日常检查。①要检查离心舱内壁有否污渍或锈

斑，特别是对应转头水平处；如果发现，应及时做除

污染处理，并对离心方法作重新评估；②检查离心机

的转头和吊桶有否锈蚀和裂痕。

3  结论

安全、规范及有效的运用医学装备临床技术、

维修工程技术，是NCP疫情防控工作的重要技术

保障。因此，需要掌握必要的生物安全技术，在进

入现场、维护污染或疑似污染设备、处理维修器

件、转运设备及部件、检测、使用操作等环节，应

严格遵守相关技术规范，强化患者安全文化与医学

装备安全文化意识[24]。谨籍此文能为战斗在疫情防

控一线的医疗卫生机构、生产经销企业等领域的医

学装备工程技术人员乃至相关设备的操作者们参

考、助力。
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