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[摘  要] 目的 比较研究国内外医用防护服标准和关键试验指标，为进一步指导新冠肺炎疫情防控期间医

用防护服高效采购、合理使用提供循证信息。方法 比较国内外防护服的标准体系、试验流程及关键指标，

并对标准及关键指标进行分析。结果 经对比分析，得到对应于国标合成血液穿透要求的选型最低标准和具

有抗血源性病原体穿透功能的选型标准。结论 国标合成血液穿透性能相比于美国要求较低，且缺乏抗血源

性病原体穿透的标准。防护服选型上应按照高性能要求选择防护服，重点关注使用范围、标准和关键试验

等。 
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[Abstract] Objective: During the fight against the COVID-19, we compared the national and foreign standards and 

important tests for medical protective clothing to further guide the effective procurement and reasonable use of 

protective clothing. Methods: The standards system, test procedures and key indicators of national and foreign 

protective clothing were introduced. Then the further analysis and comparison were conducted. Results: Through 

the analysis and comparison, the least selection guide which meets the performances requirement of synthetic blood 

test in national standard was provided. The selection guide which meets the resistance of blood-borne pathogens was 

also obtained. Discussion: The performance requirement of synthetic blood test in national standard was lower 

compared to American standard. The penetration of blood-borne pathogens test was lacked in national standard. The 

selection of protective clothing should according to the high performance and focus on the use scope, standards and 

important tests.  
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新型冠状病毒肺炎(COVID-19)疫情已成为全世界关注的问题，医用防护服为医务人员

在工作时接触具有潜在感染性的患者血液、体液、分泌物、空气中的颗粒物等提供阻隔和防

护作用，是维护医务人员生命健康的重要保障。国务院应对新冠肺炎疫情联防联控机制物资

保障组印发《关于疫情期间防护服生产使用有关问题的通知》（以下简称《通知》），指出医

用防护服不足时，使用紧急医用物资防护服，应符合欧盟医用防护服 EN14126（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（type 3，符合 EN14605）、喷雾



致密型防护服（type 4，符合 EN14605）、防固态颗粒物防护服（type 5，符合 ISO13982-1&2）。

武汉市新冠肺炎防控指挥部应急保障组提出欧盟医用防护服应符合 EN14126 标准，美国医

用防护服应符合 ASTM F1670 与 ASTM F1671 标准。各地防控指挥部公布防护服的诸多选

型标准，但选型标准不统一，存在较大差异，缺乏整体可读性和指导性。每个防护服选型标

准没有指明选型时应遵循的关键试验和指标，在实际选型时缺乏可操作性。这导致医疗机构

及其他人员在采购供应时存在较大困难和隐患。因此，需高度重视医用防护服选型。现对国

内外医用防护服标准和试验进行讨论和比较，以对疫情期间医用防护服的选型、采购、捐赠、

验收、使用等方面提供导引参考。 

1   防护服的国内外标准 

防护性是医用防护服材料最为重要的性能要求，主要包括液体阻隔、微生物阻隔以及对

颗粒物质的阻隔性能。 

1.1 国内标准 

GB 19082-2009《医用一次性防护服技术要求》[1]，适用范围为医用一次性防护服。防护

性关键指标为抗渗水性、抗合成血液穿透性、断裂强力、过滤效率等。抗合成血液穿透性应

不低于表 1 中 2 级要求，具体分级和实验程序如表 1 所示。我国的防护服标准尚无对微生物

阻隔性能的评价标准与要求。 

表 1 抗合成血液穿透性分级 

级别 
压强值 
(kPa) 

测试液与试样保持接

触时间 

6 20 

 
 

5min 
 

5 14 

4 7 

3 3.5 

2 1.75 

1 0a 

a 表示材料所受的压强仅为试验槽中的合成血液所产生的压强 

1.2 美国标准 

美国医疗器具开发协会制定 AAMI PB70-2012《医疗保健设施中使用的防护服和防护布

的液体阻挡层性能和分类》[2]。该标准阻隔能力最高等级 4 中消毒盖布需符合 ASTM F1670

《防护服材料防合成血渗透能力的标准试验方法》[3]，防护服需符合 ASTM F1671《用 Phi-

X174 噬菌体穿透作为试验系统的防护服材料对抗血源性病原体穿透力的标准试验方法》[4]。

GB 19082 与 ASTM F1670 同为合成血液穿透试验，分级和程序不同。ASTM F1671 用于模

拟在血液和其他潜在感染性体液中传播的肝炎和人类免疫缺陷病毒的病毒渗透。 

ASTM F1670 与 ASTM F1671 实验程序、测试仪器相同，渗透液不同，实验程序见表 2。

ASTM F1670 通过目视检测液体渗透，F1671 检测渗透试验后样品洗脱液噬菌体数目。ASTM 

F1671 指出使用该测试方法对通过 F1670 的材料进行噬菌体穿透试验，以验证其性能。 

 



 

表 2 样本暴露程序 

程序 压力/时间顺序和保留选项 

A 0 kPa 持续 5min，13.8 kPa 持续 1min，0 kPa 持续 54min 

支撑网不用于支撑样品 

B 0 kPa 持续 5min，13.8 kPa 持续 1min，0 kPa 持续 54min 

指定类型支撑网用于支撑样品 

1.3 欧盟标准 

欧盟规定化学防护服必须符合个人防护装备(PPE)中最高危害性防护及“Ⅲ”类要求，并

获得 CE 认证。在此体系下定义 6 种不同类别的防护服，如表 3 所示。 

表 3 欧标规定的 6 类化学防护服 

防护服分类、标准 描述 

type 1，EN943-1，EN943-2 气密性防护服 

type 2，EN942-1 非气密性防护服 

type 3，EN14605[5] 液体致密性防护服 

type 4，EN14605 喷雾致密性防护服 

type 5，EN ISO 13982-1&2 防固态颗粒物防护服 

type 6，EN13034 防轻度化学液体飞溅防护服 

 

防护服 TYPE1-6 分类是防水性/密闭性分级，数字越小等级越高，标志见图 1(a)。

 

图 1 欧洲化学防护服类型及 EN14126 标准产品标识 

满足化学防护服标准后，可增加 EN14126-2003《防护服：防护服抗感染性能要求及试

验方法》标准[6]，包含 5 种生物制剂试验：ISO 16603 合成血液穿透性试验[7]、ISO 16604 噬

菌体穿透性试验[8]、ISO 22610 湿式细菌穿透性试验、ISO 22611 生物感染性气溶胶穿透性试

验、ISO 22612 干式细菌穿透性试验。EN14126 规定防感染剂防护服应满足 EN 340《防护服

一般要求》的相关要求以及化学防护服相关标准中的整套防护服要求。通过 EN14126 中的

试验后会在“TYPE”分类后面加上“-B”字样，性能水平写明防护服已进行试验的生物制剂，

产品标注如图 1(b)，医用推荐 4B 及以上。 

ISO 16603/16604 与 ASTM F1670/ASTM F1671 类型相似，但测试程序不同。ISO 16603

实验程序、性能分级与 ISO 16604 相同，渗透液不同。先进行 ISO 16603 以预测执行 ISO 

16604 时预期会出现透湿的水平，EN14126 中 ISO 16603、16604 分级和测试程序与国标相

同。 



1.4 日本标准 

类似欧标 EN14126，JIS T 8122《防止有害生物制剂的防护服-分类和试验方法》[9]将化

学防护服标准与抗感染防护服标准相结合。其引用核心标准为 JIS T 8115《防化学腐蚀防护

服-分类、标签和性能要求》[10]、JIS T 8060《防血液和体液接触用防护服-用血液和体液测定

防护服材料的渗透性-合成血液的试验方法》[11]、JIS T 8061《防血液和体液接触用防护服-防

护服抗血源性病原体穿透力的测定-Phi-X174 噬菌体试验方法》[12]。与欧洲化学防护服分类

非常类似，JIS T 8115 标准将化学防护服分为 6 类。JIS T 8060 对标 ISO 16603，JIS T 8061

对标 ISO 16604，即测试程序和分级与 ISO 16603、ISO 16604 相同。 

此外，JIS T 8062《感染性物质防护服-口罩-人工血液耐渗透性试验方法》[13] 主要针对

医用口罩使用材料或复合材料的性能测试，对标 ISO 22609-2004《传染试剂防护服医疗面罩

防止人造血渗透的试验方法》[14]。 

1.5 国际标准 

ISO 22609 评估在 0-2.5s 内与固定体积的医用口罩表面进行高速液体（10.6 kPa，16.0 

kPa 和 21.3 kPa）接触时，医用口罩对合成血液渗透的抵抗力。对每种速度报告测试结果，

医用口罩等级定为相应最高血压。ISO 22609 类似 ISO 16603，不同之处在于 ISO 22609 将

2ml 的合成血流分配到完整的医用口罩样本的目标区域，而 ISO 16603 程序 A、B 防护服需

在 14 kPa 的静水压力持续时间为 1min。 

2  标准分析与选型建议 

国内外标准有相同和差异之处，就阻隔性能而言，针对此次疫情重点关注了合成血液渗

透与微生物（病毒）渗透两个方面。抗血源性病原体穿透试验主要针对紧急医疗救助时患者

和环境未知情况，适用于高致病性区域[15-16]。GB 19082 只有合成血液渗透要求，缺乏对通

过血液传播或分泌物传播的病毒的防护，有研究对符合国标的医用防护服进行抗血源性病原

体穿透试验，发现全部样品都出现噬菌体渗透[17]。虽然 GB 19082 对防护服关键部位及接缝

有非油性颗粒的过滤效率≥70%的要求，但这主要防止空气中的病毒或者细菌且其指标比较

低，对强传染性病毒防御力低[18,19]。我们对国内外标准进行比较和分析总结，如表 4 所示。 

2.1 标准分析 

GB 19082 尚无对微生物阻隔性能，合成血液渗透的要求不小于表 1 中 2 级(≥1.75kPa)。

ISO 16603 同为抗合成血液试验且分级相同。美国疾病控制与预防中心应对高致病性禽流感

临时指南指出所有垃圾填埋场工人需穿通过ASTM F1670和 ISO 16603(≥ 3.5 kPa)的防护服，

而直接接触尸体或潜在感染等需选择通过 ASTM F1671 或 ISO 16604 的最高等级的防护服

[20]。有关产品指南也指出耐流体性 ISO 16603 需大于等于 3.5 kPa，而当预期暴露于血液和

体液的风险很高时，应当选择通过 ASTM F1671 或 ISO 16604 的最高等级的防护服[21]。我

们对照国标合成血要求拟定选型最低和稍高标准如表 4 所示。 

⑴美国标准。可以认为通过 ASTM F1670 即符合国标合成血要求，通过 ASTM F1671 即

具有防病毒功能。 

⑵欧盟标准。如拒水性能一致，可认为 ISO 16603 测试等级 2 级及以上即符合国标合

成血要求，而满足 ISO 16604 2 级以上即具有防病毒功能。 

⑶日本标准。JIS T 8060/8061 分别对标 ISO 16603/16604，如拒水性能一致，可认为满

足 JIS T 8060 测试等级 2 级及以上即符合国标合成血要求，满足 JIS T 8061 2 级以上即具有



防病毒功能。 

⑷JIS T 8062、ISO 22609。同为合成血液渗透试验且类似，如拒水性能一致，可认为满

足国标合成血要求。 

2.2 选型建议 

选型最低和稍高标准总结在表 4 中，实际选型时应选择稍高标准型。款式需带帽款，手

脚及面部可收紧，具有胶条或类似严格密封，最好带鞋套，尺码优先考虑 M、L、XL。 

⑴国内产品 

需符合 GB 19082-2009 标准，关注抗合成血等级、抗湿等级等重要指标。代表产品为杜

邦 TYVEK 医用一次性防护服、雷克兰医用一次性防护服 AMN428ETS 等。 

(2)美国和日本产品 

①选择质量和口碑较好品牌。 

②注意产品描述中对使用范围、人员介绍，确定可以用于医疗环境。 

③需符合表 4 中相应选型标准和等级要求。 

④确认有胶接缝且胶接缝可防止液体飞溅。 

代表产品：DuPont�ProShield 80、DuPont Tychem 4000、ナビス 7-4805-02。 

(3)欧洲产品 

①选择质量和口碑较好品牌。 

②注意产品描述中对使用范围、人员介绍，确定可用于医疗环境。 

③确定化学防护服标准、等级满足要求及存在相应图标。 

④确定通过 EN14126 标准及存在相应图标并取得认证，相应生物试剂试验需满足表 4

中等级要求。 

⑤确认有胶接缝且胶接缝可防止液体飞溅。 

代表产品：uvex 4B、Tyvek® CLASSIC PLUS weiß Gr. S。 

(4)资质审核 

①国内产品。生产方需营业执照、医疗器械生产许可证/备案；销售方需营业执照、医疗

器械经营许可证/备案、生产方授权书；产品需医疗器械注册证、检测报告。 

②国外产品。紧急进口国外符合日美欧等医用防护服标准的产品，需提供境外医疗器械

上市证明文件和检验报告、无菌证明、产品质量安全承诺等[22]。 

表 4 标准对比分析和选型       

 



注：根据《通知》，紧急医用物资防护服应符合欧盟医用防护服 EN14126 标准（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 ISO13982-1&2 标准）。 

3  使用范围 
防护服选用应划分不同风险区域、操作和人员，根据相应场景结合医用防护服类型严格

分级分区使用，加强管理，落实责任，确保医疗救治工作中合理使用医用防护服。 

3.1 一次性无菌医用防护服 

国标及境外上市符合其他国外标准的一次性无菌医用防护服，仅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[22]。 

3.2 医用防护服 

在境外上市符合其他国外标准的医用防护服以及符合《通知》中规定的“紧急医用物资

防护服”只能用于隔离留观病区（房）、隔离病区（房）[22]。 

3.3 标记管理 

紧急医用物资防护服实行标识标记管理，产品外包装正面应醒目标注产品“仅供应急使

用”，产品名称为“紧急医用物资防护服”，标注产品使用范围、产品号型规格、产品依据标

准编号和定点生产企业名称等信息[22]。 

4  讨论 

4.1 存在不足 

我国医用防护服标准制定时考虑比较全面，除阻隔性能外还考虑到断裂拉伸强力等物理

性能及舒适性、抗静电性能等其他性能。相比于文中提到的标准，更多考虑了防护服本身材

料的性质[23]。但是相比于部分国外防护服标准，还存在以下几个方面的不足： 

(1)只有一次性医用防护服的标准，缺乏如美标等一次性或耐久型医用防护服的国家标

准。 

(2)相对于美标的合成血液穿透试验程序，国标对合成血液穿透试验要求比较低。 

(3)欧洲、日本存在能同时满足化学防护服和感染防护服要求的标准和产品体系，我国缺

乏这方面标准。此外我国化学防护服标准建设还不够完善，由于测试能力以及适用性的局限

性，暂无类似于欧洲、日本等完善的化学防护服产品体系[24]。 

(4)国标对防护材料微生物阻隔(病毒等)渗透方面没有相应的试验和性能要求。 

4.2 选型建议 

由于疫情期间防护服严重短缺，医疗机构及相关人员从境外等多地采购医用防护服。由

于语言、标准不一致等原因，在防护服选型、采购、捐赠等方面存在较大困难。结合工作中

防护服选型经验，总结问题如下： 

(1)对于国家及地方发布有关分级使用防护服的文件理解不到位。对于《通知》中的内容，

目前各医院、器械所等有关单位理解不一致，迫切需要进一步下发文件和选型标准帮助各相

关单位进行选型。 

(2)对于各地防控指挥部的发布不同选型标准，在理解标准的基础上，选型时应该采用高

标准高要求的形式进行，才能保障医务人员生命安全。 

(3)选型时应在理解标准的基础上进行。制定标准赋予防护服生命，在选型时需要把握标



准，吃透基本要求、试验方法、关键指标，这是选型的关键。 

(4)面对选型过程语言等问题，可以请人专门翻译或使用翻译软件。务必明确产品的使用

范围、基本结构、试验和关键指标等说明。 

(5)需把握好国家关于防护服使用的政策文件，把握境外产品和境内产品所需资质，这是

控制采购和使用风险的一道重要防线。 

5  结论 

防护服作为疫情防控最主要的物资之一，关系到一线医护人员的安全与健康。在物资

紧缺的情况下，一方面应该千方百计筹集物资，用好国家相关政策；另一方面应该严把质

量关，为一线医护人员守牢安全底线。作为医学工程部门人员，应该准确把握国内外防护

服相关标准，研究相关技术指标，依据国家或行业内的技术导引，在采购与选型过程中做

到准确、快速、高效，提升服务保障能力。 
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