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1.疫情期间防护服的选择
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如何选择防护服
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国务院应对新型冠状病毒感染的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》20200129
国卫办医函〔2020〕98号《国家卫生健康委办公厅关于加强疫情期间医用防护用品管理工作的通知》
国卫办医函〔2020〕118号《国家卫生健康委办公厅关于进一步加强疫情期间医用防护服严格分级分区
使用管理的通知》

当医用防护服不足时，可使用紧急医用物资防护服。紧急医用物资防护服应符合欧盟医用防护服

EN14126标准（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ISO13982-1&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。请各地组织卫生健康部门指导医院、疾控中心等单位规范合理

使用紧急医用物资防护服。

新冠肺炎疫情期间防护服相关政策
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新冠肺炎疫情期间防护服相关政策

肺炎机制医疗保障发〔2020〕112号《国务院应对新型冠状病毒感染的肺炎疫情联防联控机制医疗物
资保障组关于疫情期间执行《医用一次性防护服辐照灭菌应急规范（临时）的通知》

一、各地可按《医用一次性防护服辐照灭菌应急规范(临时)》要求，采用辐照 (钴60或电子加速器)方式
对医用防护服进行灭菌，达到《应急规范》第4章放行条件的,判定为合格的医用一次性防护服。

4. 产品的放行
4.1 辐照过程符合本规范，同时按照给定的辐射剂量实施辐

照，保证产品获得的吸收剂量不小于设定的灭菌剂量，且不
大于最大可接受剂量。
4.2 快速检测生物指示物阴性结果。
4.3 产品性能检测结果至少要符合GB19082-2009《医用一

次性防护服技术要求》中抗渗水性、抗合成血液穿透性、断
裂强力、过滤效率关键项目的规定。
5. 特殊标识

经辐照灭菌的医用一次性防护服，出厂企业应在每件产品外
包装粘贴包含灭菌日期和有效期一个月的特殊标识，方可进
入隔离重症监护病区 （房）使用。
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防护服定义：

• 防护服是临床医务人员在接触甲类或按甲类传染病管理的传染病患者时所穿的防护用品

• 医用防护服应符合GB19082-2009《医用一次性防护服技术要求》的规定

• 满足欧盟Type3B， Type4B的防护服，适用于有体液和血液喷溅的环境下使用，特别是气管切开、气

管插管等有可能喷溅的高危操作

• 满足欧盟Type5B， Type6B的防护服，适用于有可能被体液喷溅的风险环境中，如面向发热门诊患者

等。

• 其他不符合医用标准的工业和化学防护服，不能在医疗机构使用

• 在新冠疫情防控期间，医用防护服不足时，国家卫生健康委员会《关于加强疫情期间医用防护用品管

理工作的通知》中指出，除了符合欧盟医用防护服EN14126标准（其中液体阻隔等级在2级以上）并

取得欧盟CE认证的防护服外，欧标仅满足Type3/4/5的所有防护服也属于紧急医用物资（即便没有

EN14126），可以考虑采购。

新冠肺炎疫情期间医疗机构
不同区域工作岗位个人防护专家共识

引自《新冠肺炎疫情期间医疗机构不同区域工作岗位个人防护专家共识》
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确诊或疑似新冠病人接触岗位

一级防护

• 预检分诊
• 新冠负压病房及隔离病房

✓ 负压及隔离病房外区域（潜在污染区）巡回、清洁
• 消毒供应中心

✓ 对新冠区域的物品进行回收、清点、清洗
• 后勤工作（保洁、医疗废弃物收集）

✓ 普通区域
✓ 医疗废物转运



13

确诊或疑似新冠病人接触岗位

二级防护

• 新冠发热门诊
• 新冠负压病房及隔离病房

✓ 负压及隔离病房内区域普通诊疗、护理、清洁、采样
✓ 疑似或确诊患者转运、陪检
✓ 疑似或确诊死亡患者尸体处理

• 检验科
✓ 疑似或确诊患者检验（新冠区）

• 医学影像（放射、B超、核医学）
• 消毒供应中心

✓ 对新冠及疑似患者手术器械进行回收、清点、清洗
• 后勤工作（保洁、医疗废弃物收集）

✓ 发热门诊及隔离病房内

三级防护

• 为疑似或确诊患者实施吸痰、气管插管和气管切开等
• 新冠及疑似患者手术（负压间）
• 新冠核酸检验
• 确诊及疑似患者病检及尸检



• COVID-19主要通过直接接
触和飞沫传播

• WHO提供个人防护的基础
建议

• PPE供应不足

新冠肺炎期间PPE的合理使用– WHO, 2020/4/6

COVID-19 is a respiratory disease that 

is different from Ebola virus disease, 

which is transmitted through infected 

bodily fluids. Due to these differences 

in transmission, the PPE requirements 

for COVID-19 are different from those 

required for Ebola virus disease. 

Specifically, coveralls (sometimes 

called Ebola PPE) are not required 

when managing COVID-19 patients.
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WHO推荐



2. 防护服标准的区别
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欧盟CE认证
化学防护服
5类化学防护服
Type1 - EN943-1
Type1-ET - EN943-2
Type 3&4 - EN 14605 
Type 5 - EN ISO 13982 
Type 6 - EN 13034

美国
ASTM F1670 抗合成血液穿透
ATSM F1671 噬菌体穿透

亚太
日本（JIS）
化学防护服 JIS T8115 
韩国 (KOSHA) 
主要参考EN标准

GB 19082 医用一次性防护服

AAMI PB70 手术衣、隔离衣
及手术单

EN 13795手术衣及手术单 YYT 0506 手术衣及手术单

化学防护服

生物防护

手术衣、隔离衣
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美国
OSHA/EPA的定义(Level A/B/C/D)
气密防护 - NFPA 1991
液密防护 - NFPA 1992
CBRN - NFPA 1994

中国
GB 24539 = ISO 16602
GB/T 29511= EN ISO13982
GB 24540  

EN 14126 生物防护

日本（JIS）
JIS T8060 抗合成血液穿透
JIS T8061 噬菌体穿透
韩国 (KOSHA) 
主要参考EN 14126

防护服相关标准
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序号 一级产品
类别

二级产品
类别

产品描述 预期用途 品名举例 管理
类别

13
手术室感
染控制用

品

05手术室
用衣帽

通常为基材和阻水层组成的手术室服装。基材一般由
非织造布或纺织布制造，阻水层为阻水性的材料。手
术衣分为无菌提供一次性使用和非无菌提供可重复使
用两种供应形式。手术衣按关键区域的屏障能力分为
标准型和高性能型两种。手术帽为无菌提供，一次性
使用。

用于穿在手术医生和擦拭护士
身上，起到防止医生身体上的
皮屑弥散到开放的手术创面和
手术病人的体液向医务人员传
播，起到双向生物防护的作用。

手术服、手术衣、外科手术衣、
一次性使用无菌手术衣、非织
造布手术衣、一次性无菌手术
衣、一次性使用无菌手术服、
一次性使用手术帽、一次性使

用无菌帽

Ⅱ

通常采用棉纤维或无纺布制成。洁净服为对皮屑有一
定阻挡作用的短袖或长袖衣衫，不具有液体阻隔性。
非无菌提供，可重复使用，使用前应经灭菌处理。

用于穿戴在手术室内的麻醉师、
巡回护士等人的身上，使手术
室净化环境免受室内人员的污
染。

手术帽、刷手服、洁净服、洗
手衣

Ⅰ

14
医护人员
防护用品

02防护服
由一种或多种对病毒气溶胶、含病毒液体等具有隔离
作用的面料加工而成的衣服。脱下时，防护衣的外表
面不与人体接触。

用于医疗机构医护人员穿的职
业防护衣。阻止来自患者的病
毒随空气或液体向医务人员传
播。

医用防护服、一次性医用防护
服

Ⅱ

03隔离衣
帽

通常采用非织造布为主要原料，经裁剪、缝纫制成。
非无菌提供，一次性使用。

用于医疗机构门诊、病房、检
验室等作普通隔离。

隔离衣、医用帽 Ⅰ

国内医用防护产品《医疗器械分类目录》2018版
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手术衣、隔离衣vs防护服

手术衣

隔离衣

防护服： 带帽连体服



主要性能要求
• 符合GB19082-2009要求

• 抗合成血液穿透性不低于2级（1.75KPa）
• 关键部位材料及接缝对非油性颗粒的过滤效率不小于70%
• 微生物指标

• 获得国家二类医疗器械认证

20

医用一次性防护服 GB19082-2009



21

Type 5 – Particle

Na Sensor

NaCl

Type 3 – Jet

Liquid Jet 

Type 4 & 6 – Spray

Spray

Type 1 – Gas 
Gas-tight

Inward Leakage

Inflation Test

SF6 

Sensor

SF6

Type 2 – Gas

Non-Gastight

SF6 

Sensor

SF6

21

整体服装测试(EN standard)—真人测试
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EN 14126-2003 ASTM JIS
GB 19082-2009

医用一次性防护服

1 合成血液穿透

ISO 16603

Class 6：20kPa

Class 5：14kpa

Class 4：7kPa

Class 3：3.5kpa

Class 2：1.75kPa

Class 1：0kPa

ASTM F1670

无分级，仅通过或未通过
@13.8kPa, equiv. EN Class 5

JIS T8060

Class 6：20kPa

Class 5：14kpa

Class 4：7kPa

Class 3：3.5kpa

Class 2：1.75kPa

Class 1：0kPa

Class 6：20kPa

Class 5：14kpa

Class 4：7kPa

Class 3：3.5kpa

Class 2：1.75kPa

Class 1：0kPa

2 噬菌体耐压穿透

ISO 16604 Procedure C

Class 6：20kPa

Class 5：14kpa

Class 4：7kPa

Class 3：3.5kpa

Class 2：1.75kPa

Class 1：0kPa

ASTM F1671

无分级，仅通过或未通过
@13.8kPa, equiv. EN Class 5

JIS T8061

Class 6：20kPa

Class 5：14kpa

Class 4：7kPa

Class 3：3.5kpa

Class 2：1.75kPa

Class 1：0kPa

-----

3 抗生物污染液体穿透

EN ISO 22610

Class 6: t>75

Class 5：60<t≤75

Class 4：45<t≤60

Class 3：30<t≤45

Class 2：15<t≤30

Class 1：≤15min

----- ----- -----

4
防生物污染气溶胶穿
透

ISO/DIS 22611

Class 3：log>5 

Class 2：3<log≤5

Class ：1<log≤3

----- ----- -----

5 抗生物污染粉尘穿透

ISO 22612

Class 3：≤1

Class 2：1<logcfu ≤2）
Class 1：2<log cfu ≤3

----- ----- -----

要求 ≥Class 2

22

生物防护相关测试对比
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3.杜邦防护服产品系列介绍
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Tyvek®

杜邦防护服 - 医用一次性防护服

TMC (医用一次性防护服)

产品详情 • Tyvek®面料克重41gsm
• 手腕处、脚踝处和面部弹性收口
• 弹性腰围
• 缝线处采用胶条密封
• 符合GB19082医用一次性防护服标准
• 获得国家二类医疗器械注册认证

接缝 • 胶条

应用 • 疾病预防控制中心（CDC）
• 生物实验室
• 传染病医院
• 动物疫病预防与控制中心
• 海关检验检疫机构
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杜邦防护服系列



产品类别 符合标准

Tyvek® 非贴条款
Type 5, 6

Type 5-B, 6-B

Tyvek® 贴条款
GB19082-2009

Type 4-B, 5-B, 6-B

Tyvek® 800J Type 3-B, 4-B, 5-B, 6-B

Tychem® 2000C Type 3-B, 4-B, 5-B, 6-B

杜邦防护服系列

26
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1. 制造商的名称、商标或其他标识

2. 防护服类型，比如6型的防有限泼溅防护服

3. 防护服使用的标准编号及发布日期

4. 防护服生产日期

5. 产品的类型、标识或型号

6. 尺码范围

7. 象形图，标识防护服可防护哪些危害

8. 象形图，提醒使用者阅读使用说明和制造商提供的其他

信息

9. 根据ISO 3758规定，可重复使用的个人防护用品应标

有洗水唛。有限次使用的个人防护用品应标有警示短语
“请勿重复使用”

防护服产品标签
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