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[bookmark: _Toc21841][bookmark: _Toc212151721][bookmark: _Toc87951245][bookmark: _Toc23656]前　　言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国医药生物技术协会提出并归口。
本文件起草单位：北京实安科技有限公司、中国科学院武汉病毒研究所、军事科学院系统工程研究院卫勤保障技术研究所、军事科学院军事医学研究院、深圳市第三人民医院、浙江省医学科技教育发展中心、浙江省人民医院、中国医学科学院医学实验动物研究所、杭州医学院、中国科学院昆明动物研究所、上海质鼎生物科技有限公司、中国疾病预防控制中心病毒病预防控制所、昌平国家实验室、中国医学科学院医学生物学研究所、浙江省疾病预防控制中心、武汉大学、重庆市疾病预防控制中心、湖北省疾病预防控制中心、青海省地方病预防控制所、中国食品药品检定研究院、中国疾病预防控制中心传染病预防控制所、四川大学华西医院、广州国家实验室、浙江省台州市中心医院。
本文件主要起草人：李劲松、李娜、宋冬林、吴佳、吴金辉、王心淼、姜涛、张明霞、廖明凤、翁景清、邱雪挺、朱斐、吕火烊、葛玉梅、魏强、高孟、张立将、李明华、董婕、孔宇飞、代青、陈咏、李婵、颜浩、李湘东、代明、凌华、李国明、张青雯、徐潇、夏连续、林静雯、韩建保、于学东、朱杰。



[bookmark: _Toc221][bookmark: _Toc212151722][bookmark: _Toc15558]引　　言
正压防护头罩是生物安全实验室中保护人员呼吸道免受病原微生物气溶胶暴露的关键个人防护装备。其管理的规范性直接关系到实验室的生物安全水平。目前，国内已有大量实验室涉及人间传染的病原微生物活动。然而，在正压防护头罩的选择、使用和维护全生命周期管理中，仍存在实践不一、缺乏系统化指导的情况。现有国家标准和行业标准主要侧重于产品的技术性能和测试方法，缺乏针对其现场管理的综合性指南。
本文件为实验室提供一套基于风险管理的，覆盖正压防护头罩从选型、使用操作（包括穿戴、脱卸、应急处置），到维护（包括消毒、检查、报废）全过程的通用性、原则性指导，旨在提升管理的规范性和一致性，从而保障实验操作人员的安全。
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[bookmark: BookMark4]生物安全  正压防护头罩选择、使用和维护指南
0. [bookmark: _Toc30141][bookmark: _Toc212151723][bookmark: _Toc750][bookmark: _Toc26046][bookmark: _Toc87940790][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc81486496][bookmark: _Toc81489427][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc81481923][bookmark: _Toc81443845][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc81470547][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc17233333]范围
本文件提供了正压防护头罩选择、使用和维护的原则性和通用性指南。
本文件适用于疾病预防控制、科研、检测、检疫、诊疗、教学、生产等机构的生物安全防护对正压防护头罩的管理。
0. [bookmark: _Toc11346][bookmark: _Toc3140][bookmark: _Toc10811][bookmark: _Toc212151724]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 27952  普通物体表面消毒剂通用要求
GB 30864  呼吸防护 动力送风过滤式呼吸器
YY 1881—2023  医用正压送风式呼吸器
0. [bookmark: _Toc212151725][bookmark: _Toc17986][bookmark: _Toc29474227][bookmark: _Toc22673][bookmark: _Toc21797][bookmark: _Toc21423838][bookmark: _Toc87940791]术语和定义
[bookmark: _Toc21909][bookmark: _Toc12014][bookmark: _Toc83892584][bookmark: _Toc83893612][bookmark: _Toc212151726][bookmark: _Toc80947811][bookmark: _Toc197462847][bookmark: _Toc87940792][bookmark: _Toc73816539][bookmark: _Toc78968646]YY 1881—2023界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
2. 
[bookmark: _Toc83892585][bookmark: _Toc87940793][bookmark: _Toc80947812][bookmark: _Toc83893613][bookmark: _Toc31470][bookmark: _Toc13496][bookmark: _Toc14666][bookmark: _Toc197462848][bookmark: _Toc32421][bookmark: _Toc212151727][bookmark: _Toc23936][bookmark: _Toc78968647]正压防护头罩  positive pressure protective hood
通过电动送风或外部供气系统将过滤后的洁净空气送入头罩内并在头罩内形成一定正压，能覆盖整个头部至颈部，形成部分密合的过滤式呼吸系统防护用品。
0. [bookmark: _Toc80947817][bookmark: _Toc80947819][bookmark: _Toc197462849][bookmark: _Toc25121][bookmark: _Toc83893620][bookmark: _Toc83892597][bookmark: _Toc87940798][bookmark: _Toc212151728][bookmark: _Toc83892592][bookmark: _Toc80947818][bookmark: _Toc212151730][bookmark: _Toc83893619][bookmark: _Toc83892590][bookmark: _Toc83893617][bookmark: _Toc83892589][bookmark: _Toc80947816][bookmark: _Toc87940800][bookmark: _Toc87940805][bookmark: _Toc87940797][bookmark: _Toc83892591][bookmark: _Toc83893618][bookmark: _Toc83893625][bookmark: _Toc87940799][bookmark: _Toc4203][bookmark: _Toc21116][bookmark: _Toc5445]总体原则
3. [bookmark: _Toc8826][bookmark: _Toc28766][bookmark: _Toc11018]风险管理原则
实验室宜将正压防护头罩的管理纳入其风险管理整体框架。所有关于选择、使用和维护的决策宜基于对所从事实验活动的风险评估结论，评估要素包括但不限于病原微生物的特性、实验操作流程、人员能力及环境因素等。
3. [bookmark: _Toc25443][bookmark: _Toc27850][bookmark: _Toc5710]全生命周期管理原则
实验室宜对正压防护头罩实施从规划选型、验收、使用、维护到最终报废处置的全生命周期管理，确认其持续有效和安全。
3. [bookmark: _Toc31846][bookmark: _Toc19937][bookmark: _Toc6853]适用性原则
选择、使用和维护活动宜与实验活动的危害程度、实验室的具体条件、人员能力及设备自身特性相适应，寻求安全性、舒适性与可行性的平衡。
3. [bookmark: _Toc26114][bookmark: _Toc2453][bookmark: _Toc8194]持续改进原则
实验室宜基于设备性能监测、使用经验反馈、意外事件分析及技术发展，定期评审和优化正压防护头罩的管理措施和操作程序。
0. [bookmark: _Toc22294][bookmark: _Toc14357][bookmark: _Toc8223]选择
4. [bookmark: _Toc13592][bookmark: _Toc15017][bookmark: _Toc3128][bookmark: _Toc212151735][bookmark: _Toc197462856]总体要求
[bookmark: _Toc19438]选择正压防护头罩时，应综合考虑实验风险评估结论、技术性能、人员适配性与其他防护装备的兼容性以及制造商的技术支持能力。
4. [bookmark: _Toc8396][bookmark: _Toc5741][bookmark: _Toc21196]基于风险的选型
1. [bookmark: _Toc19741]在进行可能产生大量气溶胶涉及高致病性病原微生物的实验活动（如动物解剖、组织匀浆、高速离心）时，宜选择正压防护头罩作为呼吸道防护装备。
1. [bookmark: _Toc14490]对于未知的或未鉴定的病原微生物，在进行有生物气溶胶产生的高风险操作时，应选用正压防护头罩。
1. [bookmark: _Toc4419]当操作者需要在防护状态下长时间工作或佩戴密合型呼吸防护用品（如口罩）存在困难时，可考虑选用正压防护头罩。
4. [bookmark: _Toc12442][bookmark: _Toc212151739][bookmark: _Toc21390][bookmark: _Toc197462859][bookmark: _Toc4071]技术性能要素
[bookmark: _Toc9867]选择正压防护头罩时宜关注的关键技术性能参数见表1。
[bookmark: _Toc6405]表1  正压防护头罩技术性能考虑因素
	技术指标
	指导意义与考虑因素

	总泄漏率
	核心安全指标。宜优先选择总泄漏率低（如符合YY 1881要求）的产品

	送风量
	影响舒适度和防护效果。送风量不宜低于170 L/min，且在低档位运行时仍宜满足最低送风要求

	噪声
	影响沟通和舒适性。长时间使用时，宜选择运行噪声较低的产品

	电池续航
	电池有效工作时间宜能覆盖计划实验时长，并留有充足裕量，宜符合YY 1881的要求

	报警功能
	宜具备电量低和流量低等报警功能，报警后应留有足够的应急处置时间，参照YY 1881中的相关要求

	消毒兼容性
	头罩材质宜与实验室计划采用的常用消毒剂相容，可进行有效、安全的消毒



4. [bookmark: _Toc16191][bookmark: _Toc20929][bookmark: _Toc5152]适配性
3. [bookmark: _Toc31973]实验室在采购前，宜安排使用者进行试戴，评估头罩的视野、舒适度、重量分布以及与眼镜、头型的适配性。
3. [bookmark: _Toc32582]宜考虑头罩披肩与其他防护服（如连体服）的搭接方式，其能形成有效的防护屏障。
0. [bookmark: _Toc23972][bookmark: _Toc32675][bookmark: _Toc8521][bookmark: _Toc212151740]使用
5. [bookmark: _Toc20184][bookmark: _Toc11781][bookmark: _Toc25150]人员要求
0. [bookmark: _Toc786][bookmark: _Toc197462863][bookmark: _Toc212151742]操作人员在使用正压防护头罩前，应接受其结构原理、使用前检查、穿戴与脱卸程序、应急处理和消毒方法等方面的理论和实操培训，并经考核确认具备相应能力。
0. [bookmark: _Toc11112]使用者应了解正压防护头罩的防护原理和局限性。
5. [bookmark: _Toc9825][bookmark: _Toc24850][bookmark: _Toc12322]使用前检查
1. [bookmark: _Toc3636]每次使用前，应执行使用前检查。检查项目可包括：
a) 头罩：外观无破损、变形，视窗清晰；
b) 电动送风系统：电源连接可靠，电池电量充足，风机启动正常，送风气流通畅；
c) 过滤元件：在有效期内，外观无破损；
d) 送气导管：无裂缝、压扁；
e) 固定腰带：搭扣有效。
1. [bookmark: _Toc16108]应制定标准化的检查记录表（参见附录A），若发现任何一项不符合要求，应暂停使用并进行处理，且记录检查结果。
1. [bookmark: _Hlk211702369]应保存正压防护头罩性能检查记录，保存时间宜不少于制造商规定的使用期限。
5. [bookmark: _Toc19350][bookmark: _Toc31794][bookmark: _Toc23783][bookmark: _Toc212151748]穿戴程序
2. [bookmark: _Toc32706][bookmark: _Toc212151749][bookmark: _Toc197462870]宜遵循以下穿戴程序：
a) 在指定区域（如防护服更换间）穿戴好其他基础防护装备（如连体服、手套）后，固定腰带；
b) 调节头罩内悬架松紧度，以悬架能够固定在头部且舒适为宜；
c) 戴上头罩，将头罩内密封环调节到位，将披肩在肩部充分展开；
d) 连接送气导管；
e) 启动风机，确认送风正常。
2. [bookmark: _Toc212151750][bookmark: _Toc14654]穿戴后，宜进行适合性检查，包括上下左右摆动头部检查稳定性，确认视野无遮挡，感受呼吸是否顺畅。
5. [bookmark: _Toc212151751][bookmark: _Toc28774][bookmark: _Toc7505][bookmark: _Toc8641]脱卸程序
3. [bookmark: _Toc212151752][bookmark: _Toc7028][bookmark: _Toc197462874]宜遵循以下脱卸程序，该过程宜在指定区域内进行：
a) 完成实验活动后，对正压防护头罩外表面（特别是可能污染的区域）进行喷雾/擦拭消毒；
b) 在达到消毒剂作用时间后，移至脱卸区；
c) 关闭电源；
d) 断开送气导管连接；
e) 摘下头罩，并将其放置在指定容器或挂钩上；
f) 解下腰带和主机。
3. [bookmark: _Toc212151753][bookmark: _Toc197462876][bookmark: _Toc20004]脱卸后记录设备使用情况，并对电池进行充电或检查。
5. [bookmark: _Toc15632][bookmark: _Toc20738][bookmark: _Toc27196]使用中意外事故的应急处置
4. [bookmark: _Toc1835][bookmark: _Toc212151755][bookmark: _Toc197462878]若出现电量报警、风机故障、送风停止或头罩破损等意外情况，应立即停止实验，并按既定程序安全撤离实验室核心工作间。
4. [bookmark: _Toc197462879][bookmark: _Toc212151756]常见意外情况的应急处置流程见附录B。
4. 实验室应制定详细的应急处置方案，并对使用者进行培训。
4. [bookmark: _Toc24477][bookmark: _Toc197462880][bookmark: _Toc212151757]所有意外情况及处置措施应记录在案，并用于后续的评审和改进。
0. [bookmark: _Toc11569][bookmark: _Toc25763][bookmark: _Toc22014][bookmark: _Toc212151758]维护
6. [bookmark: _Toc6307][bookmark: _Toc514][bookmark: _Toc1057]清洁与消毒
0. [bookmark: _Toc8525]每次使用后宜对正压防护头罩进行清洁与消毒。
0. [bookmark: _Toc4020][bookmark: _Toc31934]消毒方法的选择宜基于风险评估，并综合考虑病原微生物的抗力、头罩材质的兼容性、消毒方法的安全性及操作便利性等因素。
0. 可使用化学消毒剂进行喷雾或擦拭消毒；可使用消毒柜进行过氧化氢蒸汽或二氧化氯气体进行熏蒸消毒。所使用的消毒剂应符合GB 27952中5.2的要求。
0. [bookmark: _Toc14643]可选用紫外线照射等适用的物理方法进行表面消毒。
0. [bookmark: _Toc25651]实验室应定期对所选消毒方法效果进行验证。验证的频率、指示微生物的选择和验证方法可参考附录C。
6. [bookmark: _Toc19526][bookmark: _Toc11214][bookmark: _Toc16622][bookmark: _Toc212151773]检查与维护
1. [bookmark: _Toc1067][bookmark: _Toc1078][bookmark: _Toc212151775]实验室应建立分级检查制度，包括但不限于：
a) 使用前检查：每次使用前由使用者执行（见6.2）；
b) 使用后维护检查：每次实验活动结束后，由设备管理员进行更全面的检查和基本保养；
c) 定期检测：应至少每12个月由专业人员对设备的关键性能（如送风量、总泄漏率、报警功能）进行一次检测。
1. [bookmark: _Toc5603][bookmark: _Toc1520]所有检查与维护活动应留有记录，并纳入设备档案。
6. [bookmark: _Toc22142][bookmark: _Toc18597][bookmark: _Toc13556]存放
2. [bookmark: _Toc23349]正压防护头罩应存放于清洁、干燥、无腐蚀性气体且避免阳光直射的专用区域。
2. [bookmark: _Toc17197]存放时应避免头罩和送气导管受压变形。
2. 生物安全实验室内正压防护头罩存放位置宜为：
a) 生物安全二级实验室的更衣间或存放正压防护头罩处；
b) 生物安全三级实验室的防护走廊或准备间；
c) 生物安全四级实验室的防护走廊或准备间。
6. [bookmark: _Toc14561][bookmark: _Toc3040]报废处置
3. [bookmark: _Toc18212]当正压防护头罩出现以下情况时，应报废处置：
a) 主要部件严重损坏，且维修成本过高或无维修价值；
b) 性能无法通过调试或维修后无法满足安全要求；
c) 已达到制造商规定的使用次数或时长。
3. [bookmark: _Toc20404]报废处置前应对设备进行经过验证的灭菌/消毒处理，确认其无生物安全隐患。
3. [bookmark: _Toc22431]经过无害化处理后的报废设备，应按其材质分类，作为废弃物交由有资质的机构处理。
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（资料性）
正压防护头罩使用前检查表示例
正压防护头罩使用前检查表示例见表A.1，实验室可根据自身设备和具体管理要求进行调整。
表A.1　正压防护头罩使用前检查表示例
	设备名称：正压防护头罩
	设备编号：______
	存放位置：______

	检查日期：____年___月___日
	使用者姓名：______
	计划实验活动：______

	检查项目
	检查要求
	检查结果
（√ 通过 × 不通过）
	备注

	1. 头罩

	1.1 外观
	无变形、开裂、破损、污渍
	□
	

	1.2 视窗
	清晰、无划痕、无起雾
	□
	

	1.3 密封环/披肩
	柔软、无老化、无破损
	□
	

	2. 电动送风系统

	2.1 主机与电源
	外观无破损，连接可靠
	□
	

	2.2 电池电量
	电量指示充足（≥2/3）
	□
	预估使用时间：____ h

	2.3 风机运行
	启动正常，运行平稳，无异常声响
	□
	

	2.4 送风量
	送风气流通畅，风量感受明显
	□
	

	2.5 报警功能
	电量低、流量低报警功能正常
	□
	（如可自检）

	3. 过滤元件

	3.1 高效粒子过滤器
	在有效期内，外观无破损
	□
	失效日期：______

	3.2 接口密封圈
	完好、无缺失
	□
	

	4. 送气导管

	4.1 外观
	无裂缝、压扁、老化
	□
	

	4.2 连接口
	密封圈完好，连接紧密
	□
	

	5. 固定腰带

	5.1 完整性
	织带无磨损、断裂
	□
	

	5.2 搭扣
	扣合灵活、有效
	□
	

	6. 通讯装置（如适用）

	6.1
	通话清晰，按键有效
	□
	

	总体结论
	□ 合格
□ 不合格，暂停使用

	处理意见
	（如不合格，请填写处理措施，如：报修、更换电池、更换头罩等）

	检查人签字：
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（资料性）
常见意外情况应急处置流程
B.1　 原则
任何异常情况下，首要原则是立即停止实验，核心目标是安全撤离，最大限度降低暴露风险。
开始
使用中发生意外
电量/流量报警
视窗严重起雾/花屏
头罩或送气导管破裂
立即停止实验
识别意外类型
如情况允许，对双手及头罩外表面喷洒消毒
遵循应急程序，迅速有序退出核心工作间
进入缓冲间/脱卸区
按程序安全脱卸防护装备
进行人员消毒与洗消
（如需要，进行医学评）估）
详细记录事件经过
事件报告与根本原因分析
改进措施、落实及监督

图B.1  正压防护头罩使用中意外情况应急处置流程图
B.2　 应急处置流程
B.2.1　 正压防护头罩使用过程中常见意外情况的应急处置流程见图B.1。
B.2.2　 流程说明如下：
a) 电量/流量报警：表明设备核心功能即将或已经失效，防护正压无法保证；
b) 头罩破损：物理屏障已被破坏，暴露风险极高，需要立即撤离；
c) 简易消毒：在撤离过程中，如果判断风险可控且不延误撤离，可进行此操作，减少在撤离过程中对环境和自身的污染；
d) 记录与报告：记录和深入分析所有意外事件，这是实现“持续改进”原则的关键环节。






附　录　C [bookmark: _Toc12445][bookmark: _Toc800][bookmark: _Toc7863]
（资料性）
消毒方法选择与效果验证考虑因素
C.1　 消毒方法选择考虑因素
选择正压防护头罩的消毒方法时，宜综合考虑以下因素，其决策权衡示例见表C.1。
表C.1  正压防护头罩常用消毒方法比较
	消毒方法
	优点
	缺点/注意事项
	适用性建议

	75%乙醇喷雾/擦拭
	快速挥发，无残留，对多数材质兼容性好
	易燃，对亲水性病毒效果较差，长期使用可能导致橡胶/塑料老化
	适用于日常使用后的表面消毒，或作为突发污染时的紧急消毒

	含氯消毒剂喷雾/擦拭
	广谱、高效、成本低
	有刺激性气味，对金属有腐蚀性，对织物有漂白作用，易受有机物影响
	适用于已知病毒污染后的终末消毒。使用后宜用清水擦拭去除残留

	过氧化氢蒸汽
	广谱灭菌，扩散性好，无残留，验证手段成熟
	需要专用设备，成本较高，对某些塑料和电子元件可能有影响
	适用于在专用消毒柜中对头罩进行定期或实验结束后的彻底灭菌

	二氧化氯气体
	广谱、高效，腐蚀性低于含氯消毒剂
	需要专用发生器，气体不易控制，高浓度对人员有危害
	适用于空间熏蒸或专用消毒柜，用于整个实验室或特定设备的终末消毒

	紫外线照射
	使用方便，无化学残留
	穿透力弱，只能消毒照射到的表面，效果受距离和照射时间影响大
	不建议作为独立的消毒方法。可作为化学消毒后的辅助手段，或用于存放期间的表面维持



C.2　 消毒效果验证
C.2.1　 指示微生物的选择
宜根据实验活动涉及的病原微生物特性，选择具有相应抵抗力的指示微生物。指示微生物的选择宜参照GB/T 38502—2020中5.1.1.1的规定执行。常用的指示微生物如下：
a) 对细菌繁殖体，可选用金黄色葡萄球菌(Staphylococcus aureus) ATCC 6538或大肠杆菌 (Escherichia coli) 8099。
b) 对分枝杆菌，可选用龟分枝杆菌脓肿亚种(Mycobacterium chelonae subsp. abscessus) ATCC 19977。
c) 对细菌芽孢，可选用枯草杆菌黑色变种芽孢(Bacillus subtilis var. niger) ATCC 9372或嗜热脂肪杆菌芽孢(Geobacillus stearothermophilus) ATCC 7953。
注：根据消毒剂特定用途或试验特殊需要，还可选用其他标准菌株或从现场分离的流行菌株。
C.2.2　 验证方法
C.2.2.1　 对于喷雾消毒，验证方法宜参照GB/T 38504中的相关规定执行。
C.2.2.2　 对于压力蒸汽灭菌，验证方法宜参照GB/T 1598中的规定执行。
C.2.2.3　 对于使用过氧化氢蒸汽消毒柜、二氧化氯气体熏蒸等专用设备进行的消毒，验证方法可依据设备制造商提供的、经过验证的循环参数，并结合使用相应的生物指示剂进行同步验证。
C.2.3　 验证频率
实验室宜建立消毒效果验证的周期计划。在以下情况下进行验证：
a) 首次引入新的消毒方法或新采购的消毒设备时；
b) 消毒程序（如消毒剂种类、浓度、作用时间、操作流程等）发生重大变更时；
c) 定期进行验证，周期一般不超过12个月。
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