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【摘要】 在高级别生物安全实验室实验活动评审中，实验人员以及进入实验室的其他人员的个人防护装备（用

品）的选择、使用和消毒有许多的共性问题。在国家卫生健康委员会科教司的支持下，中国医药生物技术协会生

物安全专业委员会在北京组织召开了“高级别生物安全实验室正压防护头罩的选择、使用和消毒规范”的共性问

题专家研讨会，就该共性问题中的正压防护头罩的选择标准和规范、穿戴和脱卸规范、日常维护和常规检查规范、

消毒和验证规范等问题进行了充分研讨，并就具体的技术措施和管理模式形成了专家共识。 
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Expert consensus on specification for the selection, use, and disinfection of positive pressure 

protective hoods in high-level biosafety laboratories 

【Abstract】 There are several common challenges associated with the selection, application and disinfection of personal 

protective equipment and supplies for personnel entering high-level biosafety laboratories. With the support of National 

Health Commission of the People's Republic of China, the Committee of Laboratory Biosafety of China Medicinal 

Biotech Association organized an expert seminar to address specifications for the selection, use, and disinfection of 

positive pressure protective hoods in high-level biosafety laboratories. This paper thoroughly discusses the criteria and 

specifications for selection, proper wearing and removal procedures, routine maintenance and inspection protocols, as 

well as disinfection and verification standards for positive pressure protective hoods. An expert consensus was reached on 

specific technical measures and management practices to enhance safety in laboratory environments. 

【Keywords】 high-level biosafety laboratory;  personal protective equipment;  positive pressure protective hood;  

daily maintenance;  disinfection 

 

正压防护头罩是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，对人员呼吸和头面部提供有效防护的生物防护装备，也被称为正压式呼吸防护系统、医用正压送风

式呼吸器、动力送风过滤式呼吸器。本共识采用正压防护头罩一词。正压防护头罩在高级别生物安全实验

室的使用率越来越高，无论是 BSL-3 实验室，还是 ABSL-3 实验室都广泛地配置和使用了正压防护头罩。

如何正确地选择、使用正压防护头罩，并对其进行有效的消毒和消毒效果验证，已经成为高级别生物安全

实验室中一个非常重要的生物安全管理和控制环节，也是评审中的关键技术点。 
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为此，国家卫生健康委员会科教司委托中国医药生物技术协会生物安全专业委员会组织高级别生物安

全实验室实验活动评审专家对《高级别生物安全实验室正压防护头罩的选择、使用和消毒规范》进行研讨，

形成如下专家共识，主要包括以下四个方面： 

 

1  正压防护头罩的选择标准和规范 
正确、规范地选择合格（合适）的正压防护头罩，是确保其防护功效的关键环节。 

1.1  正压防护头罩的结构和关键部件 

正压防护头罩一般由头罩、电动送风系统（或外部洁净气源）、送气管、固定腰带等部分组成。工作

时，外部气源或电动送风系统通过送气管向头罩提供压力和流量持续稳定的洁净空气，为佩戴者提供呼吸

用气的同时维持头罩内相对外界的正压，有效阻止外部环境的生物污染物（气溶胶、液体）进入头罩内部，

从而为佩戴者提供安全的局部环境。正压防护头罩克服了传统自吸过滤式防护口罩和面具由于密合不严而

产生泄漏的风险，大幅提高了防护效果，而且减小了作业人员呼吸阻力，减少湿热，降低身体负担。 

正压防护头罩关键部件包括头罩、送风系统和高效空气过滤组件。 

⑴头罩：佩戴于头部，用来保护佩戴者头面部不与外界直接接触，同时也为洁净空气送至口鼻处提供

相对隔离区域。YY 1881—2023《医用正压送风式呼吸器》标准中的分类，头罩按结构形式分类如图 1 所

示，主要分为开放型面罩、开放型头罩和密封型头罩 3 种。 

 

 A B  C 

图 1  常见正压防护头罩结构形式分类（A：开放型面罩；B：开放型头罩；C：密封型头罩） 

 

我国相关标准对正压防护头罩的分类与国际标准有所不同，GB 30864—2014《呼吸防护  动力送风过

滤式呼吸器》将正压防护头罩分为密合型半面罩（tight-fitting half facepiece, TFHF）、密合型全面罩

（tight-fitting facepiece, TFF）、开放型面罩（loose-fitting facepiece, LFF）、送气头罩（loose-fitting hood, LFH）

等 4 类，其中前两类可归结为传统意义的防护面具类，开放型面罩和送气头罩则与实验室常用的呼吸防

护头罩一致。YY 1881—2023《医用正压送风式呼吸器》对头罩（面罩）分类的规定及泄漏率要求则与 ISO/TS 

16975-1:2016 完全一致。本共识研讨的正压防护头罩是一种开放型头罩。 

⑵送风系统：包括电动送风和固定式气源送风两类。电动送风系统一般佩戴在腰部或背部，优点是佩

戴者的活动不受限制，缺点是需要电池供电，持续作业时间有一定限制，且在空气的污染环境中，气溶胶

浓度特别高的场所使用具有一定的风险。固定式气源主要指实验室生命支持系统，或者与生命支持系统类

似的稳定供气装置，一般采用螺旋送气管与头罩连接，优点是安全性更高，工作不受时间限制，缺点是活

动范围受限，一般噪声较大。 

⑶高效空气过滤组件：特指电动送风系统上安装的用来过滤生物气溶胶的过滤元件，主要包括内嵌式

和外接式两种（图 2），两种组件都要求过滤效率在设计最高风量下不低于 99.99%。内嵌式过滤组件嵌入

至电动送风壳体内，结构紧凑，过滤器受外部冲击较小，但更换方便性和安全性稍差。外接式过滤组件自

带外壳，通过螺纹等机械结构连接在电动送风系统上，优点是连接更换便捷，缺点是易于松动和受外力碰

撞挤压等。 

1.2  正压防护头罩的相关标准 

正压防护头罩在劳动保护和呼吸防护上归类为送风式呼吸器，目前国内外并没有专门针对高级别生物

安全实验室正压防护头罩的使用标准。国际标准化组织发布的 ISO/TS 16975-1:2016 系列标准规范了呼吸 
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A  B 

图 2  电动送风系统过滤组件（A：内嵌式；B：外接式） 

 

防护装置的风险评估、选择、培训、使用和维护等内容，侧重于呼吸器的选择和使用。GB 30864—2014 

《呼吸防护  动力送风过滤式呼吸器》是我国目前应用较多的动力送风防护头罩标准，规定了动力送风 

过滤式呼吸器的分类、标记、技术要求、测试方法和标识，正压防护头罩也多采用此标准进行检验。 

GB/T 18664—2002《呼吸防护用品的选择、使用与维护》规定了呼吸防护用品的选择、使用和维护的原则、

方法与要求，适用于为预防作业场所缺氧和空气污染物等对人体的危害所使用的呼吸防护用品。随着我 

国防护装备国产化的发展和需求，国家药品监督管理局在 2023 年颁布了 YY 1881—2023《医用正压送风

式呼吸器》，是国内第一个强制性生物防护类头罩的标准。它与 GB 30864—2014 的最大不同是引入 

ISO/TS 16975-1:2016《呼吸防护装置 — 选择、使用和维护 — 第 1 部分：建立和执行呼吸防护装置计

划》的分类，删除了 GB 30864—2014 有关化学防护的内容，更适合医药卫生和生物安全实验室采用。

CNAS-CL05-A002:2020《实验室生物安全认可准则对关键防护设备评价的应用说明》是中国合格评定国 

家认可中心颁布的生物安全实验室认可文件，规定了正压防护头罩的检验规则和相关要求，也引用了 

GB 30864—2014 的相关内容。从以上标准规定的内容分析，本共识研讨的正压防护头罩属于开放型头罩。 

1.3  正压防护头罩选择的要求和规范 

1.3.1  正压防护头罩选择的规范要求  ISO/TS 16975-1:2016 的第 7 部分详细介绍了呼吸防护装备选择

的流程、风险评估、适合性评估等，并对环境危害进行了分级。在 ISO/TS 16975-1:2016 的附录 H 专门

对生物气溶胶防护的呼吸防护装备选择进行了说明，强调了应根据国家、部门、地方和行业相关规定进行

装备选择。GB/T 18664—2002 则规定呼吸防护装备的选择应重点考虑工作环境、工作性质和工作人员三

方面要求。 

⑴工作环境：一般分为立即威胁生命或健康（immediately dangerous to life or health, IDLH）浓度的 

环境和非立即威胁生命或健康的环境。GB/T 18664—2002 规定，有害环境性质未知、缺氧或无法判断 

是否缺氧、有害物质浓度未知或达到或超过 IDLH 浓度，则此类环境为 IDLH 环境，此类环境下作业 

一般推荐选择正压式呼吸防护装备。高级别生物安全实验室是有潜在生物风险的工作环境，重点考虑实 

验活动产生的生物气溶胶颗粒带来的生物风险，空气的净化是第一考虑重点。故推荐选择正压式呼吸防护

装备。 

⑵工作性质：工作环境危险评估后，工作性质决定了人员如何选择合适的装备，ISO/TS 16975-1:2016 

和 GB/T 18664—2002 均从工作强度、持续时间、操作精细要求、活动距离、视野、通讯等方面进行了分

析和规定。高级别生物安全实验室是有潜在生物风险的工作环境，正常情况下工作强度适中、持续 3 ~ 4 h、

操作精细、活动距离近、视野较宽、通讯方便。故推荐选择正压式呼吸防护装备。 

⑶工作人员：相关标准从人员体型、头型、视觉矫正、心肺功能等方面规定了适宜采用正压防护头罩

的情况。如面部有疤痕、畸形、褶皱者，需要佩戴眼镜且不宜佩戴隐形眼镜者，心肺系统病史者，对狭小

空间和呼吸负荷存在严重心理应激反应者，适宜佩戴正压式呼吸防护装备。 

1.3.2  正压防护头罩选择的依据  正压防护头罩选择遵循的原则是基于病原微生物的危害等级和操作风

险。主要包括以下几个方面： 
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⑴在对未知或未鉴定分类的病原微生物进行操作时，不管有无隔离器、生物安全柜等一级防护屏障，

均应选择正压防护头罩。 

⑵在没有隔离器、生物安全柜等一级防护屏障下进行产生生物气溶胶的作业时，应选择正压防护头罩，

如开放式动物饲养、取材、解剖等。 

⑶已知操作的病原微生物可通过呼吸道传播感染，且操作过程可能产生含病原的气溶胶时，宜选择正

压防护头罩。 

1.3.3  正压防护头罩的综合选型要点  实验室选择正压防护头罩时，应重点关注的参数和推荐要求如 

表 1 所示。 

 

表 1  正压防护头罩参数表 

参数 关注原因 对应标准及条款 推荐值 备注 

泄漏率 衡量正压防护头罩安全性 

的核心指标 

GB 30864—2014 的 5.7 

YY 1881—2023 的 5.8 

< 0.01%  

头罩类型 与安全性和舒适性相关 GB 30864—2014 的 4.1 

YY 1881—2023 的 4 

GB 308640—2014 的 PLF 和 PLH 

YY 1881—2023 的 dL 和 dT 

两个标准中都没有图示，需结合

产品实际结构分类 

噪声 舒适性重要指标 GB 30864—2014 的 5.12

YY 1881—2023 的 5.11 

< 65 dB（A）为宜  

有效使用时间 装备性能重要指标 GB 30864—2014 的 5.4.3

YY 1881—2023 的 5.5 

> 4 h 应考虑实验室实际工作周期 

送气管 易损、易老化部件 GB 30864—2014 的 5.8 

YY 1881—-2023 的 5.6 

检测数据应满足标准要求 应考虑洗消剂与送气管材质的兼

容性 

消毒耐用性 可重复使用的基础 YY 1881—2023 的 5.22 头罩材质应与实验室常用消毒剂兼容  

电气安全性 关系到设备运行安全和佩 

戴者健康安全 

GB 30864—2014 的 5.16

YY 1881—2023 的 5.24 

可参照 GB 30864—2014 的 5.16，更 

严格地，可参照 YY 1881—2023 的 

5.24 

可要求供应商提供相关检测证明

材料 

海拔适应性 高海拔对头罩性能有影响 / 根据使用经验选择有一定冗余量的 

产品 

主要是正压、送风量受海拔影响

较大，可对产品进行实地测试

报警 适合的报警或提示能有效 

规避使用风险 

GB 30864—2014 的 5.15

YY 1881—2023 的 5.7 

至少应具备低电量和低风量提示功能  

 

2  正压防护头罩穿戴和脱卸的规范 
在高级别生物安全实验室中，正压防护头罩的穿戴和脱卸已经形成了相对规范的技术流程。但是，各

实验室在使用过程中还存在一些技术环节的差异。因此，形成相对一致的正压防护头罩的穿戴、脱卸的规

范，对一致性评价是非常重要的。 

2.1  正压防护头罩穿戴前检查程序 

正压防护头罩在使用前应检测外观及配置、送风量、过滤效率、头罩内噪声、连续工作时间、低电量

报警，检测合格后方可使用。 

每次使用前应检查以下项目： 

⑴外观及配置：目视观察头罩、送气导管、腰带、电动送风组件、高效过滤组件、排气阀（适用时）、

过滤器、密封垫圈、电池等各功能组件，外观应光滑，无变形、开裂、破损，零部件功能齐全，头罩视窗

清晰。 

⑵电池电量检查：打开电源，电池电量未报警且电量应不低于总电量的 2/3。 

⑶气流量检查：打开电源开机运行，待风机稳定，观察是否显示低流量报警。如报警，应根据流量计

标准指示，加大风机转速消除报警；如仍显示低流量报警，应检查送气导管是否堵塞或更换高效过滤器。 

2.2  正压头罩穿戴步骤 

⑴在防护区走道或二更衣室的正压防护头罩存放处，打开电源启动风机，将腰带固定在腰间，并调节

好松紧度，以腰带不下坠和人体感觉舒适为宜。 
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⑵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，然后戴上头罩，将头罩内密封环调节

到位，再把头罩下摆（披肩）在肩部展开无折叠，连接送气管（快速接口）。 

⑶上下左右轻微摆动头部，头罩应固定牢固、视野无影响、呼吸顺畅。 

2.3  正压头罩脱卸步骤 

⑴在核心工作间出口附近对正压防护头罩的外表面进行喷雾消毒，作用一段时间后进入缓冲间。 

⑵退出缓冲间，在防护区走道或二更衣室的正压防护头罩存放处，再次对正压防护头罩的外表面进行

喷雾消毒，然后断开头罩连接的送气管，取下头罩挂在挂钩上，再取下腰带及主机，最后关闭电源。 

⑶取下电池，并把电池连接在充电器上进行充电。 

2.4  使用注意事项 

电池电量报警时，应及时离开实验室区域（此时电池仍可维持 15 min 左右供电）。 

气流量报警时，应提高风机档位消除报警；如仍报警，则离开实验室区域。 

正压防护头罩视窗出现花屏、变形，头罩面料出现破损时，应及时更换头罩。视窗起雾且无法消除时，

应离开实验室区域。 

 

3  正压防护头罩的日常维护和检查规范 
正压防护头罩由多个部件构成，每个部件的材质和结构都不相同，对理化因子的影响耐受力也不同。

另外，正压防护头罩每次使用后，应接受化学或者物理方法消毒，这些消毒方式会对头罩的各个部分产生

不同损伤，有的可能是肉眼可见的，有的是不可见的。因此，对正压防护头罩进行日常维护和常规性检查

是非常必要的。 

3.1  正压防护头罩的日常维护要求 

正压防护头罩的日常维护主要指使用后的维护检查，所涉及内容至少包括头罩、送风系统、电池、空

气过滤器、送气管等。 

3.1.1  头罩  保持正压防护头罩整洁，污渍部分应采用对头罩材料无腐蚀的洗涤剂擦拭清洁。清洁时应

避免视窗磨损和头罩被锐物刺穿。应检查头罩接缝完整性，如有跳线、开裂等，应及时更换。 

3.1.2  送风系统  送风系统应检查外观、固定腰带、垫圈、紧固件等零部件。外观主要检查有无破损、

裂痕、腐蚀等问题；固定腰带主要检查牢固度和调节搭扣的灵活度；垫圈主要检查是否老化、变形、开裂；

紧固件主要检查是否松动，并用专用工具进行紧固。长期贮存过程中，至少每隔半年开机运行一次，注意

观察风机运行状况，出现异常应及时维修。 

3.1.3  电池  使用规定的充电器对电池充电，首次充电时间 10 ~ 14 h，使用后应及时充电，如长期不用，

至少每隔半年充电一次，避免频繁充放电，电池宜在电量半满的状态下贮存。 

3.1.4  空气过滤器  对于内置式高效空气过滤器，日常维护必须在消毒后进行。经消毒后，打开电动送

风系统，检查过滤器是否开胶、变形，滤纸和密封圈是否破损等，有上述现象则须更换过滤器，如有异物

堵塞，则清洁过滤器。对于外接式高效空气过滤器，则应检查是否有撞击、挤压、滤纸破损或异物堵塞，

有上述现象则须更换过滤器。 

3.1.5  送气管  送气管的日常维护包括检查送气管弹性、折弯性是否良好、头罩和送风系统连接处是否

良好，以及有无划伤、穿刺等问题。 

3.2  正压防护头罩定期维护要求 

正压防护头罩应定期维护，定期维护周期视使用频次和头罩累积使用时长合理制订，但最长不宜超过 

12 个月。定期检查维护至少应包括以下内容（如适用）： 

1) 检查正压防护头罩的完整性； 

2) 检查过滤器是否经撞击、挤压有开胶、变形、滤纸破损、密封圈破损等，有上述现象则须更换过滤

器，如有异物堵塞，则清洁过滤器； 

3) 对于电动送风式正压防护头罩，检查制造商提供的最小设计流量； 

4) 对于压缩空气式正压防护头罩，检查供气压力和（或）流速是否正常； 
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5) 如果呼吸防护装置具有集成通信设备，检查其通讯质量及有效性； 

6) 运行一个工作周期，检查报警、提示、噪声等是否异常； 

7) 检查电池容量变化，或者检查送风系统连续工作时间是否满足要求。 

3.3  正压防护头罩专业保养要求 

应按照 CNAS-CL05-A002《实验室生物安全认可准则对关键防护设备评价的应用说明》的 5.15 确定

正压防护头罩专业保养与检测周期和时机。 

专业检测时机至少应包括： 

a) 购置后，投入使用前； 

b) 设备的主要部件（如过滤器、头罩、送风系统、电池）更换或维修后； 

c) 年度的维护检测。 

检测项目至少应包括（适用时）： 

a) 外观及配置； 

b) 送风量； 

c) 过滤效率； 

d) 头罩内噪声； 

e) 连续工作时间； 

f) 低风量报警、低电量报警； 

g) 消毒效果验证。 

3.4  正压防护头罩的常规检查要求 

3.4.1  运行前完整性检查  每次运行前应检查正压防护头罩是否完好，确保无开裂、划伤，排气阀片（适

用时）密闭良好，空气过滤器是否连接紧密、电池是否为满电，查看上次运行记录是否有异常未处理。压

缩空气供气式正压防护头罩还应检查送气调节阀是否异常。 

3.4.2  运行前状态检查  按下控制开关，启动风机后，观察显示是否正常；送气管是否顺畅；风机运行

声音是否平稳；噪声是否正常；将手伸进头罩内，应能明显感受到气流，堵上送气管一定时间，低风量报

警应能触发；压缩空气供气式正压防护头罩送气流量调节应正常。 

 

4  正压防护头罩消毒和验证的操作规范 
在实验活动结束退出实验室核心区时，应对正压防护头罩的主机和头罩外表面进行喷洒消毒或擦拭消

毒，作用一段时间后经缓冲间退至防护区走道或二更衣室的正压防护头罩存放处，再次对主机表面和头罩

外表面进行喷洒消毒或擦拭消毒，正常使用时主机高效过滤器外壳禁止拆卸。根据正压防护头罩风险评估

定期或根据使用次数更换头罩及气管，更换后的头罩需要进行压力蒸汽灭菌或者是熏蒸消毒后交医疗废弃

物处置机构处理。外表面和内表面的消毒处置方法包括：化学消毒法和物理消毒法，消毒效果验证评价的

标准方法是使用指示微生物进行验证，要求头罩内外表面均达到消毒的标准。 

4.1  正压防护头罩消毒方法选择的规范 

消毒方法主要分为两类：物理方法和化学方法。物理方法包括压力蒸汽灭菌、紫外辐照等，压力蒸汽

灭菌主要用于实验室废弃的头罩灭菌处理，紫外辐照主要用于头罩内外表面的消毒。化学方法主要包括喷

雾消毒和熏蒸消毒，根据所从事病原活动的风险评估选择含氯消毒剂、75% 酒精、季铵盐类、过氧化氢、

过氧乙酸、含溴消毒剂、臭氧和酚类等消毒剂。 

4.2  验证用指示微生物的选择规范 

金黄色葡萄球菌 ATCC 6538、铜绿假单胞菌 ATCC 15442、大肠杆菌 8099、枯草杆菌黑色变种芽胞 

ATCC 9372、白色葡萄球菌 8032、嗜热脂肪杆菌芽孢 ATCC 7953（压力蒸汽灭菌）。在上述规定的菌株基

础上，根据消毒剂特定用途或试验特殊需要，还可增选其他菌株（GB/T 38502—2020《消毒剂实验室杀菌

效果检验方法》的 5.1.1.1），或者直接选择所从事的实验活动病原微生物进行验证。 
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4.3  物理消毒方法验证规范 

4.3.1  压力蒸汽灭菌  参照 GB/T 15981—2021《消毒器械灭菌效果评价方法》的 4.1 压力蒸汽灭菌器 

灭菌效果鉴定试验。 

4.3.2  紫外辐照  参照《消毒技术规范》（2002 年版）2.1.5.5.4 对微生物杀灭效果的测定。 

4.4  化学消毒方法验证规范 

4.4.1  喷雾消毒  参照 GB/T 38504—2020《喷雾消毒效果评价方法》附录 B（规范性附录）物体表面喷

雾消毒效果模拟现场试验方法。 

4.4.2  熏蒸消毒  将正压防护头罩放置房间或正压头罩消毒柜内，在每个头罩内外表面、房间或消毒 

柜的顶角、底角、面中心等设置验证点，每个验证点布放 1 片嗜热脂肪杆菌芽孢生物指示菌片；连接消

毒设备后，启动过氧化氢蒸汽（或气体）发生器，运行消毒程序后，分别取出各采样点菌片，接种到含 

2000 mg/L 硫代硫酸钠的溴甲酚紫培养基中，置于 56 ℃ 恒温箱中培养 1 周或按不同品牌生物指示物产

品说明书进行培养分析，观察结果。试验重复 3 次。 

目前，多数实验室通常采用喷雾消毒方法进行消毒，由于对消毒效果是否满足不同场景的风险控制要

求有不同认识，因此对穿戴和脱卸正压防护头罩的位置、是否需要进一步采用熏蒸消毒处理，不同的实验

室有不同的理解和处置方案。但是，无论采用哪一种方法，应进行消毒效果验证评价实验，并形成标准操

作规范，确保消毒的效果，保障实验人员的生物安全。 
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尊敬的读者、作者： 

为进一步加快创新成果的传播速度，提高出版时效，提升《中国医药生物技术》杂志的影响力和传播力。经国家新闻出

版总署批准，自 2026 年起，本刊刊期由双月刊变更为月刊，每月 10 日出版，页码调整为 80 页/期。 

此次刊期调整，是我们基于期刊长远发展作出的重要决策，是期刊发展的重要里程碑。编辑部将以此为契机，进一步优

化审稿流程，提升审稿效率与服务质量；扩大优质稿件承载量，缩短科研成果发表周期，加速学术成果转化应用。 

诚挚欢迎学界同仁继续惠赐佳作，希望广大作者和读者朋友们继续关注和支持本刊。 

 

《中国医药生物技术》编辑部 
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