上海市地方标准《医务人员个人防护装备要求》
（征求意见稿）编制说明
一、工作概况
（一）任务来源
本项目来自2020年度上海市卫生健康委员会标准预研制项目计划中的《医务人员个人防护装备要求》（沪卫法规[2020]5号，项目编号为2020WB19）。项目由上海市杨浦区中心医院（同济大学附属杨浦医院）提出编制申请，经上海市卫生健康委员会批准立项。标准提出单位为上海市卫生健康委员会，归口单位为上海市职业卫生标准化技术委员会，起草单位为上海市杨浦区中心医院（同济大学附属杨浦医院）、复旦大学附属华山医院、上海交通大学医学院附属瑞金医院。
2023年7月8日，上海市市场监督管理局于正式发文《上海市市场监督管理局关于下达2022年度第四批上海市地方标准制修订项目计划的通知》（沪市监标技〔2022〕524号），本标准被列入第四批上海市地方标准制修订项目计划，正式进一步立项研制。
（二）标准制定背景
随着现代医学的不断发展，各种先进的诊疗设备和检测手段广泛应用于临床工作中。新发、再发传染病和各种突发公共卫生事件在不断发生和侵袭。此外，国家民生工程和保障体系的不断推进，新业务、新技术的不断开展和新药物的使用，医院业务量不断攀升，导致医务人员劳动强度不断加大、工作时间长超负荷工作，各种生物、物理、化学、心理等因素引起的职业危害渗透至医疗机构的每一个角落，越来越多的临床医务人员面临着更加严峻的职业危害。目前医护人员因工作原因所致的艾滋病已纳入职业性传染病的范围，医务人员中的放射人员也有相对应的职业性放射性疾病。但某些未知的或突发的传染病尚未在列，如2003年的SARS以及2019年年末爆发的三年新型冠状病毒肺炎疫情。使得医务人员高危且多人因公殉职，这一惨痛的教训提醒我们医务人员的个人防护非常必要，亟待制订相关的防护标准或指南，并严格执行以保护医务人员的职业安全。
中国疾病预防控制中心在2020年12月印发了《医务人员职业健康促进指南（试行）》（中疾控公卫发〔2020〕96号），强调根据健康中国职业健康保护行动工作要求，做好医务人员职业健康保护和促进工作。上海市卫生健康委员会办公室于2021年12月印发了《上海市职业病防治规划（2021-2025年）》（沪卫职健〔2021〕34号）通知，其中指出应该逐步建立医疗卫生人员等重点从业人员的职业管理规范和管理机制。开展重点行业职业人群素养监测与干预，有效提供劳动者的健康意识和健康素养。因此，医务人员作为特定专业，他们的职业健康越来越受到业内人士的关注。本标准针对医务人员在职业暴露过程个人防护装备提出相关使用要求。
（三）简要起草过程
1.项目启动阶段
2020年1月成立由上海市杨浦区中心医院（同济大学附属杨浦医院）牵头、华山医院、瑞金医院共同参与的工作小组，组内成员包括职业病科、内科、感染性疾病科、医院感染管理科、护理部等相关部门的工作人员。2020年10月启动标准起草工作，召开了起草工作会议，确定《医务人员职业暴露个人防护装备要求》的指定原则，明确了工作分工，由职业病科、护理部排摸各大医院各岗位存在职业暴露危害因素的现况，由医院感染管理科调查个人相关岗位个人防护装备的状况，尤其针对特殊工作岗位的医务人员健康状况展开了调查，了解其个人防护的效果。
2.收集相关数据，开展调研讨论，形成讨论稿
为了充分落实设立标准的科学性和可行性，标准起草组从2021年起陆续组织开展标准设立的前期调研和论证工作。项目负责人查阅了国内外有关标准、文献资料；对上海市内3家医疗机构医务人员的相关数据进行了分析，对上海市杨浦区中心医院进行了现场调研，收集了该院医务人员的健康监护资料、接触职业危害因素的种类、特点和分布情况；收集和整理与医务人员职业防护相关的法律、法规和法规性文件，以及与医务人员职业防护相关的国家、行业标准以及企业标准等。在深入调研的基础上起草标准。
3.多方听取意见，形成标准征求意见稿
积极收集各类医疗机构、高等院校、卫生监督和疾病预防控制中心等多方面的专家意见，修改并完成了《医务人员职业暴露个人防护装备要求》（征求意见稿）。
4.广泛征求意见，不断修改完善，形成标准送审稿
标准起草组对该项目进行了多次征询意见，2021年9月30日在上海市卫生监督所进行了专家讨论会，征集相关专家意见。于2021年10月1日至12月31日对上海市各级各类医疗机构医院、高等院校、卫生监督和疾控中心等专家进行线上意见征集。共收集意见44条，采纳意见40条，部分采纳1条，不予采纳3条。征求对象涵盖上海市二、三级综合以及专科医院的相关部门职业卫生专家，不予采纳的意见均进行了解释说明。2022年1月5日，召开了2020年度上海市卫生健康委员会地方标准预研制项目《医务人员职业暴露个人防护装备要求》结题验收会，标准起草组将标准修订稿送上海市卫生标准技术化委员会审核，并根据审核意见对标准进行进一步修改完善，形成标准验收稿。2022年11月参与2022年度第四批上海市地方标准制修订项目计划，得到立项通过。
二、与现行法律、法规、文件和标准相关情况的说明
本文件与《中华人民共和国职业病防治法》、《中华人民共和国传染病防治法》等法律法规配套。目前暂无国家标准。在本文件的制定过程中，参考了《医务人员职业健康促进指南（试行）》的共性部分，并与之相互对应，在技术上规范医务人员职业暴露个人防护标准的实施。编写格式依据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》给出的规则编写。与《中华人民共和国基本医疗与健康促进法》、《健康中国行动(2019-2030)》等标准、规范和规范性文件的规定相符。 本标准与可能涉及的现行法律、法规、文件和标准无原则上的冲突。
三、标准的制修订与起草原则
1. 技术可行性原则，保证实施标准具有可操作性。
2.从严控制的原则。
3.与国家标准紧密衔接的原则。作为地方标准，本标准限值以国家标准为基础，指标限值或与同期国家标准相当，或严于同期国家标准。
4.与国内外同类标准比较的原则。参考国内外先进地区和国家的同类标准。
5.结合本地区实际的原则。
四、标准中关键技术内容说明
（一）主要条款说明
本文件中通过医务人员在职业活动中职业暴露情况，总结出以下三个常见职业危害因素。本标准根据这三个常见职业危害因素提出基本防护装备要求。
1.生物性危害因素：
生物性危害因素主要是指病原微生物包括病毒（如SARS病毒、新冠病毒、肝炎病毒、人免疫缺陷病毒等）、细菌、真菌和寄生虫等，通过皮肤黏膜、血液及呼吸道等侵袭人体引起机体严重损害。医院作为传染性病原微生物密集的高风险工作场所，医务人员在从事诊疗活动中因针刺、锐器损伤、频繁接触大量感染性血液体液不可避免的引起职业暴露甚至被感染，特别是人免疫缺陷病毒(HIV)、乙型肝炎病毒(HBV)、丙型肝炎病毒(HCV)等人群易感且传染性强，成为最主要的生物性危害因素严重危害广大医务人员的身体和心里健康，成为医务人员职业危害的最大杀手。而近年来严重呼吸道感染病原菌，如SARS病毒、新冠病毒、结核杆菌等通过呼吸道传播，不但在社会上引起广泛传播，由于医疗场所人群具有聚集性的特点，也极易在医疗机构内扩散，导致医务人员感染。
2.化学性危害因素：
化学性危害是指各种有害化学成分逸入空气中长期接触不仅对人体皮肤、呼吸道造成损伤，严重的可以致畸形和致癌。化学性危害因素因可分为普遍岗位，医务人员在日常工作中，不可避免的接触到各种化学制剂，如医学检验工作中产生的有毒有害气体，临床诊疗工作和医学科研活动中消毒用的有毒化学品，麻醉过程中的废气，此外危险药物包括抗肿瘤药、抗病毒药、激素、免疫抑制剂、某些生物工程制剂在临床上的使用，有致癌性、致畸性或发育毒性、生殖毒性、低剂量应用时的器官毒性、遗传毒性的药物。
3.物理性危害因素：
物理性危害是由紫外线、高温、噪声、激光及放射性物质和射线装置产生的辐射性对医务人员造成的身体危害。由于其差异性所造成的危害存在很大区别，其中辐射性危害对人体健康损害最大。随着新业务新技术的不断开展，特别是介入医学的蓬勃发展，越来越多的临床医务人员参与和从事放射诊疗工作，由于物理性放射物质看不见摸不到，部分医务人员忽视其危害作用，而不重视有效防护，同时因其具有积蓄性，严重损害人体组织，致使医务人员的身体健康受到严重威胁。其中放射科的非电离、电离物理性职业暴露风险对医务人员的身体健康亦造成了极大的危害，如经常暴露在低剂量放射情况下，放射会产生蓄积作用，从而会导致癌症、畸形的发生。接触者的血液中白细胞总数、中性粒细胞、淋巴细胞以及血小板数等指标与标准值相比明显偏低。
（二）关键技术内容说明
本文件中的附录A为资料性附录，对本文件的正确使用进行了说明。突出了制订本文件的几个重要方面：（１）重视对医疗机构各岗位职业危害因素的识别，同时进行相应的个人防护极为重要。（２）本文件仅罗列综合性医疗机构中主要的工作岗位及其对应的职业危害因素，不同的医疗机构可能存在不同的岗位分工，或存在某些特殊岗位，接触其他职业危害因素。（３）由于医疗机构存在各种各样的工作岗位，不同的工作岗位暴露的职业危害强度不同，所选择的防护级别也不同。（４）医务人员个人防护用品应根据职业危害因素种类和风险强度进行选择，特别是生物性危害因素应根据防护等级进行选择，分基础防护、一级防护、二级防护、三级防护。
[bookmark: _Hlk143442861]本文件对综合性医疗机构医务人员的工作岗位接触的职业危害因素进行了辨识与梳理，将其一一对应，具有实用性和可操作性。详见表1.
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	有害因素分类
	危害因素名称
	岗位分布

	生物性危害
	致病微生物包括病毒、细菌、真菌和寄生虫
	所有科室

	化学性危害
	毒物
	浓度较低的残留化学性消毒剂及紫外消毒产生的臭氧
	所有科室

	
	
	革兰染色液、抗酸染色液、乙醇、乙醚，含氯消毒剂等
	检验科

	
	
	戊二醛、过氧乙酸、樟脑酚、丁香油酚以及单体，银汞合金充填材料蒸发的气态汞
	口腔科

	
	
	工作环境中化学性因素常见的为甲醛、二甲苯、丙酮、氨水、冰醋酸、DAB 显色剂等有毒有害物质。
	病理科

	
	
	硫化氢、二氧化硫、氨、二氧化氮、一氧化碳、二氧化碳、氯气、氯化氢等
	医疗废水处理站

	
	
	化疗药物
	药剂中心

	
	粉尘
	石蜡切片的过程中容易产生蜡屑和组织碎屑粉尘
	病理科

	
	
	准分子激光手术过程中，当激光切削角膜基质层或眼科其他手术使用电凝止血器时，可产生大量烟雾。
	眼科

	物理性危害
	电离辐射
	X射线、γ射线
	放射科、放射介入科、放射诊疗科、核医学科

	
	非电离辐射
	激光、紫外线、红外线、射频辐射、微波
	眼科、耳鼻喉科、口腔科、外科、皮肤科、肿瘤科、康复科

	
	其他
	噪声、高温、高气压等
	使用麻醉呼吸机、吸引器、电凝的工作区域、清洗器械的消毒区、高压氧中心


四、重大分歧意见的处理结果和依据
无。
五、宣贯实施地方标准的措施建议
建议发布后向相关机构进行宣贯，并对机构负责人和医务人员进行培训，提高医疗机构医务人员职业暴露时个人防护的重视程度，配齐所需的有关防护装备，制定相关管理制度，确保标准条款的相关要求得到有效落实。
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