
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 

肺炎机制医疗保障发〔2020〕112号 

各省、自治区、直辖市及计划单列市工业和信息化主管部门、药品监

督管理部门、卫生健康委： 

为保障疫情防控期间紧急医用一次性防护服的供给，确保质量安

全可控，在国务院应对新型冠状病毒感染的肺炎疫情联防联控工作机

制下，工业和信息化部、国家药监局、国家卫生健康委进行了研究，

经组织专家审议，全国消毒器械标准化技术委员会、全国生物防护产

品标准化归口单位投票表决通过了《医用一次性防护服辐照灭菌应急

规范（临时）》。现将有关事项通知如下： 

一、各地可按《医用一次性防护服辐照灭菌应急规范（临时）》

（见附件 1，以下简称《应急规范》）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。 

二、具有相应检验检测资质的机构,依据《医用一次性防护服辐

照灭菌应急规范（临时）》的要求，对辐照灭菌医用一次性防护服实

施检验，对产品性能（一次检测）、快速检测生物指示物（一次检测）、



辐照吸收剂量（每灭菌批次检测）三大类指标进行检测并出具检测报

告。 

三、采用辐照灭菌方式生产医用一次性防护服的企业，应在每件

医用防护服外包装上粘贴特殊标识（见附件 2），提供符合产品放行

要求的检测报告，并确保每件产品符合《应急规范》及相关质量标准

的要求。辐照企业在提供辐照灭菌服务时，应在外包装箱指定位置粘

贴辐照标签（包括：辐照企业名称、辐照日期、辐照批号等信息）。 

四、医疗用品经销机构、医疗机构在接收和使用应急医用一次性

防护服时，应注意核对检测报告、特殊标识及辐照标签，并确保在有

效期内的应急医用一次性防护服方可进入重症隔离防护病区（房）使

用。 

以上措施属于此次疫情防控的临时应急措施，疫情结束后自行解

除。 

附件： 

1.医用一次性防护服辐照灭菌应急规范（临时） 

2.标识说明 

工业和信息化部 

国家药品监督管理局 

国家卫生健康委员会 

2020年 2 月 7 日 



 



 



 



 



 



 

 


