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　　２０１２年６月２９日，国家标准化管理委员会公

告发布了ＧＢ１５９８２－２０１２《医院消毒卫生标准》（以

下简称标准），于２０１２年１１月１日起正式实施。为

帮助医院宣传贯彻、落实新标准的具体要求，现将标

准修订中的新变化逐一说明。

１　修改了标准范围

本标准规定了医院消毒卫生标准、医院消毒管

理要求及检查方法，适用于各级各类医疗机构。各

级疾病预防控制机构和采供血机构按照执行。

２　修改了规范性引用文件

标准修订中，涉及的相关标准有ＧＢ４７８９．３《食

品微生物学检验 大肠菌群计数》、ＧＢ４７８９．４《食品

微生物学检验 沙门氏菌检验》、ＧＢ／Ｔ４７８９．１１《食

品卫生微生物学检验 溶血性链球菌检验》、ＧＢ５７４９

《生活饮用水卫生标准》、ＧＢ７９１８．４《化妆品微生物

标准检验方法 绿脓杆菌》、ＧＢ７９１８．５《化妆品微生

物标准检验方法 金黄色葡萄球菌》、ＧＢ１８４６６《医疗

机构水污染物排放标准》、ＧＢ１９０８２《医用一次性防

护服技术要求》、ＧＢ１９０８３《医用防护口罩技术要

求》、ＧＢ１９１９３《疫源地消毒总则》、ＧＢ１９２５８《紫外

线杀菌灯》、ＧＢ５０３３３《医院洁净手术部建筑技术规

范》、ＷＳ３１０．１《医院消毒供应中心 第１部分：管理

规范》、ＷＳ３１０．２《医院消毒供应中心 第２部分：清

洗消毒及灭菌技术操作规范》、ＷＳ３１０．３《医院消毒

供应中心 第３部分：清洗消毒及灭菌效果监测标

准》、ＷＳ／Ｔ３１１《医院隔离技术规范》、ＷＳ／Ｔ３１３

《医务人员手卫生规范》、ＹＹ０４６９《医用外科口罩技

术要求》、ＹＹ０５７２《血液透析和相关治疗用水》及卫

生部《消毒技术规范》、《医疗卫生机构医疗废物管理

办法》、《中华人民共和国药典》、国家环境保护总局

《医院污水处理技术指南》，各机构在学习新标准时，

可查阅相关要求。

３　修改了术语和定义

增加了“消毒产品”、“医疗器材”和“高度危险性

医疗器材、中度危险性医疗器材、低度危险性医疗器

材”、“灭菌和高水平消毒、中水平消毒、低水平消毒”

及“多重耐药菌”的定义。

３．１　消毒产品　是纳入卫生部《消毒产品分类目

录》，用于医院消毒的消毒剂、消毒器械和卫生用品。

消毒剂（含灭菌剂）和消毒器械（含灭菌器械和消毒

灭菌指示物）原则上应取得卫生部卫生许可批件，但

卫生部规定部分产品只需在上市前提供卫生安全评

价报告，如７５％单方乙醇、紫外线灯、次氯酸钠类消

毒剂、戊二醛消毒剂、漂白粉与漂粉精类消毒剂、压

力蒸汽灭菌器及卫生部规定的其他消毒产品。

３．２　医疗器材　是用于诊断、治疗、护理、支持、替

代的器械以及器具和物品的总称。根据使用中造成

感染的危险程度，分高度危险性医疗器材、中度危险
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性医疗器材和低度危险性医疗器材。高度危险性医

疗器材定义来自美国疾病预防控制中心《医疗机构

消毒灭菌指南２００８》
［１］，包括３种情况：“进入正常

无菌组织”、“进入脉管系统”或“有无菌体液（如血

液）流过”；中度危险性医疗器材按照文献［１］中定

义，包括２种情况：“接触完整黏膜”或“接触不完整

皮肤”，为避免引起歧义，标准定义为“直接或间接接

触黏膜的器材”。

４　修改了各类环境空气、物体表面、医务人员手卫

生标准

修改了医院４类环境的分类。标准规定：Ⅰ类

环境为采用空气洁净技术的诊疗场所，分洁净手术

部和其他洁净场所；Ⅱ类环境为非洁净手术部（室），

包括产房、导管室、血液病病区、烧伤病区等保护性

隔离病区，重症监护病区及新生儿室等；Ⅲ类环境包

括母婴同室，消毒供应中心的检查包装灭菌区和无

菌物品存放区，血液透析中心（室），其他普通住院病

区等；Ⅳ类环境包括普通门（急）诊及其检查、治疗

室，感染性疾病科门诊和病区。

４．１　空气卫生要求　分平板暴露法和空气采样器

法采样。Ⅰ类环境分洁净手术部和其他洁净场所：

洁净手术部的空气卫生要求按ＧＢ５０３３３《医院洁净

手术部建筑技术规范》［２］执行，其他洁净场所要求为

“≤４．０ＣＦＵ／皿·３０ｍｉｎ”或“≤１５０ＣＦＵ／ｍ３”；Ⅱ

类环境要求为“≤４．０ＣＦＵ／皿·１５ｍｉｎ”；Ⅲ类环境

和Ⅳ类环境的要求为“≤４．０ＣＦＵ／皿·５ｍｉｎ”。

４．２　环境物体表面的卫生要求　Ⅰ类环境和Ⅱ类

环境为“≤５．０ＣＦＵ／ｃｍ２”；Ⅲ类环境和Ⅳ类环境为

“≤１０．０ＣＦＵ／ｃｍ２”。取消原标准中对空气和物体

表面进行致病性微生物检测的要求；标准规定，“怀

疑医院感染暴发或疑似暴发与医院环境有关时，应

进行目标微生物检测”。

４．３　医务人员手的卫生要求　和 ＷＳ／Ｔ３１３《医务

人员手卫生规范》［３］一致，规定“手卫生消毒后，医务

人员手表面的菌落总数应≤１０ＣＦＵ／ｃｍ２。外科手消

毒后医务人员手表面的菌落总数应≤５ＣＦＵ／ｃｍ２。”

５　修改了医疗用品卫生标准

标准规定：高度危险性医疗器材应无菌；中度危

险性医疗器材的菌落总数应≤２０ＣＦＵ／件（ＣＦＵ／ｇ

或ＣＦＵ／１００ｃｍ２），不得检出致病性微生物；低度危

险性医疗器材的菌落总数应≤２００ＣＦＵ／件（ＣＦＵ／ｇ

或ＣＦＵ／１００ｃｍ２），不得检出致病性微生物。

６　修改了使用中消毒液卫生标准

标准规定：灭菌用消毒液的菌落总数应为０

ＣＦＵ／ｍＬ；皮肤黏膜消毒液的菌落总数应符合相应

标准要求（≤１０ＣＦＵ／ｍＬ）；其他使用中消毒液的菌

落总数应≤１００ＣＦＵ／ｍＬ，不得检出致病性微生物。

７　删除了无菌器械保存液卫生标准

８　增加了治疗用水、防护用品、消毒剂和消毒器械、

疫点（区）消毒的卫生要求

８．１　治疗用水　标准规定：血液透析相关治疗用水

应符合ＹＹ０５７２要求，其他治疗用水应符合相应卫

生标准。透析水和透析液的细菌菌落数应≤１００

ＣＦＵ／ｍＬ，口腔诊疗用水卫生要求正在制订中。

８．２　防护用品　标准规定：医用防护口罩、外科口

罩和一次性防护服等防护用品应符合ＧＢ１９０８３、

ＹＹ０４６９和ＧＢ１９０８２要求。医务人员一般防护，

使用３层无纺布结构的一次性医用口罩；飞沫隔离，

使用医用外科口罩；空气隔离，使用医用防护口罩。

值得注意的是，Ｎ９５口罩不等同于医用防护口罩，纱

布口罩明确不能用于医务人员的个人防护。

８．３　消毒剂　标准规定：灭菌剂、皮肤黏膜消毒剂

应使用符合《中华人民共和国药典》的纯化水或无菌

水配制，其他消毒剂的配制用水应符合ＧＢ５７４９要

求；使用中消毒液的有效浓度应符合使用要求，连续

使用的消毒液，每天使用前应进行有效浓度的监测。

连续使用的消毒液，是指临床可连续用于器械浸泡

消毒或灭菌的戊二醛、邻苯二甲醛消毒液，一般连续

使用７～１４天后更换消毒液；皮肤黏膜消毒液和手

消毒液不属于连续使用消毒液的范畴。

８．４　消毒器械　标准规定：使用中消毒器械的杀菌

因子强度应符合使用要求。紫外线灯应符合ＧＢ

１９２５８要求，使用中紫外线灯（３０Ｗ）的辐射照度值应

≥７０μＷ／ｃｍ
２。工作环境中消毒器械产生的有害物

浓度（强度）应符合相关规定。产生臭氧的消毒器械，

其工作环境的臭氧浓度应＜０．１６ｍｇ／ｍ３；环氧乙烷

灭菌器工作环境的环氧乙烷浓度应＜２ｍｇ／ｍ３。

８．５　疫点（区）消毒　标准规定：疫点（区）消毒的消

毒效果应符合ＧＢ１９１９３要求。
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９　修改了污物处理卫生标准和污水排放标准

标准规定，污水排放应符合ＧＢ１８４６６要求。

１０　增加“５医院消毒管理要求”（以下为节选章节）

５．１　建筑布局和消毒隔离设施

５．１．１　建筑设计和工作流程应符合传染病防控和

医院感染控制需要，消毒隔离设施配置应符合 ＷＳ／

Ｔ３１１和《消毒技术规范》有关规定。

５．１．２　感染性疾病科、消毒供应中心（室）、手术部

（室）、重症监护病区、血液透析中心（室）、新生儿室、

内镜中心（室）和口腔科等重点部门的建筑布局和消

毒隔离应符合相关规定。

５．１．３　洁净场所的设计、验收参照ＧＢ５０３３３要

求，竣工全性能监测应由有资质的第三方单位完成。

５．１．４　Ⅱ类环境和门（急）诊、病区等诊疗场所应按

ＷＳ／Ｔ３１３要求，配置合适的手卫生设施，提供满足

需要的洗手清洁剂、手消毒剂以及干手设施等。

５．２　消毒产品使用管理

５．２．１　使用的消毒产品应符合国家有关法规、标准

和规范等管理规定，并按照批准或规定的范围和方

法使用。

５．２．２　含氯消毒液、过氧化氢消毒液等易挥发的消

毒剂应现配现用；过氧乙酸、二氧化氯等二元、多元

包装的消毒液活化后应立即使用。采用化学消毒、

灭菌的医疗器材，使用前应用无菌水（高水平消毒的

内镜可使用经过滤的生活饮用水）充分冲洗。不应

采用甲醛自然熏蒸方法消毒医疗器材。不应采用戊

二醛熏蒸方法消毒、灭菌管腔类医疗器材。

５．２．３　灭菌器如需进行灭菌效果验证，应由省级以

上卫生行政部门认定的消毒鉴定实验室进行检测。

灭菌物品的无菌检查应按《中华人民共和国药典》中

“无菌检查法”要求进行。使用消毒器械灭菌的消毒

员应经培训合格后方可上岗。

５．３　重复使用医疗器材的清洗　清洗程序应按

ＷＳ３１０．２执行，有特殊要求的传染病病原体污染

的医疗器材应先消毒再清洗。

５．４　消毒灭菌方法选择原则

５．４．１　高度危险性医疗器材使用前应灭菌；中度危

险性医疗器材使用前应选择高水平消毒或中水平消

毒；低度危险性器材使用前可选择中、低水平消毒或

保持清洁。

５．４．２　耐湿、耐热的医疗器材应首选压力蒸汽灭

菌；带管腔和／或带阀门的器材应采用经灭菌过程验

证装置（ＰＣＤ）确认的灭菌程序或外来器械供应商提

供的灭菌方法。

５．４．３　玻璃器材、油剂和干粉类物品等应首选干热

灭菌；不耐热、不耐湿的医疗器材，应选择经国家卫

生行政部门批准的低温灭菌方法。

５．４．４　重复使用的氧气湿化瓶、吸引瓶、婴儿暖箱

水瓶及加温加湿罐等，宜采用高水平消毒。

５．５　环境、物体表面消毒

５．５．１　环境、物体表面应保持清洁；当受到肉眼可

见污染时，应及时清洁、消毒。

５．５．２　对治疗车、床栏、床头柜、门把手、灯开关、水

龙头等频繁接触的物体表面，应每天清洁、消毒。

５．５．３　被病人血液、呕吐物、排泄物或病原微生物

污染时，应根据具体情况，选择中水平以上消毒方法

处理。对于少量（＜１０ｍＬ）的溅污，可先清洁再消

毒；大量（＞１０ｍＬ）血液或体液溅污，应先用吸湿材

料去除可见的污染，然后再清洁和消毒。

５．５．４　人员流动频繁、拥挤的诊疗场所，应每天在

工作结束后进行清洁、消毒。感染性疾病科、重症监

护病区、保护性隔离病区、耐药菌污染的诊疗场所，

应做好随时消毒和终末消毒。

５．５．５　拖布（头）和抹布宜清洗、消毒，干燥后备用。

推荐使用脱卸式拖头。

５．６　通风换气和空气消毒

５．６．１　应采用自然通风和／或机械通风，保证诊疗

场所的空气流通和换气次数；采用机械通风时，重症

监护病房等重点部门宜采用“顶送风、下侧回风”。

５．６．２　呼吸道发热门诊及其隔离留观病室（区）、呼

吸道传染病收治病区如采用集中空调通风系统的，

应在通风系统安装空气消毒装置。未采用空气洁净

技术的手术室、重症监护病区、保护性隔离病区等场

所宜在通风系统安装空气消毒装置。

５．６．３　空气消毒方法应遵循《消毒技术规范》规定。

不宜常规采用化学喷雾进行空气消毒。

５．７　消毒供应中心（室）的管理　消毒供应中心

（室）的建筑布局及清洗、消毒灭菌和效果监测，应执

行ＷＳ３１０要求。

５．８　污水、污物处理

５．８．１　医院污水处理设施的设计、建设和管理，应

符合ＧＢ１８４６６和《医院污水处理技术指南》要求。

５．８．２　医疗废物的管理，应符合《医疗废物管理条

例》、《医疗卫生机构医疗废物管理办法》的要求。
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５．９　疫点（区）消毒　应符合ＧＢ１９１９３要求。

１１　修改了原附录Ａ“采样及检查方法”（以下为节

选章节）

Ａ１　采样和检查原则

Ａ１．１　采样后应尽快对样品进行相应指标的检测，

送检时间不得超过４ｈ；若样品保存于０℃～４℃，送

检时间不得超过２４ｈ。

Ａ１．２　不推荐医院常规开展灭菌物品的无菌检查，

当流行病学调查怀疑医院感染事件与灭菌物品有关

时，进行相应物品的无菌检查。常规监督检查可不

进行致病性微生物检测，涉及疑似医院感染暴发、医

院感染暴发调查或工作中怀疑微生物污染时，应进

行目标微生物的检测。

Ａ１．３　可使用经验证的现场快速检测仪器进行环

境、物体表面等微生物污染情况和医疗器材清洁度

的监督筛查，也可用于医院清洗效果检查和清洗程

序的评价与验证。

１２　修改了空气采样及检查方法

１２．１　采样时间　标准规定：Ⅰ类环境在洁净系统

自净后与从事医疗活动前采样；Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ类环境在

消毒或规定的通风换气后与从事医疗活动前采样。

１２．２　不同类型环境检测方法

１２．２．１　Ⅰ类环境　可选择平板暴露法和空气采样

器法，参照ＧＢ５０３３３《医院洁净手术部建筑技术规

范》要求进行检测。空气采样器法，可选择６级撞击

式空气采样器或其他经验证的空气采样器。检测时，

将采样器置于室内中央，距地高度为０．８～１．５ｍ，按

采样器使用说明操作，每次采样时间不超过３０ｍｉｎ。

房间＞１０ｍ
２者，每增加１０ｍ２，增设一个采样点。

１２．２．２　Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ类环境　采用平板暴露法：室内

面积≤３０ｍ
２，设内、中、外对角线３点，内、外点应距

墙壁１ｍ处；室内面积＞３０ｍ２，设４角及中央５点，

４角的布点部位应距墙壁１ｍ处。将普通营养琼脂

平皿（直径９０ｍｍ）放置各采样点，采样高度为距地

面０．８～１．５ｍ；采样时将平皿盖打开，扣放于平皿

旁，按规定暴露时间后，盖上平皿盖及时送检。

１３　修改了医疗用品（牙科手机和消毒后内镜）的采

样及检查方法

１３．１　牙科手机　应在环境洁净度１００００级下，局

部洁净度１００级的单向流空气区域内或隔离系统中

采样，将每支手机分别置于含采样液（２０～２５ｍＬ）

的无菌大试管（内径２５ｍｍ）中，液面高度应＞

４．０ｃｍ，置于旋涡混合器上洗涤震荡３０ｓ以上，取

洗脱液进行无菌检查。

１３．２　消毒后内镜　取清洗消毒后内镜，采用无菌

注射器，抽取５０ｍＬ含相应中和剂的洗脱液，从活

检口注入冲洗内镜管路，并全量收集洗脱液（可使用

蠕动泵）送检。将洗脱液充分混匀，取洗脱液

１．０ｍＬ接种平皿，培养计数；将剩余洗脱液在无菌

条件下采用滤膜（０．４５μｍ）过滤浓缩，将滤膜贴于

营养琼脂平板上，培养计数。当滤膜法不可计数时，

菌落总数（ＣＦＵ／件）＝平板的平均菌落数×５０；当

滤膜法可计数时：菌落总数（ＣＦＵ／件）＝平板总菌

落数＋滤膜上菌落数（发布的标准中公式有误）。

１４　增加了治疗用水、紫外线灯、消毒器械、医院污

水的检查方法和疫点（区）消毒效果检测方法

１４．１　治疗用水检查方法　血液透析相关治疗用水

按ＹＹ０５７２进行检测，其他治疗用水按照相关标准

执行。

１４．２　紫外线灯检查方法　新紫外线灯辐射照度值

按照ＧＢ１９２５８《紫外线杀菌灯》进行；使用中紫外线

灯辐射照度值，可采用仪器法或指示卡法进行。

１４．３　消毒器械检查方法　杀菌因子强度测定，按

《消毒技术规范》或企业标准规定的方法进行检测；

工作环境有害物浓度（强度）测定，按《消毒技术规

范》或相关标准规定的方法进行检测。

１４．４　疫点（区）消毒效果检测方法　按ＧＢ１９１９３

《疫源地消毒总则》规定进行检测。

１５　删除了原附录Ｂ“本标准用词说明”。

１６　增加了新附录Ｂ“试剂和培养基”。
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