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月 I i 胃

   GB/T 33556《医院洁净室及相关受控环境应用规范》分为以下4个部分：
    ―第1部分：总则；
    ―第2部分：手术室、造血干细胞移植病房、烧伤病房等；
    ―第3部分：生殖中心、细胞治疗等微操作环境；
    ―第4部分：其他。
    本部分为GB/T 33556的第I部分。
    本部分按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。
    本部分由全国洁净室及相关受控环境标准化技术委员会（SAC/TC 319）提出并归口。
    本部分起草单位：中天道成（苏州）洁净技术有限公司、天津市龙川净化工程有限公司、中国标准化
协会、解放军总医院、空军总医院、北京大学第三医院、中国医学科学院北京协和医院、中国中元国际工
程有限公司、联和承造工程有限公司、军事医学科学院卫生装备研究所、北京天智航医疗科技股份有限

公司、深圳市丽风净化技术有限公司、烟台宝源净化有限公司、江苏苏净科技有限公司、防化研究院、广

州科玛空气净化有限公司、深圳吉隆洁净技术有限公司、北京北方天宇建筑装饰责任公司、无锡汉佳医

疗科技有限公司、深圳市威大医疗系统工程有限公司、北京华亿神州科技有限公司。

    本部分主要起草人：杨子强、祁建城、曹晋桂、殷晓冬、徐火炬、姜伟康、张立海、赵阿萌、黄吉辉、
于自强、涂有、林向阳、何丽、郭莉、周恒谨、马东、李志平、杨小兵、陈汉清、张晓东、邮绍同、播学刚、
姜皓遐、童广才、侯斌。
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曰皿      乍兰．
J I       r 二 ．

    医院洁净室是控制医院感染的辅助措施之一。1961年，被誉为“髓关节置换外科之父”的英国莱廷
顿医院（Wrightington Hospital）的约翰·查恩理爵士（Sir John Gharnley,1911-1982）开创了用净化空
气方法改善手术室环境，以降低手术感染率的尝试。而具有医学临床统计意义，并被广泛引用的空气环
境与手术感染率关系的文献是1987年利德维尔（Lidwell OM）等人所发表的“超净空气和抗生素用于
防止术后感染的8052例关节置换手术的多元研究”，该项研究在一定程度上认可超净空气的作用。
    在国际上，对医院洁净室及相关受控环境在降低感染率方面所发挥的作用，医学界和洁净室及相关
受控环境工程人员有各自的看法。医学界长期以来对洁净手术室的有效性的质疑声不断。近年来国际
医学界根据多年来大量临床病例实践的统计分析，对层流洁净手术室降低手术感染率的有效性，提出更

具体的怀疑。由俄罗斯“微污染控制工程师协会”编写的俄罗斯联邦标准GOSTR 52539-2006《医院
中的空气洁净度一般要求》的引言中明确指出：洁净室内部的通风和空调系统及设备不能替代医院内传

统的细菌控制措施，只能作为其补充。

    人类对医疗感染的认知仍处于探索过程中。在空气中依附于尘埃的微生物（在国内外相关资料中，
尚未查找到尘埃与微生物数量确切关系的有关文献。显然，动植物散发脱落的细小尘屑含有微生物的

可能性更高，如：花粉、体屑等）已被国内外认同是防范对象之一，净化医疗空间的空气成为预防医疗感

染的一项措施。

    等同采用ISO 14644系列国际标准的我国GB/T 25915《洁净室及相关受控环境》系列国家标准，借
鉴了国际同行将检测、设计、建造、启动运行等各个环节系统化的理念。要充分发挥医院洁净室的作用，

达到使用要求，运行中的每个细节都不容忽视。

    同等面积的洁净室及相关受控环境空调通风的能耗是高档酒店的5倍一10倍。合理的确定功能、
要求、洁净度等级、总体布局、室内设施、作业空间的匹配，是运行环节节能、降低费用的必要条件。医院

洁净室及相关受控环境的布局、设计、建造是应用的基础条件，其合理性直接影响应用效果。对医院洁

净室及相关受控环境的综合评价是非常重要环节。
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医院洁净室及相关受控环境
应用规范 第1部分：总则

范围

    GB/T 33556的本部分给出了医院洁净室及相关受控环境的验证、运行管理与维护等规范。
    本部分适用于医院洁净室及相关受控环境，如洁净手术室，造血干细胞移植病房，生殖中心，烧伤病
房、ICU病房、静脉输液配制中心等。

2规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文
件。凡是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 15982医院消毒卫生标准
    GB 19083-201。 医用防护口罩技术要求
    GB/T 25915.2-2010洁净室及相关受控环境 第2部分：证明持续符合GB/T 25915.1的检测
与监测技术条件

   GB/T 25915.3-2010洁净室及相关受控环境 第3部分：检测方法
   GB/T 25915.4洁净室及相关受控环境 第4部分：设计、建造、启动
    GB/T 25916.1洁净室及相关受控环境 生物污染控制 第1部分：一般原理和方法
    GB/T 25916.2洁净室及相关受控环境 生物污染控制 第2部分：生物污染数据的评估与分析
    GB/T 29469-2012洁净室及相关受控环境 性能及合理性评价
    GB 50333-2013医院洁净手术部建筑技术规范
    WS/T 368医院空气净化管理规范

3术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。
3.1

    医院洁净室hospital clean room
    采用技术手段和管理措施有效控制可能造成感染或影响医疗效果的病原性微生物、悬浮粒子、有害
气体及温湿度和气压的环境。
3 . 2

    空气悬浮粒子airborne particle
    悬浮在空气中的粒径从1纳米到100微米的、活性的或非活性的、固态的或液态的物质。
    [GB/T 25915.3-2010，定义3.2.2]

3. 3

    洁净度等级classification of cleanliness
    以ISO N级表示的洁净室或洁净区内悬浮粒子洁净度的水平（或规定与确定水平的方法），它说明
指定粒径的粒子的最大允许浓度（表示为每立方米空气中的粒子数量）。
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3 . 4

空态as-bui l t
设施已建成并运行，但无医疗设备、材料和人员的状态。

[GB/T 25915.1-2010，定义2.4.1]
3. 5

静态at - rest
设施已建成并运行，医疗设备已安装并可运行，但无人员的状态。

[GB 50333-2013，定义2.0.13]
3. 6

动态operational
设施以规定的状态运行，有规定的人员在场，并在商定的状态下进行工作。

3 . 7

工程验收installation acceptance inspection
设施已建成，在空态条件下确认洁净室与相关受控环境设施的性能参数是否符合设计要求。

3 . 8

静态验收function acceptance inspection
在静态条件下，确认洁净室设施与相关受控环境设施的性能是否满足（持续符合）设计要求。

3 . 9

动态考评operational evaluation
在规定的动态条件下，确认洁净室与相关受控环境设施性能参数的符合性。

4 要 求

4.1评价、验收与动态考评

4 . 1 . 1评价

4.1.1.， 设计含有洁净室及相关受控环境的医院新建筑时，宜对受控环境的要求、总体布局等进行合理
性评价后再进行。

4.1.1.2在已有建筑内建洁净室及相关受控环境前，宜对受控环境的功能、要求、洁净度等级、总体布
局、室内设施、作业空间的匹配等进行合理性评价，参照GB/T 29469-2012.

4. 1. 2验收

4. 1. 2. 1工程验收

在空态条件下，按照GB 50333-2013的规定执行。

4. 1. 2. 2静态验收

    在静态条件下，按照GB/T 25915.4.GB 50333-2013，以判定设施的性能是否达到要求。检测项目
至少应包括：

    a) 静压差、压力梯度；
    b) 风速、换气次数、气流组织；
    c) 温度与相对湿度；
    d) 沉降菌与表面微生物，代表性回风处的微生物浓度；
    e) 回风口空气中微生物等级；
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f) 气态污染物；
g） 照明、噪声，新风量。
若有必要，证实并记录气流组织情况和换气次数。

4. 1. 3动态考评

为保证和提高运行水平、质量，宜定期对动态情况下环境考评技术指标进行，考评的主要技术参数：

a) 核心工作区域的洁净度和微生物；
b） 物表微生物含量；
c) 洁净区有序的压力梯度；
d)温度和相对湿度的维持能力；
e) 回风口微生物含量和粒子浓度。

4 . 2运行文件

    应建立一套含有（不限于）以下列项的运行文件，规范运行的各个环节：
    a） 人员；
    b) 医用洁净服；
    c） 物品；
    d） 清洁和消毒；
    e) 通风换气和环境参数；
    f) 监测、纠正和通风系统设施维护；
    g） 安全；
    h) 资料汇总。

4 . 3 人员

4.3.1

行动。
4.3.2

4.3.3

4.3.4

4. 3. 5

洁净室及相关受控环境内人员是主要污染源之一，主要是不断脱落的毛发、皮屑和不恰当的

对相关人员进行针对性培训，以防止人员受到危害，尽量减少行为产生污染的风险。

严格控制工作人员数量。

进人受控环境的人员应按4.2.2的要求更换洁净服。
穿着洁净服不应离开洁净区域；必须离开再进人时，应按要求更换洁净服。

4. 4医用洁净服

4.4.1能遮挡住毛发、口鼻和身体其他部位的毛、皮屑。
4.4.2低发尘、有一定透气性、穿着无不适感。
4.4.3如使用口罩，应符合GB 19083-201。的要求，且有良好的透气性。
4.4.4非一次性使用的，每次换下后应清洗、消毒，并无尘、密闭保存。
4.4.5尽量使用连体式制服。

4 . 5 物品

4. 5. 1医疗器械

4.5.1.1医疗器械进人前需根据使用目的进行清洁、消毒或灭菌。
4.5.1.2安装、维修、保养医疗器械时，应尽量减少对洁净度的影响。
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4.5.1.3

处理。

4.5.1.4

4-5.1.5

污染的医疗器械应及时进行清洁与消毒处理或及时转运到消毒供应中心（CSSD）进行规范化

一次性使用的医疗器械不应重复使用。

报废或不用的医疗器械应及时移出。

4.5.2 其他物品

4.5.2.

4.5.2.2

应保证运人的其他物品及包装不影响洁净度。

其他物品的消毒、存贮、回收过程应不影响洁净度。

    注：其他物品含医疗垃圾。

4. 6清洁和消毒

4. 6. 1清洁

4.6.1.1应指定负责清洁作业的人员和区域。
4.6.1.2应定期按规范进行清洁，以确保受控环境的洁净度水平。
4.6.1.3应适时对清洁过程是否对医疗活动造成风险进行评估，必要时，在清洁前，移走或覆盖相关设
施和材料。

4.6.1.4应制定应急的清洁规程及方法，应对突发事件或系统故障所造成的污染，避免医疗风险。

4. 6 . 2消毒

    应达到GB 15982和WS/T 368的要求。

4. 7通风换气和环境参数

    应保证室内人员普遍无不适感。持续维持各项指标在允许范围内，满足室内人员工作需要。

4. 8监测和维护

4.8.1影响受控环境的运行或环境质量的风险因素有：
    a) 环境污染因素（微生物、气流、空气悬浮粒子、有害气体、噪声、静电等）。
    b)人流和物流。
    c) 服务、维护、修理。
    d） 清洁及消毒方法。
    e) 紧急停机和计划内停机。
    f) 设施扩建和改造。
4.8.2宜由受过相关培训且有实际经验的专业人员负责。
4.8.3应制定一套针对人员、清洁和其他运行系统的常规监测计划和方案。进行综合性监测应有足够
的频度，及时检测出实际存在的或正在显现的不良情况。宜建立受控参数的在线智能监控系统（参见附

录A ) .

4.8.4当被监m的参数不符合要求时，应迅速做出反应，其中包括更换配件、调查和采取应对措施及预防
措施。粒子监测可参照GB/T 25915.2-2010和GB/T 25915.3-2010。微生物监测可参照GB/T 25916.1
和GB/T 25916.2.
4.8.5设备运行的日常维护。
4.8.6定期检查、清洁通风管路。
4.8.7确定最长检测周期。
    4
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    GB/T 25915.2-201。给出持续达到规定的ISO等级所用的检测方法和最长检测周期，见表1。各
种洁净度等级对照表可参见附录B.

表1证实持续符合粒子浓度限值的检测周期

等级 最长周期 检测方法       ．
<I SO 5级 6个月 GB/T 25915.2-2010

> I S O  5 级 1 12个月 GB/T 25915.2-2010

注：一般是按规定的ISO等级在动态下进行粒子计数检测，但也可在静态下进行。

4 . 9安全

应遵守相关安全方面的法律法规的规定，且包括下述内容（不限于）：

a) 随时可供查阅的安全说明；
b） 疏散计划和疏散实地演练；
c) 事故报告机制；
d） 人员建议反馈机制；
e) 对可能的危害状况或危害物的监控；
f) 应急预案；
g）持续改进。

4. 10资料汇总

各种相关资料应汇编成册以备随时查阅，其中至少包括：

a) 相关图纸、工程中采用的相关产品资料；
b）供方的检测文件；
c) 所用仪器的校准证书；
d)符合技术要求的客观验证；
e) 维护记录；
王） 培训记录。

4 . 1 1节能

4．们．1设计时应考虑能源的综合利用，尽量采用能效等级较高的设施。
4.11.2在保证运行要求的前提下，在实践的基础上，应用、管理、维护和相关人员讨论并得出一致意见
后，可采取相应的节能措施。
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            附 录A
          （资料性附录）
医院受控环境数据的智能监测系统

医院受控环境数据的智能监测系统基本功能如下：

a) 主要机组设备运行参数的实时分析；
b) 平均数据采样频率不低于12次／min;
c) 实时烩湿图分析的功能；
d） 实时的能耗分析功能；
e) 通过多重静态分析扫描，每间隔5 s时间对采集参数进行检测分析比对，以证明系统运行满足
    要求；
f) 数据传输速度应保证需求；
g） 应对死循环和停机导致潜在威胁通过模型检测方法彻底排除；
h)保证信息网络系统的安全；
i) 具备数据链整合能力。
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