医院消毒卫生标准
（中华人民共和国国家标准GB 15982-1995

国家技术监督局1995年12月15日批准，1996年7月1日实施）
 

 1  主题内容与适用范围
本标准规定了各类从事医疗活动的环境空气、物体表面、医护人员手、医疗用品、消毒剂、污水、污物处理卫生标准。
本标准适用于各级各类医疗、保健、卫生防疫机构。
2  引用标准
GB 4789.4  食品卫生微生物学检验  沙门氏菌检验
GB 4789.11 食品卫生微生物学检验  溶血性链球菌检验
GB 4789.28 食品卫生微生物学检验  染色法、培养基和试剂
GB 7918.2  化妆品微生物标准检验方法、细菌总数测定
GB 7918.4  化妆品微生物标准检验方法  绿脓杆菌
GB 7918.5  化妆品微生物标准检验方法和试剂  金黄色葡萄球菌
GB J 48     医院污水排放标准（试行）
3  术语
3．1  消毒卫生标准
不同对象经消毒与灭菌处理后，允许残留微生物的最高数量。
3．2     层流洁净手术室及层流洁净病房
     采用层流空气净化方式的手术室及病房。即空气通过高效过滤器，呈流线状流入室内，以等速流过房间后流出。室内产生的尘粒或微生物不会向四周扩散，随气流方向被排出房间。
3．3    重症监护病房
采用现代化仪器、设备，对各种危重病人进行持续监护与治疗的病房。
3．4    保护性隔离房间
为避免医院内高度易感病人受到来自其他病人、医护人员、探视者以及病区环境中各种致病性微生物和条件致病微生物的感染而进行隔离的房间。
3．5    供应室清洁区
灭菌前，供应室人员对清洁物品进行检查、包装及存放等处理的区域。
3．6    供应室无菌区
灭菌后，供应室内无菌物品存放的区域。
3．7    消毒剂
能杀灭细菌繁殖体、部分真菌和病毒，不能杀灭细菌芽孢的药物。
4  卫生标准
4．1    各类环境空气、物体表面、医护人员手卫生标准
4.1.1细菌菌落总数 

     允许检出值见表1.

表1各类环境空气、物体表面、医护人员手细菌菌落总数卫生标准
 

环境类别    范  围    标准 空气  物体表面  医护人员手cfu/m3    cfu/cm2      cfu/cm2

I类Ⅱ类Ⅲ类Ⅳ类    层流洁净手术室、层流洁净病房普通手术室、产房、婴儿室、早产儿室、普通保护性隔离室、供应室无菌区、烧伤病房、重症监护病房 儿科病房、妇产科检查室、注射室、换药室、治疗室、供应室清洁区、急诊室、化验室、各类普通病房和房间传染病科及病房     ≤10     ≤5      ≤5 ≤200    ≤5      ≤5  ≤500    ≤10     ≤10    ―     ≤15     ≤15

 

4.1.2致病性微生物 

     不得检出乙型溶血性链球菌、金黄色葡萄球菌及其他致病性微生物。在可疑污染情况下进行相应指标的检测。
     母婴同室、早产儿室、婴儿室、新生儿及儿科病房的物体表面和医护人员手上,不得检出沙门氏菌。 

4.2  医疗用品卫生标准 

4.2.1进入人体无菌组织、器官或接触破损皮肤、粘膜的医疗用品必须无菌。
4.2.2接触粘膜的医疗用品 

      细菌菌落总数应≤20cfu/g或100cm2  ；致病性微生物不得检出。 

4.2.3接触皮肤的医疗用品 

      细菌菌落总数应≤200cfu/g或100cm2 ；致病性微生物不得检出。
4.3  使用中消毒剂与无菌器械保存液卫生标准 

4.3.1使用中消毒剂 

     细菌菌落总数应≤100cfu/mL；致病性微生物不得检出。 

4.3.2无菌器械保存液 

      必须无菌。 

4.4  污物处理卫生标准 

     污染物品无论是回收再使用的物品,或是废弃的物品,必须进行无害化处理。不得检出致病性微生物。在可疑污染情况下,进行相应指标的检测。
4.5  污水排放标准 

     按GB J48(试行)执行。
5检查方法 

5.1  采样及检查方法 

     按附录A执行。 

6有关规定 

6.1  各级、各类医疗、保健、卫生防疫机构必须执行本标准,并应指定专门科室〈部门)负责具体贯彻实 。
6.2    各级卫生监督、卫生防疫部门按《中华人民共和国传染病防治法实施办法》和《消毒管理办法》有关规定负责监督、监测工作。 

 

附录A

采样及检查方法
(补充件)

A1  采样及检查原则 

     采样后必须尽快对样品进行相应指标的检测,送检时间不得超过6h,若样品保存于0-4.C条件时, 送检时间不得超过24h. 

A2  空气采样及检查方法 

     A2.1采样时间 

     选择消毒处理后与进行医疗活动之前期间采样。
A2.2采祥高度 

     与地面垂直高度80-150cm。 

A2.3布点方法 

 室内面积≤30m2,设一条对角线上取3点,即中心一点、两端各距墙1m处各取一点;室内面积>30m2,设东、西、南、北、中5点,其中东、西、南、北点均距墙1m。
A2.4采样方法 

     用9cm直径普通营养琼脂平板在采样点暴露5min后送检培养。
A2.5细菌菌落总数检查 

A2.5.1普通营养琼脂培养基 

     按GB4789.28中3.7条配制。 

A2.5.2检查方法 

     参照GB7918.2规定执行。 

A2.5.3结果计算 

                                 50000N   

     空气细菌菌落总数（cfu/m3)=    AT      ..............................(A1) 

式中:A一一平板面积,cm2 ;

          T一一平板暴露时间,min; 

          N一一平均菌落数,cfu/平皿。 

A3物体表面采样及检查方法 

A3.1采样时间 

     选择消毒处理后4h内进行采样。 

A3.2采样面积 

被采表面<100cm2,取全部表面；被采表面≥100cm2,取100cm2 。
A3.3采样方法 

     用5×5cm2的标准灭菌规格板,放在被检物体表面,用浸有无菌生理盐水采样液的棉拭子1支,在规格板内横竖往返各涂抹5次,并随之转动棉拭子,连续采样1-4个规格板面积,剪去手接触部分,将棉拭子放入装l0ml采样液的试管中送检。门把手等小型物体则采用棉拭子直接涂抹物体的方法采样。
A3.4细菌菌落总数检查 

     按A2.5规定执行。
A3.4.1 结果计算
     物体表面细菌菌落总数（cfu/cm2）= 平皿上菌落的平均数×采样液稀释倍数 ……(A2)

                                                   采样面积（cm2）
A4  医护人员手采样及检查方法
A4.1  采样时间
     在接触病人、从事医疗活动前进行采样。
A4.2  采样面积及方法
     被检人五指并拢，将浸有无菌生理盐水采样液的棉试子一支在双手指曲面从指根到指端来回涂擦各两次（一只手涂擦面积30cm2），并随之转动采样棉试子，剪去手接触部位，将棉试子放入装有10ml采样液的试管内送检。采样面积按平方厘米（cm2）计算。
A4.3  细菌菌落总数检查
     按A2.5规定执行。
A4.3.1结果计算
手细菌菌落总数（cfu/cm2）= 平皿上菌落的平均数×采样液稀释倍数 ……(A3)

                                               30×2

A5  医疗用品采样及检查方法
A5.1  采样时间
     在消毒或灭菌处理后，存放有效期内采样。
A5.2 采样量及采样方法
 可用破坏性方法取样的医疗用品，如输液（血）器、注射器和注射针等均参照《中华人民共和国药典》1990年版一部附录中《无菌检查法》规定执行。对不能用破坏性方法取样的特殊医疗用品，可用浸有无菌生理盐水采样液的棉试子在被检物体表面涂抹采样，被采表面< 100cm2 ，取全部表面；被采表面≥100cm2 ，取100cm2 。
A5.3  无菌检查
     按《中华人民共和国药典》1990年版一部附录中《无菌检查法》规定执行。
A5.4细菌菌落总数检查
     按A2.5规定执行。
A6  使用中消毒剂与无菌器械保存液
A6.1  采样时间
     采取更换前使用中的消毒剂与无菌器械保存液。
A6.2  采样量及方法
     在无菌条件下，用无菌吸管吸取1ml被检样液，加入9ml稀释液中混均，对于醇类与酚类消毒剂，稀释液用普通营养肉汤即可；对于含氯消毒剂、含碘消毒剂、过氧化物消毒剂，需在肉汤中加入0.1%硫代硫酸钠；对于洗必泰、季铵盐类消毒剂，需在肉汤中加入3%（W/V）吐温80和0.3%卵磷脂；对于醛类消毒剂，需在肉汤中加入0.3%甘氨酸；对于含有表面活性剂的各种复方消毒剂，需在 肉汤中加入3%（W/V）吐温80，以中和被检样液的残效作用。
A6.3  细菌菌落总数检查
     按A2.5规定执行。
A6.3.1结果分析
平板上有菌生长,证明被检样液有残存活菌,若每个平板菌落数在10个以下,仍可用于消毒处理 (但不能用于灭菌),若每个平板菌落数超过10个,说明每毫升被检样液含菌量已超过100个,即不宜再用。 

     A7  溶血性链球菌检查 

     参照GB4789.11执行。 

     A8  沙门氏菌检查 

参照GB4789.4执行。 

A9  绿脓杆菌检查 

参照GB7918.4执行。 

A10 金黄色葡萄球菌检查 

参照GB7918.5执行。 

A11污物采样及检查方法 

A11.1采样时间 

在消毒或灭菌处理后进行采样。 

A11.2采样量及采样方法 

按A5.2执行。 

  A11.3检查方法 

 可参照A7-A10章进行相应指标的检测。 

A12污水、污泥采样及检查方法 

     按GB J48(试行)规定执行。 

A13结果判断 

     检查结果符合相应的本标准值者，判定为该项检查合格；反之，不符合相应本标准值者，则判定为检查不合格。
附录B

本标准用词说明
 (参考件)

B1对本标准条文执行严格程度用词 

B1.1表示很严格,非这样做不可的用词
    “ 必须” 。
B1.2表示严格,在正常情况下均应这样做的用词
     正面词“应”；反面词“不得”,即无细菌可被检出。 

B1.3表示允许有选择,在特殊条件下,可以这样做的用词 

“可”。
 

