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前　言

本标准为推荐性标准。

本标准由国家卫生健康标准委员会医院感染控制标准

专业委员会负责技术审查和技术咨询，由国家卫生健康委医

疗管理服务指导中心负责协调性和格式审查，由国家卫生健

康委医政司负责业务管理、法规司负责统筹管理。

本标准起草单位：北京大学人民医院、首都医科大学附

属北京积水潭医院、中日友好医院、上海交通大学医学院附

属瑞金医院、首都医科大学附属北京天坛医院、华中科技大学

同济医学院附属同济医院、首都医科大学附属北京友谊医院、

首都医科大学附属北京妇产医院、四川大学华西第二医院。

本标准主要起草人：武迎宏、陈辉、孙育红、钱?健、张越

巍、赵体玉、王菲、闫秋菊、黄婵、李娟。

１　范围

本标准规定了手术部（室）医院感染控制原则、环境控

制、人员管理、无菌技术操作管理、手术器械管理、仪器设备

管理、物品管理、预防性抗菌药物使用管理、医疗废物管理、

卫生学监测与调查。

本标准适用于设置手术部（室）的医院，其它开展手术的

医疗机构可参照执行。

２　规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本标

准必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对

应的版本适用于本标准；不注日期的引用文件，其最新版本

（包括所有的修改单）适用于本标准。

ＧＢ１５９８２　医院消毒卫生标准

ＧＢ１９０８３　医用防护口罩

ＧＢ１９１９３　疫源地消毒总则

ＧＢ５０３３３　医院洁净手术部建筑技术规范

ＧＢ５０５９１　洁净室施工及验收规范

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／Ｔ３１３　医务人员手卫生规范

ＷＳ／Ｔ３６７　医疗机构消毒技术标准

ＷＳ５０７　软式内镜清洗消毒技术规范

ＷＳ／Ｔ５０８　医院医用织物洗涤消毒技术标准

ＷＳ／Ｔ５１２　医疗机构环境表面清洁与消毒管理标准

ＹＹ０４６９　医用外科口罩

ＹＹ／Ｔ０５０６．１　医用手术单、手术衣和洁净服　第１部

分：通用要求

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１　手术部（室）（ｏｐｅｒａｔｉｎｇｓｕｉｔｅ）

由手术间及其辅助用房组成，是用于集中为患者实施手

术操作的独立功能区域。

３．２　手术间（ｏｐｅｒａｔｉｎｇｒｏｏｍ）

对患者实施手术操作的房间。

３．２．１　普通手术间（ｇｅｎｅｒａｌｏｐｅｒａｔｉｎｇｒｏｏｍ）

未设置空气净化系统，室内卫生指标达到 ＧＢ１５９８２要

求的手术间。

３．２．２　洁净手术间（ｃｌｅａｎｏｐｅｒａｔｉｎｇｒｏｏｍ）

采用空气洁净技术，将手术环境空气中的微生物粒子及

微粒总量降至允许水平的手术间。

３．２．３　隔离手术间（ｉｓｏｌａｔｅｄｏｐｅｒａｔｉｎｇｒｏｏｍ）

为被朊粒（朊病毒）、甲类传染病或乙类采取甲类管理措

施的传染病、气性坏疽、突发原因不明的传染病病原体感染、

患有经空气传播疾病等患者实施手术的房间。

３．３　限制区（ｒｅｓｔｒｉｃｔｅｄａｒｅａ）

为维持手术区域较高的环境卫生洁净程度，对人员流
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向、物流进行严格限制的区域，包括手术间、手术区域内外走

廊、无菌物品存放间、药品间、麻醉准备间、仪器设备间（区）、

刷手区（间）等。

３．４　半限制区（ｓｅｍｉｒｅｓｔｒｉｃｔｅｄａｒｅａ）

为维持手术区域一定的环境卫生洁净程度，对人流、物

品流向进行限制的区域，包括手术器械间、标本暂存间、麻醉

恢复室等。

３．５　非限制区（ｎｏｎｒｅｓｔｒｉｃｔｅｄａｒｅａ）

无特殊洁净程度要求的工作区域，包括办公区、休息区、

更衣区和患者等候区（间）。

３．６　手卫生（ｈａｎｄｈｙｇｉｅｎｅ）

医务人员在从事职业活动过程中洗手、卫生手消毒和外

科手消毒的总称。［来源：ＷＳ／Ｔ３１３—２０１９，３．１］

３．６．１　洗手（ｈａｎｄｗａｓｈｉｎｇ）

医务人员用流动水和洗手液（肥皂）揉搓冲洗双手，去除

手部皮肤污垢、碎屑和部分微生物的过程。［来源：ＷＳ／Ｔ

３１３—２０１９，３．２］

３．６．２　卫生手消毒（ａｎｔｉｓｅｐｔｉｃｈａｎｄｒｕｂｂｉｎｇ）

医务人员用手消毒剂揉搓双手，以减少手部暂居菌的过

程。［来源：ＷＳ／Ｔ３１３—２０１９，３．３］

３．６．３　外科手消毒（ｓｕｒｇｉｃａｌｈａｎｄａｎｔｉｓｅｐｓｉｓ）

外科手术前医护人员用流动水和洗手液借助毛刷或双

手相互揉搓冲洗双手、前臂至上臂下１／３，再用外科手消毒剂

揉搓清除或者杀灭手部、前臂至上臂下１／３处暂居菌和减少

常居菌的过程。［来源：ＷＳ／Ｔ３１３—２０１９，３．４］

３．７　空气洁净度（ａｉｒｃｌｅａｎｌｉｎｅｓｓ）

洁净环境内单位体积空气中含大于和等于某一粒径的

悬浮微粒的允许数量。

３．８　刷手衣（ｓｃｒｕｂａｔｔｉｒｅ）

手术前进行外科手消毒时，所穿着经清洁、消毒处理的

专用服装。

３．９　手术衣（ｓｕｒｇｉｃａｌｇｏｗｎ）

手术人员穿着的无菌服装，其性能要求应符合 ＹＹ／Ｔ

０５０６．１的规定。

３．１０　个人防护用品（ｐｅｒｓｏｎａｌｐｒｏｔｅｃｔｉｖｅｅｑｕｉｐ

ｍｅｎｔ，ＰＰＥ）

医务人员用于保护自身免受患者血液、体液或组织暴露

所致感染风险的专用服装或设备，包括手套、口罩、帽子、护

目镜、防护面罩、防水围裙、隔离衣、防护服、防护拖鞋、鞋套

和具备换气装置的个人防护用品等。

３．１１　皮肤准备（ｓｋｉｎｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ）

手术前对患者皮肤进行清洁、消毒或使用专用工具去除

或剪短手术区域毛发的过程。

３．１２　安全区域（ｎｅｕｔｒａｌｚｏｎｅ）

用于术中放置、传递锐利器械的区域，通过此区域实现

锐利器械的无接触式传递。

３．１３　无触式传递（ｎｏｎｃｏｎｔａｃｔｔｒａｎｓｆｅｒ）

手术过程中借助安全区域，进行传递、接收锐利器械的

方法。

４　控制原则

４．１　手术部（室）的建设应纳入医院建设规划，使之与本单

位的服务功能、建设规模和发展规划相适应，手术部（室）的

感染控制应纳入医疗质量管理，保障医疗安全。

４．２　医院手术部（室）建筑布局应符合国家相关规定，满足

环境污染控制要求。

４．３　医院宜根据诊疗需求将门诊手术、日间手术、住院手

术分区域设置，集中管理。

４．４　手术部（室）应设有隔离手术间；洁净手术部（室）的隔

离手术间通常为负压手术间。

４．５　医院应制定手术部（室）医院感染预防与控制基本制

度，具体遵循附录Ａ的要求。

４．６　对新开展的各类手术技术、新使用的器械、设备、耗材

等物品，应进行感染控制风险综合评价。

４．７　根据手术感染风险等级，合理安排手术区域与手术台

次；同一手术间实施切口级别不一致的手术时，应从清洁到

污染的顺序进行排序。

４．８　每台手术结束后应对手术间实施相应处理，每日全部

手术结束后应进行终末消毒处理，符合附录Ｂ的要求。

４．９　对合并传染性疾病、特殊病原体感染的患者或确诊携

带耐甲氧西林金黄色葡萄球菌等多重耐药菌的患者施行手

术前，临床科室应通知手术部（室）做好相应的隔离准备。

４．１０　被朊粒（朊病毒）、甲类传染病或乙类采取甲类管理

措施的传染病、气性坏疽、突发原因不明的传染病病原体感

染、患有经空气传播疾病等患者实施手术时，应安排在隔离

手术间进行。

４．１１　参加手术人员应根据手术可能暴露的感染风险，选

择适宜的个人防护用品。

４．１２　直接接触手术患者的用品，应一人一用一清洁、消毒

或灭菌。

４．１３　各类手术器械、设备配件等物品使用后的消毒灭菌

处理，应由消毒供应中心进行集中处置，实现同质化管理。

５　环境控制

５．１　建筑与布局要求

５．１．１　手术部（室）应独立成区，出入路线应符合洁污分开、

医患分开的管理原则。

５．１．２　根据医院感染控制要求，手术部（室）应设置限制区、

半限制区和非限制区。

５．１．３　每个手术间应限设１张手术床，最小净使用面积不

宜低于３０ｍ２、净高宜为２．７ｍ～３．０ｍ。

５．１．４　有条件的医院手术部（室）宜设术前准备间和麻醉恢
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复室。

５．１．５　手术间应配备维持围术期患者体温的基本设备与物

品，电脑终端宜使用触摸屏。

５．１．６　外科手消毒设施应符合 ＷＳ／Ｔ３１３要求，并符合以

下要求：

ａ）每２～４个手术间宜单独设立１个刷手间（区域），刷

手池应设置在手术间附近，具有防溅功能并设置有检修门；

ｂ）安置高度应便于对手部、手臂清洁。并在适宜的位置

安置洗手液、外科手消毒剂、干手物品、镜子、时钟等设施。

５．１．７　污物处理与暂存间应满足污染器具如引流瓶、污物

桶等物品的处理及手术后大量医疗废物、敷料的暂时存放。

５．１．８　普通手术间建筑要求如下：

ａ）墙面应平整，应采用防潮、防霉、不积尘、不产尘、耐腐

蚀、易清洁的材料；

ｂ）墙面与地面成一整体，踢脚与地面交界的阴角应做成

Ｒ≥３０ｍｍ的圆角，墙体交界处的阴角应成小圆角；

ｃ）地面应平整、防水，采用耐磨、耐腐蚀、易清洁、浅色材

料，手术间内不应设地漏；

ｄ）吊顶不应采用多缝的石膏板；

ｅ）门窗密闭性好。

５．１．９　洁净手术间的建筑设施应符合ＧＢ５０３３３要求。

５．１．１０　隔离手术间宜自成区域，有独立出入口，空调或净

化系统独立设置，宜设缓冲间。

５．１．１１　隔离手术间无法进行有效通风换气时，应根据需要

安装空气消毒装置。

５．１．１２　手术部（室）局部改造、扩建时，应进行感控风险评

估，做好改造区域与正在使用的手术部（室）其它区域的全封

闭物理隔断。

５．２　物体表面的清洁和消毒

５．２．１　应遵循 ＷＳ／Ｔ５１２清洁与消毒原则，采取先清洁再

消毒，湿式卫生和单元化清洁与消毒操作。

５．２．２　每天工作开始前，应对手术区域内外环境和物体表

面、转运工具等进行清洁消毒处理。遵照由上而下，由内而外

的顺序清洁擦拭，必要时辅以适合的消毒剂，于使用前３０ｍｉｎ

完成。

５．２．３　每台手术后，应对手术台及周边至少１ｍ～１．５ｍ范

围的物体表面进行清洁消毒。

５．２．４　手术台周边物体表面、地面及设备发生可见污染或

疑似污染时，应及时进行清洁消毒。

５．２．５　全天手术结束后应对手术间环境和物体表面进行终

末清洁消毒，顺序应遵循由污染轻的区域到污染重的区域原

则，对无影灯、输液架、麻醉机、器械车、手术床、地面等环境

及物体表面进行清洁擦拭后，再根据污染的程度进行适宜的

消毒处理。

５．２．６　每周在日常进行终末消毒的基础上，应对手术部

（室）进行全面、彻底的清洁消毒并做好记录。手术部（室）的

清洁与消毒基本要求符合附录Ｂ。

５．２．７　清洁消毒用品应选择微细纤维的织物，不同区域应

分开使用，并有明确标识，用后清洗、消毒，干燥存放。

５．２．８　术中遇血液、体液污染物体表面时，应及时清除并做

清洁、消毒处理。

５．２．９　被朊粒（朊病毒）、甲类传染病或乙类采取甲类管理

措施的传染病、气性坏疽、突发原因不明的传染病病原体感

染的患者手术结束后，按照ＧＢ１９１９３、ＷＳ／Ｔ３６７要求进行

终末消毒。

５．２．１０　对于完成高感染风险手术的负压手术间，净化控制

系统为全新风全排风的直流系统，术后应更换排风口处高效

过滤器；如带部分循环风（即部分回风）的净化系统，术后应

更换上排风口的中效过滤器或高效过滤器、下排风口的高效

过滤器及回风口的中效过滤器。更换过滤器时工作人员需

做好个人防护。

５．３　空气污染控制

５．３．１　手术进行中，手术间的门（窗）应保持关闭。

５．３．２　有外窗的普通手术间每天手术结束后，可采用自然

通风换气，通风后进行物体表面清洁消毒，也可采用合法有

效的空气消毒器。有空调系统的普通手术间，新风口与回风

口应采取防止管道污染的有效措施。

５．３．３　洁净手术部（室）各功能区域的空气净化系统应独立

设置。

５．３．４　洁净手术间空气净化系统的回风口过滤装置的设置

应遵循ＧＢ５０３３３。

５．３．５　空气净化系统的送风末端装置应实现零泄漏。

５．３．６　空气净化系统的送风末端装置不应使用非阻隔式净

化装置。

５．３．７　负压手术间内宜配备专门控制、收集、过滤、排放气

溶胶、污染性医疗废液和外科烟雾的装置。

５．３．８　洁净手术间空气洁净系统的日常管理，应符合以下

要求：

ａ）洁净手术间空气洁净系统的日常管理和维护应由专

业技术人员负责；

ｂ）空气处理机组的普通送风口应每月检查、清洁，当送

风末端出风面被污损时应及时更换；

ｃ）当测压孔或微压计显示的压差达到需更换的设定参

数时，应更换过滤器；

ｄ）粗效滤网至少每周清洗１次，清洗效果为无肉眼可见

的毛絮等附着物；

ｅ）每天术前应记录洁净手术间的静压差、温度、相对

湿度；

ｆ）应于每天第１台手术前３０ｍｉｎ正常开启空气洁净装

置，环境参数应达到ＧＢ５０３３３要求；

ｇ）连台手术按５．２．３的要求进行物体表面清洁消毒；

ｈ）全天手术结束并进行全面清洁消毒后，空气洁净系统

应继续运行３０ｍｉｎ；

ｉ）空气洁净装置应在有效期内使用，按生产厂家的说明

进行维护并定期更换，污染后及时更换；

ｊ）负压手术间环境污染动态控制要求，遵循附录Ｃ的
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要求。

６　人员管理

６．１　基本要求

６．１．１　手术部（室）人员配备应符合国家有关规定。

６．１．２　手术部（室）的医护人员、参与手术的临床医务人员、

学习与观摩人员及工勤人员均应接受医院感染预防与控制

知识的培训或考核。

６．１．３　与手术无关人员及医疗器械厂商人员不应上台参与

手术，并限制其随意出入手术部（室）；进入限制区的非手术

人员应按照人员流动路线要求，在限制范围内活动。

６．１．４　应在满足手术基本需要的情况下限制手术间人数

及进出频次，洁净手术间Ⅰ级不宜超过１４人，Ⅱ级不宜超过

１２人，Ⅲ、Ⅳ级不宜超过１０人，普通手术间参照执行。

６．１．５　患有急性上呼吸道感染、感染性腹泻、皮肤疖肿、皮

肤渗出性损伤等感染期的医务人员不应进入手术部（室）的

限制区。

６．１．６　参加手术人员在实施手术前应剪短指甲，做好个人

清洁；不应携带手机、电脑等个人物品进入手术间。

６．１．７　每名巡回护士同一时间应只负责１台手术的配合。

６．１．８　观摩人员管理要求如下：

ａ）观摩人员及临时需要进入限制区的人员，应在获得手

术部（室）管理者批准后，由接待人员引导进入指定地点，不

应随意进入其它手术间；

ｂ）每个手术间不应超过３个观摩人员，观摩手术时与术

者距离应保持在３０ｍ以上，脚凳高度不应超５０ｍ。

６．２　着装要求

６．２．１　工作人员进入手术部（室），应先进行手卫生，再更换

手术部（室）专用刷手衣、鞋、帽、医用外科口罩等；若使用复

用布帽，应每日进行清洁消毒处理。

６．２．２　参与手术人员不应佩戴戒指、手表、手镯、耳饰、珠状

项链等饰物，不应戴假睫毛与美甲等。

６．２．３　刷手衣上衣应系入裤装内，手术帽应遮盖全部头发

及发际线，口罩应完全遮住口鼻，内穿衣物不能外露于刷手

衣或参观衣外（如衣领、衣袖、裤腿等）。

６．２．４　手术专用鞋一人一用一清洁，不宜二次更鞋。

６．２．５　手术衣、刷手衣和手术专用鞋应在手术部（室）内使

用，临时外出时应更换外出鞋、穿外出衣。

６．２．６　刷手衣、手术衣面料宜舒适、透气、防渗透、薄厚适

中、纤维不易脱落、不起静电；用后应及时清洗、消毒或灭菌。

６．２．７　手术专用鞋应能遮盖足面，保持清洁干燥；每日清洁

或消毒，遇污染及时更换。

６．３　医务人员职业安全防护

６．３．１　手术部（室）应配备具有防止血液、体液渗透、喷溅的

个人防护设备，如防渗透手术服、护目镜、面屏及全遮盖式手

术帽等，并符合国家相关标准要求。

６．３．２　手术人员使用的医用外科口罩，应符合 ＹＹ０４６９的

要求。为患有经空气传播性疾病患者进行手术，或手术中可

能产生气溶胶及大量烟雾时，应佩戴符合 ＧＢ１９０８３要求的

一次性医用防护口罩或全面型呼吸防护器。

６．３．３　医务人员应定期体检及进行必要的免疫接种。

６．３．４　术中工作人员如被血液、体液污染或接触传染病患

者后，宜及时沐浴、重新更衣后，方可进行下一台手术。

６．３．５　医务人员应熟练掌握各种穿刺方法及锐利器械的操

作方法，遵守操作规程，防止刺伤自己或他人。预防锐器伤

操作时应注意以下事项：

ａ）传递锐器时应采用无触式传递；

ｂ）注射器用后不应双手回套针帽，需回套时可借助工具

或单手操作；

ｃ）组装拆卸锐器时应借助工具，不应徒手操作；

ｄ）实施骨科等具有高损伤暴露风险手术时，应戴双层手

套或专用防护手套，佩戴防护眼罩；

ｅ）每个手术间应备有利器盒或刀片回收器；

ｆ）手术部（室）宜使用有安全防护装置的手术器械、注射

器具、安全型缝合器具及其它安全辅助工具；

ｇ）安装电钻、电锯等动力设备前后应关闭电源，传递设

备时应避免锐利端朝向他人；

ｈ）拆卸锯片、克氏针、骨钻和其他尖锐物品时应在安全

区域内进行。

６．４　手术患者皮肤准备

６．４．１　患者术前应沐浴或清洁手术部位，更换清洁患

者服。

６．４．２　手术部位皮肤准备宜于当日临近手术前，在病

房或手术部（室）限制区外的患者准备区（间）进行。

６．４．３　当毛发影响手术部位操作时应选择不损伤皮肤

的方式去除毛发。

６．４．４　急诊或有开放伤口的患者，宜先清除污渍、血

迹、渗出物，去除污染衣物，遮盖伤口后再进入手术部（室）限

制区。

７　无菌技术操作管理

７．１　严格执行无菌技术操作原则和外科手消毒的规范。

７．２　无菌区范围包括但不限于：铺好无菌布单后的器械台

及手术台上方、术者手术衣前面（腰以上、肩以下、两侧腋前

线之间），如可疑污染应立即更换手术衣、无菌布单等。

７．３　器械台和手术单的无菌铺置要求如下：

ａ）可重复使用的手术器械、敷料类无菌包，按 ＷＳ３１０．３

的要求进行检查；湿包、可疑污染、包装破损或灭菌不合格的

器械、敷料包不应使用，按 ＷＳ３１０．１、ＷＳ３１０．２的标准重新

进行处理；

ｂ）无菌器械台宜使用性能符合ＹＹ／Ｔ０５０６．１要求的单

层阻菌隔水无菌单铺置；

ｃ）若使用棉质铺单则应铺置４层以上；铺置好的器械台

应确保无菌单四周下垂３０ｃｍ以上，距地面２０ｃｍ以上，洁
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净手术间无菌单下缘应在回风口以上，不具备阻菌隔水功能

的无菌单潮湿后应视为污染；

ｄ）无菌器械台的铺置应尽量接近手术开始时间，无菌物

品应在最接近手术使用时打开，超过４ｈ未使用应视为污

染，应重新更换；

ｅ）手术单的铺置应由已完成外科手消毒后的医护人员

实施。

７．４　操作管理要求如下：

ａ）手术区皮肤消毒应以手术切口为中心，清洁切口应由

内向外进行消毒，范围１５ｃｍ以上，污染切口应由外向内进

行消毒；

ｂ）穿着无菌手术衣后不应随意离开手术间，手术过程中

需更换手术衣时，应先脱手术衣再脱手套，穿无菌手术衣及

戴无菌手套前，原则上应进行外科手消毒；

ｃ）术中手套破损或可疑破损时，应及时更换，并进行卫

生手消毒；

ｄ）手术中对无菌物品的安全性有疑问时，应及时进行更

换；手术器械、器具和药品等应一人一用。无菌持物钳及容

器使用超过４ｈ应视为污染，需重新更换；

ｅ）手术台上接触过与外界相通的空腔脏器或其它污染

部位的器械、物品视为污染，应单独放置；

ｆ）术中应保持器械台干燥，传递无菌器械时应避开术

野，不可从背后传递，术者不应自行拿取器械；

ｇ）麻醉用品（吸痰管、喉镜片等）及术中用药应置于无菌

治疗盘（巾）内。

８　手术器械管理

８．１　手术器械应按照以下分类进行管理：

ａ）重复使用的手术器械（含外来器械）的清洗、消毒、灭

菌应遵循 ＷＳ３１０．１、ＷＳ３１０．２、ＷＳ３１０．３的规定处理。无

菌器械应放置在限制区内无菌物品间，非无菌器械应放置在

限制区以外的区域储存；

ｂ）有源手术器械每年应进行性能检测，根据器械使用说

明书进行清洗消毒或灭菌；

ｃ）无源显微器械、精密器械应有具体的管理流程：１）显

微器械根据不同专业组的使用要求和器械的特点进行清洁、

消毒或灭菌；２）精密器械和不耐热手术器械使用后应采取保

护措施，不应与普通器械混放。其清洗消毒处理应参照生产

厂家的使用说明或指导手册，并符合国家相关要求。

８．２　手术部（室）应急备用灭菌器的快速灭菌程序不应作

为手术器械的常规灭菌方法；灭菌器的使用与监测应纳入质

量管理，其信息可追溯。

８．３　手术部（室）应充分考虑患者安全、工作效率、工作负

荷、人员配置、器械特点等因素，与消毒供应中心制定合理的

器械预处理、处置、交接和储存等工作流程与岗位职责。

９　仪器设备管理

９．１　应结合手术部（室）的特点制定仪器设备清洁消毒管

理制度与操作流程。

９．２　手术部（室）使用的仪器设备清洗、消毒、灭菌方法应

遵循产品使用说明。

９．３　新的仪器设备应去除外包装、彻底清洁后方可进入手

术部（室），常规使用的仪器设备每次使用后应进行清洁、消

毒处理。仪器设备的清洁与消毒符合附录Ｄ的要求。

９．４　手术设备在手术间放置和使用时应避免遮挡回风口，

使用后应对设备表面及导线进行清洁擦拭，必要时进行消毒

擦拭。

９．５　显微镜、Ｃ型臂等设备在术中跨越无菌区时，应使用

无菌罩遮盖。

９．６　直接与患者接触的设备管路及附件的清洗、消毒应遵

循 ＷＳ３１０．２的规定。

９．７　手术部（室）所有仪器设备和轨道应每周进行清洁擦拭。

１０　物品管理

１０．１　手术部（室）应根据医院感染防控的原则管理所用物品。

１０．２　无菌物品应存放于手术部（室）限制区，存放有效期

应符合 ＷＳ３１０．２的规定。无菌物品与非无菌物品应分室或

分区放置，按照消毒灭菌有效期的先后顺序依次摆放和使

用。一次性使用物品应在限制区外去除外层包装。

１０．３　无菌物品应由专人负责检查有效期限，超过有效期

限的灭菌物品需按 ＷＳ３１０．２规定重新处理。

１０．４　一次性使用的无菌物品（含植入物）应一次性使用。

１０．５　无菌物品应一台一用，不应交叉使用。

１０．６　重复使用物品的清洗消毒和灭菌应符合 ＷＳ３１０．１、

ＷＳ３１０．２和 ＷＳ３１０．３的规定。

１０．７　重复使用的布类物品，使用后应装入防渗漏的污衣

袋中进行后续处理。具体内容符合 ＷＳ／Ｔ５０８要求。

１０．８　手术部（室）应规范使用消毒产品，使用管理应符合

ＷＳ／Ｔ３６７中的要求。

１０．９　消毒剂应由专人管理，选择适宜的环境并与其它药

品分开放置。

１０．１０　不直接接触患者的用品应一天一用一清洁、消毒。

１０．１１　麻醉用喉镜等高度危险性物品的清洁消毒处理，应

参照生产厂家提供的方法，达到高水平消毒或灭菌。

１０．１２　纤维支气管镜，食道超声内镜的清洁消毒处理，应

遵循 ＷＳ５０７的规定。

１０．１３　手术用铅衣有可见污染物时应及时处理，每周进行

全面清洁与消毒处理。
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１１　预防性抗菌药物使用管理

手术患者术前或手术期间抗菌药物的使用管理应遵循

最新的《抗菌药物临床应用管理办法》《抗菌药物临床应用指

导原则》等文件要求，规范合理使用。

１２　医疗废物管理

１２．１　医疗废物的处理应遵循国家医疗废物管理的相关规

定进行分类收集。

１２．２　医疗废物应由专用通道或其它封闭方式运送。

１２．３　病理性废物应装入防渗透的医疗废物袋，并按要求

标识。

１２．４　医院具备污水集中处理系统，液体废物可直接排放；

无污水集中处理系统的医院，应按照ＧＢ１９１９３进行处理。

１２．５　术中产生的医疗废液宜使用预置消毒剂的封闭式负

压处理装置进行收集。使用后的收集袋不应采取剪裁、切割

等方式破坏其完整性；宜术后在收集袋内添加凝固剂后，按

感染性废物进行处理。

１３　卫生学监测与调查

１３．１　环境监测

１３．１．１　常规监测

１３．１．１．１　普通手术间环境常规监测

１３．１．１．１．１　每日晨间由专人负责监测手术间温度、相对湿

度并记录。

１３．１．１．１．２　术前（包括接台手术）由专人检查手术间、辅助

间、内走廊环境，包括地面、台面、墙壁是否清洁。

１３．１．１．１．３　每周由专人监测空调装置的进风口、回风口的

清洁状态并记录。

１３．１．１．１．４　每季度对空气卫生学效果按手术间数２５％的

比例进行抽测，保证每个手术间每年至少监测一次，有问题

随时监测，监测方法遵照 ＷＳ／Ｔ３６７。

１３．１．１．１．５　根据设备的使用周期及频度定期对其消毒效

果进行监测，怀疑手术感染与环境有关时应随时监测。

１３．１．１．２　洁净手术部（室）环境常规监测

１３．１．１．２．１　洁净手术部（室）在建设竣工后应按照 ＧＢ

５０３３３标准进行工程验收。

１３．１．１．２．２　洁净手术部（室）的空气洁净系统除常规监测

外，至少每１年～２年进行环境污染控制指标的综合性能评

价，并出具检测报告。

１３．１．１．２．３　在综合性能检测时，应对过滤器及其安装边框

的泄漏及密闭性按ＧＢ５０５９１的要求进行检测。

１３．１．１．２．４　空气净化系统卫生学指标监测应在物体表面

擦拭清洁消毒后进行，不应对室内空气进行化学消毒。

１３．１．１．２．５　定期对手术部（室）进行浮游菌或沉降菌监测，

并在１年内对所有术间检测完毕，检测标准参照ＧＢ５０３３３。

１３．１．１．２．６　每日晨间由专人检查手术间温度、相对湿度、

静压差，并记录。

１３．１．１．２．７　每日术前（包括接台手术）由专人检查手术间

（辅助间、洁净走廊环境）是否清洁，物品设备是否有序。

１３．１．１．２．８　每周由专人监测手术部（室）空气净化装置的

回风口栅栏、网面、管道内壁的清洁度并记录。

１３．１．１．２．９　每月对非洁净区局部空气净化装置送、回风口

设备进行清洁状况的检查。

１３．１．２　专项监测

１３．１．２．１　普通手术间环境专项监测

１３．１．２．１．１　如果怀疑术后患者感染与手术室环境相关，应

按照ＧＢ１５９８２的要求进行空气监测。

１３．１．２．１．２　空气消毒设备与空调设备检修或更换后，应按

照ＧＢ１５９８２的要求进行静态空气细菌菌落总数监测。

１３．１．２．２　洁净手术部（室）专项监测

１３．１．２．２．１　如果怀疑术后患者感染与手术部（室）环境相

关，可使用浮游菌撞击法或沉降法进行动态空气细菌菌落总

数监测。动态浮游菌撞击法细菌菌落总数采样，应于术前、

术中、术后进行，参见附录Ｅ。

１３．１．２．２．２　新建洁净手术部（室）或设备更换及检修，应按

ＧＢ５０３３３检测空气洁净度、密封性等。

１３．２　物体表面监测

怀疑术后患者感染与手术室环境相关时，应按照 ＧＢ

１５９８２方法对手术部（室）的物体表面进行监测。

１３．３　医务人员手卫生监测

１３．３．１　每季度应对手术部（室）医护人员进行外科手消毒

效果的抽测。

１３．３．２　监测方法应按照 ＷＳ／Ｔ３１３方法进行。

附录犃

（规范性）

手术部（室）预防医院感染基本制度

Ａ．１　手术部（室）医院感染预防与控制管理制度。

Ａ．２　手术部（室）无菌技术操作制度。

Ａ．３　手术人员手卫生制度。

Ａ．４　手术人员感染预防控制基本知识培训制度。
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Ａ．５　手术操作相关感染风险评估制度。

Ａ．６　手术部（室）医院感染预防与控制措施相关制度，其内

容包括但不限于：人员管理、职业安全、清洁消毒与隔离、麻

醉相关感染控制、仪器设备管理、外来器械管理、感染手术的

管理、日常清洁管理、环境清洁消毒效果监测、手术器械管

理、复用器械的交接制度、手术敷料管理、手术患者接送、无

菌物品管理、一次性物品管理、病理标本送检、医疗废物管

理等。

Ａ．７　洁净系统管理制度和空调净化设备过滤器阻力和空

调器积水盘清洁度的日常监测记录制度。

附录犅

（规范性）

手术部（室）清洁与消毒基本要求

Ｂ．１　手术部（室）清洁与消毒基本要求见表Ｂ．１。

表犅．１　手术部（室）清洁与消毒基本要求

项目 手术前３０ｍｉｎ 手术之间 每天 每周

地面（手术区域、暴露区域）ａ √ √ √ √

所有地面 √ √

内外走廊 √ √ √

物体表面（手术区域、暴露区域） √ √ √ √

手术床各部位 √ √ √ √

手术凳（表面及凳腿） √ √ √

器械台、仪器车、污物车等各种车辆 √ √ √

手术间墙壁、天花板、玻璃、输液滑轨 √

无影灯 √ √ √

无影灯臂、吊塔 √

中央负压吸引器（连接墙壁与引流瓶的吸引管） √ √ √

移动式负压吸引器（瓶间连接管） √

回风口栏栅 √ √

新风口及过滤网 √

一次性物品柜、药品柜内 √

保温柜、冷藏柜内 √ √

体位垫、放射防护用品 √ √ √

手术间所有仪器设备如电刀、双极电凝器、显微镜、麻醉机、监护仪、

体外循环机、超声、仪器电线和各种连线等
√ √ √ √

患者转运车 √ √

　　注１：处理项目包括但不限于以上内容，以上建议为正常情况下执行频度，有污染或其它情况时应及时进行清洁消毒处理。

注２：ａ地面清洁消毒每日不少于３次。

附录犆

（规范性）

负压手术间环境污染动态控制要求

Ｃ．１　负压手术间手术后空气净化要求如下：

ａ）负压手术间内地面、各种用具和设备表面的消毒应在

每次开机前和手术结束后进行，净化系统应连续运行到清

洁、消毒工作完成后３０ｍｉｎ以上，此时可进行同种病原体感
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染的连台手术；

ｂ）需要正负压转换时，室内环境与空气消毒应符合 ＧＢ

１５９８２规定；

ｃ）排风机组：特殊感染手术后，确认排风机组污染时，先

用有效的消毒液处理排（回）风口外表面，再更换高效空气过

滤器。

Ｃ．２　宜选用安全、便捷拆卸的过滤器机组，粗效空气过滤

器宜１个月～２个月更换；中效和高中效空气过滤器宜３个

月～６个月更换；亚高效空气过滤器宜１２个月以上更换；高

效空气过滤器宜３６个月以上更换１次。

附录犇

（规范性）

手术部（室）仪器设备的清洁与消毒

Ｄ．１　麻醉机的清洁与消毒

Ｄ．１．１　麻醉机使用完成后应对主机表面进行清洁擦拭。

Ｄ．１．２　麻醉面罩、管道、接头、湿化器、呼吸袋等配件交消毒

供应中心统一进行清洁、消毒处理。

Ｄ．２　手术动力设备的清洁与消毒

Ｄ．２．１　手术动力设备使用完成后，应对主机表面及脚控踏

板等配件进行清洁擦拭。

Ｄ．２．２　动力工具使用完毕后，应将没有电路的机械部分拆

卸至最小单位并去除血渍、将带有电路的部件清洁擦拭后，连

同相关配件统一交消毒供应中心进行清洁、消毒、灭菌处理。

附录犈

（资料性）

洁净手术间空气监测

Ｅ．１　空气监测采样点示意图

动态浮游菌撞击法细菌菌落总数采样应于术前、术中和

术后进行，采样点应距手术床旁１０ｃｍ，见图Ｅ．１。

Ｅ．２　环境污染动态控制指标

环境污染动态控制指标见表Ｅ．１。

图犈．１　空气监测采样点示意图

表犈．１　环境污染动态控制指标

洁净用房级别

静压差（Ｐａ）

相邻房间洁净

压差（Ｐａ）

动态空气细菌菌落总数

回风口采样板

（ｃｆｕ／Φ９０皿／０．５ｈ）

浮游菌撞击采样

（ｃｆｕ／ｍ３）

手术室相对湿度

夏季 冬季

Ⅰ ≥５ ≤５ ≤３０

Ⅱ ≥５ ≤８ ≤１５０

Ⅲ ≥５ ≤１０ ≤４５０

Ⅳ ≥５ ≤１２ ≤５００

洁净区对非洁净区 ≥１０

连续２ｄ相对湿度大

于６０％的事件不应

发生２次以上

连续２ｄ相对湿度小

于３０％的事件不应

发生２次以上

转载自：国家卫生健康委员会．手术部（室）医院感染控制标准 ＷＳ／Ｔ８５５—２０２５［ＥＢ／ＯＬ］．（２０２５－０７－３０）［２０２５－１０－０８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．
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