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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

1 范围

本标准规定了各级各类医院消毒供应中心 (central sterile supply department , CSSD)的诊疗器械、

器具和物品处理的基本原则、操作流程和被阮毒体、气性坏瘟及突发原因不明的传染病病原体污染器

械、器具和物品的处理流程。

本标准适用于医院的 CSSD 和为医院提供消毒灭菌服务的社会化消毒灭菌机构 。 暂未实行消毒供

应工作集中管理的医院 ，其手术部(室)的消毒供应工作应执行本标准。

己采取污水集中处理的其他医疗机构可参照使用。

2 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。 凡是标注 日期的引用文件，其随后所

有的修改(不包括勘误内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究是

否可适用这些文件的最新版本。凡是不注明 日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

GB/ T 5750. 5 生活饮用水检验标准方法无机非金属指标

GB/ T 19633 最终灭菌医疗器械的包装

WS 310. 1 医院消毒供应中心第 1 部分 .管理规范

WS 310. 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

消毒技术规范 卫生部

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。 " 
3. 1 清洗 cleaning

去除医疗器械、苦苦具和物品上污物的全过程，流程包括冲洗、洗涤、漂洗和终末漂洗。

3. 1. 1 中j先 nushing

使用流动水去除器械、器具和物品表面污物的过程。

3. 1. 2 洗涤 washing

使用含有化学清洗剂的清洗用水，去除器械、器具和物品污染物的过程。

3. 1.3 票洗 rinsing

用流动水冲洗洗涤后器械、器具和物品上残留物的过程。

3. 1, 4 终末漂洗 end rinsing 

用软水、纯化水或蒸f留水对漂洗后的器械、器具和物品进行最终的处理过程。

3. 2 超声波清洗器 ultrasonic cleaner 

利用超声波在水中振荡产生"空化效应"进行清洗的设备。

3. 3 清洗消毒器 washer-disinfector

具有清洗与消毒功能的机器。

3.4 闭合 closure

用于关闭包装而没有形成密封的方法。 例如反复折叠，以形成一弯曲路径。
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3.5 密封 sealing

包装层间连接的结果。 注:密封可以采用诸如粘合剂或热熔法。

3.6 闭合完好性c10sure int咿ity

闭合条件能确保该闭合至少与包装上的其他部分具有相同的阻碍微生物进入的程度。

3.7 包装完好性 package integrity 

包装未受到物理损坏的状态E

3. 8 植入物 implantable m创ical devi四

放置于外科操作造成的或者生理存在的体腔中 ， 留存时间为 30d 或者以上的可植入型物品 .

3.9 湿热消毒 moist beat disinfection 

利用湿热使菌体蛋

4. 1 

4. 2 应根据 WS3

4. 3 清洗、消毒、

4. 4 耐湿、耐热
4. 5 

规定 。

4 . 6 设备、

说明或指导

5. 1. 2 
5. 1. 3 

5.2 分类
5.2. 1 应在 CSSD 的去

5.2. 2 应根据器械物品材质
5.3 清洗

5.3. 1 清洗方法包括机械清洗、手工清洗.

致使细胞死亡. 包括煮沸消毒法、

因不明的传染病病原

厂家的使用

复使用的诊疗器

因不明的

疾病名称， 由 CSSD

，避免反复装卸。

5. 3.2 机械清洗适用于大部分常规器械的清洗. 手工清洗适用于精密、复杂器械的清洗和有机物污染

较重器械的初步处理。

5.3.3 清洗步骤包括冲洗、洗涤、漂洗、终末漂洗。 清洗操作及注意事项应符合附录 B 的要求 。

5. 3. 4 精密器械的清洗，应遵循生产厂家提供的使用说明或指导手册。
5.4 消毒
5.4. 1 清洗后的器械、器具和物品应进行消毒处理。 方法首选机械热力消毒，也可采用 75 %乙醇、酸

性氧化电位水或取得国务院卫生行政部门卫生许可批件的消毒药械进行消毒 。
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5. 4.2 湿热消毒方法的温度、时间应参照表 1 的要求 。 消毒后直接使用的诊疗器械、器具和物品 ，湿热

消毒温度应~90"C . 时间;?;5min ，或A，值~3 000 ;消毒后继续灭菌处理的，其湿热消毒温度应注90"C • 

时间~lmin，或A，值~600o

表 1 湿热消霉的温度与时间
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包装材料可直接观察包内灭菌化学指示物的颜色变化，则不放置包外灭菌化学指示物。

5.7.9.2 闭合式包装应使用专用胶带，胶带长度应与灭菌包体积、重量相适宜，松紧适度。 封包应严

密，保持闭合完好性。

5.7.9.3 纸塑袋、纸袋等密封包装其密封宽度应注6mm，包内器械距包装袋封口处~2 . 5cm , 

5. 7. 9.4 医用热封机在每日使用前应检查参数的准确性和闭合完好性。

5. 7. 9. 5 硬质容器应设置安全闭锁装置，无茵屏障完整性破坏时应可识别。

5.7.9. 6 灭菌物品包装的标识应注明物品名称、包装者等内容。灭菌前注明灭菌器编号、灭茵批次、灭

菌日期和失效日期。标识应具有追溯性。

5. 8 灭茵

5.8. 1 压力蒸汽灭菌

5.8. 1. 1 适用于耐湿、耐热的器械、器具和物品的灭菌。

5.8. 1. 2 包括下排气式和预真空压力蒸汽灭菌，根据待灭菌物品选择适宜的压力蒸汽灭菌器和灭茵程

序。灭茵器操作方法遵循生产厂家的使用说明或指导手册。压力蒸汽灭菌器蒸汽用水标准参见附

录 D。

5. 8. 1. 3 压力蒸汽灭菌器灭菌参数见表 2。 硬质容器和超重的组合式手术器械，应由供应商提供灭菌

参数。

表 2 压力蒸汽灭茵器灭茵参数

设备类别 物品类别 温度 所需最短时间 压力

敷料 121 'c 30min 102. 9kPa 
下排气式

器械 121"C 20min 102.9kPa 

预真空式 器械、敷料 132~134'C 4min 205.8kPa 

5.8. 1.4 压力蒸汽灭茵器操作程序包括灭菌前准备、灭茵物品装载、灭菌操作、元菌物品卸裁和灭菌效

果的监测等步骤。

5. 8. 1. 4. 1 灭菌前按以下要求进行准备·

a) 每天设备运行前应进行安全检查，包括灭菌器压力表处在"零"的位置;记录打印装置处于备用

状态，灭菌器柜门密封圈平整无损坏，柜门安全电ÞH口灵活、安全有效;灭菌柜内冷凝水排出口通

畅，柜内壁清洁;电源、水源、蒸汽、压缩空气等运行条件符合设备要求。

b) 进行灭菌器的预热。

c) 预真空灭菌器应在每日开始灭菌运行前空载进行 B-D 试验。

5. 8. 1. 4. 2 灭菌物品按以下要求进行装载.

a) 应使用专用灭菌架或篮筐装载灭菌物品。灭菌包之间应留间隙，利于灭菌介质的穿透。

b) 宜将同类材质的器械、器具和物品，置于同一批次进行灭菌。

c) 材质不相同时，纺织类物品应放置于上层、竖放，金属器械类放置于下层。

d) 手术器械包、硕式容器应平放，盆、盘、碗类物品应斜放，包内容器开口朝向一致，玻璃瓶等底部

元孔的器皿类物品应倒立或侧放;纸袋、纸塑包装应侧放，利于蒸汽进入和冷空气排出。

e) 下排气压力蒸汽灭菌器中，大包宜摆放于上层，小包宜摆放于下层。

f)下排气压力蒸汽灭菌器的装载量不应超过柜室容积 80% 。 预真空和脉动真空压力蒸汽灭菌器

的装载量不应超过柜室容积的 90%; 同时不应小于柜室容积的 10%和 5% 。

5.8. 1.4.3 按以下要求进行灭菌操作

a) 应观测并记录灭菌时的温度、压力和时间等灭菌参数及设备运行状况。

b) 灭菌过程的监测应符合 WS 310. 3 中相关规定。

5.8. 1.4.4 元菌物品按以下要求进行卸载

4 
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a) 从灭菌器卸载取出的物品，待温度降至室温时方可移动，冷却时间应>30min o

b ) 每批次应确认灭菌过程合格，包外 、包内化学指示物合格，检查有无湿包现象，防止元菌物品损

坏和污染。无菌包掉落地上或误放到不洁处应视为被污染。

5. 8.2 快速压力蒸汽灭菌

5. 8. 2. 1 适用于对裸露物品的灭菌，灭菌时间见表 3 0

表 3 快速压力蒸汽灾菌 ( 132'(; )所需最短时间

灭菌时间
物品种类

下排气 预真空

不带孔物品 3田n 3min 

带孔物品 10mÎn 4min 

不带孔+带孔物品 10mÎn 4min 

5. 8. 2. 2 注意事项
5. 8. 2. 2. 1 宜使用卡式盒或专用灭菌容器盛放裸露物品。
5. 8. 2. 2.2 快速压力蒸汽灭菌方法可不包括干燥程序;运输时避免污染川h 内使用，不能储存。

5.8.3 干热灭菌

5.8. 3. 1 适用于耐热、不耐湿、蒸汽或气体不能穿透物品的灭菌，如玻璃、油脂、粉剂等物品的灭菌。灭

菌参数见表 4。

灭菌温度

160'C 

170 'C 

5. 8. 3. 2 注意事项

表 4 干热灭菌参数

所需最短灭菌时间

2h 

lh 

灭菌温度

180'C 

所需最短灭菌时间

30min 

5.8.3. 2. 1 灭离物品包体积不应超过 10cmX 10cmX 20cm，泊剂 、粉剂的厚度不应超过 O.6cm，凡士林

纱布条厚度不应超过 1. 3cm，装载高度不应超过灭菌器内腔高度的 2/3 ，物品间应留有充分的空间 。

5.8.3.2.2 灭茵时不应与灭菌器内腔底部及四壁接触，灭菌后温度降到 40'C以下再开灭菌器。

5.8.3.2.3 有机物品灭菌时，温度应~1700C 。

5. 8. 3. 2. 4 灭茵温度达到要求时，应打开进风柜体的排风装置。
5. 8. 4 环氧乙院灭菌

5.8.4. 1 适用于不耐高温、湿热如电子仪器、光学仪器等诊疗器械的灭菌。 100%纯环氧乙炕的小型灭

菌器，灭菌参数见表 5。其它类型环氧乙:院灭菌器灭菌参数符合《消毒技术规范》的规定。

环氧乙烧作用浓度

450mg/L~ 1 200mgjL 

5.8.4.2 注意事项

表 5 小型环氧Z烧灭菌器灭菌参数

灭菌温度

3TC~630C 

相对湿度

40%~80% 

5. 8.4.2. 1 金属和玻璃材质的器械，灭菌后可立即使用。

灭菌时间

lh~6h 

5. 8. 4. 2.2 残留环氧乙:境排放应遵循生产厂家的使用说明或指导手册，设置专用的排气系统，并保证

足够的时间进行灭菌后的通风换气。

5. 8. 4. 2. 3 环氧乙:民灭菌器及气瓶或气罐应远离火源和静电。气罐不应存放在冰箱中。
5. 8. 5 过氧化氢等离子体低温灭菌

5 
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5. B. 5. 1 适用于不耐高温、湿热如电子仪器、光学仪器等诊疗器械的灭菌。 灭菌参数见表 6 0

表 6 过氧化氢等离子体低温灭菌参数

过氧化氢作用浓度

> 6mg/L 

5. B. 5. 2 注意事项

5. B. 5. 2. 1 灭菌前物品应充分干燥。

灭菌腔壁温度

45 'C-65'C 

5. B.5.2.2 灭菌物品应使用专用包装材料和容器.

3mgj L- l 

5. B. 6. 2 

5. B. 6. 2. 1 

5. B.6. 2.2 

5.9 储存

5.9. 1 灭菌后

5.9. 3 

5.9.5. 2 

包装的无菌物品，

5. 10 无菌物品发放

5. 10. 1 元菌物品发放时，

5. 10.2 发放时应确认元菌物品

5. 1 0.3 发放记录应具有可追溯性，应记

生产批号、灭菌日期、失效日期等。

5. 10.4 运送元菌物品的器具使用后，应清洁处理，干燥存放。

灭菌周期

28min........75min 

、棉布、木质类、泊类吨粉剂类等 。

、医用无纺布包

6 个月.硬质容器

物监测合格后，方可发放.

品出库日期、名称、规格、数量、生产厂家、

6 被肮毒体、气性坏瘟及突发原因不朗的传染病病原体污染的诊疗器械、器具和物品的处理流程

6. 1 肮毒体污染的处理流程

6. 1. 1 疑似或确诊肮毒体感染的病人宜选用一次性诊疗器械、器具和物品，使用后应进行双层密闭封

装焚烧处理。

6. 1. 2 可重复使用的污染器械、器具和物品，应先浸泡于 lmol/L 氢氧化纳溶液内作用 60min ，再按照
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本标准 5. 3 ~ 5. 8 进行处理，压力蒸汽灭菌应选用 134'C ~ 138'C , 1 8min，或 1 32'C ， 30mi日，或

121'C ,60min , 
6. 1.3 注意事项

6. 1. 3. 1 使用的清洁剂、消毒剂应每次更换。

6. 1. 3. 2 每次处理工作结束后，应立即消毒清洗器具，更换个人防护用品，进行洗手和手消毒。

6.2 气性坏瘟污染的处理流程应符合《消毒技术规范》的规定和要求。 应先采用含氯或含澳消毒剂

1 OOOmg/L~2 OOOmg/L 浸泡 30min~45min 后，有明显污染物时应采用含氯消毒剂 5 OOOmg/L~ 

10000mg/L浸泡至少 60min 后，再按照本标准 5 . 3~5. 8 进行处理。

6.3 突发原因不明的传染病病原体污染的处理应符合国家当时发布的规定要求。

7 
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附录 A

(规范性附录)

CSSD 不同区域人员防护着装要求

防护着装
区 城 操 作

圆帽 口罩 隔离衣/防水围裙 专用鞋 手套 护目镜/Jm罩

病房 污染物品回收 J A J 

污染器械分类、核对、机械清
J J J J 、/

洗装载
4 

去污区

手工清洗器械和用具 J J J J J J 

器械检查、包装 J A J A 
检查、包装及灭

灭菌物品装载 J J 
商区

无菌物品卸载 J J 6# 

无菌物品存放区 元菌物品发放 J J 

注 J 应使用 6，可使用#具有防烫功能的手套

8 
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附录 B

(规范性附录)

器械、器具和物品的清洗操作方法

B.1 手工清洗

B. 1. 1 操作程序

B.1. 1. 1 冲洗 :将器械、器具和物品置于流动水下冲洗，初步去除污染物。

B. 1. 1.2 洗涤 . 冲洗后，应用酶清洁剂或其它清洁剂浸泡后刷洗、擦洗。

B.1. 1.3 漂洗洗涤后，再用流动水冲洗或刷洗。

B.1. 1. 4 终末漂洗应用软水、纯化水或蒸饱水进行冲洗。

B. 1. 2 注意事项

B. 1. 2. 1 手工清洗时水温宜为 15 0C~30oC 。

B. 1. 2. 2 去除干圆的污渍应先用酶清洁剂浸泡，再刷洗或擦洗。

B. 1. 2. 3 刷洗操作应在水面下进行，防止产生气溶胶。

B. 1. 2. 4 管腔器械应用压力水枪冲洗，可拆卸部分应拆开后清洗。

B. 1.2. 5 不应使用钢丝球类用具和去污粉等用品 ，应选用相匹配的刷洗用具、用品 ，避免器械磨损。

B. 1.2.6 清洗用具、清洗池等应每天清洁与消毒。

B. 2 超声波清洗器(台式)

适用于精密、复杂器械的洗涤。

B. 2. 1 操作程序

B. 2. 1. 1 冲洗:于流动水下冲洗器械，初步去除污染物。

B. 2. 1. 2 洗涤 :清洗器内注入洗涤用水，并添加清洁剂。 7U日应~450C 。应将器械放人篮筐中 ，浸没

在水面下，腔内注满水。

超声清洗时间宜 3miw--.-5min ，可根据器械污染情况适当延长清洗时间，不宜超过 lOrrun o
B. 2. 1. 3 终未漂洗应用软水或纯化水。

B. 2. 1. 4 超声清洗操作，应遵循生产厂家的使用说明或指导手册。

B. 2. 2 注意事项

B. 2. 2. 1 清洗时应盖好超声清洗机盖子，防止产生气溶胶。

B. 2. 2. 2 应根据器械的不同材质选择相匹配的超声频率。

B. 3 清洗消毒器

B. 3. 1 操作程序应遵循生产厂家的使用说明或指导手册。

B. 3. 2 注意事项

B. 3. 2. 1 设备运行中，应确认清洗消毒程序的有效性。 观察程序的打印记录 ，并留存。 符合WS 310. 3 

的有关规定。

ß.3.2.2 被清洗的器械、器具和物品应充分接如<ll7}:流;器械轴节应充分打开;可拆卸的零部件应拆开，

管腔类器械应使用专用清洗架。

B. 3. 2. 3 精细器械和锐利器械应固定放置。

B.3.2. 4 冲洗、洗涤、漂洗时应使用软水?终末漂洗、消毒时应使用纯化水 。 预洗阶段水温应

~45'C 。
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B. 3. 2. 5 金属器械在终未漂洗程序中应使用润滑剂。塑胶类和软质金属材料器械，不应使用酸性清
洁剂和润滑剂。

B. 3. 2. 6 定时检查清洁剂泵管是否通畅，确保清洁剂用量准确。

B. 3.2. 7 设备舱内、旋臂应每天清洁、除垢。
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附录 C

(规范性附录)

酸性氧化电位水应用指标与方法

C. l 适用范围

可用于手工清洗后不锈钢和其它非金属材质器械、器具和物品灭菌前的消毒。

C. 2 主要有效成分指标要求

C. 2. 1 有效氯含量为 60mg/L土 10mg/L。

C. 2. 2 pH 值范围 2. O~3 . 0 。

C. 2. 3 氧化还原电位CORP)注1100mV o

C. 2. 4 残留氯离子<10∞mg/L。

C. 3 使用方法

WS 310. 2-2009 

手工清洗后的待消毒物品，使用酸性氧化电位水流动冲洗或浸泡消毒 2min，净水冲洗 305 ，再按本

标准 5. 5~5 . 8 进行处理。

C. 4 注意事项

C. 4. 1 应先彻底清除器械、器具和物品上的有机物，再进行消毒处理。

C. 4. 2 酸性氧化电位水对光敏感，有效氯浓度随时间延长而下降，宜现制备现用。

C. 4. 3 储存应选用避光、密闭、硬质聚氯乙烯材质制成的容器。 室温下贮存不超过划。

C. 4. 4 每次使用前，应在使用现场酸性氧化电位水出水口处，分别检测 pH 值和有效氯浓度。检测数

值应符合指标要求。

C.4.5 对铜、铝等非不锈钢的金属器械、器具和物品有一定的腐蚀作用，应慎用。

C. 4. 6 不得将酸性氧化电位水和其他药齐1]混合使用。

C. 4. 7 皮肤过敏人员操作时应戴手套 。

C. 4. 8 酸性氧化电位水长时间排放可造成排水管路的腐蚀，故应每次排放后再排放少量碱性还原电

位水或自来水 。

C. 5 酸性氧化电位水有效指标的检测

C. 5. 1 有效氯含量试纸检测方法 应使用精密有效氯检测试纸，其有效氯范围应与酸性氧化电位水

的有效氯含量接近，具体使用方法见试纸使用说明书 。

C. 5. 2 pH 值试纸检测方法 应使用精密 pH 值检测试纸，其 pH 范围与酸性氧化电位水的 pH 值接

近，具体使用方法见 pH 试纸使用说明书。

C. 5. 3 氧化还原电位(ORP) 的检测方法

C. 5. 3. 1 取样 开启酸性氧化电位水生成器 ，待出水稳定后，用 100ml 小烧杯接取酸性氧化电位水，

立即进行检测 。

C. 5. 3. 2 检测 氧化还原电位检测可采用专铅自 E电包极 ，在酸度计"mV

见使用说明书。
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C. 5. 4 氯离子检测j方法

C. 5. 4. 1 取样 按使用说明书的要求开启酸性氧化电位水生成器，待出水稳定后，用 250ml 磨口瓶取

酸性氧化电位水至瓶满后，立即盖好瓶盖，送实验室进行检测。

C. 5. 4. 2 检测 采用硝酸银容量法或离子色谱法，详细方法见 GB/T 5750. 50 

, 

‘ 
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附录 D

(资料性附录)

压力蒸汽灭菌器蒸汽用水标准

压力蒸汽灭菌器蒸汽用水标准应符合表 D.l 和表D. 2 的要求。

表 D.l 专用蒸汽发生器进水污染物的最高含量要求

污染物种类 最高限值 污染物种类 最高限值

气化残余物 10mg/ L 氯离子(Cn Zmg/ L 

二氧化硅 CSiO，) lmg/L 五氧化二磷CPz ü;) O. 5mg/L 

铁 O. Zmg/L 电导率(25'C) 5μS/cm 

钙 。.005mg/L pH 值 5-7. 5 

铅 。 05mg/L 外观 无色、洁净、无沉淀

除铁、钙、铅以外的重金属 O.lmg几 11度〈碱土金属离子) O . 02m归回i/L

注应在灭菌器进口处采样。 注应在灭菌器进口处采样。

表 D.2 蒸汽气源冷凝污染物的最高含量要求

污染物种类 最高限值 污染物种类 最高限值

二氧化硅CSiü; ) O.lmg/L 五氧化二磷(P， O，) O.lmg/L 

铁 O.lmg/L 电导率C25'C时) 3μS/cm 

钙 O. 005mg/L pH 值 5-7 

铅 。.05mg/L 外观 元色、洁净、元沉淀

除铁、钙、铅以外的重金属 . O. lmg儿 硬度(碱土金属离子〉 O.02mmoi/L 

氯离子CCl- ) 。.lmg/L

' 注应在灭菌器进口处采样。 注应在灭菌器进口处采祥。
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