
中华人民共和 国国家标准

一次性使用医疗用品卫生标准 GB 15980一1995

Hygienic standard of disinfection for single use medical products

    根据《中华人民共和国传染病防治法》及《中华人民共和国传染病防治法实施方法》，特制定本标准。

1 主题内容与适用范围

    本标准规定了一次性使用医疗用品灭菌、消毒前、后的卫生标准。本标准对一次性使用医疗用品(包

括灭菌的和消毒的一次性使用医疗用品)生产企业中生产、装配、包装车间等生产过程和生产工人手提

出1?生要求的质量控制。

    本标准适用于各类一次性使用医疗用品生产企业，也适用于灭菌与消毒服务单位。

2 引用标准

    GB 7918. 2 化妆品微生物标准检查方法

    GB 8368 一次性使用输液器

    GB 8369 一次性使用输血器

    GB] 4883 医院污水排放标准(试行)

    中华人民共和国药典((199。年版)

3 术语

31 灭菌:用物理或化学方法杀灭传播媒介上所有的微生物，使其达到无菌。

3.2 消毒:用物理或化学方法杀灭或清除传播媒介上的病原微生物，使其达到无害化。

3.3 灭菌的一次性使用医疗用品:进入人体组织 无菌、无热JJ.、无溶血反应和无异常毒性检验合格，出

厂前必须经灭菌处理的可直接使用的一次性使用医疗用品。

3.4 消毒的一次性使用医疗用品:接触皮肤、粘膜，无毒害检验合格，出厂前必须经过消毒处理可直接

使用的一次性使用医疗用品

4 灭菌与消毒标准

4.1 一次性使用医疗用品产品必须用环氧乙烷或电离辐射或其他经卫生部审查合格的方法进行灭菌

和消毒。所用灭菌与消毒设备必须有产品合格证和卫生许可证。

4.2 一次性医疗用品产品经环氧乙烷灭菌或消毒出厂时，环氧乙烷残留量不大于101,g/8,

4.3 灭菌与消毒的微生物指标:

4. 1， 产品初始污染菌数:灭菌产品管道类内腔S IOcfu/件次，外部簇100cfu/件次;非管道类(

100cfu/件次;敷料类<-l00cfu/g;消毒产品簇1000cfu/件次或重量W .

4.3.2 灭菌与消毒产品均不得检出致病菌。

4.3.3 生产、装配、包装车间空气细菌总数，灭菌与消毒产品分别-<500和2000cfu/m';物体表面细菌

总数分别毛1(〕和20cfu/cm',
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4.3.4 生产工人手细菌总数<-300cfu/每只手。

4.4 灭菌与消毒效果评价标准:

4.4.1 灭菌效果评价标准:

4.4.1.1 环氧乙烷灭菌;以枯草杆菌黑色变种芽胞(ATCC9372 )为指示菌，灭活指数达到106,

4.4. 1.2 电离辐射灭菌:以短小杆菌芽胞E601(ATCC27142 )为指示菌，灭活指数达到100,

4.4.1.3 用其他方法灭菌:所用指示菌的灭活指数达到101.

4.4.2 消毒效果评价标准:

4.4.2.1 环氧乙烷消毒:以枯草杆菌黑色变种芽胞(ATCC9372)为指示菌，灭活指数达到101.

4.4.2.2 电离辐射消毒:以短小芽胞杆菌E601(ATCC27142)为指示菌，灭活指数达到101.

4.42.3 用其他方法消毒:所用指示菌的灭活指数达到101.

4.4-2.4 产品的异常毒性，热原及溶血反应检验按GB 8368,8369规定执行。

4.5 灭菌与消毒质量控制要求:

4.5门 应根据本单位业务要求制定工作制度、灭菌或消毒程序与技术参数。每次的操作情况，检验程序

及结果等必须做好记录，存档备查。

4.5.2 生产企业和灭菌消毒服务单位均要设质量控制室。灭菌与消毒必须用生物指示剂检测，发现不

合格产品要重新灭菌或消毒，直至达到4.4灭菌与消毒效果评价标准为止。

5 生产卫生要求

5.1 厂区卫生要求

5.1.1 厂区位置应远离交通主干道、码头、货场等有严重空气和水源污染区500m以上，周围环境整

洁，并绿化防尘。生产区厂房周围应达到四无，无积水、无杂草、无垃圾、无蚊蝇害虫草生地。

5.1.2  1一区布局合理，生产区与行政办公区分开，生产区应置于主风向的上风侧。

5门.3 冲洗用水的水质要符合中华人民共和国药典(1990年版)注射用水标准。

5.1.4 污水排放要符合GBJ 4883.

52 生产车间卫生要求

5.2.1 生产车间布局要符合生产工艺流程。零部件生产、装配、包装、运输等不得逆向与交叉。原料运

入、产品运出应有严格规程。消毒或灭菌与未消毒或未灭菌物品必须分开放置和运输。

5.2.2 室内装修应选用易清洗、耐消毒并无颗粒脱落的材料。地、墙、天棚等表面应光滑平整，无裂缝、

不积尘。并安装足够的低臭氧紫外线灯(30W八Om')，进行空气消毒。

5.2.3 进入装配、裁剪、包装等车间前，要在缓冲室更换清洁的鞋、衣帽、工作服和戴口罩，清洗消毒双

手。缓冲室应划分污染区与清洁区，并有明显标志。要设室内水冲卫生间。

5.2.4 灭菌产品生产车间(控制区)要达10万级净化标准，要配备空调净化系统。另应设有风淋、淋浴

及消毒设施。消毒产品生产车间要求清洁条件，要有通风防尘设备。均应有防蝇、蚊、嶂螂、鼠和防异物

混入等设备。

5.2.5 生产出的产品要及时包装，运输工具要专用。包装后的产品，应贮存在相对湿度不超过80%无

腐蚀性气体和通风良好的清洁室内。

5.2.6 生产过程产生的有毒有害物质的浓度或量应符合国家有关标准。

5.3 生产人员卫生要求

5. 3.1 从事产品生产以及消毒与灭菌人员，上岗前与每年必须进行健康检查，患有活动性肺结核、病毒

性肝炎、痢疾、伤寒或慢性带菌者、淋病及化脓性或渗出性皮肤病患者，不得从事本工作。

5.3.2 对生产人员必须进行卫生知识(包括生产卫生、个人卫生)、有关卫生标准、技术规范以及灭菌与

消毒技术培训，达到合格后方可从事本工作。
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6 监督检测管理

6门 生产企业必须具备保证产品质量的检测仪器与计量器具，设质量控制室。

6.2 生产企业Ei行检测要求:

6.2.1

一65

每班对生产车间(控制区)室内温、湿度进行一次测定，室温标准为18-28 C，相对湿度为50

梅月于室内进风u处测定一次风速，标准为)0. 25-/s。每月于室内、室外测定一次空气压力

室内、外压差)4. 9Pa。每季度于通道、缓冲室及关键操作点处，离地面lm，每间距2m以光散射粒子法

测定一次尘埃粒，>_0. 5pm粒子数G350。个//I。如企业自行检测困难者，可委托所在辖区卫生防疫站进

行。

6.2.2 于生产车间(控制区)关键操作点，每周进行一次空气、物体表面和生产工人手细菌总数检测。

6.2.3 对每一批号产品，分别随机抽取10件样品进行初始污染菌数和灭菌后的无菌检测或消毒后的

菌数检测。

6.2.4 以上各项均记录存档备查。

7 产品包装标志

了门 每套产品用塑料袋密封包装，小包装要有下列标志

    a. 制造厂名称、地址和商标;

    b. 产.IP名称和型号;

    c 卫生许可证号;

    d. 使用说明;

    e. 灭菌方法和有效期;

    f. 生产日期。

了.2 中包装用塑料袋密封，要有下列标志

    a. 制造厂名称和商标;

    b. 产品型号和数量;

    c 生产口期;

    d. 出厂批号;

    e 使用说明书。

了.3 大包装箱上要有下列标志:

    a. 产品名称、型号和数量;

    b_ 制造厂名称和地址;

    c. 卫生许可证号;

    d. 产品出厂批号和灭菌日期;

    e. 灭菌合格证和有效期。

8 检测方法

见附录A~G。
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        附 录 A

空气中细菌总橄检测方法

        (补充件)

Al 测定空气中动态下细菌总数。

A2 采用平板暴露法;车间在30.z以上者，于东、西、南、北(距墙lm处)、中五点;小于30m'者，于一

条对角线里、中、外三点，高度均在1. 5m处采样，将普通营养琼脂平板((9cm直径)按上述采样点和高度

布放，暴露15min后立即关盖，于37'C温箱培养24h后观察结果，求出5个或3个采样点的平均菌数。

计算公式见式(Al):

菌数/m7
5000ON

二二二 一 ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ..⋯ ⋯ ‘

AT (Al)

式中:A

        T

        N

平板面积，CM';

平板暴露时间，min;

平均菌落数。

                  附 录 B

物体表面和生产人员手细菌总数检测方法

                (补充件)

B1 采样方法

    将内径为5cm X 5cm的灭菌规格板，放在被检物体表面，根据物体表面积大小，采平行样工~4个，

用浸有灭菌生理盐水的棉拭子，在规格板内涂抹10次(往返计为1次)，将棉拭子放人l OmL灭菌生理

盐水的采样管中。对生产人员手采样:被检人五指并拢，将浸有灭菌生理盐水的棉拭子在右手指曲面，从

指尖、甲沟至指根处往返涂抹10次后，将棉拭子放入loml_灭菌生理盐水的试管中。

B2 检验方法和结果计算

    将每个采样管震打SO次，混匀，10倍递减稀释，对每个稀释度(取3个稀释度)，分别取1mL放于

灭菌平皿内(每个稀释度倾注2块平板)，用普通琼脂培养基作倾注培养，置37'C温箱培养24h，观察结

果，取菌落数为30-300的平板计算，求出平均菌落数。

苗扮/。。2=三些道壁夕些继遨
一 ‘一‘ 采样面积((cmz )                                     (Bl)

菌数/每只手=平均菌数X稀释倍数 ···········⋯⋯”·······⋯⋯ (B2)

附 录 c

初始污染菌数检测

      (补充件)

cl 采样方法

Cl. 1 对可用破坏性方法取样的医疗用品，如输液(血)器，注射器、注射针、透析器及各类导管等，按中

华人民共和国药典(199。年版)规定执行。

c1. 2 对不能用破坏性方法取样的特殊医疗用品可用浸有生理盐水的棉拭子涂抹采样，被采表面

<1oocm，取全部表面;被采表面)1 oocm=取loocm,a

C1.3 敷料类可用无菌手续取log，放入looml灭菌生理盐水中，充分振荡后取样。
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c一
CL

4 采样数量:各类产品每批随机抽取10件样品。

检验方法和结果计算

将每样取5份平行样，检验方法参照GB 7918.2规定执行。计算公式为

菌数/每件次(或9)=
平均菌数X稀释倍数
  件次或重量(9) (C2)

 
 
 
 

法

D

杏
-

录
检

附
菌 

 
 
 

无

(补充件)

D1 无菌检查法

    按中华人民共和国药典(1990年版)“无菌检查法”规定执行。

D2 采样方法

    按Cl章。

              附 录 E

电离辐射灭菌或消毒检测法

            (补充件)

E1 经常性检测可使用剂量测定仪。

E2 每批产品必须做消毒或灭菌效果检测。以短小杆菌芽胞E601(ATCC27142)为指示菌，每片菌量为

5 X W-10‘个(灭菌时)或10,(消毒时)，杀灭90%微生物所需剂量D,。值为1. 7kGy。于最小剂量处，每

次至少布放10片生物指示剂。

E3 灭菌或消毒效果评价标准:灭菌或消毒后回收菌片连续培养(37'C )7天无菌生长，可报告灭菌或消

毒合格。同时均设阳性对照。

          附 录 F

环级乙烷灭菌或消毒效果检测
          (补充件)

Fl 每批产品必须进行消毒或灭菌效果检测。以枯草杆菌黑色变种芽胞(ATCC9372)为指示菌，以布片

或厚滤纸片((0. 5 X 1. Ocm')为载体，每片菌量为5X10'̂  10‘个(灭菌时)或10"个(消毒时)在环氧乙烷

剂量为60。士30mg/L,54'C，相对湿度60%，杀灭90%微生物所需时间D值为2. 6- 5. 8min。于最难杀

灭处仁层布放于对角线里中外三点，中层两点，每点平行2片生物指示剂，布放于各点的外包装内。

F2 灭菌或消毒效果评价标准:灭菌或消毒后回收菌片，连续培养(370C)7天无菌生长，可报告灭菌或

消毒合格。同时设阳性对照。

          附 录 G

产品环粗乙烷残留量测试方法

          (补充件)

G1 测试目的

    以此确定产品消毒后启用时间，当产品原料与消毒工艺改变时应予测试。
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G2 样品采集

    于环氧乙烷灭菌后，立即从同一消毒批号的三个大包装中随机抽取一定量小包装样品，采样量至少

应够作两次测试用。

    分别于环氧乙烷灭菌后24h及以后每隔数天进行残留量测定，直至残留量降至4. 2条所规定的标

准值以下为合格。

G3 仪器操作条件

    仪器:气相色谱仪，氢焰检测器。

    操作条件:

    柱:Chromosorb W. HP, 80目;玻璃柱长2m，直径3mm.

    柱温:120'C。

    检测器:150̀C,

    气化:150,C。

    载气量:氮气:35mL/min;

          氢气:35mL/min;
          空气:350mI./min,

    柱前压:108kPa,

G4 操作步蕊

G4.1 标准配制

    用100mL玻璃针筒从纯环氧乙烷小钢瓶中抽取环氧乙烷标准气(重复放空二次，以排除原有空

气)，塞上橡皮头，用l OmL针筒抽取上述100mL针筒中纯环氧乙烷标准气lOmL，用氮气稀释到l00mL

(可将loml标准气注人到已有90mL氮气的带橡皮塞头的针筒中来完成)。用同样方法根据需要再逐

级稀释2̂-3次(稀释1 000̂ 10 000倍)，作三个浓度的标准气体。按环氧乙烷小钢瓶中环氧乙烷的纯
度、稀释倍数和室温计算出最后标准气中的环氧乙烷浓度。

    计算公式见GI:

        40 X 10̀
c = 二二-代代，花吮几甲，丁1;入

        乙艺。4X iv- X IS

  273

273+t
                                      (Gl)

式中:c— 标准气体浓度，pg/mL;
    K- 稀释倍数;

        t— 室温。

G4.2 样品处理

    至少取2个最小包装产品，将其剪碎，随机精确称取2g，放入萃取容器中，加入5mL三氯甲烷或丙

酮，充分摇匀，放置4h或振荡0. 5h待用。

G4. 3 分析

    待仪器稳定后，在同样条件下，环氧乙烷标准气体各进样。5pL，待分析样品各进样2KL,
    根据保留时间定性，根据峰面积(或峰高)进行定量计算。

C4.4 计算

    以所进环氧乙烷标准气的微克(P9)数对所得峰面积(或峰高)作环氧乙烷工作曲线。

    以样品中环氧乙烷所对应的峰面积(或峰高)在工作曲线上求得环氧乙烷的量A(pg)，并以式(G2)
求得产品中环氧乙烷的残留量。

X=一一A

V XVa
(G2)

式中:X

          A

产品中环氧乙烷残留量fig/g v

从工作曲线中所查得之环氧乙烷量,PR;
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m— 所取样品量，9;
v毕— 萃取液体积,mL;

V二— 进样量,mL.

附加说明:

本标准由中华人民共和国卫生部提出。

本标准由辽宁省卫生防疫站负贵起草。

本标准主要起草人张慧贤、崔森、谷京宇、翟廷宝。

本标准由卫生部委托技术归口单位卫生部传染病监督管理办公室负责解释。


