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摘要　《手术室层流通风对防止整形和腹腔手术的手术部位感染没有效果》一文引发了德

国医院卫生和感染控制委员会和ＤＩＮ１９４６ ４标准委员会间的大讨论。回顾并评议了该事件

的经过以及涉及到的一些热点问题，其中一些观点与理念可供我国今后手术环境与手术部位

感染控制参考。
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０　引言

笔者在上世纪末就著文指出了关于手术室层

流技术对手术部位感染的控制效果的问题讨论［１］，

并认为几乎所有国家的医院相关标准均肯定了手

术室过滤除菌与层流技术对高风险手术的手术部

位感染的控制效果，均明确写入手术环境控制的条

文。但自从ＣｈｒｉｓｔｉａｎＢｒａｎｄｔ在美国外科学会年

刊（ＡｎｎａｌｓｏｆＳｕｒｇｅｒｙ）２００８年１１月刊上发表了一

篇《手术室层流通风对防止整形和腹腔手术的手术

部位感染没有效果》（Ｏｐｅｒａｔｉｎｇｒｏｏｍｖｅｎｔｉｌａｔｉｏｎ

ｗｉｔｈｌａｍｉｎａｒａｉｒｆｌｏｗｓｈｏｗｓｎｏｐｒｏｔｅｃｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｏｎ

ｔｈｅｓｕｒｇｉｃａｌｓｉｔｅｉｎｆｅｃｔｉｏｎｒａｔｅｉｎｏｒｔｈｏｐｅｄｉｃａｎｄ

ａｂｄｏｍｉｎａｌｓｕｒｇｅｒｙ）的论文
［２］，在德国及其他一些

国家反响很大，引起了对该问题的大讨论。因为该

文章基于Ｂｒａｎｄｔ与他的同事调查的德国９９２３０

例手术者，认为层流未能降低手术部位感染率，甚

至比乱流环境下感染率还高。就统计数据来说，几

十例样本可能有例外，几万例应该是可信的，应该

是有规律性的，结论应该是可信的。那为什么尘、

菌浓度最低的层流环境的感染率反而高？唯一可

解释的就是层流技术是无效的、甚至有负面效应，

那么世界上几乎所有医院相关标准均是错误或在

误导？！该文章的结论具有爆炸性。

该文章在德国也引起了极大重视。首当其冲

是Ｂｒａｎｄｔ博士所在的黑森州，德国的权威机构罗

伯特 科赫研究院（ＲｏｂｅｒｔＫｏｃｈＩｎｓｔｉｔｕｔｅ）的医院

卫生和感染控制委员会（ＤｉｅＫｏｍｍｉｓｓｉｏｎｆüｒ

ＫｒａｎｋｅｎｈａｕｓｈｙｇｉｅｎｅｕｎｄＩｎｆｅｋｔｉｏｎｓｐｒａｖｅｎｔｉｏｎ，以

下简称ＫＲＩＮＫＯ）和德国ＤＩＮ１９４６ ４标准委员

会（以下简称ＤＩＮ１９４６ ４）均介入了此事，于２０１０

年３月１１日作出了决议，重申了层流（低湍流置换

流）技术措施的有效性，继续执行ＤＩＮ１９４６ ４标

准。

该论文在我国也造成了较大影响，有学者在互

联网上发现这篇论文以及引起的讨论，也许没有看
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懂相关的德文文献，就以此论文为依据，到处写文

章、作讲座、举办研讨会等大肆宣传。由于不知该

事件的前因后果，给医务界和工程界在手术部位感

染控制思路与技术措施方面造成了混乱，本文就此

事的前后经过以及中国医院协会医院建筑系统研

究分会和中国建筑学会暖通空调分会为此所做的

努力作一阐述。

１　问题的由来与背景

２００８年Ｂｒａｎｄｔ博士论文发表之初，虽然引起

医务界的关注，但在德国尚未造成较大影响。一年

多来，黑森州医务界不断反映，认为既然未确定医

疗设施（指低湍流置换流的送风装置）的安全性和

有效性，需要进一步认证，那么就应修订 ＤＩＮ

１９４６４（２００８）。这使医院卫生和感染控制委员会

ＫＲＩＮＫＯ引起了重视，并且在罗伯特 科赫研究院

出版的２０１０年２月刊《传染病及公共卫生领域最

新的数据及信息》通告上发表了对ＤＩＮ１９４６ ４标

准的评论［３］。指出：

１）对低湍流置换流的送风装置预防感染的影

响所作的研究表明，至今（截止到２００９年１２月）尚

未发现其在术后切口感染或在手术区域感染的预

防方面有明显的优势。那么再区分手术室１ａ和

１ｂ级别就没有必要了。

２）其他许多预防术后切口感染或手术区域感

染方法确有证据证明其有效性。ＫＲＩＮＫＯ则相应

推荐这些方法。

３）医院卫生和感染控制委员会近期推荐的

“对医院感染的预防及控制的人员与组织的要求”

中，医院卫生专家的职业形象也应相应地作为

ＤＩＮ１９４６ ４（２００８）的基础。

４）在ＤＩＮ１９４６ ４（２００８）附件Ｆ中实施的微

生物监控对于评价通风空调设备功能的完好性，不

仅是必要的，而且目的明确。

要讲清第４个问题，首先要从２０００年罗伯特

科赫研究院发表的关于卫生学的新准则谈起［４］。

该准则对医疗环境控制提出了要求，特别对用于手

术室的ＨＶＡＣ系统提出了新要求。随后２００２年

德国医疗卫生协会ＤＧＫＨ（ＤｅｕｔｓｃｈｅＧｅｓｅｌｌｓｃｈａｆｔ

ｆüｒＫｒａｎｋｅｎｈａｕｓｈｙｇｉｅｎｅ）也对医疗环境给予了评

价与建议。由于对ＤＩＮ１９４６ ４标准修订进程不

满意，意见较大，德国医疗卫生协会支持德国工程

师协会ＶＤＩ（ＶｅｒｅｉｎＤｅｕｔｓｃｈｅｒＩｎｇｅｎｉｅｕｒｅ）编写医

院相关标准。德国工程师协会于２００７年８月正式

颁布ＶＤＩ２１６７《医院建筑设施》第１部分“暖通空

调”［５］。起初与ＤＩＮ１９４６ ４标准分歧较大，尤其

是手术环境控制与监测方面。ＤＩＮ１９４６ ４编委

会不断与ＶＤＩ２１６７编委会沟通、协商、修订，最终

达成一致。ＤＩＮ１９４６ ４标准定义了国际认可的

评价洁净室的（微粒监测）方法，同时也采纳了

ＶＤＩ２１６７的“微生物监测”作为ＤＩＮ１９４６ ４的附

录Ｆ（标准条文），即标准允许两种检测的评价方

式［６］。经多年的修改和正反两方面论证，在ＤＩＮ

标准评审会上，纳塞尔（Ｎａｓｓａｕｅｒ）教授作为罗伯特

科赫研究院的官方代表表示赞同。ＤＩＮ１９４６ ４

标准《医疗建筑与科室通风与空调》于２００８年１２

月获得全票通过［７］。由于手术环境检测时尘源浓

度稳定，与气流性能响应好，且实时性、稳定性与重

复性好，ＤＩＮ１９４６ ４仍推荐用微粒监测作为低湍

流置换流的送风装置及手术室的通用评价方法，但

医务界认为微生物浓度才是反映手术环境的实际

状况，一直要求按ＤＩＮ１９４６ ４的附录Ｆ（即原

ＶＤＩ２１６７）来评价。这就是为什么医院卫生和感

染控制委员会 ＫＲＩＮＫＯ在评论中要求用 ＤＩＮ

１９４６ ４（２００８）附件Ｆ的微生物监控来评价通风空

调设备功能完好性，并且认为这不仅是必要的，而

且目的明确的缘由。

对于医院卫生和感染控制专家来说，引起手术

部位感染的因素很多，一般可涉及到下列因素，这

些因素分为可控因素和不可控因素：

１）病患者自身风险因素（不可控因素）：高龄、

肥胖、糖尿病、吸烟、营养不良、身体状况、药物、感

染、放疗／化疗、术前住院时间等。

２）手术本身风险因素（可控因素）：手术类型、

抗菌药物使用、切口大小、无菌操作、手术技巧与手

术时间长短等。

３）其他感染风险因素（可控因素）：器械、敷

料、手术衣与手套消毒灭菌及手术室环境（菌、尘浓

度、压差、温湿度控制等）。

其中病患自身风险因素和手术本身风险因素

是最直接的。手术部位清洁消毒、术前正确使用有

效的预防性抗生素、严格防范手术过程中内源性污

染、接触手术部位的器物彻底消毒灭菌等对手术部

位感染控制当然是最有效的，对于一般手术来说空

气途径感染是次要的，但是对于器官移植、关节置
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换等手术，将手术环境处于受控状态是一个关键因

素。对于工程控制措施只能针对上述“其他感染风

险因素”进行控制，而工程技术唯一可以实施的是

使手术环境的可控风险因素处于受控状态，从而有

效降低手术风险。或者说工程技术措施只能有效

解决手术环境引起的感染，实现感染控制专家提出

的环境控制指标，根本无法消除其他途径引起的感

染。因为工程措施无法控制因病患者自身风险因

素和手术本身风险因素引起的手术部位感染。而

ＫＲＩＮＫＯ认为医院卫生与感染风险的控制应主要

体现在医疗设备的安全性与有效性上。引起感染

的因素很多，既然在空气途径感染控制上投资如此

大、支付如此高的运行费用，其控制设备必须是安

全、有效的，以上这些问题也反映了一些医疗专家、

感染控制专家认识上的差异以及ＫＲＩＮＫＯ对工

程措施的误解。

２　问题调查与ＤＩＮ１９４６ ４委员会的意见

由于是权威机构在有影响力的通告上对ＤＩＮ

１９４６ ４标准手术环境控制发表了评论，在医务

界，尤其是黑森州，造成了很大影响，对此主管黑森

州卫生医疗机构的社会局维尔茨博士（Ｗｉｒｔｚ）要求

ＤＩＮ１９４６ ４标准委员会进行调查，作出解释。

为此ＤＩＮ１９４６ ４标准委员会负责人、现任吉

森 弗莱堡应用科技大学 （ＧｉｅｅｎＦｒｉｅｄｂｅｒｇ

Ｆａｃｈｈｏｃｈｓｃｈｕｌｅ）制药与医院技术中心教授汉斯

马丁·赛普博士（ＨａｎｓＭａｒｔｉｎＳｅｉｐｐ）及其同事们

进行了调研。于２０１０年２月１５日向黑森州社会

局维尔茨博士作出正式答复，并就对ＫＲＩＮＫＯ关

于ＤＩＮ１９４６ ４（２００８）标准的评论发表声明，认为

ＫＲＩＮＫＯ对ＤＩＮ１９４６ ４标准的评论包括四个部

分（见上一章），其中第二和第三部分是没有争议

的，或者说，意义不大，而第一和第四部分则需要重

点分析。

２．１　回应评论的第一部分

２．１．１　手术室低湍流度置换流送风系统的有效性

与安全性

众所周知，术后感染的原因与多种因素相关，

单个风险因素的影响是难以查明的。由于早期手

术是不使用预防性抗生素的，在Ｃｈａｒｎｌｅｙ等人
［８９］

和Ｌｉｄｗｅｌｌ等人
［１０］的相关著作中提供了低湍流度

置换流系统预防感染效果评估的临床研究。尽管

３０年前的送风系统效果大大低于今天，但是文献

证实了当时极其重要的低感染率的状况。今天，再

想作这样的研究，将一组病人故意暴露于一个高微

生物负荷的环境中，在伦理上是不允许的。因此，

ＫＲＩＮＫＯ要求的证实那种预防感染效果是不可证

明的。

目前，在达姆施塔特医学中心有８个低湍流度

置换流手术室开始投入使用，同样的手术团队以前

一直在湍流手术室中进行手术。该中心在过去的

５年中一直按ＤＩＮ１９４６ ４的要求连续进行“微生

物监控”，所以达姆施塔特医学中心可在以前丰富

的数据库基础上对新的低湍流度置换流送风系统

进行回顾性的对比与感染率的评估。

近年来有许多严谨的论文［１１１６］，特别是其中

两篇较为大型的调查报告没有引起ＫＲＩＮＫＯ的

关注，在客观上证实了低湍流度置换流系统对防止

手术部位感染的有效性。一是ＳｉｍｓｅｋＹａｖｕｚ等人

调查了９５０例心脏手术，涉及４１例术后切口感染。

相对于一般患者的手术部位感染比率特别高的有：

女性２．２，（真性）糖尿病为２．１，手术持续时间超过

５ｈ时为２．１，而相对于低湍流度置换流手术室，老

式的手术室感染比率为３．５
［１５］。二是Ｋａｋｗａｎｉ等

人调查了使用低湍流度置换流区域的２１２例手术

和在非低湍流度置换流区域下的２２３髋关节造形

术手术。所有情况下都在手术期间使用抗菌预防

法和高性能材料手术服。二次手术率在非低湍流

度置换流区域内手术的５．８％明显降低到了在低

湍流度置换流区域手术的１．４％（两者感染比率为

４％比０
［１６］。

低湍流度置换流系统的任务不仅仅是对悬浮

的微生物和微粒有效地排除，而且能迅速排除手术

区域内产生的热量和气态有害物质（尤其是外科烟

雾）以及释放出的病原体，可以有效地预防由此引

起的感染风险，以确保手术人员的健康、舒适和精

力集中［１７２８］。相比湍流系统来说，由于低湍流度

置换流系统送风气流挤排原理的独特优势，能更快

地将这些有害负荷从手术人员的呼吸区域内排走，

尤其是快速排走外科烟雾。外科烟雾是由手术电

刀进行手术切割过程中发生的，不可能被排风系统

完全排走，它对健康的威胁（具有致癌效应）受到越

来越多的重视。

低湍流度置换流系统昂贵造价与运行费用一

直备受争议。由于不仅要维持低湍流度置换流，而

·５１·　　 　　　　　暖通空调犎犞牔犃犆　２０１０年第４０卷第１２期 　　　　专业论坛



且要使受保护区域达到足够的面积，因此低湍流度

置换流比湍流要有更大的换气量，较大的通风空调

设备和专用送风天花也是必须的。以德国物价计

算，通常两者的投资成本最多差４００００欧元。投

资成本的资本利率通常为５％，假设以１５年的使

用年限和每年每个手术室进行１０００台手术计算，

每台手术才折合３欧元。低湍流度置换流系统下

送风机组用电的增加一般小于１ｋＷ。以每台手术

２ｈ且德国医院电价按０．１２欧元／（ｋＷｈ）计算，采

用低湍流度置换流系统每台手术的电力成本高出

０．２４欧元。因此，这些略高的额外费用相对于产

生的正面效应是可以忽略不计的。原因是：

１）省却了对整个手术部送风的除菌消毒（这

点在１９９９年的ＤＩＮ１９４６ ４中规定是必须的）；

２）使整个手术过程中细菌数和感染率最低；

３）在排除外科烟雾污染方面给予了手术小组

最好的保护。

至于一个新建手术室，符合ＤＩＮ１９４６ ４标准

的一次性技术验收费用约为１５００欧元，而每年手

术全过程检测费用（培养皿落菌法）预估为２５０欧

元，对这两种送风方式验收监测费用相差不多。

２．１．２　手术室分级原由

手术室１ａ级分类正是遵循２０００年的罗伯特

科赫研究院《卫生学准则》中［４］“手术与其他切口操

作的洁净要求”确定的。该准则在其第２．１．３节中

提到关于“室内通风技术设备”：“只有在感染风险

很高的无菌手术（如器官移植）时，含有极低细菌浓

度的低湍流度置换流的通风系统才能实现降低感

染的风险。低湍流度置换流保护下的区域大小由

手术种类决定。理论上讲，该区域应覆盖手术床和

器械桌”。

其次依据是由最早参与欧洲标准化委员会

ＣＥＮ的欧洲国家（２００４—２００９）起草的技术报告、

并于２００９年通过的关于制定欧盟标准的提案。所

有欧洲国家的标准草案均确定了两种不同手术室

通风质量要求的等级（低湍流度置换流与湍流），该

分类正是对应了现行的ＤＩＮ１９４６ ４（２００８）中的

手术室分级（１ａ与１ｂ）要求。

由于绝大部分术后感染是在手术进行期间被

病原体微生物污染的，为了尽可能降低手术过程中

患者被病原体微生物污染的概率，ＤＩＮ１９４６ ４标

准采用了１ａ级（低湍流度置换流）和１ｂ级（湍流）

国际上认可的避免洁净室被污染的技术措施。借

助低湍流度置换流系统可以有效地降低渗透到保

护区域（手术切口位置、器械桌等）内的悬浮菌数

量。业已证明，低湍流度置换流系统相对于常规的

湍流系统可将手术期间切口附近的细菌浓度降低

至少到１／１０（最多到１／２０），两者控制效果有明显

的差别，分级是合理的。通过低湍流度置换流系统

可明显降低手术期间细菌浓度，这本应在

ＫＲＩＮＫＯ评论中出现，却没有提及。

２．１．３　ＫＲＩＮＫＯ评论的依据

ＫＲＩＮＫＯ 评论中的主要论据为 ２００８ 年

Ｂｒａｎｄｔ博士的论文，而该论文由于调研方法上存

在重大缺陷而受到德语国家卫生学者的专业性批

评［２９］。

Ｂｒａｎｄｔ是医学博士，以卫生专家任职在法兰

克福医学中心微生物学和卫生学研究所，没有工程

技术方面的背景。他既不是德国ＤＩＮ１９４６ ４标

准委员会委员，也不是欧洲ＣＥＮＴＣ１５６／ＷＧ１３

标准委员会的成员。Ｂｒａｎｄｔ博士除了该篇论文

外，至今为止未发表过其他关于手术室通风技术方

面的论文。Ｂｒａｎｄｔ博士调查的数据来源于２０００—

２００４年在医院感染监督系统ＫＩＳＳ（Ｋｒａｎｋｅｎｈａｕｓ

ＩｎｆｅｋｔｉｏｎｓＳｕｒｖｅｉｌｌａｎｃｅＳｙｓｔｅｍ）的记录，该系统记

录了各医院自愿申报的感染率。由于该系统记录

的感染率没有同时记载手术所在的手术室通风系

统的说明，为此Ｂｒａｎｄｔ博士于２００４年８月对医院

中负责此项记录的卫生方面专家（通常是护士和护

理人员）进行了信件或电话方式的询问（反馈率

６３％），共涉及９９２３０例手术中的１９０１例手术部

位感染率。在问询期间，由于各手术室涉及到大小

和技术规格不同的低湍流度置换流系统，也不可能

同时依据ＤＩＮ１９４６ ４（２００８）中的要求检测与评

估，对送风系统的保护效果定性。被询问的卫生方

面专家只受过医院卫生培训而没有技术培训，不可

能对低湍流度置换流天花系统的实际效果作出有

资格的评价。但是在该论文中却没有明确地指明

这点，也没说明研究者对调研数据如何进行数理统

计的。最后作者草率作出结论：低湍流度置换流系

统不能在预防感染方面有更多的贡献。然而，由于

大量有可能影响手术部位感染率的因素导致了结

论的不确定性，尤其是手术医生更不愿意申报因自

身手术差错诱发的感染，连论文作者自己都认为更
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进一步的研究是必须的。

２．１．４　技术法规要求

标准委员会认为，既然ＤＩＮ１９４６ ４标准于

２００８年１２月获得通过，它就在医疗产品使用规则

（ＭｅｄｉｚｉｎｐｒｏｄｕｋｔｅＢｅｔｒｅｉｂｅｒｖｅｒｏｒｄｎｕｎｇ）中扮演了

“公认的技术法规”的角色，如同ＥＮ欧洲标准及

ＩＳＯ国际标准一样，具有法律效应，不能要求手术

室使用者马上采用“最新、最先进”的医疗产品，也

不能要求手术室使用者立即停止采用标准或规范

规定的措施。

世界各国均是如此。医疗领域更不能贸然采

用新技术，也不能盲目听从新产品宣传。只能遵循

标准或规范。只有当新技术、新产品在理论上得以

证明，在使用中得以验证，成熟后才会被标准或规

范所采用。

并且，在医疗产品使用规则中，提高了对“劳动

保护和事故防范规定”的要求，其意义重大。因为

在使用手术电刀的切割过程中，散发出的“外科烟

雾”会释放致癌物质、感染物、污染气体等，手术人

员存在感染风险。

２．２　回应评论第四部分

ＤＩＮ１９４６ ４（２００８）中规定的洁净室质量的

评估方法源于ＩＳＯ和ＥＮ标准。即ＤＩＮＥＮＩＳＯ

１４６９８《洁净室及相关受控环境———生物污染控制》

第一部分总则，第二部分生物污染数据的评估和解

释；ＤＩＮＥＮＩＳＯ１４６４４ ３《洁净室及相关受控环

境》第三部分检测方法；ＤＩＮＥＮ１２５９９《建筑通

风———一体化的室内通风技术设备的交付检验和

测量方法》。这些作为国际化和世界上认可的技术

标准，也可用于如制药业以及芯片制造业的洁净室

评价。因此ＫＲＩＮＫＯ评论提及的手术室使用者

必须强制执行ＤＩＮ１９４６ ４附件Ｆ“微生物监控”

对通风空调设备功能的完好性的评估是没有必要

的，这有悖于ＩＳＯ国际标准中有关洁净室评价的

规定。

ＤＩＮ１９４６ ４标准委员会特地制定的、国际认

可的洁净室质量评价检测方法是十分必要的。因

为从技术上讲，许多医院早期使用的低湍流度置换

流系统不能有效地发挥其保护功能。通常，这些系

统均没有达到２０００年的罗伯特 科赫研究院《卫生

学准则》对保护区域即包括手术床和器械桌（３．２

ｍ×３．２ｍ）的要求。出于成本考虑，早期的系统很

多采用了过低流速、过小的送风范围（如１．２ｍ×

２．４ｍ），以至于保护区域不够大而在边界产生了

不受欢迎的涡流。

只有采用现行的ＤＩＮ１９４６ ４（２００８）标准提

出的洁净室质量评价检测系统验证后，才可以确定

医院手术室中实际安装的低湍流度置换流系统是

否可以保证一个有效的保护区域，以及是否可体现

出低湍流度置换流和湍流性能上的区别。

因此ＤＩＮ１９４６ ４（２００８）标准提出的洁净室

质量评价检测体系是合理的。

３　问题的解决与结论

ＤＩＮ１９４６标准委员会正式复函给ＫＲＩＮＫＯ，

并与ＫＲＩＮＫＯ经过互相沟通、交换意见，最终同

意在２０１０年３月１１日就“医院建设以ＤＩＮ１９４６

标准为指导方针”的议题，在黑森州召开专家听证

会。

在专家听证会上，专家们经过热烈的讨论，最

终达成一致意见：在尚未有更确凿的证据表明当前

的技术无益的情况下，不能废除对人无害并且经证

实在手术中能降低细菌浓度的技术措施。ＤＩＮ

１９４６ ４标准在黑森州继续合法执行。

该结论由黑森州社会局维尔茨博士签署以公

文形式发至各个医院，问题得以解决。

４　问题的反思

手术环境的控制思路以及如何从工程角度上

实施控制手术部位感染风险的合适措施，一直是医

务界和工程界关注的热点。控制的目标是一致的，

即保障医疗过程、使感染风险处于受控状态，并维

持健康、舒适、安全的手术环境。在控制思路与技

术措施的认识上可能有差异，出现不同观点，甚至

引发争论是完全正常的，但只要出于公心，经过充

分讨论、不断地沟通与理解，随着各自认识的提高，

差异会不断缩小，逐渐趋向一致。

就以这次德国“手术室层流技术对手术部位感

染的控制效果”讨论为例，尽管这种争论由来已久，

前一个阶段问题已得到解决，但随着医疗与工程技

术的进步、认识的提高，新的争议又会出现［３０］，尤

其是医疗、感染控制专家与工程技术专家之间，因

专业的局限、认识上的差异，才需要互相间不断地

沟通。德国这场讨论从引发到完美的解决，学会或

协会本着实事求是的精神，良性互动与正确的信息

传递是十分重要的。中国医院协会医院建筑系统
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研究分会和中国建筑学会暖通空调分会长期以来

一直与德国ＤＩＮ１９４６ ４标准委员会保持联系。

当时，德国、瑞士和奥地利三国医疗卫生协会２００２

年起草了《医院暖通空调设计与运行指南（草

案）》［３１］，２００７年又公布了ＶＤＩ２１６７《医院建筑设

施》第１部分“暖通空调”，而ＤＩＮ１９４６ ４又在不

断修订，迟迟没有颁布，从各个渠道来的信息不对

称，加上产品代理商的误导，片面宣传三国起草的

标准草案中某些控制思路与措施，在我国工程技术

界造成了思想混乱，乘２００８年１２月ＤＩＮ１９４６ ４

标准正式颁布之际，我们邀请了ＤＩＮ１９４６ ４编制

工作组成员ＳｃｈｍｉｔｔＷｏｌｆｇａｎｇ先生于２００９年４

月来华及时讲解了ＤＩＮ１９４６ ４新标准，并讲明了

三国起草的标准草案、ＶＤＩ２１６７与ＤＩＮ１９４６ ４

三者之间的差异与关联，解释了ＤＩＮ１９４６ ４新标

准的控制思路与具体条文的背景材料。这次因

Ｂｒａｎｄｔ论文引发ＫＲＩＮＫＯ与ＤＩＮ１９４６ ４间的

讨论，中国医院协会医院建筑系统研究分会和中国

建筑学会暖通空调分会又及时与德国ＤＩＮ１９４６

４标准委员会联系，ＤＩＮ１９４６ ４编制工作组成员

ＲｕｐｅｒｔＭａｃｋ先生受德国标准研究院供热通风技

术标准委员会委托，于２０１０年５月来华演讲，重申

了ＤＩＮ１９４６ ４控制思路与技术措施，并讲清了该

事件的前因后果。

ＲｕｐｅｒｔＭａｃｋ先生回国后，将Ｂｒａｎｄｔ论文在

中国造成的影响反映到ＤＩＮ１９４６ ４标准委员会。

标准委员会负责人汉斯 马丁·赛普博士特地以正

式的公函发送给中国建筑科学研究院许钟麟研究

员［３２］，其实公函中的观点我们不仅了解，而且一直

重申。德国早期手术室低速送风天花装置在国内

早就暴露其性能不佳问题［３３］，而当年代理推销这

些装置的正是如今的“净化”专家，如误导手术室只

要杀菌不要除尘。近期研究表明，手术期间显微性

尘粒会加大手术部位的感染风险［３４］。尽管公函中

的观点出自德国ＤＩＮ１９４６ ４标准委员会负责人，

但至少表明高效过滤与层流对手术部位感染风险

控制是有效、安全的，对每台手术价格的影响是很

小的，这也许会使崇洋者清醒。

５　结语

本文回顾并评议了ＫＲＩＮＫＯ与ＤＩＮ１９４６ ４

间讨论的经过并涉及了一些热点问题，与手术室常

规湍流系统相比，低湍流度的置换流送风系统不仅

可有效降低悬浮菌浓度至１／１０～１／１５，尽快排除

外科烟雾等污染气体对医务人员的危害，而且投资

与运行费用均摊在每台手术中费用并不高，且相应

的收益远远高于付出。强调手术室应采取国际通

用的洁净室检测与评价方法，而非仅仅是悬浮菌浓

度指标。随着高效过滤与层流装置价格下降，已开

始应用在欧洲较低风险的手术中。我们相信这场

讨论涉及的一些观点与理念对我国今后手术环境

与手术部位感染控制十分有益，也将有助于推动我

国医院建设的健康发展。

ＧＢ５０３３３—２００２《医院洁净手术部建筑技术

规范》从编制开始，编制组人员一直致力了解国外

先进技术和标准，学习国外先进理念和技术，不断

消化吸收，把国外先进的控制思路和技术措施与我

国多年积累的经验和教训结合起来。自该规范颁

布以来，编制组人员一直密切注意国外医院手术环

境与感染控制的发展趋势，与时俱进，一直不断与

国外同行交换意见和研究成果，不断将国外新颁布

或新修订的相关标准介绍给同行们，并非个人臆

断；并不断解释对《医院洁净手术部建筑技术规范》

的一些误解［３５］。作为业内人士，对手术环境与感

染控制方面的理念与技术措施应遵循医疗专家与

感染控制专家意见，没有必要再讨论对感染率的影

响。作为国人，邀请外国资深人士去解释所在国标

准及其制定背景，更为合适，没有必要妄加评论。

我们相信通过８年来不断的工程实践，我国手术部

建设水平得到了提高，而且我国丰富的洁净手术室

实践，以及国外的最新理念与技术措施，将为修订

国家标准《医院洁净手术部建筑技术规范》提供丰

硕的技术积累与思想准备。
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