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从现代产品质量控制角度看
洁净手术部规范的修订

　　———《医院洁净手术部建筑技术规范》

　　修订组研讨系列课题之一
中国建筑科学研究院　许钟麟☆　潘红红　曹国庆

同济大学　沈晋明

摘要　从现代产品质量控制的三个理念即过程控制、全面控制和关键点控制阐述了规范

修订的原则。修订的规范对末级过滤器级别要求放宽，工作区截面风速和换气次数有所降低。

为加强过程控制，修订后的规范增加了验收检查项目及评估的附录。

关键词　洁净　手术部　质量　医院　规范修编
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　　从某种意义上说，洁净手术室也是一种产品。回

顾现代有关产品质量控制理念的发展，其主要内涵是

过程控制、全面控制和关键点控制。下面分别分析这

三个方面与洁净手术室环境空气质量的关系。

１　过程控制

强调的是产品生产全过程的控制，而不是结果

控制。１９６２年美国率先实施的药品ＧＭＰ制度是

体现过程控制的最好例证。术前消毒、术后消毒的

办法不是过程控制，仅是起点控制和终点控制。

洁净手术室的环境空气质量控制主要是指对

空气的消毒除菌除尘。表１列出了多种方法的消

毒除菌效率（来源于文献［１ ７］、检测单位报告、样

本、厂家在投标会上的自报），在这些方法中只有少

数方法能实现手术全过程的空气除菌控制，而以过

滤手段和气流技术为核心的净化空调系统，不仅能

实现过程控制，还能既除菌又除尘，没有副作用（例

如气味、尘粒、有害气体、电磁干扰、细菌变异），并

且不是在室内杀死细菌留下污染，而是将尘菌拒之

于室外，保持室内净化。

表１中大部分方法只能除菌不能除尘（表中除

菌效率有的是一次通过值，有的是几小时循环后的

值，未予区分，而过滤器的则是前者），而且没有任

何一种方法的除尘效果能与过滤器相比。高中效

过滤器的除尘效率在７０％以上（对≥０．５μｍ微

粒），而其对大气菌除菌的一次通过效率达到

９２％～９８％；紫外线虽然对某些细菌与病毒效率达
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表１　各种方法消毒除菌效率

除菌方式 原　　理 除菌效率／％

单区静电 高压电场形成电晕，产生自由电子和离子，因碰撞和吸附尘菌使其带电，在集尘极上沉积下来
被除去。对较大粒径颗粒和纤维净化效果差，会引起放电。优点是能清除尘菌，阻力小；缺
点是清洗麻烦、费时，必须有前置过滤器，可能产生臭氧和氮氧化物，可形成二次污染

５０
（某些产品测试只有２０％左
右）

苍术熏蒸 中药 ６８．２０

负离子 在电场、紫外线、射线和水的撞击下使空气电离而产生，可吸附尘粒等变成重离子而沉降于
地面，缺点是可能二次扬尘

７３．４０

纳米光催化 在日光、紫外线照射下，催化活性物质表面氧化，分解挥发性有机蒸气或细菌，转化为ＣＯ２和

水。要求被消毒空气必须与催化物质充分接触，持续一定时间。表面附尘后净化效果大减，
一定要有前置过滤器。紫外线照射会产生臭氧。实验中甚至出现效率为负值的情况

７５
（某些产品测试结果只有

３０％以上，甚至出现负值）

甲醛熏蒸 化学药剂，已确认致癌 ７７．４２

紫外线照射 用于空调系统时，由于空气流速高，霉菌、细菌受照剂量小，效果差，只能除菌不除尘，有臭氧
发生。ＷＨＯ、欧盟ＧＭＰ都宣布其为通常不被接受的方法，更不能用作最终灭菌

８２．９０～９３

电子灭菌灯 物理方法 ８５

双区静电 电离极和集尘极分开 ９０（某些产品测试仅有约

６０％）

臭氧 淡蓝色气体，较强氧化作用，其分解产生的氧原子可以氧化、穿透细菌细胞壁而杀死细菌。
广谱杀菌，但不能除尘，使用时室内必须无人，会损坏多种物品，对表面微生物作用小。对
人的呼吸道有危害，不允许在送风系统中使用

９１．８２

超低阻高中效

过滤器

物理阻隔方法，常规风口上使用阻力１０～２０Ｐａ，是粗效过滤器阻力的１／３，但效率达高中效
（对粒径≥０．５μｍ微粒效率达７０％～８０％以上）；质量小，安装方便

９２～９８

高效过滤器 物理阻隔，无副作用，一次性，２０００年版《消毒技术规范》（第３版）指出洁净手术室和洁净病房
空气灭菌只用空气净化过滤方式。玻纤高效过滤器阻力较大，ＰＴＦＥ高效过滤器阻力较小

９９．９９９～９９．９９９９９
（枯草杆菌，２００４年）

９９％，但对大气杂菌就没有这么高。而且室内如引

入新风，则空气在室内循环较长时间以后才有消毒

效果。

从手术部位风险［８１０］角度看，即使是无菌微

粒①仍有重要危害。钟秀玲综合文献分析，用一个

公式［１１］形象地表达了手术部位感染风险：

手术部位感染风险＝
细菌数×细菌毒力×异物

人体抵抗力

　　显然，上式不能理解为是一个可以量化计算的

数学公式，它仅表明一种关系，就是细菌数、细菌毒

力和异物各项的数量或者强度等因素增加，则风险

增加；人体抵抗力的因素增加，则风险减少。这里

讲的是风险，不是某一项具体指标。

关于式中无菌异物的影响，见后续文章。

所以，到目前为止，表２中所列１０个关于医疗

设施的国外标准中，作为消毒除菌的措施，仅提到

表２　各国标准情况
标准名称 空气洁净技术和

系统以外的手段

美国 ＡＮＳＩ／ＡＳＨＲＡＥ／ＡＳＨＥ１７０２００８医疗护理设施的通风 无

美国 ＳｕｒｇｉｃａｌＳｅｒｖｉｃｅＤｅｓｉｇｎＧｕｉｄｅ退伍军人医院标准手术部设计指南（２００５） 无

德国 ＤＩＮ１９４６４医疗护理设施中建筑和用房的通风空调（２００８） 无

日本 ＨＥＡＳ ０２２００４医院空调设备设计与管理指南 无

俄罗斯 ＧＯＳＴＲ５２５３９２００６医院中空气洁净度一般要求 无

法国 ＮＦＳ９０ ３５１２００３医疗护理设施洁净室及相关受控环境悬浮污染物控制要求 无

瑞典 ＳＩＳＴＲ３９Ｖｇｌｅｄｎｉｎｇｏｃｈｇｒｕｎｄｌｇｇａｎｄｅｋｒａｖｆｒｍｉｋｒｏｂｉｏｌｏｇｉｓｋｒｅｎｈｅｔｉｏｐｅｒａｔｉｏｎｓｒｕｍ手术室生物净

化基本要求和指南

无

西班牙 ＵＮＥ１００７１３２００３ 无

巴西 ＮＢＲ７２５６：ＴｒａｔａｍｅｎｔｏｄｅＡｒｅｍＵｎｉｄａｄｅｓＭéｄｉｃｏ－ａｓｓｉｓｔｅｎｃｉａｉｓ．２０１１医疗护理设施空气处理 无

英国 ＵＫ Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆ Ｈｅａｌｔｈ ａｎｄ ＳｏｃｉａｌＳｅｒｖｉｃｅｓ，Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ Ｄａｔａ：Ｖｅｎｔｉｌａｔｉｏｎ ｏｆ Ｏｐｅｒａｔｉｎｇ
Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔｓ，ＡＤｅｓｉｇｎＧｕｉｄｅ．ＵＫＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＨｅａｌｔｈａｎｄＳｏｃｉａｌＳｅｒｖｉｃｅｓ，ＨｅａｌｔｈＴｅｃｈｎｉｃａｌ
Ｍｅｍｏｒａｎｄｕｍ２０２５，ＶｅｎｔｉｌａｔｉｏｎｉｎＨｅａｌｔｈｃａｒｅＰｒｅｍｉｓｅｓ卫生与社会服务部，手术室通风，设计指南

无

空气净化一种。

ＧＢ５０３３３—２００２《医院洁净手术部建筑技术

规范》的修订（以下简称《规范》修订）就是基于上述

理念和认识，对空气净化过程从新风、送风、回风或

排风提出了更具体切实的要求，例如新风不笼统要

求经过粗、中、亚高效过滤器三级过滤，而是根据室

外空气质量等级采用一级，二级或三级过滤器串

联，也可以全新风，并给出了单位风量耗功率的限

制；手术过程中可调整新风量。送风末级过滤器或

装置的最低效率通过理论计算和样板间实验调整，

① 冯昕．洁净手术环境控制颗粒物的必要性———《医院洁净手术
部建筑技术规范》修订组研讨系列课题之二
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最低可用高中效过滤器作为末级过滤器。Ⅰ级净

化工作区风速得以降低，而根据现场仿真检测，风

速低于０．２ｍ／ｓ则净化效果变差；根据１０年实践

和新的理论计算与样板间实验，Ⅱ级净化区换气次

数可以降低。回风口仍按原规范提出了高度要求，

以确保回风不洁气流在手术台下通过。

室内空气洁净度控制了，不等于其他（表面、器

械、人体等）消毒就不重要了，认为空气洁净就可高

枕无忧的观点很危险，本文不作展开论述。

检验是过程控制的最后一关。《规范》修订版

增加了验收检查项目及评估的附录。

２　全面控制

强调的是主体环境及其相关环境都要受控。

１９９９年国际标准化组织ＩＳＯ提出的第一个有

关洁净室的系列标准就是ＩＳＯ１４６４４《洁净室及相

关受控环境》标准，提出了相关受控环境的概念，洁

净室的相关环境如前室、走廊，人的更衣和行走过

程等都应处于受控状态。对洁净手术室来说，不仅

是手术室本身要达到一定的消毒除菌标准，相关的

周边区域、辅助用房也要受控，手段可以不同。曾

有敷料存放时受污染、卫生洁具混用造成污染的事

发生，最终将影响手术过程的洁净。洁净手术部是

１９９５年ＹＦＢ００１《军队医院洁净手术部建筑标准》

提出的，ＧＢ５０３３３—２００２《医院洁净手术部建筑技

术规范》沿用这一概念，现在修订的《规范》重申，洁

净手术部是由“若干洁净手术室、洁净辅助用房和

非洁净辅助用房组成的功能单元”。显然辅助用房

就是相关受控环境。

２００４年日本标准ＨＥＡＳ０２也提出了相似的

概念：“对于手术部，为了减少空气污染，需要设置

手术室、走廊及相关区域”。法国标准 ＮＦＳ９０

３５１（２００３）提到相关受控环境的悬浮污染物控制要

求。２００５年美国退伍军人医院标准提出“手术部

是由一组独立的实施手术的手术室及所有所需的

辅助区组成的空间。这包括洁净的核心半限制区

走廊和以下空间……（达１３项之多，略）”。这些国

家的标准晚于我国规范相继提出了手术部概念，说

明这一概念符合现代质量控制的理念。

３　关键点控制

全面控制不等于洁净室的全面净化、全面层

流、全部高级别。为了更有效，也为了节能，首先应

着眼于关键点控制。

１９７１年美国提出危害分析与关键控制点的标

准 ＨＡＣＣＰ（ｈａｚａｒｄａｎａｌｙｓｉｓａｎｄｃｒｉｔｉｃａｌｃｏｎｔｒｏｌ

ｐｏｉｎｔ）
［１２］。制药ＧＭＰ此后又提出隔离生产的概念。

关键点就是风险最大的操作点，国外相关标准

提出，对无菌药品的灌封，特别是灌封速度慢、广口

瓶（即开口大）的灌封点以及打开无菌产品、容器的

场所；手术中暴露的手术部位尤其是异体移植、器

官移植等手术以及需要全身麻醉或大面积局部麻

醉及生命机能维持设备的大型手术的切口等应该

进行风险评估，确定其应处于怎样级别的洁净环境

中。根据空气净化的主流区和扩大主流区理

论［１３］，洁净区不需要扩大到全室，这就是我国标准

率先分区定级、在手术区集中布置送风口后周边区

不用再布置送风口仍然可以达到设计级别、而集中

布置送风口的手术区却可达到高一级别的原因。

２００６年俄罗斯标准也采用了分区定级。

关键点的控制区域不宜大，以集中送风面积来

说，我国标准的规定介于欧美标准之间，现在又规

定当超过一定面积后，可按增加地面面积的比例，

同比增大送风面积，十几年的实践并无因送风面积

不同出现污染器械的案例。

４　结语

笔者比较了国外１０个标准，发现差异太多，唯

一相同的就是在空气净化措施之外没有提到其他

措施。

我们要借鉴国外的先进经验，但这不是照搬某

一国家（往往被称为“国际”）做法的借口。我们要

参照质量控制的一般原理，立足国情，分析比较，更

要开展调查、实验和研究，才能使修订的《规范》切

实可行。当然，规范是应该不断修订的。
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２０１３（３） 刘　晶，等：土暖气系统在北方农村建筑应用现状与优化设计 ２９　　　

４）散热器的形式不同，所散发出的热量中辐

射热和对流热的比例也大不相同。平薄的散热器

中放出的热量大部分是辐射热；宽厚的散热器，主

要是以对流热的形式散热；农村建筑宜选择宽厚型

的散热器。

３．４．２　散热器的布置位置

散热器宜布置在外窗窗台下，当受安装高度限

制或布置管道有困难时，也可靠内墙安装。在土暖

气系统中，常能见到因外窗距供暖炉太远或外窗台

较低而造成散热器中心低等原因，使系统的总作用

压力难以克服循环的阻力而使水循环不能顺利进

行，同时回水主干管也无法直接以向下的坡度连至

供暖炉，即出现所谓回水“回不来”的情况。在这种

场合下，可将散热器布置在内墙面上。这样布置

时，热空气沿内墙面上升，冷空气沿外墙和外窗面

下降，地面附近的空气是冷的，会造成室内温度不

均匀。但是，现在农村建筑的外窗基本都采用双玻

中空玻璃窗，其保温性和严密性好，冷空气的相对

渗透量少。散热器安装在内墙上所引起的室内温

度不均匀的问题就不会很突出了。

３．４．３　散热器的安装高度

从提高土暖气系统的作用压力出发，散热器安

装得越高越好。由于主要以热对流方式向室内散

热，散热器应安装在外窗台下或布置在内墙较低的

位置，加热从外窗或房间上部下降的冷空气，促进

房间空气对流，室内温度分布均匀，使人感到舒适，

两者是互相矛盾的，因此在农村建筑的土暖气系统

中，必须按照房间的实际情况，权衡利弊，作出最优

选择，将散热器安装在合理的位置上。

３．５　膨胀水箱的安装位置

为了容纳土暖气系统中循环水温度升高时的

膨胀量，必须设置膨胀水箱。在土暖气系统中，膨

胀水箱是与大气相通的开式水箱，以使系统在常压

下工作。现有的书籍和资料中对重力循环系统中

的膨胀水箱安装位置的描述，基本上是将膨胀水箱

安装在供水主立管的顶端，系统的最高处。调研中

发现，绝大部分土暖气用户和厂家样本中的膨胀水

箱是安装在靠近供暖炉的回水干管上的，并在供水

主立管上安装一段排气管，接到膨胀水箱的开口上

部。通过分析提出适合农村建筑土暖气系统膨胀

水箱的安装位置：

１）单层建筑土暖气系统中，膨胀水箱应安装

在供暖炉附近的回水总干管上，为了避免膨胀水箱

的溢水流到供暖炉上，引起炉体、炉盖的损坏，膨胀

水箱距供暖炉水平距离应大于０．３ｍ；由于膨胀水

箱与系统和大气相通，膨胀水箱底部的安装高度应

高出系统供水干管，考虑系统压力波动，膨胀水箱

底部的安装高度应高出系统供水干管３０～５０

ｍｍ。

２）２层及以上农村建筑中，膨胀水箱不宜安

装在设置于１层的供暖炉附近的回水干管上，宜安

装在上层系统供水干管的末端。为了便于加水和

避免膨胀水溢出造成的影响，膨胀水箱应设置在卫

生间或其他辅助用房内。

４　结论

土暖气系统在北方农村建筑中普遍应用，由于缺

少设计资料，应用中存在诸多问题，本文针对系统循

环作用压力不足导致系统循环不畅的问题，通过理论

计算，得出了系统作用半径的确定数值；并提出适合

农村建筑应用的管路系统形式、供水干管的安装位

置、膨胀水箱的安装位置、散热器的布置位置，这些研

究成果可为农村建筑土暖气系统的合理设计提供技

术指导，推进土暖气系统在农村地区的科学应用。
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