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前  言

  本部分4.2.1.3、4.2.2.2.1、4.4.1.7、4.4.4.3.2为推荐性条款,其余均为强制性条款。
根据《中华人民共和国传染病防治法》和《医院感染管理办法》制定本标准。

WS310《医院消毒供应中心》是从诊疗器械相关医院感染预防与控制的角度,对医院消毒供应中心

的管理、操作、监测予以规范的标准,由以下三个部分组成:
———第1部分:管理规范;
———第2部分:清洗消毒及灭菌技术操作规范;
———第3部分:清洗消毒及灭菌效果监测标准。
本部分为 WS310的第3部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替 WS310.3—2009。除编辑性修改外主要技术变化如下:
———在适用范围中,删除了“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”和 “已采取污水集中处理的其他医疗机构可参照使用”的要求;
———在规范性引用文件中,增加了 WS/T367《医疗机构消毒技术规范》和GB/T30690《小型压力

蒸汽灭菌器灭菌效果监测方法和评价要求》;
———调整术语和定义中的A0 值和管腔器械至 WS310.2;增加大修的定义(见3.4);
———修改了监测材料、自制测试标准包的要求(见4.1.3);
———增加了对压力蒸汽灭菌器温度、压力和时间的检测要求[见4.1.5.b)];
———增加了对清洗质量可定期进行定量检测的要求(见4.2.1.3);
———增加了使用特定灭菌程序时对灭菌质量监测的要求(见4.4.1.6);增加了外来医疗器械、植入

物、硬质容器、超大超重包首次灭菌进行灭菌参数和有效性测试的要求(见4.4.1.8);
———增加了对压力蒸汽灭菌每年监测温度、压力和时间等参数的要求(见4.4.2.1.2);
———增加了对采用信息系统手术器械包用后有关标识的要求[见5.4.c)];增加了定期对监测资料

进行总结分析,持续改进的要求(见5.6);
———增加了附录D过氧化氢低温等离子灭菌的生物监测方法和附录E低温蒸汽甲醛灭菌的生物

监测方法。
本部分主要起草单位:北京大学第一医院、国家卫生计生委医院管理研究所、北京协和医院、中国疾

病预防控制中心环境与健康产品安全所、上海瑞金医院、广州市第一人民医院、江苏省南京市卫生局、浙
江省疾病预防控制中心、解放军总医院、四川大学华西医院、浙江大学邵逸夫医院、北京大学第三医院、
北京大学口腔医院、泰达国际心血管病医院、广东省中山市小榄人民医院、黑龙江疾病预防控制中心、北
京积水潭医院、北京市卫生监督所、北京朝阳医院。

本部分主要起草人:李六亿、巩玉秀、付强、任伍爱、张青、张流波、李新武、钱黎明、冯秀兰、王易非、
张宇、周彬、么莉、黄靖雄、胡国庆、刘运喜、黄浩、王亚娟、袁晓宁、刘翠梅、赵云呈、姜华、林玲、陈辉、
裴红生、李保华。

本部分所代替标准历次版本发布情况为:
———WS310.3—2009。
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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

1 范围

WS310的本部分规定了医院消毒供应中心(centralsterilesupplydepartment,CSSD)消毒与灭菌

效果监测的要求、方法、质量控制过程的记录与可追溯要求。
本部分适用于医院和为医院提供消毒灭菌服务的消毒服务机构。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB15982 医院消毒卫生标准

GB/T20367 医疗保健产品灭菌 医疗保健机构湿热灭菌的确认和常规控制要求

GB/T30690 小型压力蒸汽灭菌器灭菌效果监测方法和评价要求

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

WS/T367 医疗机构消毒技术规范

3 术语和定义

WS310.1、WS310.2界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
可追溯 traceability
对影响灭菌过程和结果的关键要素进行记录,保存备查,实现可追踪。

3.2
灭菌过程验证装置 processchallengedevice;PCD
对灭菌过程具有特定抗力的装置,用于评价灭菌过程的有效性。

3.3
清洗效果测试物 testsoil
用于测试清洗效果的产品。

3.4
大修 majorrepair
超出该设备常规维护保养范围,显著影响该设备性能的维修操作。
示例1:压力蒸汽灭菌器大修如更换真空泵、与腔体相连的阀门、大型供汽管道、控制系统等。

示例2:清洗消毒器大修如更换水泵、清洗剂供给系统、加热系统、控制系统等。

3.5
小型蒸汽灭菌器 smallsteamsterilizer
体积小于60L的压力蒸汽灭菌器。
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