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医院洁净手术部运行维护与管理规范

1 范围

本标准规定了医院洁净手术部验收合格后医院的管理及运行要求,包括管理部门的架构、各种管理

制度、独立服务于医院洁净手术部的设备的运行和维护技术要求,以及日常监测、定期检测方法和控制

指标。
本标准适用于医院洁净手术部。

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。

GB50333—2013 医院洁净手术部建筑技术规范

GB50591—2013 洁净室施工及验收规范

GB50751 医用气体工程技术规范

WS/T367 医疗机构消毒技术规范

WS435 医院医用气体系统运行管理规范

WS/T512 医疗机构环境表面清洁与消毒管理规范

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
3.1

洁净手术部 cleanoperatingdepartment
由洁净手术室、洁净辅助用房和非洁净辅助用房等部分或全部组成的独立的功能区域。
[GB50333—2013,术语2.0.1]

3.2
巡检 exteriorinspection
对洁净手术部设施及设备运行进行检查。

3.3
运行 operation
对建筑设备进行日常的启停控制、参数设置、状态监控和优化调节,以确保洁净手术部获得安全、高

效的工作环境。

3.4
维护 maintenance
保证洁净手术部设施系统与设备具备正常运行所需要的条件,达到提高可靠性、排除隐患、延长寿

命期目的所进行的工作。

3.5
静态 at-rest
室内净化空调设施及功能齐备并运行,如有医疗设备,医疗设备已安装并可运行,但无工作人员的
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状态。
[GB50333—2013,术语2.0.13]

3.6
医院信息系统 hospitalinformationsystem
在医院管理和医疗活动中,运用信息和通信技术对医疗部门的信息进行收集、存储、处理、提取、交

换和共享的系统。

3.7
医院智能化系统 hospitalintelligentsystem
由现代通信与信息技术、计算机网络技术、行业技术、智能控制技术汇集而成的针对医院应用的智

能集合。

4 运行维护管理制度基本要求

4.1 一般规定

4.1.1 洁净手术部应根据规模及实际情况,合理的选择或建立运行维护团队。

4.1.2 运行维护团队应根据洁净手术部实际情况确立管理目标,并以目标为基础,建立完善的运行维

护管理制度和管理程序。

4.1.3 运行维护团队应明确工作范围、工作内容、工作职责、工作流程、项目标准等,做到权责明确。

4.1.4 洁净手术部由承包商实施维护保养的,或部分维护工作由承包商实施的,应对承包商进行有效

的管理和监控。

4.1.5 洁净手术部应有相应的应急管理制度和应急预案。

4.1.6 洁净手术部运行过程中应做好环境管理、医院感染管理等工作。

4.2 人员要求

4.2.1 运行维护人员应具备相关行业从业资格,并定期进行培训和考核。

4.2.2 运行维护人员应严格服从岗位职责,遵守各项管理制度,按照相应规范流程作业。

4.2.3 运行维护人员应建立建全运行管理、维护保养、维修处置记录。

4.2.4 运行维护人员应严格执行值班及交接班制度,保证洁净手术部正常运行。

4.2.5 运行维护人员应定期进行巡检,依据检查巡视及保养内容,填报巡视检查记录。

4.2.6 运行维护人员应具备对设备故障维修的紧急性进行判断的能力,以保证洁净手术部的正常

运行。

4.2.7 运行维护人员进行维修操作过程中,应严格遵守维修操作规程,确保安全操作。

4.2.8 运行维护人员应在维修结束后,对设备运行状态进行自检自查,确保设备故障已排除,无安全

隐患。

4.2.9 运行维护人员进场维修前,应依据设备故障影响程度,确定维修方案,做好维修准备工作,降低

对洁净手术部其他系统的影响。

4.2.10 运行维护人员进场维修时,应配备相应工具,应在指定地点随时获取维护保养巡检单和维修工

作单。

4.2.11 运行维护人员应对故障维修进行相关书面记录,更换零部件、耗材进行登记备案。

4.2.12 运行维护人员进入洁净手术部应严格执行准入制度。

4.2.13 运行维护人员进入洁净手术部应严格执行卫生管理要求,并应严格执行无菌技术操作规程。

4.2.14 进入洁净手术部的非手术人员应按照人员流动路线要求,在限制范围内活动,严格执行进入人

员登记制度。
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4.2.15 洁净手术部医护工作人员应保障洁净手术部内部空间环境、仪器设备设施等的卫生、清洁。

4.3 运行维护管理要求

4.3.1 应明确洁净手术部各系统运行维护的责任部门和责任人,建立洁净手术部运行维护管理制度,
制定人员岗位职责、维护内容、工作流程和检查标准。

4.3.2 应建立洁净手术部运行维护质量控制指标和监管机制,并应符合GB50333—2013的要求。

4.4 交接班制度

4.4.1 接班人员应按时到岗,若接班人员因故没能准时接班,交班人员不得离开工作岗位,应向主管领

导汇报,有人接班后方准离开。

4.4.2 交班人员应如实向接班人员说明以下内容:

a) 设备运行情况;

b) 各系统的运行参数;

c) 设备所需电力供应情况;

d) 当班运行中所发生的异常情况的原因及处理结果;

e) 空调系统中设备、管路、各种传感器及执行器的运行情况;

f) 运行中遗留的问题,需下一班次处理的事项。

4.4.3 发生事故时,交班人员应在事故处理结束后方可交班。

4.4.4 接班人员在接班时除应向交班人员了解系统运行的各参数,应对交班中的遗留问题充分了解后

完成接班。

4.5 承包商的管理要求

4.5.1 医院应对承担洁净手术部运行维护管理服务的承包商建立索证制度。

4.5.2 医院应与承包商签订服务合同,并明确规定服务内容及履行时间。

4.5.3 承包商应具有完善的工作流程和质量管理体系,并配合医院定期开展质量检查,能够分析和处

理发现的常见问题。

4.5.4 承包商在洁净手术部从事的一切活动应获得医院许可,并接受医院监督。

4.5.5 承包商在服务过程中应确保安全生产,避免出现安全责任事故。

4.5.6 承包商的工作人员应具备相关行业从业资格,并定期进行培训和考核。

4.5.7 承包商应定期组织安全检查,对检查发现的问题及时组织整改。

4.6 文档要求

4.6.1 洁净手术部相关的工程、系统、设备的各种档案资料,应存档。

4.6.2 洁净手术部相关科室的管理规章、条例、工作流程,应存档。

4.6.3 洁净手术部日常运行记录、维护记录、维修记录等维保资料,应存档。

4.6.4 洁净手术部相关的具备资质第三方的检测报告和管理部门或承包方自行检测的资料,应存档。

5 围护结构维护基本要求

5.1 洁净手术室

5.1.1 洁净手术室顶棚和墙面应定期进行巡检和维保,检查有无损坏或脱落,密封胶有无开裂,发现问

题应及时记录并修复。

5.1.2 洁净手术室内储物器具器械柜、药品柜、麻醉柜、书写台、保温柜、保冷柜、导管柜等,宜定期对内
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部进行清洁和消毒。

5.1.3 洁净手术室地面应保证清洁、光亮,定期巡检地板有无破损、起鼓,胶缝有无开裂,地蜡是否完

好,发现问题及时记录并修复。

5.1.4 检查洁净手术室自动门的脚控开关、手推门门锁、门吸、自动门控制的运行性能,并定期对自动

门运行机构进行保养。

5.2 洁净手术部辅助用房

5.2.1 洁净手术部辅助用房顶棚和墙面应定期进行巡检和维保,检查装饰面是否完好,有无受潮或水

印,发现问题及时记录并修复。

5.2.2 洁净手术部辅助用房地面宜定期巡检,检查地面是否完好,发现问题及时记录并修复。

5.2.3 洁净手术部辅助用房内货架底部等死角、人员流动频繁处应重点清洁。

5.2.4 洁净手术部辅助用房内水龙头、洗手盆应每天擦洗,同时防止水池内积水。

5.3 洁净手术部设备用房

5.3.1 设备用房地面宜定期清洁,设备、风管、水管表面宜定期清洁。

5.3.2 设备用房应定期清扫排水沟。

5.3.3 设备用房内消声墙面宜定期清洁,并保持干燥。

6 室内卫生环境维护基本要求

6.1 洁净手术部应建立健全室内卫生环境清洁处理的组织管理体系和规章制度,明确部门和人员

职责。

6.2 洁净手术室环境表面清洁与消毒应根据风险等级和清洁等级要求制定标准化操作规范。术后患

者出现感染朊病毒、气性坏疽、不明原因病原体时,室内环境的清洁与消毒措施应按照 WS/T367和

WS/T512的规定执行。

7 空调冷热源运行维护基本要求

7.1 一般规定

7.1.1 冷源、输送设备有备用或冗余的,宜轮换使用,以提高设备的使用效率及寿命。

7.1.2 合理使用能耗计量装置,对冷热源、输配系统和末端装置的能耗实现独立分项计量。

7.2 运行及巡检要求

7.2.1 空调冷源运行前应对压缩机和制冷回路、润滑油、电源和电控仪表系统、水系统和末端设备进行

检查,确保能正常使用。

7.2.2 空调冷热源应每日检查并填写运行记录,且应保证各保护装置和开关正常工作。

7.2.3 冷热源输送管道的保温层应定期检查,发现破损应及时记录并修复或更换。

7.3 维护要求

7.3.1 洁净手术部冷源系统停机前应检查和汇总当年机组运行情况,填写机组运行状况汇总表,停机

后应填写维护保养工作表。

7.3.2 不同种类冷热源应根据实际使用情况,按照每周、每月、每季度、每年制定定期维护计划。

7.3.3 应监测洁净手术部区域冷热源设备的进、出水水温。
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7.3.4 系统运行过程中应采取措施防止管道出现局部结露或冷凝现象。

8 净化空调系统运行维护基本要求

8.1 一般规定

8.1.1 净化空调系统的设备或材料更换时,应选用高质量、高效率和节能环保型产品。

8.1.2 宜根据洁净手术室洁净度等级和净化空调机组配置差异,编制各洁净手术室的操作流程。

8.1.3 净化空调系统的各设备及管道的标识应准确、明显。

8.1.4 净化空调机房空调设备周边应保持整洁,无杂物堆放,确保维修方便。

8.1.5 巡检人员发现系统运行情况异常,应按照故障处理流程通知相关技术管理人员,必要时通知洁

净手术部负责人。

8.2 运行及巡检要求

8.2.1 净化空调机组和新风处理机组的运行情况宜每日进行巡检。

8.2.2 表冷器/换热器以及配套设施宜每日进行巡检。

8.2.3 净化空调系统运行环境宜每日进行巡检。

8.2.4 根据净化空调系统的巡检内容和运行参数,判断运行状态是否正常,系统各运行参数和状态表

述汇总留存。

8.3 维护要求

8.3.1 净化空调机组的维修和保养应在停机状态下进行,同时应切断电源开关。

8.3.2 使用期间,宜每季度检查并维护表冷器/换热器翅片和循环水系统,包括清洗过滤器、盘管内腔

除垢等。

8.3.3 制冷工况下,冷凝水接水盘的排水管宜每周检查,发现脏堵应及时处理。

8.3.4 不产生凝结水的时段,应采取措施防止机组通过冷凝水排水管造成空气泄漏。

8.3.5 严寒、寒冷地区净化空调机组冬季运行时应保证防冻措施的有效性,以确保冬季机组运行正常。

8.3.6 净化空调送风段电动机、传动装置、叶片、柔性接管等宜每月进行停机检修,确保送风设备安全

可靠。

8.3.7 不应对净化空调系统中传感器的位置布局以及报警数值随意调整,所替换传感器的精度和测量

范围不得低于原有传感器的要求。

8.3.8 净化空调系统加湿设备维护要求:

a) 采用干蒸汽源直接用于洁净手术部加湿,宜每日检查减压阀、加湿阀和疏水阀的运行情况;

b) 电极式加湿器应定期检查并维护排水电磁阀和加湿电极棒;

c) 电热式加湿器应定期清洗和维护加湿桶和排水电磁阀,给水宜采用软化水。

8.3.9 净化空调系统使用的风量调节阀门宜每月进行巡检,确保风量控制可靠。

8.3.10 应根据当地实际空气质量和净化空调系统的运行情况制定各类空气过滤器及过滤网的更换或

清洗周期。

8.3.11 更换负压洁净手术室排风高效过滤器时,应配戴护目镜、口罩和防护手套操作,以减少感染风险。

8.3.12 更换下的负压洁净手术室排风高效过滤器应按照医疗废弃物的规定处理。

8.3.13 宜每月对新风口的防虫网、防雨装置进行检查,同时对风道与新风口的衔接密封性进行检查,
有损坏或异常情况应及时处理。

8.3.14 对露天设置的空调净化设备设施,应加强维护和管理频率,以减少因日晒、雨淋等自然条件对

设备及材料本身造成的侵蚀影响。
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8.3.15 净化空调系统的机箱、静压箱、风阀、风管、风口、蒸汽管、空调管道等外表面应保持整洁卫生,
保温无脱落和破损且外表面不应结露。

8.3.16 净化空调机组自控设备和控制系统应定期校验,按照空调工况变化调整运行控制模式并设定

运行参数。

8.3.17 净化空调机组的维护人员不得随意改变新风量的比例。

8.4 节能管理

8.4.1 维护管理人员应掌握净化空调系统的能耗状况,必要时建议进行节能管理和节能技术改造。
8.4.2 应定期对排风热回收装置的换热翅片进行清理,保持通风顺畅和换热效果。清理时不得对翅片

造成形变。

8.4.3 无特殊温度和相对湿度要求的洁净手术室,冬季设定温度宜选择要求下限的参数值,夏季设定

温度宜选择要求上限的参数值。

8.4.4 在保证过滤效果的前提下,宜优先选用低阻力的空气过滤器。

8.4.5 操作人员应确定合理开机时间,术前的空气净化准备时间应符合GB50333—2013的要求。

8.4.6 宜根据洁净手术部实际使用情况建立合理的值班运行模式,避免大量洁净手术室处于空转或待

机状态。

9 电气系统运行维护基本要求

9.1 一般规定

9.1.1 应根据本单位电气系统管理及维护制度建立健全洁净手术室电气系统各项管理制度。
9.1.2 配电室内不得放置易燃、易爆和有毒危险物品。

9.1.3 应保证能耗计量装置正常工作,数据完整有效。

9.2 运行及巡检要求

9.2.1 洁净手术部应定期检验双路供电系统可靠性。
9.2.2 洁净手术部内的不间断电源(UPS)供电可靠性应定期检验,保证不少于30min的工作时间。

9.2.3 洁净手术部的电气控制及操作系统应安全可靠,电源应符合设备要求,不得有过载或过热现象。

9.2.4 洁净手术部的防静电接地装置应定期检查、维护、试验,保证其功能正常有效。

9.2.5 洁净手术部IT供电系统的医用隔离变压器、绝缘监测报警装置应定期进行检查。

9.2.6 洁净手术部区域内的应急照明电源应定期进行检查。

9.2.7 配电柜和电气设备接地装置情况宜每年进行检查。

9.3 维护要求

9.3.1 应定期做好电气元件、线路板除尘和电气接点紧固工作。
9.3.2 照明系统应定期维护,记录灯具更换的周期,确保光源的光衰期在适用范围内。

9.3.3 定期校核各类连锁装置和控制电路是否正常,同时应对压差、湿度报警装置定期检查、检测和维

护,当报警装置与通风系统连锁时,应保证联动功能正常。

10 给排水系统运行维护基本要求

10.1 一般规定

10.1.1 为确保洁净手术部水系统运维管理的有效实施,对医护人员的生活用水、刷手、清洗手术器具
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用水的管道材质、路径、水源接口、冷水与热水的末端应符合相关标准,并有建设和维护的移交资料。

10.1.2 对水质有要求的用水区域,应定期进行水质检测。

10.2 运行及巡检要求

10.2.1 应对洁净手术部生活用热水系统的运行进行监控,保证24h不间断供应。

10.2.2 定期巡检给排水系统水封内水位高度,及时补水防止气体倒灌。

10.2.3 定期巡检洁净手术部区域内的厕所、污洗间和盥洗室等给排水系统状况。

10.3 维护要求

10.3.1 定期巡检洁净手术部内的卫生器具和装置的给排水系统通气管是否完好,保证通气顺畅,防止

污染气体进入洁净手术部。

10.3.2 洁净手术部的空调机组冷凝水应就近排入水池或地漏,排水管不应插入地漏,防止污染物通过

管道进入空调机组。

11 医用气体运行维护基本要求

11.1 一般规定

11.1.1 医用气体的使用应符合 WS435的要求。

11.1.2 医用气体的日常维护和运行管理应纳入医院医用气体系统管理,由医院医用气体系统管理部

门指派专人负责。

11.2 运行及巡检要求

11.2.1 医用气体系统运行安全测试应每季度自查,每年由医院医用气体系统管理部门进行一次全面

测试。

11.2.2 医用气体系统在巡检时,应符合GB50751的要求,发现隐患和故障应立即处理并记录;无法处

理时,应即刻向管理负责人报告,并记录存档。

11.3 维护要求

11.3.1 医用气体终端、气源汇流排应每日检查,并记录存档。

11.3.2 系统中的压力容器、压力管道及附件应在合格有效期内。

12 智能化和信息化系统运行维护基本要求

12.1 一般规定

12.1.1 智能化和信息化系统的运行维护工作应包括操作系统维护、应用程序维护、基础数据及硬件设

备设施维护等内容。

12.1.2 智能化和信息化系统的运行维护应做到操作系统、应用程序安全稳定运行,保证基础数据安

全,硬件设施正常运转,满足洁净手术部的正常运行需要。

12.2 运行维护要求

12.2.1 应定期检查各类设备状况及运行情况,做好日常巡检记录、系统数据记录及故障处理记录。

12.2.2 严禁在各主机上安装与业务无关的软件,对垃圾软件应进行定期清理,定期更新操作系统,做
7

T/CAME2—2019



好系统的防毒杀毒工作,保证操作系统的安全稳定运行。

12.2.3 应定期检查弱电间各类线缆接口和绑扎是否牢固结实;后期加装系统时,电源线和数据电缆应

按照要求分开布置;不应带电插拔接头。

12.2.4 定期对物联网设备和信息进行安全检查与存储管理,定期检查备份与清理冗余文件,对传感器

等设施进行定期稳定性检测。

12.2.5 应保持设备安装环境清洁干净、温湿度适宜,各种设备接地良好,安装在机架内的设备周围应

有足够的散热空间,定期检查设备间的防鼠害、虫害措施。

12.2.6 洁净手术室时钟的控制及显示应定期检测、校验。

12.2.7 应定期检查门禁系统的刷读卡器、自动闭门器及控制室主机使用情况,并检查电脑记录与实际

是否相符。

12.2.8 应定期检查、测试洁净手术部的DDC或PLC系统,保证系统正常运行,满足及时、方便、快捷、
准确的调整各个区域的温度、湿度、亮度、压力及安防等系统。

13 监测、检测与评价基本要求

13.1 一般规定

13.1.1 本章的检测项目和方法适用于洁净手术部定期综合性能检测、评定以及日常例行监测。

13.1.2 洁净手术部在进行定期综合性能检测时应在静态工况下进行。

13.1.3 洁净手术部应由使用方委托具备资质的第三方工程质量检测部门按GB50333—2013相关规

定进行定期综合性能的检测,作为洁净手术部的背景材料存档。

13.1.4 不得以空气洁净度级别或细菌浓度的单项指标代替综合性能全面评定。

13.2 检验周期

13.2.1 有下列情况之一时,应对洁净手术部进行定期综合性能检测,其结果应符合GB50333—2013
中相关规定的要求:

a) 停止使用半年以上重新投入使用;

b) 净化空调机组进行大修或更换;

c) 每年的定期维护检测;

d) 高效过滤器更换后。

13.2.2 日常监测应在每日晨间由专人检查洁净手术室温度、相对湿度、静压差,并记录。

13.2.3 洁净手术室的洁净度及细菌菌落总数宜定期进行监测,应根据房间总数,合理安排每次监测房

间数量,并在6个月内完成对所有洁净手术室监测。

13.3 检验项目及方法

13.3.1 定期综合性能检测项目应至少包括截面风速(Ⅰ级)、换气次数(Ⅱ~Ⅳ级)、洁净度、细菌菌落

总数、静压差、温度、相对湿度、噪声、新风量、排风量。当高效过滤器更换后,还应增加对过滤器滤芯及

其安装边框完整性的验证。

13.3.2 定期综合性能检测时应符合下列要求:

a) 定期综合性能检测项目中的截面风速、换气次数、洁净度、细菌菌落总数、静压差、温度、相对湿

度、噪声、新风量、排风量,其检测方法应按照GB50333—2013的要求;

b) 高效过滤器完整性的检测方法应按照GB50591的要求;

c) 不得以维保方调试结果或日常监测结果代替定期综合性能检测结果;

d) 各项目测试时均应保证系统在同一运行工况下进行,当对某一参数进行调整后,应对所有参数
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进行重新测定。

13.3.3 日常监测项目应至少包括温度、相对湿度、静压差,且测试设备或传感器均应处于检定/校准有

效期内,具体检测方法应符合下列要求:

a) 洁净手术室与相邻房间的静压差测试应在手术进行过程中,且各方向的门处于关闭状态下,直
接读取洁净手术室门外仪表数据或按照GB50333—2013的要求使用微压差计现场测量;

b) 洁净手术室温度和相对湿度的测试应在手术进行过程中,且各方向的门处于关闭状态下实时

记录数据。

13.3.4 洁净度监测方法应符合GB50333—2013的要求。

13.3.5 细菌菌落总数监测方法应根据医院院感部门要求自行确定。

13.4 性能评定

13.4.1 定期综合性能检测项目及日常监测项目检测结果均应按照GB50333—2013的要求。

13.4.2 对于更换高效过滤器后的定期综合性能检测,应包含送风高效过滤器完整性测试。高效过滤

器完整性的检测结果应按照GB50591的要求。
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