
《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333

表 ：内容对比

项目 《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333-2002 《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333-2013

手术室名称、适用手术
“特别洁净手术室、标准洁净手术室、一般洁净手术室、准

洁净手术室”及适用手术描述。
不再写明手术室用房名称的规定。适用手术描述有变化。

空气洁净度级别
按照“100 级、1000 级、10000 级、100000 级、300000 级”

划分。
按照“5级、6级、7 级、8 级、8.5 级”划分。

沉降法(浮游

法)细菌最大

平均浓度

洁净手术

部
Ⅳ级：手术区与周边区 5个/30min·Φ90 皿 Ⅳ级：手术区与周边区 6cfu/30min·Φ90 皿

洁净辅助

用房
Ⅳ级：5个/30min·Φ90 皿 Ⅳ级：6cfu/30min·Φ90 皿

洁净手术部用房主要技

术指标（换气次数、风速、

温湿度、噪声、照度等均

有变化）

见附表 1 “表 4.0.1 洁净手术部用房主要技术指标” 见附表 2 “表 4.0.1 洁净手术部用房主要技术指标”

综合性能全面评定的检

测

必须由卫生部门授权的专业工程质量检验机构或取得国家实

验室认可资质条件的第三方完成。

应按现行国家标准《洁净室施工及验收规范》GB50591 的有关规定

执行。

综合性能必测项目
截面风速、换气次数、新风量、静压差、抽查高效检漏、洁

净度、温湿度、噪声、照度、细菌浓度

风速、换气次数、新风量、末级过滤器检漏要求、手术室严密性、

Ⅰ级洁净用房静压差合格后还应检测其开门后门内 0.6m 处洁净

度、洁净度、温湿度、噪声、照度、甲醛等（TVOC）浓度、细菌浓

度、谐波畸变率



项目 《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333-2002 《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333-2013

风速

测试方法：测点范围应为集中送风面正投影区边界 0.12m 内

的面积，均匀布点。测点高度距地 0.8m，无手术台或工作面

阻隔，测点间距不应大于 0.3m。当有不能移动的阻隔时，测

点可抬高至阻隔面之上 0.25m。

要求：综合检测结果不应小于 0.27m/s，并不应超过表 4.0.1

规定的风速上限 1.2 倍。

测试方法：测点范围应为集中送风面正投影区边界 0.12m 内的面

积，均匀布点。测点高度距地 1.2m，无手术台或工作面阻隔，测

点间距不应大于 0.3m。当有不能移动的阻隔时，应记录在案。

要求：检测结果不应小于本规范表 4.0.1 规定的风速范围的平均

值，并不应超过其上限。

检测仪器最小分辨率应能达到 0.01m/s，仪器测杆应固定位置，不

能手持。每点检测时间不少于 5s，每 s 记录 1次，取平均值。

换气次数

测试方法：分散布置的送风口：套管法。

集中布置的送风口：应测送风支管或者送风面平均送风速度，

换算出换气次数。

要求：检测结果不应小于本规范表 4.0.1 规定范围的均值，

并不应超过此范围上限的 1.2 倍或者根据需要的设计值的

1.2 倍。

测试方法：对于Ⅱ、Ⅲ级洁净手术室，通过测试送风面平均风速换

算出换气次数（测试规则同 GB50333-2002。）；对于Ⅳ级洁净手

术室和辅助用房通过检测送风口风量换算换气次数，方法符合《洁

净室施工及验收规范》GB50591。

要求：检测结果不应小于本规范表 4.0.1 的规定，不宜超过设计值

的 15%。

过滤器检漏 无相关检测方法，只要求抽查。
增加“末级过滤器检漏要求”，要求全部测试：检测方法应按现行

国家标准《洁净室施工及验收规范》GB50591 的规定执行。

静压差

测试方法：测点高度应距离地面 0.8m，测孔平行于气流方向，

测点选择无涡流、无回风的位置。

要求：洁净度高的用房应对洁净度低的用房保持相对正压。

测试方法：测点高度应距离地面 0.8m，测孔平行于气流方向，测

点选择无涡流、无回风的位置。

增加“对于Ⅰ级洁净用房静压差合格后还应检测其开门后门内



项目 《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333-2002 《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333-2013

最大静压差不应大于 30Pa。

洁净区对与其相通的非洁净区应保持正压，最小静压差应不

小于 10Pa。

洁净区对室外或对与室外直接相通的区域应保持不小于

15Pa 的正压。

相互连通的相同洁净室级别洁净室之间，应按要求保持由内

而外的气流方向，两室之间保存略大于 0的压差。

0.6m 处洁净度，并应达标。”

增加“有不可关闭的开口与邻室相通的洁净室的静压差检测应符合

现行国家标准《洁净室施工及验收规范》GB50591 的规定。”

增加“无压差具体数值要求或有气流流向要求的相邻洁净用房之

间，仅用丝线（或发烟）观察流向。”

要求：洁净度高的用房应对洁净度低的用房保持相对正压。最小静

压差应大于或等于 5Pa，最大静压差应小于 20Pa。

洁净区对与其相通的非洁净区应保持正压，最小静压差应大于等于

5Pa。

相互连通的相同洁净室级别洁净室之间，宜有适当压差，保持要求

的气流流向。

洁净度

测试方法：

1、最少测点数目：

Ⅰ级洁净手术区和局部 100 级区：最少 5点；

Ⅰ级周边区：8点，每边内 2点；

Ⅱ～Ⅲ级洁净手术区：3点；

Ⅱ级周边区：6点，长边内 2点，短边内 1点；

Ⅲ级周边区：4点，每边内 1点；

测试方法：

1、测点数目：

Ⅰ级洁净手术区和局部 100 级区：最少 5点；

Ⅰ级周边区：8点，每边内 2点；

Ⅱ～Ⅲ级洁净手术区：3点；

Ⅱ～Ⅲ级周边区：6点，长边内 2点，短边内 1点；

Ⅳ级洁净手术室及分散布置送风口的洁净室：



项目 《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333-2002 《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333-2013

Ⅳ级洁净手术室及分散布置送风口的洁净室

面积＞30m
2

4 点（避开送回风正下方）

面积≤30m2 2 点（避开送回风正下方）

2、最少采样量：

100 级区域为 5.66L，以下各级区域为 2.83L。

1、位置

测点离地 0.8m，手术区检测应无手术台。若手术台固定，测

点在台面上 0.25m。

检测人员不得多于 2人。

测点数＝ 面积平米数（不少于 3点，避开送风口正下方）；

2、最小采样量：

5级区域为 8.6L，以下各级区域为 2.83L。

3、位置

测点离地 0.8m，手术区检测应无手术台。若手术台固定，测点在

台面上 0.25m。

检测人员不得多于 2人。

噪声

测试方法：

测点高度：距地面 1.1m；

房间≤15 ㎡，中心点；房间＞15 ㎡，中心点+四个角点。

测试方法：

测点高度：洁净手术室距地面 1.5m，其他房间为 1.1m；

房间≤15 ㎡，中心点；房间＞15 ㎡，中心点+四个角点。

照度

测试方法：测点距地面 0.8m，离墙面 0.5m，按间距不超过

2m 均匀布点。不刻意在灯下或避开灯下选点。

测试方法：测点距地面 0.8m，离墙面 0.5m，按间距不超过 2m 均匀

布点。不刻意在灯下或避开灯下选点。

新风量

测试方法：通过测定新风口风速或新风管中的风速，换算成

新风量。

要求：不低于表 4.0.1 和 7.1.6 规定。

测试方法：通过测定新风口风速或新风管中的风速，换算成新风量。

要求：不低于表 4.0.1，并不宜超过设计值的 10%。

细菌浓度 要求：对全室表面进行常规消毒之后进行。 要求：对全室表面进行常规消毒之后进行。不得进行空气消毒。



项目 《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333-2002 《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333-2013

1、浮游菌

测点数：应与被测区域洁净度测点数相同，在同一位置。

2、沉降菌

沉降菌测点应与洁净度测点相同，同时满足最少培养皿数；

表 10.3.13-2 沉降菌最少培养皿数

被测区域洁净度级别
每区最少培养皿数

Ф90mm，以沉降 30min 计

100 级

1000 级

10000 级

100000 级

300000 级

13

5

3

2

2

采样点位置：

采样点可布置在地面上或不高于地面 0.8m 的任意高度上。

对照：菌测试，都必须 2个空白对照。每批一个，每区一个。

培养：37℃，培养 24h。

1、浮游菌

测点数：应与被测区域洁净度测点数相同，在同一位置。

表 13.3.18-1 浮游菌最小采样量

被测区域洁净度级别 每点最小采样量 m3（L）

5 级

6 级

7 级

8 级

8.5 级

1（1000）

0.3（300）

0.2（200）

0.1（100）

0.1（100）

2、沉降菌

沉降菌测点应与洁净度测点相同，同时满足最少培养皿数；

表 13.3.18-2 沉降菌最少培养皿数

被测区域洁净度级别
每区最少培养皿数

Ф90mm，以沉降 30min 计

5 级

6 级

7 级

8 级

8.5 级

13

4

3

2

2

采样点位置：

采样点可布置在地面上或不高于地面 0.8m 的任意高度上。

对照：菌测试，都必须 2个空白对照。每批一个，每区一个。

培养：37℃，培养 24h。



附表 1：《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333-2002



附表 2：《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333-2013

表 4.0.1 洁净手术部用房主要技术指标

名 称
室内

压力

最小换

气次数

(次/h)

工作区

平均风

速(m/s)

温度

(℃)
相对湿

度(%)

最小新风

量m3/h.m2

或次/h（仅
指本栏括

号中数

据）

噪

声

dB(
A)

最低

照度

(lx)

最少

术间

自净

时间

min

Ⅰ级洁净手

术室和需要

无菌操作的

特殊用房

正 －
0.20～
0.25

21～25 30～60 15～20 ≤51 ≥350 10

Ⅱ级洁净手

术室
正 24 － 21～25 30～60 15～20 ≤49 ≥350 20

Ⅲ级洁净手

术室
正 18 － 21～25 30～60 15～20 ≤49 ≥350 20

Ⅳ级洁净手

术室
正 12 － 21～25 30～60 15～20 ≤49 ≥350 30

体外循环室 正 12 － 21～27 ≤60 （2） ≤60 ≥150 －

无菌敷料室 正 12 － ≤27 ≤60 （2） ≤60 ≥150 －

未拆封器

械、无菌药

品、一次性

物品和精密

仪器存放室

正 10 － ≤27 ≤60 （2） ≤60 ≥150 －

护士站 正 10 － 21～27 ≤60 （2） ≤55 ≥150 －

预麻醉室 负 10 － 23～26 30～60 （2） ≤55 ≥150 －

手术室前室 正 8 － 21～27 ≤60 （2） ≤60 ≥200 －

刷手间 负 8 － 21～27 - （2） ≤55 ≥150 －

洁净区走廊 正 8 － 21～27 ≤60 （2） ≤52 ≥150 －

恢复室 正 8 － 22～26 25～60 （2） ≤48 ≥200 －

脱包间

外间

脱包

负

－ － － － － － － －

内间

暂存

正

8 － － － － － － －

注：1.负压手术室用房室内压力一栏应为“负”。

2.平均风速指集中送风区地面以上 1.2m截面的平均风速。

3.眼科手术室截面平均风速应控制在 0.15～0.2m/s。

4.温湿度范围下限为冬季的最低值，上限为夏季的最高值。

5.手术室新风量的取值，应根据有无麻醉或电刀等在手术过程中散发有害气体而增减。


