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II

前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则第 1 部分：标准化文件的结构和起草规

则》的规定起草。

本文件由中国研究型医院学会理论与创新分会/专业委员会提出。

本文件由中国研究型医院学会归口。

本文件起草单位：解放军总医院第七医学中心、首都医科大学附属北京朝阳医院、广东

省人民医院、云南省第一人民医院、湖南省人民医院、解放军总医院第一医学中心、国家卫

生健康委医院管理研究所、南方医科大学附属深圳医院、甘肃省人民医院、解放军疾病预防

控制中心、解放军中部战区总医院、广西壮族自治区人民医院、空军军医大学西京医院、山

西省肿瘤医院、厦门大学附属第一医院、贵州省人民医院、香港中文大学深圳医院、上海复

旦中山医院、济宁市第一人民医院、郑州大学第一附属医院、石家庄市第四医院、艾迪安（广

州）贸易有限公司。

本文件主要起草人：李爱琴、李玮、李保华、杨海轶、李彦琼、周娟、邱素红、张宇、

张莉、席英华、贺云霞、王艳、蒋松云、王琪、马莉、文环、翟壮、潘松成、周泓、王爱华、

李晓丽、穆玉霞、孟依。
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复用医疗器械预处理操作规程

1 范围

本文件规定了复用医疗器械预处理基本要求、设施设备要求、耗材要求、水质要求、质

量控制及追朔等内容。

本文件适用于医院和提供消毒供应服务的医疗机构。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过本文件的规范性引用而成为本文件必不可少的条款。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。

GB 5749 生活饮用水卫生标准

GB 19217 医疗废物转运车技术要求（试行）

WS 310.1 医院消毒供应中心 第 1 部分：管理规范

WS 310.2 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 310.3 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

WS/T 367 医疗机构消毒技术规范

3 术语和定义

下列术语及定义适用于本文件。

3.1

复用医疗器械 reusable medical devices
制造商标明或预期适合处理和重复使用的医疗器械。

3.2

精密器械 delicate instruments
结构精细、复杂、易损，对清洗、消毒、灭菌处理有特殊方法和技术要求的医疗器械。

3.3

管腔器械 hollow device
含有管腔，其内径≥2 mm，且其腔体中的任何一点距其与外界相通的开口处的距离小于

其内径的 1500 倍的器械。分为可拆分管腔器械与不可拆分管腔器械。

3.4

预处理 pretreatment
对使用后的复用医疗器械、器具及物品进行初步处理，包括去除明显污物、保湿、保护

锐利及精密器械等操作，分为现场预处理和清洗前预处理。

3.5
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现场预处理 on site pretreatment
使用者在使用间隙或使用后去除器械上残留的血液（渍）、组织和肉眼可见污染物并进

行保湿等的操作。

3.6

保湿预处理 moisturizing pretreatment
使用者对使用后器械初步去污，对 1 h 内不能回收至消毒供应中心的器械进行的保湿处

理，包括喷洒保湿剂、浸泡、管腔灌注、湿巾覆盖等方法。

3.7

清洗前预处理 pretreatment before washing
消毒供应中心工作人员在去污区根据器械污染程度、器械精密程度和结构特点进行分类，

在常规清洗前进行的处理，包括冲洗、浸泡等操作。

3.8

特殊污染 specific contamination
特殊污染指因甲类传染病或按照甲类管理传染病、气性坏疽及突发原因不明的传染病病

原体、朊病毒（朊粒）引起的污染。

3.9

医用预处理剂 medical pretreatment agent
在复用医疗器械使用后、清洗前，用于保湿和初步去除（分解和软化）器械上残留的血

迹、体液和组织等的化学制剂。

4 预处理的基本要求

4.1 现场预处理区域应有明确标识，且与其他区域分开，预处理区域的台面、地面、设备

等应定期清洁消毒，预处理工具应专用。

4.2 预处理工作人员应做好个人防护。

4.3 使用者应将重复使用的医疗器械、器具和物品与一次性使用物品分开放置。

4.4 应遵循使用后及时进行预处理的原则，1h 内不能送至消毒供应中心的器械，应保湿预

处理。

4.5 根据污染物的类别，选择合适的医用预处理剂。医用预处理剂不应对器械有腐蚀性。

4.6 器械保护原则应贯穿整个器械预处理过程。

4.7 定期对从事预处理和转运的工作人员进行培训和考核。

5 预处理设施设备、耗材及水质要求

5.1 设施设备要求

5.1.1 根据医疗机构消毒供应中心规模、任务及工作量，合理配置预处理配套设施、设备。

设施设备应符合国家相关规定。

5.1.2 应配备水处理设备。

5.1.3 宜配备预处理专用设备，如保湿预处理发泡机、便携式管腔器械预处理装置、机器
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预处理装置等。

5.1.4 应配备用于存放和转运预处理后器械的密闭式容器，如医用转运箱、转运车等。

5.1.5 应配备用于流动水冲洗的水槽。

5.2 耗材要求

医用预处理剂包括保湿剂、除胶剂、除锈剂和除碘剂等，宜根据器械种类、污染物类型

选择合适的预处理剂，遵循厂家产品说明书进行预处理。保湿剂宜具备防锈、保湿和快速分

解等功能。

5.3 水质要求

5.3.1 常规器械使用生活饮用水进行预处理。

5.3.2 内眼器械用 25℃的无菌水或电导率≤15μS/cm 的水进行预处理。

5.3.3 精密器械等使用钙镁离子总浓度≤100mg/L 的水或电导率≤15uS/cm25℃的水进行

预处理。

5.3.4 1h 内不能进入清洗程序的器械宜使用电导率≤15μS/cm 25℃的水进行预处理。

6 预处理流程

6.1 预处理时机

6.1.1 使用间隙：根据需要进行预处理。

6.1.2 使用后现场：立即进行预处理。

6.1.3 使用后暂存：不能在 1 h 内进入清洗程序，根据器械材质及产品说明书对器械（含

管腔内部）进行保湿预处理。

6.1.4 清洗前：由消毒供应中心人员在去污区进行清洗前预处理。

6.2 预处理操作

6.2.1 现场预处理

6.2.1.1 防护

预处理工作人员应着装整齐，戴圆帽、医用外科口罩、手套，根据需要穿防水衣、防水

套袖、双层橡胶手套、防水鞋、防护面罩。

6.2.1.2 去污

使用间隙和使用后，器械表面用无菌水湿纱布擦拭去污，管腔器械使用负压吸引、水枪

或注射器冲洗去污。

6.2.1.3 保湿

不能 1 h 内回收至消毒供应中心的器械（含管腔内部）应进行保湿预处理，应喷洒保湿

剂、管腔内泡沫灌注、浸泡、湿巾覆盖等。严禁使用含氯消毒剂浸泡处置。

6.2.1.4 暂存

保湿后的器械在暂存点进行密闭保存（暂存点应保持干燥、清洁、通风，并有明显的分

区标识），等待消毒供应中心工作人员集中回收。

6.2.1.5 转运

应采用密闭方式进行器械回收转运。精密器械应使用专用转运箱、保护套/垫等进行转

运。

6.2.2 清洗前预处理

方法包括手工预处理和机械预处理。
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6.2.2.1 防护

人员防护要求同 6.2.1.1。

6.2.2.2 手工预处理

含有医用胶、锈渍、碘渍等污染物的器械，应先使用除胶剂、除锈剂、除碘剂等去除污

染物，再选择合适的含酶保湿剂喷洒、含酶清洗剂浸泡以及冲洗，进一步去除污染物。

6.2.2.3 机械预处理

宜采用专用预处理设备，如保湿预处理发泡机，或采用超声清洗器、清洗消毒器等设备

的预洗模式，进一步去除污染物。

6.3 预处理注意事项

6.3.1 可拆分的器械应按照厂家说明书拆卸至最小单位。

6.3.2 精密器械应使用固定架或保护套／垫和带卡槽的器械盒或转运容器装载，与其它器

械分开放置，避免挤压碰撞，轻拿轻放。

6.3.3 管腔器械宜使用管腔预处理装置，器械拆至最小单位后进行泡沫保湿预处理（含管

腔内泡沫灌注预处理）。

6.3.4 清洗前预处理应根据器械材质、污染物类型，选择合适的含酶保湿剂喷洒、含酶清

洗剂浸泡，如有胶渍、碘渍、锈渍宜分别使用医用除胶剂、除碘剂、除锈剂等将污染物去除。

6.3.5 医用预处理剂的使用和储存环境应遵循产品说明书

6.3.6 机械预处理时，器械宜固定放置，保护器械功能端。

6.3.7 被朊病毒、气性坏疽及突发不明原因的传染病病原体污染的诊疗器械、器具和物品，

宜就地进行消毒预处理，回收后按常规清洗消毒操作流程；不能就地进行消毒预处理的，回

收后先消毒再按常规清洗消毒操作，应遵循 WS/T 367 的规定进行消毒预处理。

7 预处理质量控制及追溯

7.1 应建立预处理质量控制标准，如常规类器械宜用目测法，确保无肉眼可见的血渍、污

渍和组织等情况；管腔类、特殊结构类器械宜用检测设备，确保处理质量合格。

7.2 应建立预处理的持续质量检查制度，发现问题、解决问题，持续改进。

7.3 应建立定期内部核查制度，由医疗机构定期对预处理质量进行自查和评估，记录不合

格项并持续改进。

7.4 应建立定期外部核查制度，由卫生健康行政部门/质控中心对医疗机构的预处理环节进

行监督检查。

7.5 预处理的记录应纳入消毒供应质量追溯系统，在使用后和回收时记录信息，形成信息

闭环管理，以便追溯查询。信息需包含预处理时间、方式、效果等，预处理记录保存期限不

少于 6个月。
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附 录 A

（规范性）

预处理操作流程及质量评价标准

预处理操作流程 质量评价标准

准备

工作

1、人员：着装整齐、戴圆帽、医用外科口罩、手套，根据需要穿防水衣、防水套袖、

双层橡胶手套、防水鞋、防护面罩

2、环境：整洁，光线充足

3、用物：预处理设施设备完好、根据预处理场所与方法进行相应的用物准备。如：

纱布、无菌水、保湿剂等

1、着装整齐，防护措

施到位

2、环境整洁明亮

3、用物准备齐全

预

处

理

实

施

现场

预处理

使用

间隙

1、器械表面：使用无菌水纱布擦拭去污

2、器械管腔：使用负压吸引或注射器冲洗去污 1、使用后的一次性器

械、刀片、敷料等已进

行规范处置

2、可拆卸器械已拆卸

至最小单位

3、预处理剂选择合

理，预处理方法正确

4、器械表面与管腔无

明显可见污物、血渍等

5、精密器械保护措施

到位

6、暂存点固定，待回

收器械密闭保存

7、无职业暴露发生

使用后

现场

1、分类：使用后的一次性器械、物品进行垃圾分类处置

2、拆卸：器械拆卸至最小单位

3、去污：器械表面用无菌水湿纱布擦拭去污，管腔器械使用

负压吸引/水枪/注射器冲洗去污

4、保湿：使用后不能 1 h 内回收至消毒供应中心的器械，应

喷洒保湿剂、管腔内泡沫灌注、浸泡、湿纱布覆盖等

5、暂存：密闭保存于暂存点，等待回收，精密、特殊器械应

做好防损保护措施

清洗前

预处理

手工

预处理

根据器械污染的严重程度，污染物的性质选择相应的预处

理剂，如污染物为医用胶、锈渍时，应先用除胶剂、除锈剂处

理，再选择合适的含酶保湿剂喷洒、含酶清洗剂浸泡以及冲洗

机械

预处理

采用专用预处理设备，如保湿预处理发泡机，或超声清洗

器、清洗消毒器等设备的预洗模式进行预处理
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附 录 B

（规范性）

预处理酶液活性检测方法

B.1 适用范围

检测预处理含酶清洗液使用状态下的酶活性。

B.2 操作流程

将酶液活性检测卡放入酶液中，等待 90 s 左右，通过比对色卡的变色情况判断酶液活

性并记录。

B.3 手工多酶活性检测记录表,见表 B.1

表 B.1 手工多酶活性检测记录表

序号

酶液状态

检测日期 检测时间
是否

合格
粘贴指示卡 检测人

首次 二次
器械

较多
其他

1

2

3

4

5

6

7

8

9
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