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[bookmark: bookmark3]1   范围

本文件规定了医疗机构脉冲紫外线消毒技术要求的术语和定义、技术要求、操作流程、安全要求。
本文件适用于各级医疗机构普通病房、ICU 病房、感染病房内空气、物体表面（如床单元、设备表面等）的脉冲紫外线消毒操作。其他类似高频使用、快速周转的医疗区域（如门诊、急诊、CT 操作间、治疗室等）可参照执行。
[bookmark: bookmark4]2   规范性引用文件

[bookmark: _GoBack]下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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/T 4208    外壳防护等级（IP 代码）
GB 9706.1    医用电气设备 第 1 部分：基本安全和基本性能的通用要求
GB/T 19258.1    杀菌用紫外辐射源 第 1 部分:低气压汞蒸气放电灯
GB/T 23139    脉冲氙灯
GB 28235-2020  紫外线消毒器卫生要求
WS/T 367    医疗机构消毒技术规范

[bookmark: bookmark5]3   术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
3.1
医疗机构 medical institution
依法定程序设立的从事疾病诊断、治疗活动的卫生机构的总称。
3.2
脉冲紫外线消毒设备 pulsed UV disinfection equipment
通过发射高强度脉冲式紫外线，进行空气、物表和地面杀菌的智能自动设备，具备远程控制、环境检测、自主移动等功能。
3.3
消毒周期 disinfection cycle
从设备启动到消毒完成所需的完整时间周期，包括预热、消毒、冷却等过程。 3.4
高风险区域 high risk areas
频繁接触患者或存在感染风险的区域，如输液室、治疗室、检查床周围等。 3.5
脉冲紫外线 pulsed UV
一种利用瞬时、高强度放电的脉冲工程技术和特殊的惰性气体灯管，以脉冲形式激发处理的紫外线。
3.6

1

[bookmark: bookmark10]T/CRHA XXX—2025

辐照剂量 irradiation dose
单位面积上辐照的紫外线能量，单位为 mJ/cm2。
3.7
有效照射范围 effective irradiation range
脉冲紫外线消毒设备发射的紫外线辐照剂量能够达到预设消毒要求（即满足目标微生物杀灭所需最低剂量）的空间区域。
3.8
物表消毒设备 surface disinfection equipment
一种具备自主移动或人工推动功能，专门用于物体表面消毒的设备。
3.9
空气物表消毒 air and surface disinfection
采用脉冲紫外线技术，对医疗机构室内空气和物体表面同时或分别进行的消毒处理过程，目的是杀灭或清除空气、物体表面的病原微生物，降低医院感染风险。

[bookmark: bookmark6]4   技术要求

4.1 管理要求
4.1.1   医疗机构应根据本规范的要求，结合本单位实际情况，制定科学、可操作的消毒、灭菌制度与标准操作程序，并具体落实。
4.1.2   医疗机构应加强对医务人员及消毒、灭菌工作人员的培训。培训内容应包括消毒、灭菌工作对预防和控制医院感染的意义、相关法律法规的要求、消毒与灭菌的基本原则与知识、消毒与灭菌工作中的职业防护等。
4.1.3   医疗机构使用的诊疗器械、器具与物品，应符合以下要求：
a） 进入人体无菌组织、器官、腔隙， 或接触人体破损皮肤、破损黏膜、组织的诊疗器械、器具和物品应进行灭菌；
b） 接触完整皮肤、完整黏膜的诊疗器械、器具和物品应进行消毒。
4.1.4   医疗机构使用的消毒产品应符合国家有关规定，并应对消毒产品的相关证明进行审核，存档备案。
4.1.5   医疗机构应保持诊疗环境表面的清洁与干燥，遇污染应及时进行有效的消毒；对感染高风险的部门应定期进行消毒。
4.1.6   医疗机构应结合本单位消毒灭菌工作实际，为从事诊疗器械、器具和物品清洗、消毒与灭菌的工作人员提供相应的防护用品，保障医务人员的职业安全。
4.1.7   医疗机构应定期对消毒工作进行检查与监测，及时总结分析与反馈，如发现问题应及时纠正。
4.1.8   医务人员应掌握消毒与灭菌的基本知识和职业防护技能。
4.1.9   医疗机构从事消毒效果监测的人员应经过专业培训，掌握相关消毒灭菌知识，熟悉消毒产品性能，具备熟练的检验技能；按标准和规范规定的方法进行采样、检测和评价。消毒的效果监测应遵照 WS/T 367 的规定。
4.2 消毒设备
4.2.1   基本性能要求
4.2.1.1 紫外线灯的紫外线强度应不低于标称值。在开机 5min 后，正常工作状态下紫外线强度变化应达到稳定，波动范围不大于均值的 5%。
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4.2.1.2 紫外线波长范围为 200～280nm。
4.2.1.3 单脉冲能量应≥10mJ。
4.2.1.4 在有效照射距离内，峰值辐照强度应≥5000μ W/cm2。
4.2.1.5 脉冲频率范围为 5～30Hz。
4.2.1.6 脉冲紫外线消毒设备具备 0～60min 连续定时调节功能。
4.2.1.7 脉冲紫外线消毒设备运行时应平稳可靠、无振动，噪声限制应≤55dB（A 计权），
设备中所使用的元器件应符合相应国家标准或行业标准的要求，其中脉冲氙灯应符合 GB/T 23139 的规定，紫外线杀菌灯应符合 GB/T 19258.1 的规定。
4.2.1.8 脉冲紫外线消毒设备防护等级不应低于GB/T 4208 规定的 IP54 防护级别。
4.2.1.9 照射参数值为：
a） 照射距离：20cm～50cm；
b） 照射时长：15s～60min；
c） 移动速度：移动速度宜控制在 0.1m/s～0.3m/s。
4.2.2   智能控制与路径优化
4.2.2.1 自动式设备宜具备自适应场景扫描功能，利用线结构光传感器进行三维重建，结合动态路径优化算法，实现全覆盖消毒。
4.2.2.2 自动式设备宜配置 FPGA 脉冲调制器，实现光场频率与移动速度的实时耦合，确保光场重叠率≥95%。
4.2.2.3 系统宜具备热力图生成与红色预警反馈机制，提示消毒盲区并自动启动复消模式。
4.2.3   数据存储与联网能力
自动式设备应具备 5G、工业以太网等网络通信能力，实现设备运行日志、光衰趋势、
热力图等数据上传频率≤1秒，手持式设备应根据实际生产选择性具备该功能。消毒记录应满足医疗机构信息化建设及追溯要求。
4.2.4   安全功能
4.2.4.1 防护功能
4.2.4.1.1 自动设备应装配红外热成像与毫米波雷达双重传感器，构建人员活动概率模型，确保人员误入时紫外辐照自动停止。
4.2.4.1.2 设备启动后应具备 5～10s可调延时启动功能。
4.2.4.1.3 自动设备应具备多级声光报警功能，包括启动延时报警、人员误入报警、设备故障报警等，报警音量应≥60dB（A），灯光闪烁频率应≥1 次/s。
4.2.4.1.4 光源关闭延迟≤0.08s。
4.2.4.1.5 泄漏量要求：距消毒器周边 30cm 处，紫外线泄漏量应≤5μ W/cm2 。在有人条件下，室内空气环境中的 1h 平均容许臭氧浓度为 0.1mg/m3 。[出处：GB 28235-2020 5.3.5]
4.2.4.1.6 手持式设备操作时应保持设备与人体的安全距离≥30cm，禁止直接照射人体。
4.2.4.1.7 手持式设备应配备防误触开关，防止非工作状态下的意外启动。
4.2.4.2 电气安全
设备的电气安全要求应符合 GB 9706.1 的规定。
4.2.4.3 其他安全要求
脉冲紫外线消毒设备经一次完整动物皮肤刺激试验和急性眼刺激试验后，均应无刺激。
T/CRHA XXX—2025
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4.2.5   消毒效果评价
4.2.5.1 消毒效果
脉冲紫外线消毒效果：对金黄色葡萄球菌、大肠杆菌杀灭率应≥99.9%。
4.2.5.2 评价方法
按 GB 28235-2020 的规定执行。

[bookmark: bookmark7]5   操作流程

5.1 环境要求
清理消毒区域内杂物与可见污染物，确保无人员滞留，遮蔽或移除光敏医疗器械，保障消毒环境适宜。
5.2 设备要求
使用前应检查设备外观、光源、传感器等部件完好，确认电量充足、自动设备网络通信正常，通过自检程序排查故障。
5.3 操作要求
根据消毒区域类型选择或微调工作参数，设定合适照射角度与剂量，启动设备后做好安全监控，确保消毒过程合规。
5.4 记录要求
消毒完成后，自动设备系统自动生成包含关键信息的电子日志，及时存储并上传至相关平台，便于追溯分析。
5.5 特殊情况处理要求
高风险区域可适当提高消毒标准并进行微生物核查；消毒中断时记录相关信息，按规范处理各类突发状况。
6   安全要求

6.1 人员防护
6.1.1   操作人员基本防护
6.1.1.1 所有操作人员必须接受专业培训，熟悉设备功能、操作流程和紧急处置程序。
6.1.1.2 在设备调试、定位、人工模式下测试等非全自动状态下，操作人员必须佩戴以下防护用品：
a） 紫外防护面罩或护目镜（UV400 及以上级别）；
b） 长袖防护衣或防护罩衣；
c） 一次性手套；
d） 防滑鞋套（地面有潮湿或电气接口时）。
6.1.1.3 脉冲紫外线消毒装置有紫外线暴露时，人员需着经过检测的防护装备以确保安全。注：防护装备以在环境温度为 25±1℃、相对湿度≤65%的环境下，采用单层防护材料覆盖标定传感器，
T/CRHA XXX—2025
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在距离光源 20cm、50cm、100cm 处检测紫外线的强度，筛选穿透率为 0 的材料做为防护材料。
6.1.2   区域防护管理
6.1.2.1 消毒期间目标区域应设置明显的警示标识与物理隔离栏，张贴“紫外线工作中禁止入内 ”等提示。
6.1.2.2 建议在设备进入“照射准备”状态后启动语音播报和闪光报警器，提醒人员远离。
6.1.2.3 使用带有安全联锁装置的门禁系统，如消毒启动状态下禁止病房门被推开。
6.1.3   非操作人员防护
6.1.3.1 所有非授权人员不得进入设备工作区域，尤其是儿童、老年人及行动不便者。
6.1.3.2 感控部门应定期开展对医护人员的科普培训，强化“紫外照射危害”知识，提升风险意识。
6.2 设备维护
6.2.1   日常维护
每次消毒作业前检查：
a） 电量、轮组、感应器清洁状况；
b） 紫外灯是否存在光源失效、外壳破损或强度衰减；
c） 雷达/红外传感器是否遮挡；
d） 消毒后用无尘布擦拭设备表面，清除灰尘、残留颗粒，保持探头干净。
6.2.2   定期检修
每月应由专业人员对设备进行一次系统性维护，内容包括：
a） 光源辐照强度测定(≥70%原始强度为可接受）；
b） 设备运动模组（轮、轨迹执行机构）运行平稳性测试；
c） 通信模块、数据上传模块、传感器校准；
d） 安全停机响应测试（人员模拟试验响应时间≤0.1秒）；
e） 每 6 个月至少一次送厂家或授权单位进行校验，获取技术合格证明。
6.2.3   零部件更换与软件升级
6.2.3.1 严禁使用非原装或无资质第三方零配件进行替换。
6.2.3.2 软件系统应具备远程更新功能，升级内容应包括病毒库、路径算法、安全策略等。
6.3 应急处理
6.3.1   人员误入防护机制（适用于自动设备）
6.3.1.1 设备必须具备双重传感防护（如毫米波雷达+红外热成像）联合识别人员误入，并自动停止紫外照射。
6.3.1.2 同步启动警报（声光或短信提醒）通知操作人员前往现场确认。
6.3.1.3 对涉事人员应立即安排远离消毒区域，并在必要时进行健康评估。
6.3.2   电气故障与停电处理（适用于自动设备）
6.3.2.1 系统应支持断电保护和自复位设计，确保恢复供电后不自动重启照射。
6.3.2.2 配备后备电池，保证 10 分钟内安全撤回设备或完成中止记录上传。
T/CRHA XXX—2025
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6.3.2.3 出现电气短路、电源模块异常升温时，立即断开主电源，等待检修人员处理。
6.3.3   突发火灾/化学品泄漏
6.3.3.1 消毒设备应远离易燃化学物储藏区域。
6.3.3.2 如遇火灾警报，操作人员应立刻终止当前任务，切断设备主电源，并配合院内疏散指令。
6.3.3.3 建议设备配置灭火器、遮光帘、应急照明灯等应急器材。
6.3.4   异常情况记录与上报
6.3.4.1 所有设备异常、误停、误入、报警或失效事件须记录。
6.3.4.2 每季度由感控部门统一汇总、分析并制定改进策略。
6.3.4.3 高级别风险事件应上报感染管理委员会，必要时暂停该设备使用。
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