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医院洁净手术部建筑技术规范要点
GB 50333—2013

Ø本规范是根据住房和城乡建设部《关于印发
<2011年工程建设标准规范制订、修订计划的通
知>》(建标[2011]17号)的要求，由中国建筑科学
研究院会同有关单位在原国标医院《洁净手术部

建筑技术规范》GB 50333-2002的基础上修订完
成。

Ø于2013年11月29日发布，并于2014年6月1日开
始实施。

《医院洁净手术部建筑技术规范》 GB50333-2013

主要内容

术语调整

洁净用房分级、技术指标

洁净手术部医疗工艺要求

空气调节与空气净化

洁净度级别的检验

洁净用房细菌浓度的检测

本规范修订的主要技术内容

1. 总体上增加了“洁净手术部医疗工艺要求”一章；关于环境空气质量和验收
检查项目两个规范性附录；并将原规范第8章医用气体、给水排水、配电拆
为三章，即第9章医用气体，第10章给水排水和第11章电气。

2. 洁净手术部用房“宜适用范围”改为“参考手术”不再写明具体手术名称。
3. 对部分技术参数及其指标作了调整。

4. 洁净手术部的内部平面增加了“集中供应无菌物品的中心无菌走廊（即中心
岛）和各手术室带前室的形式；增加对负压手术室和感染类手术室的要求
，提高对建筑装饰施工的要求。

5. 净化空调系统强调了节能，给出了风机单位风量耗功率指标；增加了负压
手术室的要求；增加了对送风状况的要求；增加了扩大集中送风面积的条
件；提高了风速不均匀度的要求；增加末级过滤器装置以及新风过滤器组
合的条件，提高了对围护结构、系统和过滤器安装严密性的要求。

6. 医用气体部分修改了个别参数。

7. 电气部分除修改了个别参数外，增加了对谐波电流的限制要求。

8. 消防部分增加了设避难间的要求。

术语略作调整
GB50333-2013 GB50333-2002

•洁净度5级 •洁净度100级
•环境空气中大于等于0.5μm的微粒数大于350粒/m3（0.35粒/L）到小于等于3500粒/m3（3.5粒/L）；
大于等于5μm的微粒数为0粒/L

•洁净度6级 环境空气中大于等于0.5μm 的微粒

数大于3500粒/m3（3.5粒/L）到小于等于35200粒/m 
3（35.2粒/L）；大于等于5μm的微粒数小于等于
293 粒/m3（0.3 粒/L）

•洁净度1000级 大于等于0.5μm的尘粒数大
于3500粒／m3(3.5粒/L)到小于等于35000粒／m3(35
粒/L)；大于等于5μm的尘粒数小于等于300粒／
m3(0.3粒／L)

•洁净度7级 环境空气中大于等于0.5μm 的微粒

数大于35200 粒/m3（35.2粒/L）到小于等于352000 
粒/m3（352粒/L）；大于等于5μm 的微粒数大于
293粒/m 3（0.3 粒/L）到小于等于2930 粒/m 3（3粒

/L）

•洁净度10000级 大于等于0.5μm的尘粒数
大于35000粒／m3(35粒/L)到小于等于350000粒／
m3(350粒／L)；大于等于5μm的尘粒数大于300粒
／m3(0.3粒/L)到小于等于3000粒／m3(3粒/L)

•洁净度8级 环境空气中大于等于0.5μm 的微粒

数大于352000 粒/m3（352 粒/L）到小于等于
3520000 粒/m3（3520 粒/L）；大于等于5μm 的微
粒数大于2930 粒/m3 （3 粒/L）到小于等于29300 
粒/m3（29 粒/L）

•洁净度100000级 大于等于0.5μm的尘粒数
大于350000粒／m3(350粒/L)到小于等于3500000粒
／m3(3500粒／L)；大于等于5μm的尘粒数大于
3000粒／m3(3粒／L)到小于等于30000粒／m3(30粒
／L)

•洁净度 8.5级 环境空气中大于等于0.5μm 的
微粒数大于3520000 粒/m3（3520 粒/L）到小于等
于11120000粒/m3（11200 粒/L）；大于等于5μm 
的微粒数大于29300 粒/m3（29 粒/L）到小于等于
92500 粒/m3（92 粒/L）

•洁净度300000级 大于等于0.5μm的尘粒数
大于3500000粒／m3(3500粒／L)到小于等于
10500000粒／m3(10500粒/L)；大于等于5μm的尘
粒数大于30000粒／m3(30粒／L)到小于等于90000
粒／m3(90粒/L)

洁净手术部用房分级及参考手术
GB50333-2013

洁净用
房等级

沉降法(浮游法)细菌最大平均浓度 空气洁净度级别

参考手术
手术区 周边区 手术区 周边区

Ⅰ
0.2cfu/30min·
Φ90皿(5cfu/m3)

0.4 cfu /30min·
Φ90皿(10cfu/m3) 5 6

假体植入、某些
大型器官移植、
手术部位感染可
直接危及生命及
生活质量等手术

Ⅱ
0.75 cfu /30min·
Φ90皿(25cfu/m3)

1.5 cfu /30min·
Φ90皿(50cfu/m3) 6 7

涉及深部组织及
生命主要器的大
型手术

Ⅲ
2 cfu /30min·
Φ90皿(75cfu/m3)

4 cfu /30min·
Φ90皿(150cfu/m3) 7 8 其他外科手术

Ⅳ 6cfu/30min·Φ90皿 8.5 感染和重度污染
手术



洁净手术部用房分级GB50333-2002

等级 手术室名称

沉降法(浮游法)细菌最大平均浓度 空气洁净度级别

手术区 周边区 手术区 周边区

Ⅰ 特别洁净手术室
0.2个/30min·φ90皿

(5个/m3)
0.4个/30min·φ90皿

(10个/m3)
100级 1000级

Ⅱ 标准洁净手术室
0.75个/30min·φ90皿

(25个/m3)

1.5个/30min·φ90皿

(50个/m3)
1000级 10000级

Ⅲ 一般洁净手术室
2个/30min·φ90皿

(75个/m3)

4个/30min·φ90皿

(150个/m3)
10000级 100000级

Ⅳ 准洁净手术室 5个/30min·φ90皿(175个/m3) 300000级

各等级手术室适用手术GB50333-2002

等
级

手术室名称
手术
切口
类别

适用手术提示

Ⅰ
特别洁净手

术室
Ⅰ

关节置换手术、器官移植手术及脑外科、心脏外科和
眼科等手术中的无菌手术

Ⅱ
标准洁净手

术室
Ⅰ

胸外科、整形外科、泌尿外科、肝胆胰外科、骨外科
和普通外科中的一类切口无菌手术

Ⅲ
一般洁净手

术室
Ⅱ 普通外科(除去一类切口手术)、妇产科等手术

Ⅳ
准洁净手术

室
Ⅲ 肛肠外科及污染类等手术

洁净辅助用房的分级标准
GB50333-2013

洁净用
房等级

沉降法（浮游法）细菌最大平均浓度 空气洁净度级别

Ⅰ
局部集中送风区域：0.2个/30min·Φ90皿,

其他区域：0.4个/30min·Φ90皿
局部5级，其他区域6级

Ⅱ 1.5cfu/30min·Φ90皿 7级

Ⅲ 4cfu/30min·Φ90皿 8级

Ⅳ 6cfu/30min·Φ90皿 8.5级

洁净辅助用房的分级标准
GB50333-2002

等级 沉降法(浮游法)细菌最大平均浓度
表面最大染菌
密度(个
/cm2)

空气洁净度级
别

Ⅰ
局部：0.2个/30min·φ90皿(5个/m3)

其他区域0.4个/30min·φ90皿(10个/m3)
5

局部100级
其他区域1000

级

Ⅱ 1.5个/30min·φ90皿(50个/m3) 5 10000级

Ⅲ 4个/30min·φ90皿(150个/m3) 5 100000级

Ⅳ 5个/30min·φ90级数微小



洁净手术部医疗工艺要求
洁净手术部规模

Ø 洁净手术部设置洁净手术室间数应根据医院类型、床位数

和年手术例量核定

Ø 手术室间数按外科系统床位数确定时，按1:20～25的比例

计算，即每20～25床设１间手术室。也可按以下方式计算

Ａ＝Ｂ×365/(Ｔ×Ｗ×Ｎ)
Ａ：手术室数量；Ｂ：需要手术病人的总床位数；Ｔ：平均住院天数；Ｗ：手术室全年工作日；Ｎ：平均每个手术室每日手术台数。

Ø 洁净手术室应规定和控制室内医护人员的设定人数，设计

负荷以设定人数为基础。当不能提出设定人数时，设计负

荷可参照以下数据：Ⅰ级12～14人，Ⅱ级10～12人，Ⅲ、
Ⅳ级6～10人。

洁净手术部医疗工艺要求
洁净手术部医疗流程

Ø 医护人员应在非洁净区换鞋、更衣后，进入洁净区，医护人员应在手

卫生后进入手术室，术前穿手术衣和戴手套，术毕应原路退出手术。

Ø 病人从非洁净区进入后，应在洁净区换洁车或清洁车辆。并应在洁净

区进行麻醉、手术和恢复，术后退出手术部至病房或ICU。
Ø 无菌物品在供应中心消毒后，通过密闭转运或专用洁净通道进入洁净

区，并应在洁净区无菌储存，应按要求送入手术室。

Ø 手术使用后物品流程宜符合下列规定：

Ø 可复用器械应在消毒供应中心密闭式回收，并应在去污区进行清点、分类清洗、

消毒、干燥、检查和包装，灭菌后的复用器械应送入无菌储存间，并按要求送入

手术部。

Ø 可复用的布类手术用物应在洗衣房密闭式回收，并应清洗、消毒、集中送回消毒

供应中心进行检查、包装和作灭菌处理，灭菌后应送入无菌储存间，并按要求送

入手术部。

洁净手术部医疗工艺要求
洁净手术部功能平面

Ø 洁净手术部平面布局应有利于提高医疗效率，应按用房功能划分洁净

区与非洁净区。

Ø 更衣室应分换鞋和更衣区；卫生间、淋浴间应设于更衣区前半部分。

Ø 医护人员更衣区合计面积按实际使用人数每人不宜小于1m2计算，更

衣室不应小于6m2。

Ø 车辆卫生通过区域或换车间应设在手术部主入口，其面积应满足车辆

回旋尺度和停放转运的要求。

Ø 病理速检室紧邻洁净手术部时宜设与洁净区走廊相通的传递窗。

Ø 脱包间应位于紧邻洁净区的非洁净区，脱包后物品应立即传至脱包内

间或洁净区。

Ø 护士站宜设于主入口。

Ø 手术台中心线应与手术室长轴重合，手术台安装基座中心点应为手术

室长轴与短轴十字交点，头侧手术床床边距墙不应小于1.8m。主要
术野应位于送风面中心区域。

建筑—— 洁净手术部平面布置

Ø洁净手术部的内部平面和洁净区走廊应在手术室

前单走廊、手术室前后双走廊、纵横多走廊、集

中供应无菌物品的中心无菌走廊（即中心岛）和

各手术室带前室等形式中选用；

Ø应符合洁净手术部卫生学要求，并应按实际需要

选用手术室围护结构的设计方式，最大限度地利

用建筑面积。

单通道形式

双通道形式 即手术室前后均设通道。将医务人员、术前患者、洁净物品供应的洁净
路线与术后的患者、器械、敷料、污物等污染路线分开

多通道形式 即手术部内有纵横多条通道，设置原则与双通道形式相同。适用于较
大面积的大型手术部，使同一楼层内可容纳多排手术室

集中供应无
菌物品的中
心无菌走廊

手术室围绕着无菌走廊布置，无菌物品供应路径最短。

洁净手术部的平面布置的5种形式

手术室带前
室

使用起来方便，减少了交叉感染，但需要面积

整个手术部仅设置单一通道，即手术室进病人手术车的门前设通道。
将手术后的污废物经就地打包密封处理后，可进入此通道



建筑—— 洁净手术部平面布置

Ø 洁净手术部平面必须分为洁净区与非洁净区。洁净区与非洁净区之间

的联络必须设缓冲室或传递窗。缓冲室应有洁净度级别，并与高级别

一侧同级，最高达到6级。应设定与邻室间的气流方向。缓冲室面积

不应小于3m2，缓冲室可以兼作他用。

Ø 负压手术室和感染手术室在出入口处都应设准备室作为缓冲室。负压

手术室应有独立出入口。

Ø 当人、物用电梯设在洁净区，电梯井与非洁净区相通，电梯出口处必

须设缓冲室

Ø 换车间内非洁净和洁净两区宜分别设存车区；洁车所在区域应属于洁

净区，并应作为缓冲室

Ø 更衣区的淋浴和卫生间应相对封闭，并不应设于更衣室后部。

Ø 每 2间～4 间洁净手术室应单独设立1 间刷手间，刷手间不应设门；

如刷手池设在洁净走廊上，应不影响交通和环境卫生

建筑装饰

Ø新建洁净手术部如有设备层，层内设备、管道的

安装与维修应有足够的操作空间，设备层梁下净

高不宜低于2.2m

Ø洁净手术部内墙面下部的踢脚不得突出墙面；踢

脚与地面交界处的阴角应做成R≥30mm的圆角
。【R≥40mm （ GB50333-2002）】

Ø洁净手术室的净高不宜低于2.7m。【洁净手术室的净

高宜为2.8～3.0m （ GB50333-2002）】

净化空调系统

Ø Ⅰ级～Ⅲ级洁净手术室净化空调系统宜能够在低于室温状

况下运行

Ø 洁净手术室及与其配套的相邻辅房应与其他洁净辅助用房

分开设置净化空调系统；Ⅰ、Ⅱ级洁净手术室与负压手术

室应每间采用独立净化空调系统，Ⅲ、Ⅳ级洁净手术室可

2间～3 间合用一个系统。净化空调系统应有便于调节控

制风量并能保持稳定的措施。

Ø 净化空调系统可以为集中式或回风自循环处理方式。Ⅳ

级洁净手术室和Ⅲ、Ⅳ级洁净辅助用房，可采用带高中效

及其以上过滤效率过滤器的净化风机盘管机组或立柜式空

调器

手术室排风系统的设置应符合下列要求

1. 手术室排风系统和辅助用房排风系统应分开设置。各手

术室的排风管可单独设置，也可并联，并应和新风系统

联锁。

2. 正压手术室排风管上的高中效过滤器宜设在出口处，当

设在室内入口处时，应在出口处设止回阀。

3. 排风管出口不得设在楼板上的设备层内，应直接通向室

外。

4. 每间正压手术室的排风量不宜低于250m3／h 【 200m3

／h （ GB50333-2002）】，需要排除气味的手术室（

如剖腹产手术室）排风量不应低于送风量的50%。其他
负压房间排风量由设计确定。

气流组织

ØⅠ级～Ⅲ级洁净手术室内集中布置于手术台上方

的非诱导型送风装置，应使包括手术台的一定区

域即手术区处于洁净气流形成的主流区内。

Ø非诱导型送风装置 non-aspirating supply diffusers
Ø特指设置在洁净手术室内引导送风气流从集中布置在顶棚（天

花）上的风口向下流动且很少诱导室内空气的气流分布装置，

通常出口风速低，截面风速均匀。俗称送风顶棚或送风天花。

ØⅣ级手术室可在顶棚上分散布置送风口。

洁净手术室性能参数



洁净度级别的检验

Ø洁净手术室和洁净辅助用房洁净级别的检测，应

在系统至少已运行30min，并确认风速、换气次

数、检漏和静压差的检测无明显问题之后进行。
Ø GB50333-2002：Ⅰ级洁净手术室和洁净辅助用房检测前，系统应已

运行15min，其他洁净房间应已运行40min

Ø当送风口集中布置时，应对手术区和周边区分别

检测，测点数不少于3点。

Ø当送风口分散布置时，应按全室统一布点检测，

测点可均布，但不应布置在送风口正下方。

含尘浓度测点位置表

含尘浓度测点位置表 GB50333-2002

区域 最少测点数

Ⅰ级 洁净手术室手术区和洁净辅助用房局部
100级区

5点(双对角线布点)

Ⅰ级周边区 8点(每边内2点)
Ⅱ～Ⅲ级 洁净手术室手术区 3点(单对角线布点)
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)

Ⅳ级洁净手术室及分散布
置送风口的洁净室

面积＞30m2 4点(避开送风口正下方)
面积≤30m2 2点(避开送风口正下方)

洁净度级别的检验

Ø 每次粒子计数器采样的最小采样量5级区域为8.6L（5.66L）

，以下各级区域应为2.83L。
Ø 测点布置在距地面0.8m高的平面上，在手术区检测时应

无手术台。当手术台已固定时，台面上测点应高出台面

0.25m，并应记录在案。
Ø 当在5级区域检测时，采样口应对着气流方向；当在其他

级别区域检测时，采样口均向上。

Ø 当检测含尘浓度时，检测人员不得多于2 人，都应穿洁净
工作服，处于测点下风向的位置，减少动作。

Ø 当检测含尘浓度时，除无影灯外，手术室照明灯应全部打

开。

细菌浓度的检测

Ø 浮游法测定浮游菌浓度

Ø 浮游法细菌浓度 airborne bacterial concentration
Ø简称浮游菌浓度。在空气中用浮游菌采样器随机采样，经培养所得单

位空气体积中的菌落形成单位的数量，代表空气中的浮游菌数

(cfu/m3) 。

Ø 沉降法测定沉降菌浓度

Ø 沉降法细菌浓度 depositing bacterial concentration 
Ø简称沉降菌浓度。沉降法称平板暴露法。用培养皿在空气中暴露采样

，盖好培养皿后经过培养得出的菌落形成单位的数量，代表空气中可

以沉降下来的细菌数(cfu/皿)。

浮游法测定浮游菌浓度

Ø 采用浮游法测定浮游菌浓度时，细菌浓度测点数应和被测

区域的含尘浓度测点点数相同，且宜在同一位置上。

被测区域洁净度级别
GB 50333—2013 GB 50333—2002

每点最小采样量 m3（L） 最小采样量m3(L)
5级 1（1000） 0.6(600)
6级 0.3（300） 0.06(60)
7级 0.2（200） 0.03(30)
8级 0.1（100） 0.006(6)

8.5级 0.1（100） 0.006(6)

浮游菌最小采样量

 !"#$%&'()*+30min



讨论 沉降法测定沉降菌浓度采样布点法

ØGB50333-2013中（13.3.18.4）要求采用沉降法
测定沉降菌浓度时，细菌浓度测点数要和被测区

域含尘浓度测点数（13.3.11－2）相同，同时应

满足表（13.3.18-2）规定的最少培养皿（不含对

照皿）数的要求。

Ø 也就是说按这两种方法中布点数多的布点。

表13.3.11－2    含尘浓度测点数

被测区域洁净度级别 每区最小培养皿数(Φ90，以沉降30min 计)
5级 13
6级 4
7级 3
8级 2

8.5级 2

表13.3.18-2    沉降菌最小培养皿数

注：如沉降时间适当延长，则最少培养皿数可以按比例减少，但不得少于含尘浓度的
最少测点数。采样时间略低于或高于30min时，可进行换算。

洁净手术室沉降法测定细菌浓度布点

等级 区域
空气洁净
度级别

沉降法测点数
含尘浓度测
点数

布点数
（取大值）

合计
（不含对照）

Ⅰ
手术区 5级 13 5 13

21
周边区 6级 4 8 8(每边内2点)

Ⅱ
手术区 6级 4 3 4（四角布点)

10
周边区 7级 3 6 6(长边内2点，短边内1点)

Ⅲ
手术区 7级 3 3 3(单对角线布点)

9
周边区 8级 2 6 6(长边内2点，短边内1点)

Ⅳ 8.5级 2
（均匀布点，避开送风口正下方）

测点数＝ 面积平米数
测点数＝ 面积平米数

沉降法测定沉降菌浓度

Ø当送风口集中布置时，应对手术区和周边区分别

检测；当送风口分散布置时，全室统一检测

Ø采样点可布置在地面上或不高于地面0.8m 的任意
高度上。

Ø细菌浓度检测方法，应有2次空白对照。第1 次对
用于检测的培养皿或培养基条做对比试验，每批

一个对照皿。第2 次是在检测时，应每室或每区1
个对照皿，对操作过程做对照试验：模拟操作过

程，但培养皿或培养基条打开后应又立即封盖。

两次对照结果都必须为阴性。 36


