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1 概述 

消毒是医院预防感染的重点工作，消毒工作的质量与医疗质量息息相关，高

质量的消毒工作对患者的健康及生命安全起到保障作用。 

污染医疗器械清洗是去污、清除微生物和去除热源及有害离子的关键措施，

用后的医疗器械污染严重，许多器械带有血迹、脓迹、干涸的排泄物和分泌物，

如果清洗不彻底会给灭菌带来困难甚至造成灭菌失败。各种污染物很容易形成晶

体形式，而晶体对致病性微生物有保护作用。器械上附着的有机物不能被彻底的

清洗干净，会使细菌在器械表面形成一层生物膜，阻止灭菌因子的穿透，导致灭

菌失败，长此以往也可使器械受到锈蚀。正确的清洗操作能提高清洗质量，清洗

是消毒灭菌成功的前提条件，为了保证洗涤质量，提高工作效率，保障患者安全，

需要对清洗消毒效果进行监测。 

清洗消毒器主要用于对重复使用的医疗器械和对医疗机构、生物制药等领域

的物品进行清洁和消毒的设备。自动清洗消毒器是通过自动控制舱内的水流量、

水压、水温、清洁剂剂量等参数，使物品在所要求的温度下维持一定的时间，以

实现清洗和消毒的目的。消毒供应中心（CSSD）应用的清洗消毒设备是整个医院

清洗系统中重要部分，安全有效是清洗消毒的关键所在。 

2 任务来源 

2022 年 8 月全国温度计量技术委员会向中国计量科学研究院下达了“清洗

消毒器校准规范”的制定任务，计划任务书为国家市场监督管理总局市监计量发 

[2022] 70 号，完成时间为 2023 年四季度。 

 

3 编制过程与计划安排 

清洗消毒机利用热力破坏微生物的蛋白质、核酸、细胞壁和细胞膜，从而导

致其死亡。清洗消毒器一般包括清洗、消毒、干燥等几个过程，工作介质温度一

般为（82～95）℃，适用于各种可耐受 90℃以上的物品的清洗和消毒。 

清洗消毒器用户广泛，计量溯源需求较大，国内部分省市先后编写发布了地

方规范，起到了一定的指导和作为溯源依据的作用。 

根据任务要求，在大量调研和多年计量校准工作基础上，起草小组针对清洗



消毒器过程中的重要控制参数如温度、时间等进行分析，参考国内外有关技术标

准、规范，进行了有针对性的、多频次的试验工作，统计和积累实验数据。 

主要试验的厂家和仪器设备：洁定、倍力曼、新华等。 

在此基础上编写了本规范，规范编写工作计划安排如下： 

2022 年 8 月～2022年 12月，调研清洗消毒器生产厂家、国内各省市计量院

所校准工作，清洗消毒器用户使用情况等，就技术指标、校准需求与现状进行沟

通和了解。 

2023 年 01 月～2023 年 09 月，地方规范的了解、分析和调研。主要针对校

准项目、校准方法、校准内容和有关参数的确定等。 

2023 年 12 月～2024年 2月，完成初稿 

2024 年 2 月～2024 年 5 月，起草小组进行讨论、试验验证，对初稿进行修

改，完成征求意见稿。 

2024 年 5月～6 月，征求意见。 

2024 年 6 月～12 月，预审、审定、提交报批稿。 

 

4 主要制定内容 

4 主要制定内容 

4.1 范围 

本规范用于对可重复使用的医疗器械和对医疗机构、生物制药等行业的物品

进行清洁和消毒的清洗消毒器的温度和时间参数的校准。规范针对清洗消毒器的

温度和时间参数，易于操作，符合现场计量的实际工作。 

4.2 术语 

术语主要参考了《YY/T 0734.1—2018 清洗消毒器 第 1 部分：通用要求和

试验》、《ISO 15883-1：2006 Washer-disinfectors -- Part 1: General requirements, terms and 

definitions and tests》等行业标准的有关内容和技术要求。 

术语包含了清洗消毒器相关的的专用术语，也包含了计量特性的解释说明，

主要有温度偏差、温度均匀度、消毒温度范围、消毒时间。 

4.3 计量特性 

清洗消毒器技术要求给出了清洗消毒器通常要求，主要包括温度偏差、温度



均匀度、消毒温度范围、消毒时间。根据国标《YY/T 0734.1—2018 清洗消毒器 

第 1 部分：通用要求和试验》的有关内容，按照温度范围给出相应的技术要求。 

4.4 测量标准及其他设备 

测量标准明确为无线温度记录器、数量不少于 6个，采样频率应不小于 1个

读数/秒，传感器宜采用同种型号的温度传感器。时间测量标准采用的是温度记

录器的时间作为标准，并给出了最大允许误差的要求。 

 温度布点的要求按照 YY/T 0734.1—2018 清洗消毒器的具体要求进行了细化，

在设备空间进行均匀布置，并且对几何中心位置、排水口附近等要求有温度的布

点。由于计量校准的可操作性，只在清洗消毒器的空间进行布点。布点图如下所

示： 

  

 

4.5 测量标准及其他设备 

采用无线温度记录器作为测量标准，测量标准应满足不破坏清洗消毒器及其

正常运行条件（如不能破坏清洗消毒器密封性能）的要求。温度记录器数量不少

于 6 个，采样时间间隔不少于 1 个读数/秒，记录器宜采用同种型号的温度传感

器。 

规范正文的表 3 给出了测量标准的技术要求。 

 



 

表 3 测量标准技术指标 

序号 名称 技术要求 

1 

 

无线温度记录器 

 

测量范围：0℃～100℃ 

分辨力：不低于 0.01 ℃ 

最大允许误差：0.2℃ 

3 
时间测量标准 

 

采用无线温度记录器的记录时间作为 

时间测量标准 

分辨力：不低于 1s 

最大允许误差：1s / h 

 

4.6 校准项目 

    校准项目为温度偏差、温度均匀度、消毒温度范围、消毒时间。 

4.7 校准方法 

一般选择用户常用的程序、在空载或负载条件下进行校准，有负载时应说明

负载情况。消毒程序与采样时间间隔见表 3。 

4.7.1 采样时间间隔说明： 

采用时间间隔应以消毒程序的消毒时间为依据进行，规范表 4给出了典型消

毒温度与消毒时间对应的程序中采样间隔的推荐设定时间间隔。需要说明的是，

采样时间间隔不宜设定太长，否则消毒时间可能会造成不符合的结果或者由于时

间过长而无法判断是否达到程序的设定要求。 

表 4  消毒程序与采样记录间隔 

消毒温度 

/℃ 

消毒时间 

/min 

采样记录间隔 

/s 

90 1 1 

80 10 10 

75 30 15 

70 100 60 

4.7.2 布点说明 

  记录器布放位置为清洗消毒器校准时的测量点。测量点可放置在室内的三个校

准面上，称为上层、中层、下层。 



温度记录器宜放在消毒清洗器配置的负载架、负载运送和支撑装置等配套工

具中并与负载架一起放入或推入腔体的可用空间内。记录器测量点在校准过程中

位置不发生明显移动。 

清洗消毒器空载或负载时，温度记录器均匀布置于灭菌室内不同位置，数量

不少于 6个，用数字 1、2、3 … 表示，如图 2所示。布点要求如下： 

（1） 负载架的几何中心应布置一个传感器（温度点 3）； 

（2） 负载架每层至少布置一个传感器，但不超过 3个； 

（3） 清洗消毒器温度控制传感器附近应布置一个传感器； 

（4） 排水口附近布置一个传感器（温度点 6）。 

5. 计量特性的要求说明 

5.1 计量特性的技术要求 

规范表 1根据行业标准的要求给出了清洗消毒器的技术要求。 

  表 1 清洗消毒器的技术要求 

校准项目 技术要求 

消毒温度范围 不低于设定消毒温度，且不超过消毒温度+5℃  

消毒时间 不小于清洗消毒器设定的消毒时间 

消毒温度均匀度  ≤4.0℃ 

温度偏差 ±2℃ 

YY/T 0734.1—2018 的具体要求如下所示，为保证规范的实际可操作性和

校准的可行性，给出了表 1 的有关内容。能够反映清洗消毒器的有关控制参数，

且达到溯源的需求。 

    校准项目能够反映清洗消毒器的效果，对重要过程变量如温度、时间做到有

效的计量监测，起到重要的质量保障作用。 



 

5.2 测量标准的技术要求 

根据清洗消毒器的校准需求和内容，测量标准采用无线记录器，技术指标要

求应满足校准需求，另外参考目前现行国内有关地方规范，以能符合校准工作需

求和可实现为基本的目的。 

表 4 有关规范技术要求 

序号 名称 条款 主要起草单位 

1 JJF（津）06-

2020 清 洗 消

毒器温度参数

校准规范 

6.2 测量标准 

无线温度记录仪 

测量范围（0~100）℃， 

技术要求：分辨率不低于 0.01℃，最大允许误差

±0.2℃，标准器采样间隔≤2s 

7.1 校准、检查项目 

校准项目：温度偏差、温度波动度和温度均匀度 

检查项目：外观检查 

天津市计量监督检测科

学研究院 

北京林电伟业电子技术

有限公司 

2 JJF（蒙）044-

2023 清洗消毒

器温度参数校

准规范 

6.2 测量标准 

无线温度记录仪 

测量范围（0~150）℃， 

技术要求：分辨率不低于 0.01℃，最大允许误

差：±0.2℃，标准器采样间隔≤2.0s 

7.1 校准、检查项目 

包头市检验检测中心 

航天医科内蒙古包钢医

院 

内蒙古自治区计量测试

研究院 

内蒙古科技大学包头医



 

6 规范与国内外标准的比较说明 

《YY/T 0734.1—2018 清洗消毒器 第 1部分：通用要求和试验》、《ISO 15883-

1：2006 Washer-disinfectors -- Part 1: General requirements, terms and definitions and tests》给出

了清洗消毒器的基本要求和通用内容，WS310-2016 给出了需要进行监测的要求。

综合来看，对于清洗消毒器的计量校准，没有对应的内容。 

本规范的制定，可以为相关设备温度参数的校准提供参考和依据，为清洗消

毒器的溯源提供技术基础和依据。 

 

校准项目：温度偏差、温度波动度、温度均匀度 

检查项目：外观检查 

学院第二附属医院 

3 JJF（晋）60-

2021 清洗消毒

器控制参量校

准规范 

6.2 测量标准 

无线温度时间记录仪 

测量范围（0~100）℃， 

技术要求：温度分辨率：不低于 0.01℃，时间分

辨率：0.1s，最大允许误差：±0.2℃，标准器采

样间隔≤2s 

7.1 校准项目 

校准项目：温度偏差、温度波动度、维持时间 

大同市综合检验检测中

心 

北京林电伟业电子技术

有限公司 

4 JJF（新）62-

2021 医用全自

动织物清洗消

毒机（温度参

数）校准规范 

6.4 标准器及其它设备 

6.4.1 温度测量标准一般应选用带有时间记录功

能的无线温度记录仪 

6.4.2 技术要求 

无线温度记录仪 

测量范围（0~100）℃， 

技术要求：分辨率：不低于 0.01℃，最大允许误

差：±0.2℃，标准器采样间隔≤2s，时间分辨力：

1s 

7 校准项目和校准方法 

7.2 温度偏差：包括最高温度和最低温度的偏差

和稳定状态运行时的消毒保持时间 

新疆维吾尔自治区计量

测试研究院 

新疆医科大学附属中医

院 

北京林电伟业电子技术

有限公司 

5 T/JLA 004-

2023 清洗消毒

器温度、时间

参数校准方法

（福建省计量

测试学会团体

标准） 

5.3 测量标准 

温度记录仪 

测量范围（0~100）℃， 

技术要求：分辨率：不低于 0.01℃，最大允许误

差：±0.2℃，标准器采样间隔≤1s 

6.2.3 温度及时间的校准 

温度偏差、温度波动度和温度均匀度，消毒阶段

的维持时间 

福建省立医院 

福建省计量科学研究院 

山东新华医疗器械股份

有限公司 

江苏世计海纳技术服务

有有限公司 


