层流净化区域环境检测服务要求

一、检测范围
1、医技楼东区一层DSA，面积980㎡；
2、医技楼东区二层检验科，面积1580㎡；
3、医技楼东区二层消毒供应中心，面积1300㎡；
4、医技楼西区三层ICU，面积2610㎡；
5、医技楼三层手术室，共27间，1252.22㎡；
6、医技楼西区四层门诊手术室，共7间，1230㎡；
7、医技楼西区四层病理科，面积740㎡；
8、病房楼二层静配中心，面积580㎡；
9、病房楼七层PCIU，面积1010㎡。
上述区域涉及放射介入、重症监护、外科手术、药品配置等多种高风险医疗活动，其环境洁净度直接关系到患者安全与诊疗效果，必须实施严格、定期的第三方检测。
二、检测项目及技术要求
检测工作应全面覆盖物理参数、空气洁净度和微生物监测三大类指标，并设定明确的技术限值要求，以确保检测结果具备可判定性与权威性。
1、物理参数检测
	类别
	检测项目
	技术要求

	物理参数
	温度
	控制在22–25℃，波动不超过±1℃

	
	相对湿度
	控制在40%–60%RH，波动不超过±5%

	
	静压差
	不同洁净级别之间维持≥5Pa的梯度压差，且方向正确 2

	
	换气次数/平均风速
	单向流区域平均风速应为0.2–0.5m/s；非单向流区域换气次数≥15次/h

	
	噪声
	≤50dB(A)

	
	照度
	一般区域照度≥300lx，手术灯下照度≥1000lx


2、空气洁净度检测
	类别
	检测项目
	技术要求

	空气洁净度
	悬浮粒子数（≥0.5μm）
	百级区域≤3,520个/m³；千级≤35,200个/m³；万级≤352,000个/m³

	
	高效过滤器检漏（PAO）
	扫描泄漏率≤0.01%，无明显泄漏点


3、微生物监测
	类别
	检测项目
	技术要求

	微生物监测
	浮游菌
	百级区域≤5CFU/m³；千级≤25CFU/m³；万级≤75CFU/m³

	
	沉降菌（φ90皿，30min）
	百级区域≤0.2CFU/皿；千级≤0.75CFU/皿；万级≤2CFU/皿


以上限值参照GB 50333-2013《医院洁净手术部建筑技术规范》及GB 15982-2012《医院消毒卫生标准》，检测应在静态条件下进行，采样前空调系统需连续运行至少30分钟。
三、检测依据与执行标准
1、所有检测活动必须严格遵循国家现行有效的技术标准与检测方法，确保检测过程科学、规范，检测结果具有法律效力和可追溯性。主要引用标准如下：
• GB 50333-2013《医院洁净手术部建筑技术规范》5
• GB 50591-2010《洁净室施工及验收规范》
• GB/T 16292-2010《医药工业洁净室(区)悬浮粒子的测试方法》
• GB/T 16293-2010《医药工业洁净室(区)浮游菌的测试方法》
• GB/T 16294-2010《医药工业洁净室(区)沉降菌的测试方法》
• GB 15982-2012《医院消毒卫生标准》
2、供应商须在检测方案中详细说明各项检测所采用的具体标准条款、采样布点原则、仪器型号及校准状态，确保全过程符合标准规定。
四、服务周期与现场作业要求
1、检测服务应在合同签订后10个工作日内完成全部现场作业，确保不影响医院正常医疗秩序。
2、现场检测宜安排在非工作时间（如夜间或节假日），严禁干扰临床诊疗活动。检测前，空调系统应连续运行至少30分钟，处于静态稳定状态。采样期间，室内人员不得超过2人，且须穿戴洁净服，位于下风向，动作轻缓，避免扰动气流。
3、采样点布置应符合NL=√A原则，均匀分布于操作区与周边区，距地面高度为0.8–1.2米，避开送风口与回风口直吹区域。
4、检测人员须持证上岗，具备相应专业技术能力，现场负责人应熟悉医疗环境检测流程与院感管理要求。
5、所有检测应在“静态”条件下进行，特殊情况需在报告中明确标注测试状态（静态或动态）。采购方保留根据实际情况调整检测频次与范围的权利，但应提前通知供应商。
五、报告交付与数据管理
1.检测完成后，供应商须按以下要求提交成果文件：
（1）提供一式两份纸质检测报告（正本一份、副本一份），并同步提供PDF格式电子版；
（2）报告内容应完整，包括但不限于：检测依据、方法、原始数据、结果分析、结论与改进建议；
（3）报告须加盖CMA认证章，确保其具备法律效力和政府主管部门认可度；
（4）所有原始数据须实时记录于专用表格，禁止事后补记，记录应清晰、可追溯；
（5）原始数据及检测报告保存期限不少于五年，以备后续核查。
2、若首次检测结果未达标，供应商须免费配合采购方完成整改后的复检，直至所有项目合格为止，复检不额外收取费用。
