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摘要 《日间手术中心设施建设标准》结合日间手术中心的特点，参照国外的相

关标准以及总结我国多年来日间手术室实施的经验教训，采用了一些新的科研成

果，有许多新的提法与新的措施，本文就日间手术环境控制的暖通空调方面的编

写思路、条文要求与实施措施做一简介。
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0.引言

日间手术（Ambulatory Surgery）是一种高效率、低成本、低能耗的手术模

式，能够提高医疗覆盖面，使更多患者减少等待时间获得及时治疗。得到了国家

层面上的支持，日间手术中心的建设项目增长迅速。近年来日间手术涉及的病种

增多、手术量扩大、手术成本减少、感染率下降，深受医患欢迎，成为手术发展

的方向之一。根据《中国医学装备协会团体标准规范制订、修订计划的通知》（医

协装发[2018]78 号）的要求，开展《日间手术中心（部）设施建设标准》团体

标准的编制工作，项目编号为：T/CAME 061－2018。2019 年 3 月 31 日成立了编

写组，2020 年 2 月形成了征求意见稿，2020 年 9 月完成报审稿。于 2020 年 11

月 7 日以《日间手术中心设施建设标准》T/CAME 21-2020（以下简称《标准》）

正式颁布。

本文重点阐述日间手术室的手术环境控制的暖通空调方面的编写思路、条文

要求与实施措施。

1.日间手术室手术环境控制基点

日间手术不是门诊手术，也不是住院择期手术。《标准》参照了中国日间手

术合作联盟在第三届全国日间手术会议上的共识，定义日间手术是“有计划，可

择期在 24小时内完成入出院的手术或操作。”

近年来，得益于微创手术技术、麻醉技术与康复技术的进步，日间手术将原

来需要住院完成的手术、在院时间缩短至 24小时以内。涉及的病种越来越多，

从普外到较复杂的手术，正逐步开展三级或四级的日间手术。日间手术重点开展

的是成熟手术，以微创手术为主，而非追求实施复杂、高难度的前沿手术。因此，

日间手术对手术装备和手术环境要求不仅不能低于住院手术室，甚至更高。而且

相比住院手术，术前评估流程更细致、就医流程更科学、术后随访系统更完善。

也更需要专业水平高和临床经验丰富的手术医生和麻醉医生。

综上所述，手术环境控制的三个基点分别为①日间手术环境控制要求不低于

住院手术室；②日间手术以微创手术为主；③日间手术开展成熟而非复杂、高难

度手术。《标准》对手术环境控制也是主要围绕着这三个基点。



2. 日间手术环境的控制宗旨

《标准》的“暖通空调”章节的第一条（第 6.1条）开门见山就阐明了手术

环境控制的宗旨，要求“净化空调系统应使医疗环境，特别是手术环境能防止感

染，保护医疗器械并符合相关的职业健康与安全要求”。这是我国标准第一次采

用了德国最新 DIN1946-4-2018标准《医疗建筑与用房通风空调》中提出的医疗

环境控制的三大任务：“防止感染，医疗器械保护和相关职业健康和安全要

求”
[1]
。其他各国医院建设标准尚未同时提出这三项任务。

我国无论《综合医院建筑设计规范》GB51039-2014，还是《医院洁净手术

部建筑技术规范》GB 50333－2013对于医疗环境控制宗旨还仅仅局限于“保障

医疗，控制感染”，服务的重点主要是患者。现在使用电外科越来越多，手术过

程中使用电刀切割组织、凝结组织、烧灼组织等，均会释放出致癌风险的入肺超

微粒子，包括病毒，细菌和活的肿瘤细胞。2010年法国、瑞士和德国同业工伤

事故保险联合会首次警告“外科烟雾”的健康风险[2]，并指出应在手术室中安装

适当的、有效的室内通风设备。在围手术期间。医疗环境控制不仅仅保护病患，

也要同时保障医护人员的职业健康与安全。这点也体现在第 6.12条 “……经评

估可以独立设置排除手术烟雾的排风装置或净化装置”。
日间手术中心分为三个区域：综合服务区域、手术区域与病房区域。其中手

术区域和病房区域是受控环境。为了保证医疗受控环境，《标准》第 6.8条要求：

“净化空调系统应使相对独立设置的日间手术中心内的手术区域整体处于受控

状态。对于附设医院洁净手术部内的日间手术区域，应由医院洁净手术部统一考

虑，符合现行国家标准《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333的相关规定”。

且根据日间手术室运营特点在第 6.13提出：“I级与 II 级洁净手术室应每间采用

独立净化空调系统，III 级与 IV 级洁净手术室可 2间合用一个系统”。而不是 III
级与 IV级洁净手术室可 3间合用一个系统。

3. 日间手术中心（部）洁净用房主要技术指标

日间手术中心有洁净用房和非洁净用房，为了便于控制，《标准》第 6.9条
规定“日间手术中心的手术区域内洁净手术室及与其配套的相邻辅房应和其他区

域相应的净化空调系统宜分开；洁净区应和非洁净区相应的空调系统宜分开”。

对于非洁净用房在第 6.4条明确规定“日间手术中心的各类非洁净用房技术

指标应符合现行国家标准《综合医院建筑设计规范》GB51039的相关规定”。但

对于日间手术中心（部）洁净用房，表述在表 6.1内。粗略一看表 6.1的主要技

术指标似乎与《医院洁净手术部建筑技术规范》50333-2013一样，其实不然。



表 6.1 日间手术中心（部）洁净用房主要技术指标

名称
室内

压力

最小换气

次数

（h-1）

工作区平

均风速

（rn/s）

温度

（°C）

相对湿

度

（％）

最小新风量

m3/h.m2 或 h-1

（括号中数据）

最少术间

自净时间

（min）

I级特别洁

净手术室
正 — 0.20 〜

0.25
21〜25 30〜60 15 10

II级标准洁

净手术室
正 20 — 21〜25 30〜60 （4） 20

III级一般洁

净手术室
正 15 — 21〜25 30〜60 （3） 20

IV级准洁净

手术室
正 10 — 21〜25 30〜60 （2） 30

两者主要的不同之处如下：

1）尽管洁净手术室分类还是 4个级别，但每一级别手术室的名称与《医院洁净

手术部建筑技术规范》50333- 2013不同，而是维持《医院洁净手术部建筑技术

规范》50333- 2002版本的命名，是以 II 级为标准洁净手术室。

2）II级-IV级的洁净手术室最小换气次数要比《医院洁净手术部建筑技术规范》

50333-2013要小。而且最小新风量标注方法不同，是以最小换气次数表示。标准

手术室最小换气 20次，一般手术室最小换气为 15次，其中新风换气为总换气量

的 20%。这是因为现在大多用静注麻醉了，排风量减少了。这基本上与国际大多

数医院建设标准等同。2016年世界卫生组织（WHO）颁布的《预防外科手术部

位感染的全球指南》4.23节中也认为通风系统应送入经过滤的空气在手术室中提

供需要的正压。每小时需要 20次换气来稀释在手术室中产生的且排除由周围区

域进入的微生物。[3]

3）如果使用气体麻醉，或者采用电外科等在手术过程中排除散发的有害气体，

则需要根据污染气体发生量来加大手术室的新风量。

4）由于表中标注的是手术室最小换气次数或最小新风量，在实际设计或使用时

应该增加+10%的冗余度。如果表中手术室最小换气次数或最小新风量增加+10%
的冗余度，但不应超过+20%.与《医院洁净手术部建筑技术规范》50333-2013中
规定的手术室最小换气次数或最小新风量差不多。无论美国 FGI指南[4]还是德国

DIN1946-4标准[1]都明确指出规定的最低要求值仅仅供政府职能部门与权威机构

对医疗护理机构功能的认定基准，而非最佳设计值。实际采用的设计参数要高于

规定的最低要求值[4]。这冗余度的取值是采用德国最新 DIN1946-4-2018标准[1]。

5）对于专科医院等日间手术室可能会有特殊要求，在《标准》第 6.3.5条中还建

议：“换气次数和新风量除应符合表 6.1的要求外，还应满足压差、补偿排风、

空调负荷及特殊使用条件等要求”。

4. 日间手术部洁净手术室级别的选用

如上所述，《标准》将 II 级洁净手术室作为标准手术室，这就是说以后建造



日间手术中心设计选用要以 II 级标准洁净手术室为主，辅以少量的 III 级一般洁

净手术室。这符合《医院洁净手术部建筑技术规范》的原意。当前我国建造日间

手术中心多是 I级和 III 级洁净手术室为主体，很不理解。这与工程公司在营销

中大力推销 I级洁净手术室莫无关系。在《标准》第 6.11明确规定；“日间手术

中心非特殊需求不建议选用 I级洁净手术室及其相应辅房”。不建议选用 I级洁

净手术室，但在《标准》中还保留 I级洁净手术室，万一有特殊需要。即使对于

一些微创手术，如可衡量的风险很高，需要随时转换为开放手术，这要求在 I级
洁净手术室内进行[5]。这和编写《医院洁净手术部建筑技术规范》的原则是一致

的。不否定 I级洁净手术室对手术环境的控制作用，但也不提倡泛用。

尽管日间手术以微创手术为主，但是不能因为微创手术只有匙孔，环境控制

掉以轻心。微创手术也带来了新的感染风险，如微创器材污染。近年有研究表明，

腹腔镜手术中，患者皮下氧分压显著低于开放手术，切口感染率较高。微创手术

器材十分精密，如腔镜、切割吻合器与腔镜组件的完善消毒以及在手术过程中维

持无菌状态，甚至腔镜因温差而起雾等等都是感染控制的新课题[5]。值得关注的

是美国 2018版 FGI《指南》
[4]
与德国 DIN1949-4-2018标准类似对手术无菌包的

打开与器械桌提出了一定的条件与要求[1]。这就是《标准》要将“保护医疗器械”

作为医疗环境控制的三大任务之一。

5. 坚持医疗环境控制的三大措施

编写《综合医院建筑设计规范》GB51039-2014时提出的医疗环境控制的三

项基本原则：合规的换气、合理的上送下回的气流组织与合适的回风过滤器。在

疫情中被推广应用到公共场所，显示出对防控疫情的独特作用。这也是日间手术

中心医疗环境控制的最基本的三项原则。

1）日间手术中心各类用房的换气与新风量应符合《综合医院建筑设计规范》与

《医院洁净手术部建筑技术规范》相应用房的标准。即使一般用房在《综合医院

建筑设计规范》GB51039-2014的第 7.1.13规定“医疗用房的集中空调系统的新

风量每人不应低于 40m3/h，或新风量不应小于 2次/h。对人员多的场所，新风量

宜能调节”，高于普通的公共场所。

2）至于气流组织，上送下回的气流分布对于医疗环境有特殊意义。无论对患者

呼出的飞沫还是污物散发的气体，一旦出现应尽快就地沉降阻断传播。上送下回

气流就是使污染就地沉降、减少暴露的最有效措施。在《标准》第 6.5条要求“日
间手术中心内的手术区域内用房应釆用净化空调系统与上送下回气流组织；其它

区域用房可采用普通集中空调系统，送风口无需设置空气过滤器，可釆用上送上

回气流组织”。这就是说，手术区域内所有用房应釆用净化空调系统与上送下回

气流组织，这要求略高于《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333-2013的相

关规定。我们认为相比洁净手术部日间手术区域换台手术量多，人流物流量大，

值得这样做。

3）无论洁净用房还是一般医疗科室应重视回风过滤除菌，不让室内可能出现的

微生物进入空调系统。在《标准》第 6.6条坚持：“日间手术中心的净化空调系

统和普通集中空调系统各级空气过滤器的级别与设置应符合现行国家标准《综合



医院建筑设计规范》GB51039-2014 与《医院洁净手术部建筑技术规范》

GB50333-2013的相关规定……”。另外，只要空气过滤器不受潮，过滤器是不会

滋菌的。所以《标准》强调“在运行过程不应使空气过滤器受潮”。医用空气处理

机组将中效空气过滤器设置在热湿处理装置前，并处于正压段，从措施上防止了

空气过滤器受潮。另外新风过滤器也是特别容易受潮，尤其许多工程公司直接将

新风过滤器设置新风口。《标准》要求“……新风过滤器设置在不临近新风进风口

防雨格栅的新风进风管内……”或设置在空调机组内。

6. 日间手术中心医疗用房对空气净化装置与空气净化器采用开放的态度

近年来空气净化装置与空气净化器发展很快，采用的净化技术有所进步，《标

准》对各类空气净化装置与空气净化器在医疗用房使用采取开放的态度。《标准》

在第 6.7 条很明确规定：“净化空调系统和普通集中空调系统中各级空气过滤器

或空气净化装置应符合现行国家标准《医院洁净手术部建筑技术规范》

GB50333-2013的相关规定。在整个使用寿命周期内的净化、过滤效率不应低于

其设计效率”。理解这条文的涵义需要了解以下几点：

1）空气净化装置与空气净化器主要用于普通的民用建筑，改善室内空气质量，

无风险，不是用于受控环境。其设计、制造与检测遵循《空气净化器》GBT
18801-2015，无可非议。不同领域采用不同标准，不能跨界采用。如用于高风险

的医疗受控环境，如洁净手术室、无菌病房、隔离病房等，无论是安装在净化空

调系统里，还是设置在室内那就必须按照相关的医疗环境控制标准或规范。同样

也是无可非议。不能将《空气净化器》的控制理念、检测方法、效果评价等直接

套用到医院关键科室环境控制，这会造成医疗环境失控，后果不堪设想。所以《标

准》要求空气净化装置应符合现行国家标准《医院洁净手术部建筑技术规范》

GB50333-2013的相关规定。只要符合相关规定的，空气净化装置与空气净化器

完全可以用于医疗场所。

2）在空气净化器常使用超细聚丙烯纤维滤料（简称 PP滤料）制作的所谓高效

过滤器，其提供的过滤效率是按《空气净化器》GB18801 要求的在试验仓内多

次循环的净化效率测试值，效率值会很高。并用 CADR表示其净化能力，且允

许在使用寿命周期内衰减、降低。如果要用在高风险的医疗环境控制，无论安装

在系统还是设置在室内采用末端过滤器的设计效率必须采用其整个使用寿命周

期内的最低效率，才能保证其在任何运行状况下不低于该效率，且必须保证净化

能力不能降低，这样才能保障受控的医疗环境不失控。为此，空气过滤器在检测

前先根据 ISO 16890-4要求用 IPA试液对过滤器或过滤单元进行消除静电处理。

然后用最容易穿透粒径MPPS（0.1-0.25微米之间）试验尘测试过滤器或过滤单

元的一次通过效率。国标《空气过滤器》GB/T14295-2019对一般通风用的空气

过滤器也要求去静电后的过滤效率[6]。只有这样检测才是空气过滤器的最低效率。

PP滤料的空气过滤器能做到低阻高效主要靠静电效应。如过滤器自身受潮，或

室内空气湿度偏高，过滤器的效率下降很快，这样受控的医疗环境内菌尘浓度升

高，感染风险增加，甚至危及生命，这样的例子在医疗场所不少见。

3）现在问题涉及到各种新型的电空气净化装置，新技术层出不穷，要在医疗环



境中使用除了给设计方或院方提供电净化装置的最低净化效率外，还必须符合

GB 50333《医院洁净手术部建筑技术规范》第 8.3.5条规定：“非阻隔式空气净

化装置不得作为末级净化设施，末级净化设施不得产生有害气体和物质，不得产

生电磁干扰，不得有促使微生物变异的作用”。以避免对医疗环境产生负面影响。

4）在医疗场所室内设置的空气净化器在医疗机构相关的建设标准或规范中称为

自循环装置（或设备），也有相应的要求。空气净化器要用于医疗环境也得满足

这些要求。尤其要关注这些空气净化器在室内的设置，使其送风气流是增强室内

的净化效果，而不要扰乱原来室内气流组织。

7. 鼓励在日间手术室采用创新技术

近年来，不仅数字化、网络化、智能化赋能技术为手术室发展注入了新动能，

而且手术室自身设施的新技术也发展很快。《标准》第 6.12 条提出：“I 级〜III
级洁净手术室可以采用辐射板壁或其他措施，保证在手术进行过程中，净化空调

系统的送风温度应在不高于室温状况下运行。也可采用同时满足手术人员、患者

与麻醉师舒适性要求的其他送风方式。经评估可以独立设置排除手术烟雾的排风

装置或净化装置”。在第 6.14条又提出：“日间手术中心在通过经济和技术比较，

可采用全年变新风量节能运行，或可采用全年按需变新风量运行，或可采用全新

风直流系统运行。经评估手术室内可不设置独立排风。空调系统可以采用无交叉

污染的热回收系统”。《标准》为了鼓励创新，这里有以下几层意思：

1）I级〜III 级洁净手术室的送风量不大，送风速度很低。要求送风气流不高于

室温，还需要利用送风气流与室内温度差，以保证送风气流笼罩手术区，提高手

术环境控制质量。有的还采用等温送风。要使送风气流不高于室温，尤其是在冬

季，需要采用辐射板壁或其他措施消除室内热负荷。冬季实施热辐射板壁消除热

负荷较为成功。既然手术室设置了辐射板壁希望在夏季也能得到充分利用，但有

一些技术难点。近来手术室利用冷辐射也有发展趋势，形式较多，冷媒除了水，

还有空气[7]，各有千秋。也有采用周边区送风消除热（冷）负荷[7]。《标准》鼓励

这些创新。

2）手术室内手术人员、麻醉师和患者处于不同的状态，要同时保证手术人员、

麻醉师和患者体感舒适这一直是个老、大、难的问题。手术人员工作强度大，过

去手术环境控制满足以手术人员为主的合适工作环境，保障医疗，降低感染。而

麻醉师和患者会感到冷，甚至患者出现低温症。过去麻醉师只能多穿一些，而患

者不得不采用保温措施。《标准》第 6.12条这样的表述鼓励研发能同时满足手术

人员、患者与麻醉师舒适性要求的其他送风方式与送风装置[7]。

3）日间手术室相比住院手术室换台手术量要大得多，手术烟雾容易在手术室内

积累，有害于医患，《标准》鼓励开发简便有效的排除手术烟雾的排风装置与排

除手术烟雾的自净化装置这两种装置。

4）同样因为日间手术区域换台手术量多，人流物流量大，需要更多新风改善室

内空气质量。《标准》鼓励在通过经济和技术比较，可采用全年变新风量节能运

行，或可采用全年按需变新风量运行。也可采用全新风直流系统运行，系统采用

无交叉污染的热回收系统。这种系统在美国西海岸用得较多。如果手术室以静注



麻醉为主，或全新风运行等，可以经评估手术室内可以不设置独立排风。变新风

量运行关键因素要使手术室以及手术区域压差恒定不变，现在也有这样的产品，

简化了日间手术室的设计与运行[8]。

8. 规范在手术区域内使用的带热湿处理功能的净化送风末端装置

《医院洁净手术部建筑技术规范》 GB50333-2013允许 IV 级洁净手术室以

及 III 、IV级洁净用房，可釆用带热湿处理功能的净化送风末端装置，这是简化

系统的一种方法。最常见的末端装置就是风机盘管机组。但末端装置的送回水管

以及凝水管穿越手术室或手术区域常常会造成水损，不仅破坏内装修、损坏室内

装备，而且受潮、积水会造成微生物滋生、使受控的环境失控。特别要引起我们

重视。这次特意将“水损”作为《标准》的术语，这是引用日本《医院设备指南（空

调设备篇）》HEAS-02-2013[9]。为此，《标准》第 6.15条更为具体要求“日间手术

中心的 IV 级洁净手术室以及 III 、IV 级洁净用房，可釆用带热湿处理功能的净

化送风末端装置。送风末端装置的送风气流不应扰乱室内气流组织，配置的相应

水管不应安装或穿越室内，其送风口应设置高中效及更高过滤效率的空气过滤器，

回风口空气过滤器的设置应符合现行国家标准《医院洁净手术部建筑技术规范》

GB50333的相关规定”。这就是说，像风机盘管机组这一类末端装置是有要求的，

不是市售的普通型机组，所幸的市场上已有不同类型的医用的产品。

9. 结语

日间手术是有计划，可择期在 24小时内完成入出院的手术或操作，代表着

手术发展方向。《标准》的颁布必将极大地推动着日间手术中心的发展，规范日

间手术中心的建设。《标准》编写结合日间手术中心的特点，参照国外的相关标

准以及总结我国多年来日间手术室实施的经验教训，采用了一些新的科研成果，

有许多新的提法与新的措施，本文对手术环境控制的暖通空调方面的编写思路、

条文要求与实施措施的介绍，能有利于对《标准》理解，推动日间手术中心的建

设。
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