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为满足消毒产品行业对标准规范的需求，国家

卫生健康委与消毒标委会共同组织开展了消毒产品

标准规范编制和修订工作。消毒标准体系主要包含
基础、应用、产品和检验方法 4 大类〔1〕。在这些标准
规范中，有一项用于消毒产品上市前指导产品性能

评价的标准，即 WS 628 － 2018《消毒产品卫生安全
评价技术要求》( 下称“《标准》”) 。本《标准》已于
2019 年 3 月实施，属于消毒产品标准规范体系中〔1〕

的评价标准。本《标准》作为消毒产品卫生安全评
价的强制性卫生行业技术性标准，主要内容规定了

消毒产品卫生安全评价的基本要求和内容，对消毒

产品进行卫生安全评价有较强的实用性和可操作

性。该《标准》的颁布实施有利于规范消毒产品市
场，保证消毒产品的安全性、有效性，为检测机构对
消毒产品检验项目的正确选择提供了规范性依据，

同时也为各级卫生监督机构进行日常消毒产品卫生

监督管理提供了实际指导，对做好取消卫生行政许

可的消毒产品质量把关、安全使用、有效监管有重要
意义。
该《标准》是在 2014 年版《消毒产品卫生安全

评价规定》的基础上，结合 2003 年版《卫生部消毒
产品检验规定》等文件，细化了消毒产品卫生安全
评价的基本要求和内容，补充完善了消毒产品卫生

安全评价指标的具体要求，特别是检验项目。同时
又根据消毒产品风险分类管理的要求，对检验项目

进行了分类规定，还结合检验方法局限和“放管服”
要求，删除了部分消毒器械的毒理学安全指标检验，

修改了《消毒产品卫生安全评价规定》中部分不适
用的条款，增强了标准的可操作性。另外，该《标
准》的颁布也为加强消毒产品事中事后监管、规范
消毒产品责任单位生产经营行为，指导经营使用单

位正确选择合格卫生安全评价报告的消毒产品的依

据。为了配合该标准的宣贯实施，帮助该标准的使
用者准确地理解标准，以便更好地执行标准，标准负

责起草人结合该标准的制定工作对如何理解和执行

进行了解读。

1 标准制定的原则

1． 1 以行业发展现状为基础
按国家“简政放权”政策要求，充分调研一、二

类消毒产品的行业产品现状，在多年消毒产品监管

和评价的基础上，研究保证消毒产品上市安全性和

有效性的基本项目指标要求，符合一、二类消毒产品
行业上市发展实际需要。
1． 2 与现行法规标准相协调
标准内容上与《中华人民共和国传染病防治

法》、《消毒管理办法》和《消毒产品卫生安全评价规
定》等相关法律条款保持一致，同时满足现行的产
品质量安全管理体系要求，是对已有法律法规、标准
的强化与补充。
1． 3 兼顾现实需求及监管的平衡
在技术方法上以适用性为准则，在满足实际需

求的基础上，结合现状明确合适的技术方法，以满足

生产、评价、使用、监管相平衡。

2 标准的重要内容解读

2． 1 强制性条款和标准范围
该《标准》规定了消毒产品卫生安全评价的基

本要求及内容，除了检验报告格式为推荐性条款，其

余条款内容均为强制。所有使用标准的单位包括生
产、经营和使用消毒产品的单位，以及监督、检测机
构。该《标准》适用范围比原《规定》增加了“指示
物”，主要是依据《关于发布新材料、新工艺技术和
新杀毒原理生产消毒剂和消毒器械的判断依据》文

·812· Chinese Journal of Disinfection 2019; 36( 3)



件中要求，并结合该类产品与消毒器械的不同技术

要求，特别在范围中强调“指示物也是需要进行消
毒产品安全评价的产品”。该《标准》规定“不适用
于定制消毒器械的卫生安全评价”，具体可理解为
不在市场流通的定制消毒器械产品不适用于本《标
准》。
2． 2 基本要求
该《标准》规定了消毒产品卫生安全评价的基

本要求。完整的《消毒产品卫生安全评价报告》包
括基本情况表和评价资料。评价资料内容包含:
①标签( 铭牌) 、说明书;②检验报告( 含结论) ;③企
业标准或质量标准; ④国产产品生产企业卫生许可
证或进口产品生产国( 地区) 允许生产销售的证明

文件及报关单;⑤产品配方;⑥消毒器械结构图( 主
要元器件及参数) 。《标准》的基本要求强调“消毒
产品首次上市前，产品责任单位应根据不同产品类

别进行理化指标、杀灭 /抑制微生物指标和 ( 或) 微
生物学指标、毒理安全性指标、指示物技术指标的检
测，并对产品的真实性负责”。同时还规定了消毒
产品卫生安全评价更新和第一类消毒产品卫生安全

评价报告到期后重新评价需要更新的内容。
2． 3 评价内容
评价内容是本《标准》的核心内容，其中检验项

目更是指导上市、检测、评价的重要项目要求。由于
目前消毒产品以及检测标准的研制周期较长，在实

际市场产品上市过程中，很多厂家自行研制的检测

或评价指标为非标准检测方法，但又有推出新产品

的需求。为了确保非标方法检测的准确性，本《标
准》沿用原卫生部消毒产品许可批件评审要求，提
出“检验方法为非标方法的，应提供两家检测机构
的检验报告”，满足无标准检测方法的产品完成上
市前的评价。本《标准》还规定了送检样品要用同
一批次的产品进行检测，但补做检验项目的允许使

用不同批次产品，但要求用不同批次产品进行检测

时，需同时做补测样品的有效成分含量、pH值测定，
其中有效成分为非单纯化学成分的，不测有效成分

含量，而是重新测定一项抗力最强的微生物杀灭

( 或抑制) 试验和 pH值。此要求能保证送检不同批
次的产品与产品原评价时批次指标一致，以保证产

品质量。
该《标准》在《消毒产品卫生安全评价规定》规

定的基础上，结合《卫生部消毒产品检验规定》不同
消毒对象的检验项目，明确了各类消毒产品检验项

目，同时根据当前简政放权加强事中事后监管，根据

消毒产品风险分类管理和不同作用对象的要求，分

类明确规定了具体的检验项目。譬如按原《消毒产

品卫生安全评价规定》精简了乙醇、戊二醛、次氯酸
钠类、漂白粉和漂粉精消毒剂产品的检验项目要求
并单独列表。另外还考虑到作用对象不同检验项目
不同，单独列出消化内镜检测项目，将手分为外科手

和卫生手，将一般物体表面和织物分为硬质物体表

面、织物和其他多孔物体表面。本《标准》还为指导
检验机构和产品责任单位在进行卫生安全评价时，

编制规范的检验报告( 含结论) ，参照了卫生部《消
毒产品检验规定》的相关内容，制定了附录 H 消毒
产品检验报告格式，但此条款不是强制执行的内容，

仅提供参考示例。
举例 1:附录 B 消毒剂的检验项目:删除了与卫

生质量无关外观要求; 删除了可选做的餐饮具瓜果

蔬菜的连续使用稳定性试验项目; 明确了有效成分

含量的测定仅限于单纯化学成分，此项也同样适用

于抗抑菌产品的有效成份含量测定。鉴于该指标是
本《标准》的新要求，这一点还应引起生产企业和监
督检测机构的注意。根据目前消毒剂的实际使用情
况，增加了与灭菌器配套使用的消毒剂只做含量、
pH值和稳定性，环氧乙烷可不做的具体要求。另
外，对用于皮肤、黏膜和外科手的消毒剂，根据 GB
27951 － 2011《皮肤消毒剂卫生要求》增加了微生物
污染指标。由于不同消毒对象检验项目不同，因此
将模拟现场试验或现场试验分开表述; 同时明确了

对各类作用对象的不同微生物杀灭实验的具体项

目。在空气消毒试验部分，将模拟现场 /现场试验改
为实验室试验，做白色葡萄球菌杀灭实验。根据不
同的消毒对象，明确了具体的毒理学试验项目;接触

人体和医疗器械使用高风险消毒剂，增加了一次完

整皮肤刺激实验;游泳池水消毒剂考虑到游泳池水

与眼结膜接触的安全性，增加了毒理学眼刺激试验

指标;根据 GB 27948 － 2011《空气消毒剂通用要求》
强制性条款，说明书已经注明不可用于有人状态下

的空气消毒;删除了空气消毒剂原先眼刺激试验的

要求;删除了不属于本标准规定的检验项目《规定》
附件 2 的注 6“次氯酸钠类消毒剂以及清洁后消毒
的消毒剂杀菌试验用有机干扰物质浓度为 0． 3”，以
及注 7“用于医疗器械、用品的消毒剂( 含无纺布为
载体消毒剂) 及灭菌剂的模拟现场试验，所用指示

微生物应按适用范围选择抗力最强指示微生物进行

试验。”
举例 2:附录 C乙醇、戊二醛、次氯酸钠类、漂白

粉和漂粉精检验项目: 删除了不适用于此 5 类消毒
剂的黏膜和空气消毒对象; 另外根据目前消毒产品

检验的实际情况，按照原卫生部评审要求，增加了有

关消毒剂“需要活化的和需要调节 pH 值的产品测
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定最高使用浓度溶液的 pH值”的具体检验要求;用
于皮肤的乙醇消毒剂增加了金黄色葡萄球菌杀灭试

验;明确作用于污物的上述消毒剂，检验项目为枯草

杆菌黑色变种芽胞杀灭试验。另一方面为了更加确
保高风险消毒剂的使用安全，用于医疗器械和用品

的灭菌和高水平消毒以及用于消化内镜的戊二醛消

毒剂增加了模拟现场试验;增加了硬质物体表面、织
物和其他多孔物体表面的其他微生物试验。
举例 3:附录 D 消毒器械的检验项目:在保证消

毒器械产品质量安全前提下，进一步贯彻“放、管、
服”要求，删除了消毒器械的毒理学指标。原因是
产生化学因子的消毒器械，如臭氧、二氧化氯、次氯
酸钠、酸性氧化电位水都是产生单一化学成分，并且
在市场使用多年，安全性可靠。另外，产生氮氧化物
化学因子的消毒器械目前没有实验室检测方法可以

支持，故无法操作，因此《标准》也做了调整。
举例 4:附录 E 化学指示物、生物指示物检验项

目:本标准将消毒器械中指示物部分，根据市场产品

类别，分类规定了化学指示物、生物指示物与 PCD、
B － D 试纸的检验项目，并将灭菌化学指示物分为
灭菌效果化学指示物和灭菌过程化学指示物，分别

属于第一、二类消毒产品，增加了 B － D 试纸，并按
GB 18282《医疗保健产品灭菌化学指示物》、参照
《消毒产品卫生检验检测技术指南》( 报批稿) 规定
了检验项目。主要是按《卫生部消毒产品检验规
定》补充了杀灭微生物指标; 删除修改了现行《消毒
产品卫生安全评价规定》错误的检验项目，对不适
用的条款进行了完善，明确了实验失败的具体内容。
删除了目前无法测定的检验项目如影响因素试验、
测定相应消毒灭菌因子条件下指示微生物存活情

况、卫生标准规定的其他指标测定;明确了 B － D 测
试装置的检测项目，同 B － D试纸，测定相应消毒灭
菌因子条件下的化学指示物颜色变化情况; 同时对

指示物、PCD 等产品按《卫生部消毒产品检验规
定》、GB 18282《医疗保健产品灭菌化学指示物》增
加了检验项目等。
2． 4 消毒剂和抗( 抑) 菌制剂配方
根据国家卫生计生行政部门对消毒产品原材料

的要求，本《标准》对上述两个类别产品的配方要求
增加了“符合国家卫生计生行政部门对禁用物质的
有关规定要求”，以符合 2007 年《国务院关于加强
食品等产品安全监督管理的特别规定》要求。
2． 5 消毒器械结构图
在《消毒产品卫生安全评价规定》中规定了“消

毒器械元器件、结构图”评价指标及要求，而消毒器

械的安全性与消毒器械的主要元器件及技术参数有

关，故本《标准》将“消毒器械元器件、结构图”修改
为“主要元器件及参数”。

3 标准颁布的意义

根据《国务院关于取消和下放 50 项行政审批
项目等事项的决定》，2013 年 7 月当时的国家卫生
计生委取消了除利用新材料、新工艺技术和新杀菌
原理生产消毒剂和消毒器械之外的消毒剂和消毒器

械的行政审批。为加强消毒产品的监管，继而又颁
发了《关于进一步加强消毒产品监管工作的通知》
和《国家卫生计生委关于进一步加强消毒产品事中
事后监管的通知》。因此，国内消毒产品进行评价
监督管理的主要依据是《消毒产品卫生安全评价规
定》，该规范是法规性文件，作为产品合格上市前的
必要条件。但在实际运用近 4 年过程中，发现了很
多不完善的问题，还有部分内容不适应目前的产品

特性以及监管与被监管的需要。本《标准》比《消毒
产品卫生安全评价规定》更细化、更具体、更有可操
作性，标准发布后，其基本内容和评价内容等技术要

求，将替代原的相关技术指标内容，并与《规定》配
套使用，是进一步贯彻落实国家“放、管、服”新政的
具体措施，同时也是加强事中、事后监管、规范消毒
产品责任单位生产经营行为，指导经营使用单位正

确选择具有合格卫生安全评价报告的消毒产品的

依据。
本《标准》响应国家“简政放权”政策要求，强调

在企业作为第一责任人对其产品自行检测或委托第

三方检测机构进行消毒产品卫生安全评价的前提

下，只需完成标准规定的涉及产品质量保证的安全

性和有效性项目，如理化指标、杀灭微生物指标和
( 或) 微生物学指标、毒理安全性指标等即可上市销
售。另一方面《标准》的制定既完善了消毒产品的
标准体系，又细化并补充完善了与产品卫生质量和

安全性相关的指标和检验方法，明确了需要进行卫

生安全评价的第一类、第二类风险的各种消毒产品
首次上市及上市后评价的技术要求。本《标准》发
布实施对提高标准的可操作性、贯彻落实国务院简
政放权和“放、管、服”要求、依法加强消毒产品事中
事后监管、保证产品的有效性和安全性、满足当前产
品责任单位和经营使用单位、基层卫生监管和第三
方检验机构检测需求起到积极作用，适应目前的监

管需要和减轻企业负担。对做好无需卫生行政许可
消毒产品的上市把关、安全使用和有效监管有重要
意义。 ( 收稿日期: 2019 － 02 － 20)

·022· Chinese Journal of Disinfection 2019; 36( 3)


