
《消毒产品检测方法》（WS/T 10009—2023）中
消毒效果检测与评价方法标准解读

王妍彦 1， 王佳奇2， 魏秋华3， 于    礼4， 沈    瑾 1△

1. 中国疾病预防控制中心环境与健康相关产品安全所 （北京 100021）； 2. 北京大学人民医院 （北京 100032）；

3. 解放军疾病预防控制中心 （北京 100071）； 4. 北京疾病预防控制中心 （北京 100013）

【摘要】  卫生行业标准《消毒产品检测方法》（WS/T 10009—2023）于2023年12月15日由国家疾病预防控制局正式发

布，并于2024年5月1日起实施。该标准系统规定了消毒产品的检测与评价方法，涵盖消毒效果检测与评价、理化检测技术

及毒理学试验方法三大核心内容，是我国消毒产品检测领域的重要技术依据。为促进该标准的正确理解与有效实施，本

文重点对其中的消毒效果检测与评价方法部分进行深入解读，详细阐述了标准的主要更新内容、技术要点及其科学依

据。内容包括消毒剂消毒与灭菌效果验证试验方法的优化、消毒剂模拟现场、空气消毒效果及消毒器械（含灭菌器械）鉴

定试验方法的补充和完善等。本文旨在为消毒产品检测人员、研究人员及相关从业人员提供清晰的技术指导，推动标准

的规范应用，提升消毒产品质量，保证消毒的科学性、有效性和安全性。
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[Abstract]  Test  Methods  for  Disinfection  Products  (WS/T  10009—2023),  a  health  industry  standard,  was  officially
released by the National Disease Control and Prevention Administration on December 15, 2023. The standard came into
effect on May 1, 2024. This standard systematically specifies the testing and evaluation methods for disinfection products,
covering three core components—disinfection effect testing and evaluation, physical and chemical testing techniques, and
toxicological testing methods. The standard provides an important technical basis for the testing of disinfection products
in China. To promote an accurate understanding and effective implementation of the standard, this article focuses on the
in-depth interpretation of the section concerning the testing and evaluation methods of disinfection effects. It provides a
detailed  explanation of  the  major  updates,  technical  highlights,  and scientific  rationale  behind the  standard.  The article
incorporates  discussions  on  optimizing  the  validation  test  methods  for  the  disinfection  and  sterilization  effects  of
disinfectants,  simulated field  testing of  disinfectants,  evaluation of  air  disinfection effects,  and the supplementation and
improvement  of  testing  methods  for  disinfection  devices  (including  sterilization  devices).  This  article  aims  to  provide
clear  technical  guidance  for  disinfection  product  inspection  personnel,  researchers,  and  other  professionals  involved,
promote the standardized application of the standard, improve the quality of disinfection products, and ensure scientific,
effective, and safe disinfection practices.
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消毒产品是消毒工作必需的物质保障，安全有效的

消毒产品是保证消毒合格的基础。本标准发布前，《消毒

技术规范》（2002年版）[1]是我国最为全面和权威的有关消

毒产品检验的技术依据，该规范实施以来，在促进我国消

毒事业的发展、提高消毒产品质量、指导医院消毒和疫

源地消毒、控制医院感染等方面发挥了重要作用。但随

着消毒技术发展，新产品和新方法不断出现，现有规范中

的评价方法无法验证新消毒方法的有效性和安全性，无

法完全匹配现有产品，检测评价方法的缺失，严重制约了

消毒新技术的发展，消毒评价体系急需完善。在此背景
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下，2019年，国家卫生健康委员会组织制定本标准。

《消毒产品检测方法》（WS/T 10009—2023）[2]的制定

以《消毒技术规范》（2002年版）为基础，对相关检测评价

方法进行更新和完善，规定了消毒产品的检测方法，包括

基本要求、消毒效果检测与评价方法、理化检测技术和

毒理学试验方法，适用于评价消毒相关产品安全性和有

效性，以及与检测活动相关的实验条件的控制。由于该

标准篇幅较大，本文仅主要针对标准中消毒效果检测与

评价方法部分进行详细解读，重点介绍新增或更新的检

测方法。

 1     基本框架

《消毒产品检测方法》（WS/T 10009—2023）标准全文

包括“范围”“规范性引用文件”“术语和定义”“基本要求”

“消毒效果检测与评价方法”“理化检测技术”“毒理学试

验方法”7章内容，以及“试剂和培养基配方”“抗（抑）菌产

品鉴定试验”两个资料性附录。

以下技术内容的解读是针对标准中第5章“消毒效果

检测与评价方法”，内容包括消毒剂消毒与灭菌效果的实

验室、模拟现场和现场试验，空气消毒效果鉴定试验，水

消毒效果评价试验，消毒器械（含灭菌器械）鉴定试验，消

毒与灭菌指示物鉴定试验，灭菌医疗用品包装材料鉴定

试验等。

 2     主要更新技术内容

 2.1    消毒与灭菌效果验证试验

 2.1.1    菌悬液和菌片的制备

为确保菌株的生物学特性（如生长能力、抵抗力）相

对稳定，减少实验用菌本身对实验结果的影响，同时与欧

盟[3-5]相关实验方法保持一致，本标准将细菌繁殖体悬液

制备时培养的代数范围由第3代～14代缩小为第3代～

8代。

增加了对消毒学试验所用染菌载体的统一、规范性

要求的描述：应根据消毒对象选择相应的材料，如手术器

械选择不锈钢片，物体表面选择棉布片，非金属管腔选择

聚四氟乙烯片（管），光滑表面可选择玻璃片等。特定用

途的消毒产品可使用其他材质、形状的载体。评价消毒

剂气溶胶对物体表面消毒的实验室试验时，菌片一般用

金属载体，也可以根据消毒对象选择相应载体，常用的材

料有金属、玻璃、聚四氟乙烯等。

 2.1.2    中和剂鉴定试验

中和剂鉴定试验是为确定所选中和剂是否适用于拟

进行的消毒效果的试验。通过所设各组试验结果综合分

析，确定所用中和剂是否对消毒剂具有良好的中和作用，

对试验用微生物恢复和培养无不良影响。

 2.1.2.1    删除“中和剂初选试验”

该试验为筛选中和剂的预实验，但在以往工作中发

现，针对常规消毒因子的筛选往往可凭经验获得，一般无

需进行初选，增加不必要的工作量。因此删除了该项试

验，且对中和剂鉴定本身无影响，精简了中和剂试验，不

再作为常规项目。

 2.1.2.2    修改试验分组

《消毒技术规范》（2002年版）中和剂鉴定试验分为

6组，第1组为观察消毒剂对试验菌有无杀灭或抑制能力，

第2组为观察残留消毒剂被中和后受到清毒剂作用后的

试验菌是否能恢复生长。但经长期工作实践发现，第1、

2组对中和剂鉴定判别的实际作用有限，依据第3、4、5组

试验结果可进行有效判定，因此为减少实验工作量，基于

中和剂设计原则，进一步规范和精简实验步骤，删除原1、

2组，保留原3、4、5和6组〔改为第1组：中和剂+菌悬液（或

菌片）；第2组：（消毒剂+中和剂）+菌悬液（或菌片）；第

3组：稀释液+菌悬液（或菌片）；第4组：稀释液+中和剂+培

养基〕。

去除第1、2组后，减少了试验操作步骤、节省时间和

实验材料，提高试验效率；通过其他组别能更直接地观察

中和剂是否能有效中和消毒剂，以及中和产物是否对微

生物生长有影响，让试验目的更明确，结果判定更简洁明了。

 2.1.2.3    调整初始菌量

《消毒技术规范》（2002年版）中和剂鉴定试验中，初

始菌量与杀菌实验菌量相同，为悬液试验在1×10 7～

5×107 CFU/mL之间，载体试验在5×105～5×106 CFU/片，每

组作用后，还需用相应试剂进行稀释，方可接种计数，操

作较为繁琐。本标准将中和剂鉴定试验初始菌量调整为

2 . 5 × 1 0 3～1 . 5 × 1 0 4  C F U / m L，菌片回收菌量调整为

2.5×102～1.5×103 CFU/片。降低菌量后即无需再作稀释，

可直接接种计数，培养后菌量在50～300 CFU的适宜范围

内。因此，在不影响鉴定结果的前提下，减少了工作量及

因多次稀释可能引起的人为操作误差。

 2.1.2.4    增加两项鉴定试验

为与国际标准接轨，提升检测结果的科学性和可比

性，参考相关美国材料与试验协会（ASTM）和欧洲（EN）

标准[6-7] 等，增加了“定性灭菌中和剂鉴定试验”和“定性消

毒中和剂鉴定试验”。

“定性灭菌中和剂鉴定试验”为确认所选中和剂能否

完全中和消毒剂的杀菌作用，排除中和剂对微生物生长

的干扰，为灭菌效果鉴定提供可靠前提，确保后续灭菌试
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验结果的准确性，避免因消毒剂残留或中和剂影响对灭

菌效果的判定。采用枯草杆菌黑色变种（ATCC 9372）芽

胞为试验菌株，设立5组对照，确定所选中和剂肉汤是否

适用于拟进行的灭菌效果鉴定试验。各组试验包括：第

1组，中和剂肉汤+菌悬液；第2组，（消毒剂+中和剂肉

汤）+菌悬液；第3组，肉汤+菌悬液；第4组，菌悬液+培养

基；第5组，肉汤+稀释液+培养基。

“定性消毒中和剂鉴定试验”为确定所选中和剂肉汤

是否适用于拟进行的消毒效果定性鉴定试验，验证中和

剂对常见消毒目标菌的中和效果，提高消毒效果定性检

测的准确性和针对性，能更好地适应多种消毒产品和场

景的检测需求。以金黄色葡萄球菌（ATCC 6538）、铜绿

假单胞菌（ATCC 15442）、肠炎沙门菌（ATCC 10 708）为试

验菌株，通过设置中和I、Ⅱ组，阳性和阴性对照组，综合

分析各组试验结果，确定所选中和剂肉汤是否适用于拟

进行的消毒效果的定性鉴定试验。各组试验包括：中和

Ⅰ组，（消毒剂+中和剂培养液）+菌悬液；中和Ⅱ组，（消毒

剂+中和剂培养液）+菌悬液，（消毒剂+中和剂培养

液）+基础培养液+菌悬液；阳性对照，中和剂培养液和基

础培养液+菌悬液；阴性对照，中和剂培养液和基础培

养液。

 2.1.3    杀灭效果试验

为提高实验结果的可重复性和准确性，缩小了载体

定量杀菌试验回收菌量范围，由5×105～5×106 CFU/片，缩

小为1×106～5×106 CFU/片。

为完善检测体系，满足不同类型消毒剂的检测需求，

使标准能更好地适应行业发展，指导检测机构对各类消

毒产品进行有效检测，增加了“消毒效果定性试验——应

用稀释法”。相比于定量杀灭试验，该方法简便直观，利

于快速初步筛选。采用金黄色葡萄球菌（ATCC 6538）、

铜绿假单胞菌（ATCC 15442）、肠炎沙门菌（ATCC 10708）

为试验菌株，通过阳性对照管试验菌生长情况，评价消毒

剂对光滑硬质物体表面的消毒效果。

 2.2    消毒剂模拟现场消毒与灭菌效果鉴定试验

本部分涵盖17项消毒或灭菌效果相关评价试验，包

括消毒剂对医疗器械模拟现场的消毒效果鉴定试验及灭

菌效果鉴定试验，对手、皮肤、瓜果蔬菜、硬质物体表面

模拟现场及现场消毒效果鉴定试验，对食（饮）具、多孔物

体表面、织物、食品加工工具和设备、内镜、血液透析机

模拟现场消毒效果鉴定试验，医疗器械消毒剂连续使用

稳定性鉴定试验。相较于《消毒技术规范》（2002年版），

主要增加了内镜和血液透析机这两类常规使用中感染风

险较高的医疗器械消毒效果鉴定试验。

 2.2.1    消毒剂对内镜模拟现场消毒效果鉴定试验

内镜在临床诊疗中应用广泛，会接触人体消化道等

部位，若消毒不到位，软式内镜因持续污染而导致的病原

体传播仍时有发生[8]。

本试验采用铜绿假单胞菌（ATCC 15442）、枯草杆菌

黑色变种（ATCC 9372）芽胞和龟分枝杆菌脓肿亚种

〔CMCC（B）93326 或 ATCC 19977〕或根据特定用途或试

验特殊需要，增选其他菌株为试验菌株，用聚四氟乙烯管

载体染菌进行试验，评价人工污染于内镜上的细菌的消

毒效果。可有效检测消毒剂对内镜常见污染菌的杀灭能

力，帮助医疗机构选择合适的消毒剂和消毒程序，确保内

镜消毒效果，减少因消毒不当引起的交叉感染，保障患者

就医安全。

 2.2.2    消毒剂对血液透析机模拟现场消毒效果鉴定试验

血液透析治疗的体外循环特性使患者血液与机器管

路直接接触，而透析患者免疫功能低下，若设备清洁消毒

不彻底，微生物易通过污染的管路、接口或透析液进入体

内，导致败血症、血管通路感染等严重并发症[9]。

本试验采用枯草杆菌黑色变种（ATCC 9372）芽胞为

试验菌株，用聚四氟乙烯管载体染菌进行试验，评价消毒

剂对人工污染微生物的血液透析机的消毒效果。可指导

医疗机构选择合格的血液透析机消毒剂，有利于加强血

液透析室的感染控制管理，促进血液透析机消毒产品质

量提升，提高血液透析治疗的安全性。

 2.3    空气消毒效果鉴定试验

由于《消毒技术规范》（2002年版）中缺少空气消毒剂

中和剂鉴定试验，原有的消毒剂中和剂鉴定试验本身只

适用于悬液和载体的定量杀灭试验体系，并不适用于空

气消毒评价体系。既往出现过某些实验人员在空气消毒

效果评价过程中，采用定量杀菌试验中和剂鉴定试验方

法做空气消毒剂中和剂试验，结果对消毒效果产生错误

判定结果的情况。例如，悬液法中硫代硫酸钠对试验菌

生长影响的浓度限值远远高于空气消毒效果评价所用培

养基平皿载体中的浓度限值，结果可能会造成培养基平

皿中中和剂浓度过高影响了试验菌生长，从而将实际中

和剂的抑菌效果错误判定为消毒剂的消毒效果。因此，

本标准新增适用于空气消毒效果评价体系的中和剂鉴定

试验。方法上参考了《空气消毒剂通用要求》（GB 27948—

2020）附录A中空气消毒剂中和剂鉴定试验要求，分为“六

级筛孔空气撞击式方法”和“液体冲击式采样法”，满足不

同采样方法的中和剂鉴定需求。

为规范实验名称，简化分类，明确范围，将均在空气

消毒实验舱内进行的原“模拟现场试验”（20～30 m3）和
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“实验室试验”（1 m3）统称为“实验室试验”，涵盖在1 m3气

雾柜和20～30 m3气雾室内进行的评价试验。

 2.4    消毒器械（含灭菌器械）鉴定试验

在《消毒技术规范》（2002年版）基础上，参照《紫外线

消毒器卫生要求》（GB 28235—2020）、《臭氧消毒器卫生

要求》（GB 28232—2020）、《次氯酸钠发生器卫生要求》

（GB 28233—2020）、《酸性电解水生成器卫生要求》（GB

28234—2020）、《过氧化氢气体等离子体低温灭菌器卫生

要求》（GB 27955—2020）等相关近年新发布标准进行修

改；并补充了一系列常用消毒器械（含灭菌器械）的评价

方法，包括压力蒸汽灭菌器鉴定试验，消毒柜（箱）、内镜

自动清洗消毒机、酸性氧化电位水生成器、次氯酸钠发

生器、二氧化氯发生器等的消毒效果鉴定试验，过氧化氢

气体等离子体（过氧化氢气体）灭菌器、低温蒸汽甲醛灭

菌器等的灭菌效果鉴定试验，使得现有常用消毒器械（含

灭菌器械）的效果评价方法均有涉及。

此外，还规定了其他消毒器械高水平消毒及灭菌效

果鉴定试验、生成消毒因子的消毒器械的检测方法通则，

对产生物理因子和化学因子的消毒器械的测试项目、试

验菌种和评价指标等给予指导。

 2.5    消毒与灭菌指示物鉴定试验

包括紫外线灯照射强度化学指示卡鉴定试验，消毒

剂浓度试纸实验室鉴定试验（包括指示单一、多个浓度的

试纸测定法，试纸的稳定性试验方法及开瓶有效期的试

验方法），化学指示物鉴定试验（包括一类至六类化学指

示物的测试要求），生物指示物鉴定试验，快速生物指示

物培养时间一致性评价，灭菌过程验证装置（PCD）产品

的鉴定试验（包括压力蒸汽灭菌敷料类、管腔类PCD，低

温灭菌过程有效性监测用管腔类PCD）。

试验指标和参数的制定，主要参考国内外相关标准

为依据。如生物指示物参考《医疗保健产品灭菌 生物指

示物》（GB 18281—2015）、《压力蒸汽灭菌生物指示物检

验方法》（GB/T 33420—2016）等国内指示物相关标准以

及ISO 11138关于医疗保健产品灭菌过程中使用的生物指

示剂系列标准；化学指示物参考《医疗保健产品灭菌 化

学指示物》（GB 18282—2015）系列标准、《环氧乙烷灭菌

化学指示物检验方法》（GB/T 33418—2016）以及ISO

11140医疗保健产品灭菌系列标准；测试设备的相关内容

参考《医疗保健产品灭菌 生物与化学指示物 测试设备》

（GB/T 24628—2009）；B-D管腔设备测试内容参考《消毒

器用非生物系统 第5部分：B型和S型小型消毒器的指示

和处理系统规范》（EN 867—5）；压力蒸汽灭菌敷料类

PCD测试内容参考《医疗设备中蒸汽消毒和灭菌保证用

综合指南》（AMMI ST 79）等标准；过氧化氢气体等离子

体（包括过氧化氢气体）灭菌五类化学指示物测试要求参

考《医疗保健产品灭菌 化学指示物 第1部分：通则》（GB

18282.1）及《过氧化氢气体灭菌生物指示物检验方法》

（GB/T 33417）。

 2.6    灭菌医疗用品包装材料鉴定试验

本部分参考《最终灭菌医疗器械包装》（GB/T 19633—

2015）、《中华人民共和国药典》[10]等进行修改。包括灭菌

医疗用品包装材料的理化性能鉴定、灭菌因子穿透性能

与对包装标识的影响、微生物屏障性能鉴定、无菌性保

持试验及产品有效期鉴定试验。

相较于《消毒技术规范》（2002年版），“无菌性保持试

验”为新增项目，目的是为确保产品在规定时间和条件下

维持无菌状态，保证其安全性和有效性。采用藤黄微球

菌〔CMCC（B）28001〕、生胞梭菌〔CMCC（B）64941〕、白色

念珠菌〔CMCC（F）98001〕、金黄色葡萄球菌〔CMCC（B）

26003〕为试验菌株，适用于对化学指示包装袋、棉布、无

纺布、皱纹纸、灭菌硬质容器的无菌保持效果的评价。

 3     标准实施的意义

消毒产品作为公共卫生领域的重要组成部分，其质

量与安全性直接关乎人群健康。在当前社会对公共卫生

安全日益重视的背景下，《消毒产品检测方法》（WS/T

10009—2023）的发布与实施，具有多维度的重要意义。

作为首次制定的方法类标准，在进一步完善了消

毒标准体系的同时，为消毒产品的检测提供了统一、规

范的方法，能更准确地评估消毒产品的有效性和安全

性，确保消毒产品能够有效杀灭病原微生物，保证产品

质量；为控制疾病暴发流行、医院感染，突发公共卫生

事件处理及家庭卫生消毒等方面发挥应有的作用；毒理

学检测方法的规范，有助于科学、准确地评估消毒产品

对人体的安全性，避免因使用不合格消毒产品对人体健

康造成危害，降低安全风险，保障公众的健康权益；确保

消毒产品在质量评估过程中的一致性与准确性，使其在

市场竞争与监管过程中有明确的规范可依，为卫生监

督部门提供执法依据，便于有效监管，规范市场秩序；促

使相关从业人员及时更新知识，学习新的检测方法、标准

要求等专业知识，提高专业技能，以更好地适应行业发展

需求。

因此，本标准的实施对于规范消毒产品市场、提高消

毒产品质量、保障公众健康、推动行业技术进步和发展、

促进法规和监管完善以及提升专业技能和知识水平等方

面都具有重要作用。
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