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《皮肤消毒剂通用要求》编制说明 

一、任务来源与项目编号、参与协作单位、简要起草过

程、主要起草人及其所承担的工作等 

本标准为 2015 年度国家卫生计生委法制司下达的消毒

标准制修订任务，项目编号为 20151708。2018 年 8 月，国

家标准委立项为强制性国家标准，计划号：20201951-Q-361。 

山东省疾病预防控制中心主要承担本标准的制修订工

作，参与单位有中国疾病预防控制中心、山东省精神卫生中

心、江苏省疾病预防控制中心、深圳市疾病预防控制中心、

山东省耳鼻喉医院、山东大学等单位，与参与人员详见表 1。  

表 1 参与标准制定人员 

研制人员 姓名 性别 职称 单位 
负责人 崔树玉 女 主任技师 山东省疾病预防控制中心 

主 要 参 加

人员 

孙启华 男 主任技师 山东省精神卫生中心 

张流波 男 研究员 中国疾控中心环境与健康相关产品安全所 

温宪芹 女 副主任技师 

山东省疾病预防控制中心 

 

孙文魁 男 主管医师 

杨彬 男 副主任技师 

赵克义 男 副主任技师 

李 涛 女 主任技师 
中国疾控中心环境与健康相关产品安全所 

李 炎 女 主任技师 

鲁 飞 女 助教 山东省医学高等专科学校 

陈 璐 女 副主任技师 
山东省疾病预防控制中心 

刘文杰 男 副主任技师 

杨娜 女 医师 山东大学附属省立医院 

李奇 女 研究生 山东大学 医药卫生管理学院 

朱汉全 男 董事长 山东利尔康医疗科技股份有限公司 

吴 刚 男 总经理 深圳市安多福消毒高科技股份有限公司 

刘 峰 男 总经理 山东安捷高科消毒科技有限公司 

徐  燕 女 主任技师 江苏省疾病预防控制中心 
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朱子犁 女 主任技师 深圳市疾病预防控制中心 

王金强 男 总经理 山东消博士消毒科技股份有限公司 

孙文胜 男 副总经理 上海利康消毒高科技有限公司 

杨志 男 董事长 山东瑞泰奇洗涤消毒科技有限公司 

本标准制定修订工作第一起草人是崔树玉，负责标准修订过

程中的组织协调、任务分工、起草标准（讨论稿、征求意见

稿、送审稿和报批稿）等具体工作。参加标准制修订的人员

有：崔树玉、孙启华、张流波、温宪芹、孙文魁、杨彬、赵克义、李 涛、李 炎、鲁 飞、 

陈 璐、刘文杰、杨娜、朱汉全、吴 刚、刘 峰、徐  燕、朱子犁、王金强、孙文胜、

杨志等 

（一）本标准主要修订人分工 

崔树玉，山东省疾病预防控制中心，主任技师，现任国

家卫生计生委卫生标准消毒专业委员会委员。负责本标准结

构框架制定、标准修订阶段质控、内容核定工作，负责标准

草案、征求意见稿、送审稿、报批稿的制订和标准解读、编

制说明的审核，为本项目负责人。 

孙启华，山东省精神卫生中心，主任技师，负责本标准

草案、征求意见稿、送审稿、报批稿的制修订和编写，负责

文献检索、现场调查问卷设计、现场调查和现场验证及相关

资料整理汇总分析，参加各阶段指标的讨论及修改标准草

案、征求意见稿、送审稿、报批稿等工作。 

张流波，中国疾病预防控制中心环境与健康相关产品安

全所消毒检测中心主任，研究员，现任国家卫生计生委卫生

标准消毒专业委员会副主任委员兼秘书长。参与本标准结构

框架修订、标准修订阶段质控、内容核定工作，承担报批稿

的制订和标准解读、编制说明的审核。 
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温宪芹，山东省疾病预防控制中心，副主任技师，负责

本标准文字格式的校准、起草编制说明和标准解读草稿、整

理和汇总分析专家意见，参加各阶段指标的讨论及修改标准

草案、征求意见稿、送审稿、报批稿等工作。 

孙文魁、杨 彬、赵克义、李 涛、李 炎、鲁 飞、陈 璐、

刘文杰、朱汉全、吴 刚、刘 峰、徐  燕、朱子犁、王金强、

孙文胜等人，参与国内外有关标准、文献资料的检索和整理，

各项技术内容确定、问卷调查处理，实验方法的验证，参与

本标准结构框架修订、标准修订阶段质控、内容核定工作，

承担报批稿的制订和标准解读、编制说明的审核。以及负责

现场调查和现场验证及相关资料整理汇总分析，标准工作组

讨论稿、征求意见稿、送审稿、报批稿的讨论会、专家征求

意见的整理和汇总处理、编制说明、解读材料的讨论会。 

（二）简要制修订过程 

1、成立制修订起草组，启动标准起草工作。起草组由

山东省疾病预防控制中心、中国疾病预防控制中心、江苏省

疾病预防控制中心和深圳市疾病预防控制中心牵头，山东利

尔康消毒科技有限公司、深圳市安多福实业发展有限公司、

济南鑫永泰实业有限公司、德州安捷高科消毒制品有限公

司、山东消博士消毒科技股份有限公司等相关人员组成。

2015 年 5月～8月，查阅国内外有关文献资料，收集国内外

皮肤消毒剂相关的标准规范，初步完成文献资料查阅收集工
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作。起草组于 2015 年 8 月在滕州市召开了起草小组工作启

动会，确定了人员任务分工和工作进度，确保本标准的制修

订工作如期完成。 

2、现场调查和实验室研究工作。起草组于 2015年 9月～

2016年 3月对山东省辖区内各设区市的医疗卫生机构皮肤消

毒剂使用现状进行调查，征求皮肤消毒剂生产企业和医疗卫

生机构相关人员意见，开展不同消毒因子皮肤消毒剂消毒效

果研究，医患人员皮肤菌群带菌现状实验室研究，为本标准

的制修订积累了大量的实验室数据。 

3、完成《皮肤消毒剂通用要求（讨论稿）》。2016 年 4

月～6 月，结合现场调查和实验室研究等有关资料、标准和

现场调查数据，完成《皮肤消毒剂通用要求（讨论稿）》。 

4、召开标准制修订工作讨论会，完成《皮肤消毒剂通

用要求（征求意见稿）》。起草组根据该项目委托协议书的要

求，起草组于 2016 年 7 月在济南召开了该标准制修订工作

讨论会，对标准草案框架结构和各项指标进行研讨，完成《皮

肤消毒剂通用要求（征求意见稿）》，并确定下一步工作和任

务分工。 

5、征求意见，完善标准。2016 年 7 月～8 月，征求意

见，完成《皮肤消毒剂通用要求（送审讨论稿）》。 

6、召开标准送审稿研讨会。起草组于 2016 年 10 月在

北京市召开了标准送审稿研讨会，修改《皮肤消毒剂通用要
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求（送审稿讨论稿）》。 

7、征求意见，完成《皮肤消毒剂通用要求（送审稿）》。

2016 年 8 月～10 月，广泛征求专家意见，按照征求意见逐

条分析、讨论，并在 2016 年 10月初在济南召开了该标准报

批稿讨论会，完成《皮肤消毒剂通用要求（报批稿）》、编

制说明和标准解读等相关材料。 

8、参加 2016 年 10 月标准评审会。专家提出 1)范围“标

示”改成“标识”。2)规范性引用文件，《消毒产品标签说

明书管理规范》修改为 GB xxxx。3)术语 3.1 删除“致病

性”；3.3 删除“正常”。4)正文 4.1 和 4.2 表述同前面的

几个标准，符合药典，企标等.会后根据专家组意见和建议，

起草组深入讨论，对标准再次修改，全部采纳专家组的 5 条

意见，完成最终稿。 

二、与我国有关法律、法规、规章、规范性文件和其他

标准的关系 

本标准作为皮肤消毒剂消毒效果评价的强制性国家标

准，参照卫生部 2002 年版《消毒技术规范》和国卫监督发

〔2014〕36号《消毒产品卫生安全评价规定》中的相关内容

和要求，以及现行有效的相关国家标准的要求，在 GB 

27951-2011《皮肤消毒剂卫生要求》基础上，对相关内容进

行修订补充。 

三、国外相关法律、法规、文件和标准情况的对比说明 
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本标准参考的主要国外文献如下： 

《Chemical disinfectants and antiseptics Hygienic 

handrub Test method and requirements(phase 2/step 2)》

《化学消毒剂和防腐剂卫生刷手法试验方法和要求（第二阶

段/第二步）》BS  EN 1500:2013。 

《Chemical disinfectants and antiseptics Hygienic 

handwash Test method and requirements(phase 2/step 2)》

《化学消毒剂和防腐剂卫生洗手法试验方法和要求（第二阶

段/第二步）》BS  EN 1499:2013。 

四、标准的制定、修订与起草原则 

本标准为再次修订标准，属于产品类标准，主要内容是规

定了皮肤消毒剂的原料要求、技术要求、检验方法、使用

方法、标签和说明书，适用于完整皮肤和破损皮肤消毒的

消毒剂。本标准的检验方法和评价指标主要参考《消毒产品

标签说明书管理规范》、《消毒技术规范》（2002 年版），

在其基础上对皮肤消毒剂试验方法进行了修改完善，补充

“杀微生物指标和实验方法，以及微生物污染鉴定”使产

品要求其更有针对性，检验方法可操作性更强。 

具体起草原则如下： 

（一）按照《标准化工作指导第一部分：标准的结构和

编写》（GB/T1.1-2009）要求编写。 

（二）查阅国内外有关标准、规范和文献等资料，征求
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卫生行政部门、疾控机构、卫生监督机构、医疗机构以及生

产企业的意见及建议，在 GB 27951-2011《皮肤消毒剂卫生

要求》基础上，通过起草组成员的反复讨论，最后制定出本

标准的送审稿。 

（三）根据本标准制定申请的具体方案，初步制定研究

标准起草的方案。标准起草小组开展了大量现场调研和实验

室验证工作，通过近一年的资料分析、汇总制定出标准草案。

起草组成员就标准草案开展了进一步研究和讨论，同时邀请

国内部分知名专家进行论证，力求使该标准从技术要求到消

毒应用范围、消毒使用方式、产品说明书书写等方面，在日

常实际工作中适用范围广、实用性和可操作性强，使本标准

更具科学性、适用性和有效性，对该类产品生产、使用单位

和监督管理提供科学依据。 

（四）标准报批稿的主要要求：本标准主要参照《消毒

技术规范》（2002年版）相关内容，文中详细写明原料要求、

技术要求、检验方法和使用方法，补充“对皮肤消毒剂的杀

微生物指标要求和检验方法，有效含量测定、pH、安全性要

求及试验方法、对铅砷汞等有害物质及其检验方法进行了规

定，对禁用物质做了明确规定。并明确了。包括正文和规范

性附录。 

五、确定各项技术内容（如技术指标、参数、公式、试

验方法、检验规则等）的依据，强制性技术内容应当说明强
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制理由 

本标准主要规定了皮肤消毒剂的原料要求、技术要求、

试验方法和使用方法、标识、标签和说明书、注意事项本标

准适用于完整皮肤和破损皮肤消毒的消毒剂。 

（一）术语和定义  

本标准规定了“皮肤消毒”和“皮肤消毒剂”、“完

整皮肤”和“破损皮肤”的定义。 

（二）原料要求 

本标准规定了皮肤消毒剂的主要生产原料和生产用水

应符合相关要求。（原料要求列于技术要求之外；消毒剂分

类列入附录 B中；理化指标中“有效成分与杂质限量”相关

表述列入标识部分） 

（三）技术要求 

本标准规定了皮肤消毒剂的感官性状、理化指标、微

生物指标、安全性要求，是本标准的重点，该部分是强制内

容，也是本标准的灵魂又是最低要求，皮肤消毒是否合格直

接与医疗水平密切相关，所以规定技术指标，且必须达到才

能作为皮肤消毒剂，原部分技术指标修订如下。 

1、感官性状中删除“无异味”； 

2、微生物污染指标明确相关致病菌，统一完整皮肤消

毒剂和破损皮肤消毒剂要求，增加“破损皮肤的消毒剂还

应符合出厂要求”表述； 
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3 、 使 用 中 皮 肤 消 毒 剂 的 菌 落 总 数 改 为 ≤ 100 

CFU/mL(g)； 

4、删除“开封后使用中的消毒剂感官性状、有效成分

含量、pH 等符合产品质量要求”等表述，增加“怀疑感染

与皮肤消毒剂有关时，应进行目标微生物检验，并不得检

出”的表述； 

5、增加杀微生物指标明确标准菌株编号、载体定量杀

菌试验要求； 

6、5.4 安全性要求增加“依据产品说明书按原液或使

用浓度的 5倍进行试验，结果应符合表 1的要求”表述，将

毒理学指标中“急性经口毒性试验”改为“急性经口毒性

试验或急性吸入毒性试验”，删除一次完整皮肤刺激试

验、破损皮肤刺激试验、皮肤变态试验； 

7、调整汞、铅、砷限量。 

（四）检验方法 

1、本标准规定了皮肤消毒剂的感官性状检查、有效含

量测定、pH、微生物污染鉴定、杀灭微生物试验、毒理学试

验的测试方法。 

2、对皮肤消毒剂的杀微生物指标要求和检验方法，安

全性要求及试验方法、对铅砷汞等有害物质及其检验方法进

行了规定，并明确了。 

3、有效成分含量增加引用标准；铅、汞、砷限量测定
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更改引用标准；微生物污染鉴定删除无菌检验。 

4、附录 A 中方法做部分修订（稀释液由生理盐水改为

TPS，“取消毒液 1.0 mL，加入到 9.0 mL 含相应中和剂的无

菌生理盐水中”改为“取消毒剂 5.0 mL(g)，加入到 45.0 mL

含相应中和剂的无菌 TPS 中”；删除了“A.3.4 无菌检验部

分”）；每种方法中使用的设备耗材做了归并。 

（五）使用方法 

本标准规定了完整皮肤消毒、破损皮肤消毒、注射或

穿刺部位皮肤消毒的消毒剂使用方法。 

（六）、标识、标签和说明书 

与原标准比较，按按现行的文件或即将转为行业标准的

相关要求执行，调整原来的原料要求补充到标识中，内容无

变化。 

1、有效成分限量：使用浓度的消毒剂中葡萄糖酸氯己

定或醋酸氯己定含量≤45 g/L，三氯羟基二苯醚消毒剂有效

含量≤20 g/L，苯扎溴铵或苯扎氯铵消毒剂有效含量≤5 

g/L。 

2、禁用物质：不得添加抗生素、抗真菌、抗病毒药物、

激素等以及同名原料。 

七、注意事项 

无变化，同原标准。 

（六）附录 
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本标准设定规范性附录和资料性附录供参考使用。 

六、征求意见和采纳情况、不采纳意见的理由 

《皮肤消毒剂通用要求》征求意见稿完成后，为广泛听

取意见，充实和完善标准内容，在疾控机构、卫生监督机构

和医疗机构等范围内公开征求意见。发函征求意见 45 份，

回函 45份，收到意见和建议 100条，其中采纳 92条、部分

采纳 8条。标准起草编制组对反馈的意见逐一讨论，并对《皮

肤消毒剂通用要求》进行了修改，完成报批稿。 

根据 2016年标准评审会专家组意见，起草组经深入讨论

后，决定全部采纳。截止报送稿时间共征求第七届卫生部卫

生标准消毒专业委员会委员之外的专家 46人。 

七、重大意见分歧的处理结果和依据 

起草组成员和征求意见反馈中无重大意见分歧。 

八、根据需要提出实施标准的建议 

我国 2011年颁布实施 GB 27951-2011《皮肤消毒剂卫生

要求》以来，为规范皮肤消毒剂生产企业产品生产，指导使

用者正确应用消毒剂减少感染，尤其是临床医护人员使用本

标准更多，对于使用者不能完全理解标准的要求，且不能对

应产品安全评价报告正确判断，建议由卫生行政部门组织，

滚动培训。本标准的出台对该类产品实行标准化监督管理，

控制感染的发生，保护人体健康具有重要意义。 

随着时代的发展，该标准在实施中也发现不够全面的地
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方，在一定程度上也制约了对皮肤消毒剂的科学评价。如对

微生物杀灭效果评价指标尚不全面，检验方法需要更新，与

其它已颁布相关标准相统一等。为完善 GB27951-2011《皮肤

消毒剂卫生要求》标准内容，更好地为皮肤消毒剂的生产、

使用、监督服务，特对该标准进行了修订。  

九、其他应予说明的事项。 

暂无。 

 

《皮肤消毒剂通用要求》制修订起草 

    2016年 12月 


