[bookmark: OLE_LINK1]  辽宁省地方标准《医疗机构医疗废物暂存间建筑设计规程》 编制说明

一、工作简介
（一）任务来源
[bookmark: _Hlk140563687][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK15]为贯彻《传染病防治法》《医疗废物管理条例》《医疗卫生机构医疗废物管理办法》等法律法规，规范医疗机构医疗废物暂存间新建、改建、扩建建筑设计,防止疾病传播，保护环境，保障人体健康，辽宁省市场监督管理局批准《医疗机构医疗废物暂存间建筑设计规程》作为辽宁省地方标准化指导性技术文件立项。项目由辽宁省卫生健康监督中心承担，但因机构改革，项目改由辽宁省卫生健康服务中心和省疾病预防控制中心负责组织起草工作。
（2） 制定文件的必要性和意义
[bookmark: OLE_LINK3]医院感染管理是各级卫生行政部门、医疗机构及医务人员针对诊疗活动中存在的医院感染、医源性感染及相关的危险因素进行的预防、诊断和控制活动。有效预防和控制医院感染，提高医疗质量，保证医疗安全是各级医疗机构的责任。医疗废物管理是医院感染管理的重要组成部分，做好医疗废物分类收集、内部转运、交接登记、暂时贮存等环节的管理工作意义重大。截至目前，我省医疗卫生机构3万余家，其中三级医院123家、二级医院449家、一级医院545家。这些机构的医疗废物暂存间在选址、设计、建设和设施设备方面目前无统一、明确的标准来指导，致使暂存间建设和废物暂存管理存在缺陷和不足。医疗废物管理相关法律法规标准规范和地方标准规范为本标准的制定提供了依据和技术支撑，我省多年以来传染病防治卫生监督管理实践积累的宝贵经验为制定本标准提供了坚实的保障。
[bookmark: OLE_LINK19]通过该标准的制定，进一步规范医疗废物暂存处的设置，从暂存间选址、建筑设计、建设要求、设备设施等方面做出具体规定，为医疗机构建设医疗废物暂存间提供了参考依据。在防止传染病传播、环境保护的同时，保障包括医疗机构工作人员、患者及公众在内的人员职业健康和安全。
（三）起草单位
本文件起草单位：辽宁省疾病预防控制中心、辽宁省卫生健康服务中心、大连市卫生健康监督中心、沈阳市疾病预防控制中心、沈阳市口腔医院、大连友谊医院、大连市中心医院、沈阳市沈河区疾病预防控制中心、东北大学医院。
（四）主要起草人及其所做的工作
本文件主要起草人为：兰德增、孟琳、李英楠、胡亚军、于玲、汪明昊、陈涛、夏丽波、黄牧、张桂荣、杨丽、张波、王丽华、谢盛强、刘凤东。
主要起草人所做工作见下表：
	姓名
	性别
	职务/职称
	工作单位
	所做工作

	
兰德增
	
男
	[bookmark: OLE_LINK4] 所长/主任技师
	[bookmark: OLE_LINK10]辽宁省疾病预防控制中心
	[bookmark: OLE_LINK5]项目负责人，确定方案，承担文件起草和组织协调工作。

	孟琳
	女
	[bookmark: OLE_LINK6]室主任/主任技师
	[bookmark: OLE_LINK7]辽宁省卫生健康服务中心
	项目负责人，确定方案，承担文件起草和组织协调工作。

	李英楠
	女
	室副主任/副主任技师
	辽宁省卫生健康服务中心
	[bookmark: OLE_LINK11]负责相关标准、资料的收集，参与有关章节的起草。

	胡亚军
	女
	主管技师
	辽宁省疾病预防控制中心
	负责相关标准、资料的收集，参与有关章节的起草。

	于玲
	女
	主管技师
	辽宁省疾病预防控制中心
	负责相关标准、资料的收集，参与有关章节的起草。

	汪明昊
	男
	主管医师
	辽宁省疾病预防控制中心
	负责相关标准、资料的收集。

	陈涛
	男
	副主任医师
	辽宁省疾病预防控制中心
	负责相关标准、资料的收集。

	夏丽波
	女
	[bookmark: OLE_LINK13]副处级调研员
	大连市卫生健康监督中心
	[bookmark: OLE_LINK17]参与文件相关内容的编写。

	[bookmark: OLE_LINK20]黄牧
	男
	主任医师
	沈阳市疾病预防控制中心
	参与文件相关内容的编写。

	张桂荣
	女
	主任医师
	沈阳市口腔医院
	参与文件相关内容的编写。

	杨丽
	女
	[bookmark: OLE_LINK8]主任护师
	沈阳市口腔医院
	[bookmark: OLE_LINK9]参与文件相关内容的编写。

	张波
	女
	主任医师
	大连友谊医院
	[bookmark: OLE_LINK12]参与文件相关内容的编写。

	王丽华
	女
	主任护师
	大连友谊医院
	参与文件相关内容的编写。

	谢盛强
	男
	副主任医师
	沈阳市沈河区疾病预防控制中心
	[bookmark: OLE_LINK18]参与文件相关内容的编写。

	[bookmark: OLE_LINK21]刘凤东
	女
	副主任护师
	东北大学医院
	参与文件相关内容的编写。


（五）主要工作过程
1.查阅文献、申请项目立项。2023年3月，辽宁省卫生健康监督中心作为牵头单位，组织相关人员针对医疗废物暂存间相关要求查阅了文献资料，初步完成了资料的收集工作。在提交标准项目申请书时，对所收集的法律法规、标准规范等资料进行梳理，并提出了相对成熟的标准框架建议。
2.成立工作组、制定工作计划。2023年7月至9月，省市场局批准立项后，中心成立了标准编制工作组，负责组织标准编制工作。工作组积极组织筹备和征集起草单位，最终确定了标准起草成员单位和起草人员。工作组制定了标准起草工作计划，明确了各阶段工作进度安排，有序开展标准制定工作。
[bookmark: OLE_LINK22]3.确定标准重点方向和内容。2023年9月至12月，标准编制工作组结合多年来医疗废物监督管理实践经验，综合、细致分析了医疗废物暂存间功能和特定要求，结合国家和地方性标准规范文件，确定标准制定主要集中在暂存间选址、建筑设计、建设要求和相关设施设备4个主要方面。
[bookmark: OLE_LINK23][bookmark: OLE_LINK14]4.深入调研、了解实际情况。2024年3月至6月，标准编制工作组依托全省医疗卫生机构随机监督抽查等有关工作，深入医疗机构，通过座谈、现场查看等形式，了解第一手资料，同时制定了医疗废物暂存间建设调查问卷，对200余家二级以上医疗机构进行了调查。
[bookmark: OLE_LINK16]5.起草标准初稿。2024年7月至9月，标准编制工作组在前期资料收集、现场调研、问卷调查、研讨等工作基础上，起草《医疗机构医疗废物暂存间建筑设计规程》（草稿）。
6.广泛征求意见形成征求意见稿。2024年10月至12月，通过线下及线上方式，标准编制工作组多次组织对草稿内容逐条进行讨论，邀请有关监管部门和医疗机构专家对标准草稿提出修改意见建议，征集意见建议60余条，有效地补充和完善了标准草稿，形成征求意见稿。
2、 文件编制原则、文件主要内容和依据 
1.文件编制原则
1.1 规范性
本文件的结构、编写规则和技术内容要素的确定是严格按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的要求和规定进行编制。
1.2 适用性
本文件充分考虑我省实际情况，有利于促进医疗废物暂存间规范化建设，使文件具有科学性、实用性和可操作性，保证医疗废物暂存间达到卫生安全条件。
1.3 协调性和统一性
本文件遵循国家相关法律法规、政策性文件，与有关国家标准、行业标准相一致。
2.文件的主要内容
本文件共有七章节，分别为范围、规范性引用文件、术语和定义、选址要求、设计要求、建筑要求、设施设备要求。
2.1范围
本文件规定了医疗废物暂存间选址要求、设计要求、建筑要求、设施设备要求。
本文件适用于辽宁省内二级以上医疗机构医疗废物暂存间新建、改建及扩建。其他医疗机构参照执行。
2.2规范性引用文件
根据标准制定的需要，引用标准2项，分别是：WS/T 313 医务人员手卫生规范和WS/T 648 空气消毒机通用卫生要求
2.3 术语和定义
本部分对标准中涉及的术语进行了定义，包括医疗废物、医疗废物暂存间、建筑设计。  
2.4 选址要求
本部分内容对建筑位置、排污条件、周围环境和通道进行了规定。
2.5设计要求
[bookmark: _GoBack]本部分内容针对医疗机构医疗废物暂存间及辅助用房的设计、功能、存放能力、面积、室内净高等做出了具体规定。
2.6暂存间和工用具处置间建筑要求
本部分内容对建筑主体结构、屋面、墙面、地面、门窗等进行了规定。
2.7设施设备要求
本部分内容从卫生和环境保护的角度对暂存间必须配套建设的设施设备做了较为详细的规定，包括手卫生设施设备、环境表面清洁消毒设施设备、空气通风消毒设施设备、三防设施设备、以及其他设施设备如备低温贮存或者防腐条件的设施设备、专用周转箱/桶用、温度调节设施设备、监控设施和安全措施等。
3.文件主要内容制定依据
本标准制定依据《传染病防治法》《医疗废物管理条例》《医疗卫生机构医疗废物管理办法》，参考了GB55031-2022民用建筑通用规范 、GB/T 27770-2011 病媒生物密度控制水平  鼠类、医疗废物集中处置技术规范（试行） 国家环境保护总局（环发〔2003〕206号 ）、 DB4401/T 252--2024医疗废物暂存间卫生管理规范、DB4211/T12—2022医疗废物暂存间卫生管理规范、DB32/T3549--2019医疗卫生机构医疗废物暂时贮存设施设备设置规范、DB 3311/T 237—2023医疗机构医疗废物收集暂存规范、DB31/T 1249-2020医疗废物卫生管理规范、DB21T 3886-2023医疗废物中转贮存设施设备管理规范、TCPCACN0010-2020《室内灭蝇灯安装规程》等标准规范。
三、主要试验(或验证) 的分析、综述报告，技术经济论证，预期经济社会效益
制定《医疗机构医疗废物暂存间建筑设计规程》，为医疗机构医疗废物暂存间建设提供了科学、规范、统一的技术标准，并为加强医疗废物贮存环节管理提供了重要依据，有助于提高监管部门、医疗机构的管理能力和水平。对防止传染病传播、保护环境、保障工作人员和公众健康具有重要意义。
四、与现行有关法律、法规和国家标准、行业标准、地方标准的关系
本文件参照了《医疗废物管理条例》《医疗卫生机构医疗废物管理办法》《医疗废物集中处置技术规范》等文件。技术要求不低于国家相关技术要求，与本行业现有的其它标准协调配套没有冲突。
五、征求意见和分歧处理情况
本文件在编写过程中无重大分歧。
六、推动标准实施的措施建议
本文件发布后、实施前将开展标准宣贯，对监管部门、医疗机构等单位发放标准宣贯资料并解答标准中相关技术难点和疑点，进行技术指导并促进文件的实施。
七、其他应予说明的事项
无其他应予说明的事项。
