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前 言

本文件按照 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》给出的规

则起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本文件由中国电工技术学会提出。

本文件由中国电工技术学会标准工作委员会等离子体工作组归口。

本文件起草单位同方威视技术股份有限公司、中国科学院电工研究所、中国人民解放军疾病预防控制

中心、中关村国际医药检验认证科技有限公司。

本文件主要起草人：刘耀红、邵涛、任哲、刘燕琴、黄邦斗、覃怀莉、张雪、张亮、金明、苏裕心。

本文件为首次发布。
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引 言

随着电子束消毒技术在公共卫生、物流等领域的广泛应用，现有标准在消毒效果评价方法上存在技术

参数不统一、试验重复性不足等问题。为规范电子束消毒装置的剂量要求、生物负载量控制及消毒效果检

测流程，特制定本文件。

本文件规定了能量≤10MeV 的电子束装置消毒效果评价方法，与 GB/T 25306-2010《辐照加工用电子

加速器通用工程规范》、WS/T 797-2022《现场消毒评价标准》等技术文件协同使用，形成完整的电子束

装置消毒技术标准体系。

本文件创新性提出载体类型分级、有机干扰物浓度适配性要求及重复性试验验证方法，旨在提升消毒

效果评价的科学性与可操作性。

本标准从 “术语定义”“消毒剂量要求”“生物负载量控制”“效果检测技术” “技术要求”章节

涵盖性能特性（如杀灭对数值）和描述特性（如载体材质）的标准化表述。

本文件的发布机构未识别到涉及专利的内容，若使用者发现相关专利，请与归口单位联系。
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电子加速器装置的消毒效果评价技术方法

1 范围

本文件规定了电子加速器装置的消毒试验要求、辐照实验要求、消毒效果试验技术方法及评价，注

意事项。

本文件适用于本标准适用于电子束能量为小于等于 10MeV的电子束消毒装置。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。凡是注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用

于本文件。

GB/T 18801 空气净化器

GB/T 25306-2010 辐照加工用电子加速器通用工程规范

GB/T 38502-2020 消毒剂实验室杀菌效果检验方法

WS/T 466—2014 消毒专业名词术语

WS/T 683-2020 消毒试验用微生物要求

WS/T 648-2019 空气消毒机通用卫生要求

WS/T 797—2022 现场消毒评价标准

消毒技术规范（2002 年版）卫生部（卫法监发〔2002〕282 号）

3 术语和定义

GB/T 18801、GB 9706.1-2020、WS/T 466—2014、WS/T 648-2019 界定的以及下列术语和定义适用

于本文件。

3.1 载体 carrier

试验微生物的支持物。

3.2 杀灭对数值 killinglogvalue

消毒前后微生物减少的对数值。
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3.3 菌落形成单位 colonyformingunit；CFU

在活菌培养计数时，由单个菌体或聚集成团的多个菌体在固体培养基上生长繁殖所形成的集落，以

其表达活菌的数量。

3.4 致细胞病变效应 cytopathic effect ，CPE

指病毒在宿主细胞内大量增殖，导致细胞病变甚至死亡的现象。

3.5 半数细胞感染剂量 50% tissue culture infective dose ，TCID50

以使 50%的试验培养细胞出现感染反应的病毒稀释液的稀释度倒数的对数值。

3.6 电子加速器装置 electron accelerator facility

产生、加速引出电子束流用于辐射加工的装置。

3.7 吸收剂量 absorbed dose

传输到物质单位质量上的电离辐射能的量，单位是戈瑞(Gy)1 Gy=1 J/kg。

注:剂量一词指吸收剂量。

4 基本要求

4.1 消毒试验要求

4.1.1 检测要求

a) 其实验室试验以载体定量试验为主，试验应重复 3 次。无特殊要求的情况下，载体定量试验

以玻璃片、不锈钢片、布片、滤纸片等为主要载体；

b) 进行实验室试验时，对用于不经过清洗或较脏的消毒对象的消毒剂，有机干扰物牛血清白蛋

白的浓度为 3.0%；对用于经过清洗或较清洁的消毒对象的消毒剂，有机干扰物牛血清白蛋白

的浓度为 0.3%；对用于经过严格清洗或极清洁的消毒对象的消毒剂，可不使用有机干扰物。

c) 通常对于电子束装置消毒效果评价的指示微生物为短小芽孢杆菌（ATCC 27142），如有病毒

灭活效果评价需要可参考本技术标准中的实验方法。

4.1.2 重复试验的要求

重复性试验指分期分批的独立试验。必要的器材和试剂应重新制备或灭菌，以防产生系统性误差。

4.2 辐照实验要求

4.2.1 电子加速器装置要求

辐照装置和辐照管理应符合 GB/T 25306 的相关规定。

4.2.2 剂量测量
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剂量测量按 GB/T 16841 执行。

5 消毒效果试验技术方法

5.1 细菌悬液与载体的制备

5.1.1 取菌种第3代～14代的营养琼脂培养基斜面新鲜培养物（18h～24h），用5.0ml吸管吸取3.0 ml～

5.0ml 稀释液加入斜面试管内，反复吹吸，洗下菌苔。随后，用 5.0ml 吸管将洗液移至另一无菌试管中，

用电动混合器混合（振荡）20s，或在手掌上振敲 80 次，以使细菌悬浮均匀。

5.1.2初步制成的菌悬液，先用细菌浓度比浊测定法粗测其含菌浓度，然后以稀释液稀释至所需使用的

浓度。

5.1.3细菌繁殖体悬液应保存在 4℃冰箱内备用。应当天使用不得过夜。

5.1.4 消毒试验中使用的菌片是以菌液滴加于载体上制成。载体应根据消毒对象选择，常用的有金属、

玻璃、滤纸、线、棉布等。根据其特点选择适宜材料载体作为代表。载体可以为方形，大小为 10mm×

10mm。 当以金属片为载体时，因方形金属载体在振敲时可将玻璃试管撞碎，故改用 12mm 直径圆形金

属片（厚 0.5mm）。

5.1.5所用载体（除滤纸片外）于染菌前，应进行脱脂及灭菌处理。

5.1.6 载体经压力蒸汽灭菌后，使用滴染法染菌。

5.1.7 每个菌片的回收菌数，按活菌培养计数所得结果，应为 1×106 CFU/片～5×106 CFU/片。与 WS/T

797—2022 现场消毒评价标准，《消毒技术规范》（2002 年版）卫生部（卫法监发〔2002〕282 号）中

载体制备中的菌量要求一致。

5.1.8 细菌芽孢悬液根据《消毒技术规范》第 2.1.1.2.3 技术要求制备。

5.2 病毒悬液与载体的制备

5.2.1 将病毒悬液适当稀释后接种于细胞中。

5.2.2 加入适量细胞维持培养基，置于 37℃、5%二氧化碳细胞培养箱中培养，每日观察细胞病变（CPE），

通常 3d~5d。

5.2.3 当发现细胞从培养瓶底开始大团脱落、75%的细胞出现 CPE 时，立即对细胞冻融三次（-20℃和

37℃交替进行），吸取病毒悬液于离心管中，6000r/min 离心 10min 去除沉淀。

5.2.4 离心后取上清液，装入冻存管中，于-80℃冰箱中保存。

5.2.5将病毒悬液与等量的牛血清白蛋白混合后，滴染于载体表面，干燥后待用。

5.3 细菌杀灭试验
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5.3.1试验程序: 将制备的菌片放置在通过物品表面，分布位置为上、中、下、对角线、五个位点，每

个位点两个载体，按设定剂量通过电子束加速器消毒装置，照射后以无菌操作方式将载体样片移入无菌

洗脱液试管中，在实验室生物安全柜内进行活菌培养计数。

5.3.2试验重复 3 次，阳性对照组菌落数符合要求菌落数范围为 1×10
6
CFU/片～5×10

6
CFU/片，阴性

对照组无菌生长

5.3.1 结果评价：要求载体定量杀灭试验，各次试验的杀灭对数值均≥3.00，可判定该剂量对细菌污染

物消毒合格，与 WS/T 797—2022 现场消毒评价标准要求杀灭对数值要求一致。

5.4 病毒灭活实验

5.4.1 试验程序：将制备的菌片放置在通过物品表面，分布位置为上、中、下、对角线、五个位点，每

个位点两个载体，通过电子束加速器消毒装置，照射后以无菌操作方式将载体样片移入细胞培养液试管

中，在实验室安全柜内进行病毒梯度稀释后接种细胞进行培养，进行滴度计算。

5.4.2 终点稀释法病毒感染滴度的计算

a) 以半数细胞感染剂量（TCID50）表示。TCID50的对数值计算公式如下。

b) TCID50 对数值= 病变率高于 50%组稀释度的对数值 + 距离比例

（“病变率高于 50% 组”是指病变率超过 50%的最低组，下简称“高于 50% 组”；“病变率低

于 50%组”是指病变率低于 50%的最高组，下简称“低于 50%组”）。

c) 具体计算方法如下：1）计算细胞病变率。先计数培养板上不同稀释度样本细胞病变发生与未

发生的孔数，然后分别计算“细胞病变（-）”和“细胞病变（+）”的累积总计值。计算“细胞病变（-）”

累积值时，由稀释度低样本组向稀释度高样本组累积；“细胞病变（+）”累积值则相反，由稀释度高

样本组向稀释度低样本组累积。各稀释度样本组“细胞病变（+）”累积总计值，除以该稀释度样本组

“细胞病变（-）”与“细胞病变（+）”累积总计值之和即为其病变比，由之可得病变率（%）。

d) 计算距离比例。距离比例可按下式计算：

5.4.3 终点稀释法病毒感染滴度的计算

平均灭活对数值按式（1）计算

平均灭活对数值 = Log No－Log Nx························（1）

式中：

No——阳性对照组平均病毒灭活滴度（TCID50）

Nx——试验组平均病毒灭活滴度（TCID50）

计算杀灭对数值时，取小数点后两位值，可以进行数字修约。
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5.4.4 消毒效果评价

试验重复 3 次，各次试验的灭活对数值均≥4.00，可判定该剂量对病毒灭活效果达到消毒合格要

求；阳性对照组病毒滴度对数值应不低于 5.00 。与消毒技术规范（2002 年版）卫生部（卫法监发〔2002〕

282 号）中病毒灭活评价要求一致。

6 注意事项

操作人员应具备基本的病毒学和细胞培养试验经验，应使用微量移液器与一次性无菌吸头，严格按

照相应微生物的生物安全实验要求开展试验。

在病毒灭活试验中，每次试验均应设置阳性对照和阴性对照。

使用病毒载体进行试验，可参照《消毒技术规范》（2002 年版）的原则进行适当修改使用。
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