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前  言

本文件按照GB/T 1.1-2020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。

本文件附录A为规范性附录。

本文件由中国食品药品企业质量安全促进会标准化专业委员会提出并归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人:
免洗手消毒剂通用技术标准

范围

本文件规定了免洗手消毒剂的原料要求、技术要求、检验方法、使用方法、标志、标签和说明书、包装、运输和储存。
本文件适用于医疗卫生机构及其他场所的卫生手消毒和外科手消毒的消毒剂。  

规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期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 191 包装储运图示标志

GB 27950 手消毒剂通用要求

GB 27951 皮肤消毒剂卫生要求
GB/T 38496 消毒剂安全性毒理学评价程序和方法
GB/T 38499 消毒剂稳定性评价方法 

GB/T 38502 消毒剂实验室杀菌效果检验方法

GB/T 38503 消毒剂良好生产规范

GB 38598 消毒产品标签说明书通用要求

GB 38850 消毒剂原料清单及禁限用物质

QB/T 4256 化妆品保湿功效评价指南

T/ZHCA 003 化妆品影响经表皮水分流失测试方法 

WS/T 313  医务人员手卫生规范

化妆品安全技术规范（2015年版） 

消毒技术规范 （2002年版）
中华人民共和国药典（2020年版）

术语和定义
除以下术语和定义外，GB 27950-2020《手消毒剂通用要求》其它术语和定义适用于本文件。

免洗手消毒剂 waterless antiseptic agent
用于卫生手和外科手消毒，消毒后不需用水冲洗的手消毒剂。
速干手消毒剂 alcohol-based hand rub
含有醇类和护肤成分的手消毒剂，属于免洗手消毒剂中的一种。

非速干手消毒剂 no alcohol hand rub
不含醇类的手消毒剂，属于免洗手消毒剂的另外一种。
速干速率（ FDR ）Fast drying rate
在规定的条件下，单位时间内（s）速干手消毒剂干燥挥发的质量（mg）。

皮肤角质层水分含量 skin stratum corneum hydration
皮肤角质层含水量。一般采用电容法测定，原理是基于水和其他物质的介电常数差异显著,按照皮肤角质层水分含量的不同,测得的皮肤的电容值不同。

经表皮水分流失（TEWL）transepidermal water loss
经被动扩散通过皮肤输运的水分，计量单位是g/(cm²·h）。原理是基于菲克扩散定律,在规定的温湿度条件下,通过测量单位时间、单位横截面积,近表皮上不同点的水蒸气分压梯度,得到经表皮水分流失值。
原料要求

原料应符合《中华人民共和国药典》（2020版）、GB 38850《消毒剂原料清单及禁限用物质》、医用级、食品级或其他相应标准的质量要求。
生产用水符合《中华人民共和国药典》中纯化水的要求。
以酒精为原料的免洗手消毒剂宜使用食用级酒精，优先选择特级食用级酒精。
分类
免洗手消毒剂按照剂型分为水剂、凝胶和泡沫型。

免洗手消毒剂按照是否有速干效果分为速干手消毒剂和非速干手消毒剂。

技术要求
感官性状

免洗手消毒剂应均匀不分层，无沉淀和悬浮物，无异味。

有效成分含量  

有效成分含量应符合相应产品的国家标准或质量标准要求，含量范围为中心值±10%。

pH值     

免洗手消毒剂的pH值应在标识值±1的范围之内。

速干速率

说明书中声称有速干效果的免洗手消毒剂，速干手消毒剂的速干速率应≥0.4 mg/s。

微生物指标
6.5.1 杀灭微生物指标
符合GB 27950《手消毒剂通用要求》的相关技术要求。
6.5.2微生物污染指标

外科手消毒剂需要检测微生物污染指标。细菌菌落总数≤10 CFU/mL(g),霉菌和酵母菌≤10 CFU/mL(g),不得检出致病菌。
安全性指标
毒理学要求

按照GB/T 38496《消毒剂安全性毒理学评价程序和方法》进行试验。

有害物质限量要求   

符合GB 27950《手消毒剂通用要求》的相关技术要求。
禁用物质要求

免洗手消毒剂配方中不得添加激素、抗生素、抗真菌药物等各种处方药成分及其同名原料成分［《中华人民共和国药典》（2020年版）中列入消毒防腐类药品除外］和国家卫生健康主管部门规定的禁用物质。

护肤效果指标
皮肤角质层水分含量
 产品使用前后，测试区域角质层水分含量呈显著性差异，表示该受试样品具有保湿效果。
经皮水分流失
与对照侧相比，样品涂抹侧TEWL值的变化率呈显著性差异，表示被测样品对于皮肤的经皮水分流失的恢复具有促进效果。
有效期
符合GB 27950《手消毒剂通用要求》的相关技术要求。
检验方法

感官性状检查
目测。

有效成分含量测定
按《消毒技术规范》（2002年版） 及国家标准等有关方法进行测定。

pH测定
按《消毒技术规范》（2002年版）方法进行测定。
速干时间的测定
速干时间的测定按照附录A的方法进行。
杀灭微生物试验
微生物杀灭试验按GB/T 38502《消毒剂实验室杀菌效果检验方法》进行试验。

微生物污染指标按GB 27951《皮肤消毒剂卫生要求》进行试验。
安全性指标检测
毒理学安全性试验
符合GB/T 38496《消毒剂安全性毒理学评价程序和方法》中关于毒理学安全性的要求。

铅、砷、汞含量测定
铅
按《化妆品安全技术规范》（2015年版）方法进行检测。
砷
按《化妆品安全技术规范》（2015年版）方法进行检测。

汞
按《化妆品安全技术规范》（2015年版）方法进行检测。
护肤效果检测
皮肤角质层水分含量检测
按QB/T 4256《化妆品保湿功效评价指南》方法进行检测。
经皮水分流失检测
按T/ZHCA 003《化妆品影响经表皮水分流失测试方法》方法进行检测。

有效期
产品有效期

按GB/T 38499《消毒剂稳定性评价方法》进行检测。
产品启用后使用有效期
按GB 27950《手消毒剂通用要求》附录A的方法进行检测。

使用方法

卫生手消毒方法
取适量（2.0ml左右）的手消毒剂于手心，双手互搓使均匀涂布每个部位，揉搓消毒1.0 min。

外科手消毒方法
外科手消毒方法按WS/T 313的有关要求执行。

标志、标签和说明书
免洗手消毒剂标签和说明书应标注产品启用后使用有效期，标志、标签和说明书应符合GB 38598《消毒产品标签说明书通用要求》有关规定。

包装、运输、贮存
包装
免洗手消毒剂包装应符合GB/T 191的要求。

运输
免洗手消毒剂运输、装卸应避免倒置。
不应与有毒有害或影响产品质量的物品混装运输。
不应与过氧化氢、过氧乙酸、高锰酸钾等强氧化性物质同车运输。
夏季应早晚运输，避免阳光暴晒。
贮存
应远离火源/热源，存放处禁止有明火。
应于阴凉、避光处密封保存。
不应与过氧化氢、过氧乙酸、高锰酸钾等强氧化性物质混存。
若出现渗漏，自来水稀释后处理。
若不慎起火，应选择适当的灭火剂灭火，如，干粉、沙土等。
 速干速率检测方法
（规范性附录）
A.1 试验器材
至少包括以下试验器材：
一次性使用培养皿，直径90 mm；
一次性使用无菌注射器，容量10 mL；
分析天平，精度0.0001 g；
电子天平数据连接线。
A.2 试验环境
室温应为20℃~25℃，湿度应为：40%RH~60%RH。
A3.试验方法
A.3.1 被测样品在室温下调节至少4小时。
A.3.2 将实验室门窗关闭，空调关闭，确保室内无明显空气流通，实验室保持最多两人操作试验。
A.3.3 分析天平连接电脑。
A.3.4 分析天平所有门打开稳定后备用。
A.3.5 用10 mL注射器取10 mL样品，缓缓注入平置在桌面的培养皿中，盖好培养皿盖。
A.3.6 保持培养皿底面置于桌面，用手轻轻按住培养皿盖慢慢摇匀样品，使样品均匀分布在培养皿内底部。
A.3.7 将培养皿放入分析天平托盘上，示数稳定后打开培养皿盖，15S后开始计时，并在0s、60s保存数据。
A.3.8 试验重复3次。
A.4计算
干燥速度按照公式（A.1）计算：
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式中：
V—干燥速度，单位为毫克每秒（mg/s）
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—计时的初始重量，单位为毫克（mg）；
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—计时60s后的重量，单位为毫克（mg）；
k—试验次数。
_________________________________

