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·论著·

追踪方法学在血液透析用水微生物污染事件调查中的应用

陈雪琴，刘照，饶俊莉，余海洋，闫小娟，郭晓华

（重庆大学附属三峡医院感染管理部，重庆　４０４０００）

［摘　要］　目的　探讨追踪方法学在血液透析用水微生物污染事件调查中的应用效果。方法　运用追踪方法学

对血液透析用水微生物监测不合格的事件进行现场追踪，收集相关资料，应用质量管理工具进行分析，找出存在的

根源问题，并从中进行专项改善，完善血液透析室消毒隔离制度，促进医院感染管理质量持续改进，保障血液透析

安全。结果　实施系统追踪前采集血液透析液及相关标本１２５份，合格８０份，合格率为６４．０％。进行全面消毒整

改后，又对透析用水连续监测采样持续半年，采样１２５份，合格１１６份，合格率为９２．８％。改善前后血液透析液及

相关标本检测结果合格率比较，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　追踪方法学是一种非常有效的质量管理工

具，可用于透析用水微生物污染的不良事件调查及质量持续改进，可在医院感染管理实际工作中推广、应用。
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　　追踪方法学是一种过程管理的新方法，包括个

案追踪和系统追踪，２００６年开始应用于ＪＣＩ评价，

是２００４年美国医疗机构评审联合委员会现场调查

方法之一，其最重要的方式是现场评估。通过评价

者与员工和患者的交流、医疗记录、评价者观察构成

的动态现场调查过程，全面描述医院的组织服务流

程［１３］。医院环境卫生与医院感染密切相关［４］，血液

透析系统包括透析机、透析器、透析液、水处理及其
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他辅助装置，该系统各个环节的污染均可导致患者

发生感染和热原反应，因此血液净化中心是医院感

染高危科室。笔者应用追踪方法学调查某医院一起

血液透析室透析液微生物监测不合格案例，查找出

不合格原因，并制定、落实相应的整改措施，及时杜

绝感染隐患，保证透析液的质量。现报告如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１８年８月１９日，感染管理科监

测发现血液透析室送检标本中４份透析液标本细菌

数（＞２０００ＣＦＵ／ｍＬ），超过《标准血液透析及相关

质量用水》ＹＹ０５７２—２０１５
［５］中透析用水细菌数不

超过１００ＣＦＵ／ｍＬ的要求。

１．２　方法

１．２．１　个案追踪　２０１８年８月１９日在环境卫生

学监测报告中发现血透室透析用水微生物污染，经

调查确定污染源在血液透析室。

１．２．２　系统追踪　立即组建血液透析用水微生物

监测超标事件追踪小组。组长：感染管理科科长；组

员：感染管理科专职人员、血液透析室主任、护士长、

设备工程师、检验科工作人员。追踪小组８月２０—

２３日分组前往血液透析室，采用互动式讨论、现场

观察、监测报告和文档记录等，对血液透析用水进行

系统追踪，分别调查水处理流程、血液透析工作流

程、消毒流程及记录、环境卫生学监测记录。通过与

工作人员交谈了解水处理系统消毒制度和程序是否

制定，是否有培训。观察消毒人员的工作流程是否

符合消毒制度及无菌技术。查看消毒记录及环境卫

生学监测记录，发现问题是否进行质量持续改进。

１．２．３　风险点识别　对血液透析整个流程进行追

踪，识别出水处理机、水路、反渗水、成品 Ａ液和Ｂ

液的配液桶及盛装容器、配置后的Ｂ液、配置Ｂ液

的过滤器为透析液微生物超标的风险点。针对各风

险点分别采集Ａ液、Ｂ液、反渗水、Ｂ液配制桶、分装

桶、配置Ｂ液的过滤器等标本送检微生物培养。

１．２．４　追踪过程中发现的问题　追踪调查小组深

入科室调查事件的发生，再次采样发现主要问题为

Ｂ液配制过程的污染，８月２４日再次通过追踪发现

存在以下问题：①科室工作人员对水处理器、透析单

元等的消毒未引起足够重视，发现透析液微生物监

测不合格，未主动及时查找原因。②科室消毒方法

及制度培训不到位，除固定的操作者外其余人员不

知晓消毒方法及制度。③科室为节约成本，擅自取

消透析设备后的微粒子过滤器。④科室水处理器及

水路消毒频次不够，规范要求每月一次，科室执行每

季度一次。⑤在人力资源安排上，没有安排足够的

人力，以保障浓缩Ｂ液配制桶及分装桶规范消毒，

消毒操作及Ｂ液配制由工人完成。⑥科内感染管

理质控流于形式，每周消毒透析浓缩Ｂ液配制桶及

分装桶的执行情况没有科内质量控制及监管，过氧

乙酸消耗量显示消毒频次明显不够。⑦科室Ｂ液

分装桶陈旧，没有Ｂ液分装桶相关使用规定。见

图１。

!"#$ %&'$

()*+,-.

/0%&12,34

56789/0%&

:;<

=678>?@

A!%&,B.

CDEFGHIJ,K

LMN"NO,P

QRST:;<

/0*+UV

WXYZ

/0[N\]

/0^_`abc

dMN"Nefg

=6hi97i6

jklmn,op

/0LqNO,P

rsN"mt,K

dM'uWX'u

图１　血液透析液微生物监测不合格原因分析鱼骨图
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１．２．５　通过追踪进行持续改进　针对追踪所存在

的问题，分别制定了：①选派科室工作人员５名参加

市级血液透析治疗用水与感染控制的专题培训。

②科室水处理器及水路消毒严格按照每月一次的规

范执行，出现监测不合格立即消毒，直至合格。③科

室对全科室的工作人员培训血液透析消毒隔离制度

及方法，消毒专职人员设置Ａ／Ｂ角，科室组建２０人

的消毒小组。④加派周日消毒浓缩Ｂ液配制桶及

分装桶的工作人员２名，保障消毒工作落实到位，并

且护士长现场监督消毒工作。⑤血液透析室水处理

间管理采用指纹门禁，无资质人员无权限进入，配置

Ｂ液的工作需由有资质的护士完成，配置过程严格

执行无菌技术。⑥联系药学部积极采购过氧乙酸消

毒剂，保证临床使用；联系设备保障部采购过氧乙酸

浓度监测卡，保障消毒工作持续有效开展。⑦更换

科室陈旧的Ｂ液分装桶２００个，并规定Ｂ液分装桶

使用时限不超过１个月。在随后的９个月，应用

ＰＤＣＡ循环对整改措施及落实和效果进行持续的追

踪、反馈。

１．３　环境卫生学检测方法　透析液、Ａ液、Ｂ液均

采用无菌注射器抽取１ｍＬ标本加入无菌试管，吸

取０．５ｍＬ标本加入血琼脂平皿中均匀涂布，置于

３５℃细菌培养箱中培养４８ｈ后取出进行菌数计数

和菌种的鉴定。各种容器表面：①盛装Ｂ液的容器

表面选取容器瓶口的所有内表面。②Ｂ液过滤器，

采用无菌剪刀剪去过滤器内面过滤网放入含有培养

液的无菌试管中。

１．４　统计学分析　应用ＳＰＳＳ２２．０统计软件，计

数资料采用χ
２ 检验，犘≤０．０５为差异有统计学

意义。

２　结果

２．１　整改前随机采样送检结果　按照 ＹＹ０５７２－

２０１５（透析用水细菌数≤１００ＣＦＵ／ｍＬ）标准评价，

透析液、Ｂ液、Ｂ液分装桶和Ｂ液配制桶细菌数严重

超标，见表１。经细菌学培养鉴定均培养出革兰阴

性菌。

２．２　整改措施实施前后透析用水微生物合检测格

率情况　在对血透室进行全面消毒整改前检测标本

１２５份，合格８０份，合格率为６４．０％。进行全面消

毒整改后，对透析用水连续监测采样持续半年，采样

１２５份，合格１１６份，合格率为９２．８％。比较改善前

后的微生物检测合格率，差异有统计学意义（犘＜

０．０５），见表２。

表１　整改前血液透析液及相关标本卫生学监测结果

犜犪犫犾犲１　Ｈｙｇｉｅｎｅｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｒｅｓｕｌｔｓｏｆｈｅｍｏｄｉａｌｙｓｉｓｆｌｕｉｄ

ａｎｄｒｅｌａｔｅｄｓｐｅｃｉｍｅｎｓｂｅｆｏｒｅｒｅｃｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ

检测项目 样本数
平均

菌落数
检出病原体

透析液 ２５ ２５０ＣＦＵ／ｍＬ 施氏假单胞菌

Ａ液 ２５ ０ＣＦＵ／ｍＬ －

Ｂ液 ２５ ＞１０００ＣＦＵ／ｍＬ
施氏假单胞菌、少动鞘

氨醇单胞菌

Ｂ液容器 ２５ ＞１０００ＣＦＵ／ｃｍ２
施氏假单胞菌、溶血不

动杆菌

Ｂ液过滤器 ２５ ４２２ＣＦＵ／ｃｍ２ 溶血不动杆菌

表２　整改前后微生物检测合格情况［％（份）］

犜犪犫犾犲２　Ｑｕａｌｉｆｉｅｄｒｅｓｕｌｔｏｆｍｉｃｒｏｂｉａｌｄｅｔｅｃｔｉｏｎｂｅｆｏｒｅａｎｄ

ａｆｔｅｒｒｅｃｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ（％［Ｎｏ．ｏｆｓｐｅｃｉｍｅｎｓ］）

项目 改善前 改善后 犘

透析液（狀＝２５） ７２．０（１８） ９６．０（２４） ０．０４９

Ａ液（狀＝２５） １００．０（２５） １００．０（２５） －

Ｂ液（狀＝２５） ２４．０（６） ８０．０（２０） ＜０．００１

Ｂ液容器（狀＝２５） ４０．０（１０） ８８．０（２２） ＜０．００１

Ｂ液过滤器（狀＝２５） ８４．０（２１） １００．０（２５） ０．１１

３　讨论

追踪方法学是一种过程管理的方法学。研究［６］

表明，在为患者提供医疗服务过程中，有些复杂的流

程包括很多要素、子流程或环节。在医院就诊过程

中有一部分幕后子流程或环节，患者不能直接经历

或体验。血液透析治疗用水的消毒就属于此环节。

血液透析是透析患者维持生命的有效治疗手段，如

果透析用水达不到标准要求，透析液中的有害物质

通过透析膜弥散直接进入患者体内，即使较低浓度

的有害元素，长期蓄积也会导致慢性中毒，导致患者

各种急、慢性并发症，甚至危及生命，严重影响透析

质量及患者远期预后［７９］。浓缩透析Ａ液为含各种

电解质的高渗液，其ｐＨ 值为３．０，呈酸性，有抑菌

作用。浓缩透析Ｂ液其主要成分是碳酸氢纳，呈碱

性，极易被细菌污染［１０］。笔者针对透析液微生物监

测超标，对血液透析系统消毒进行以个案追踪为基

础的系统追踪，运用根因分析等质量工具，发现本次

监测不合格的直接原因为Ｂ液配置桶及分装桶微

生物污染。如果长时间未对其进行有效消毒处理，
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细菌会不同程度的在容器壁形成菌苔生物膜。只要

生物膜一旦形成，透析液所遭受的污染程度就会大

幅度的加剧。生物膜虽然属于一种较为常见的污染

物，但是对其清除具有较高的难度，难度主要在于生

物膜之中有大量的细菌存在，细菌被灭杀之后，能够

长时间持续释放出大量的内毒素，导致透析用水的

质量出现大幅度的下降，由此可见，对Ｂ液配置容

器进行定期消毒具有重要的意义。

对血透室的追踪调查及整改，结果显示，控制细

菌污染的措施首先是加强透析液配置过程的管理，

建议有条件的医院使用联机无菌Ｂｉｂａｇ干粉或厂家

提供的原装无菌Ａ、Ｂ浓缩液，以及对血液透析设备

进行正确消毒，血液透析设备的消毒需由血液透析

室的专职技术人员完成［１１］。

为此本院制定了切合实际的血液透析设备消毒

流程：定期检修反渗透装置，每周对反渗透装置清洗

一次；每月使用０．２％的过氧乙酸消毒防渗透装置

及水路，消毒方法采用联机消毒；每日反渗水冲洗Ｂ

液配制桶及分装桶，每周使用０．２％的过氧乙酸浸

泡消毒Ｂ液配制桶及分装桶；Ｂ液分装桶每半年更

换一次；出现环境监测不合格时（排除采样污染因

素）立即对反渗透系统及水路消毒，直到监测合格。

血液透析质量管理工作重在监测和预防，贵在坚持，

需要不断完善［１２１３］。只有严格遵守质量控制规范，

对各个环节有针对性的管理，运用质量管理工具发

现问题及时纠正干预，使血液透析治疗更安全

有效［１４］。

综上所述，应用追踪方法学能够及时发现医院

感染隐患的环节、原因，对保障患者安全有积极意

义，追踪方法学对于医院感染管理及质量持续改进

是一种非常有效的质量管理工具［１５１７］，应在实际工

作中推广。
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