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·论著·

不同采样点对透析用水微生物监测结果的影响

曾其莉，江永忠，张静玲，邹　伟，李艳伟，余　波，雷亚克

（湖北省疾病预防控制中心卫生检验检测研究所，湖北 武汉　４３００７９）

［摘　要］　目的　观察不同采样点透析用水微生物监测结果的差异，探讨供水管路微生物污染高风险环节。

方法　依据ＹＹ０５７２—２０１５《血液透析及相关治疗用水》要求，对５７所透析中心进行多点采样，包括水处理系统出

水口、回水口、进水软管与透析机连接处等，检测透析用水菌落总数和内毒素指标。结果　透析用水菌落总数和

内毒素合格率，以水处理系统出水口处最高，均为１００％；其次为回水口处，分别为９６．８８％、９５．３１％，进水软管

与透析机连接处分别为８０．８６％、７７．０３％；储水罐、配液桶等处两项合格率最低，分别为６６．６７％、８３．３３％。

结论　透析机连接软管、储水罐、配液桶等处是透析用水污染的主要环节，临床消毒应关注到此类消毒盲区，日常

监测应强化对透析机连接软管等高风险点的采样。
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　　目前，慢性肾病和尿毒症发病率呈逐年上升趋

势，血液透析是维持终末肾衰竭患者生命的有效治

疗手段之一。透析用水作为透析液的重要组成，可

通过透析膜与患者血液进行物质交换，人体接触量

约高达每周３００～４００Ｌ，其质量直接关系到患者预

后。而透析用水极易受到微生物及内毒素污染，即

使是低浓度的内毒素，长期蓄积也会导致各种急、慢

性并发症，甚至引发危及生命的群体 性 透 析

反应［１４］。

国家食品药品监督管理总局于２０１７年实施的

ＹＹ０５７２—２０１５《血液透析及相关治疗用水》（简称

ＹＹ０５７２—２０１５）更新了我国对透析用水安全标准、

检测方法和采样部位的要求［５］，但文中对于采样点

的描述，各方有不同理解和取舍，出现了医疗机构、

疾病预防控制中心以及第三方检测机构监测结果不

一致的现象。本研究依据 ＹＹ０５７２—２０１５中的要

求对全部采样点采样，对比不同采样点菌落总数和

内毒素合格率的差异，以较全面地反映透析用水真

实污染水平，探讨供水管路微生物控制的高风险

环节。

１　材料与方法

１．１　标本来源　２０１７—２０１９年随机监测某省开展

血液透析的医疗机构，水处理系统按实际数量采样，

进水软管与透析机连接处按每所３～５台采样。透

析用水管路及采样点见图１。
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图１　透析用水管路及采样点示意图

犉犻犵狌狉犲１　Ｄｉａｇｒａｍｏｆｄｉａｌｙｓｉｓｗａｔｅｒｐｉｐｅｌｉｎｅａｎｄｓａｍｐｌｉｎｇ

ｐｏｉｎｔｓ

１．２　试验材料　生物安全柜（型号ＥＳＣＯＡＣ２－

６ＳＩ）、生化培养箱（型号ＳＨＰ３５０）、干式恒温仪（型

号ＴＡＬＭＴ）、无菌采样管、Ｒ２Ａ琼脂培养基（北京

陆桥技术有限责任公司）、内毒素专用采样瓶、透析专

用内毒素检测鲎试剂盒（凝胶法，限值０．２５ＥＵ／ｍＬ，

厦门鲎试剂生物科技股份有限公司）。

１．３　试验方法

１．３．１　采样方法　采样时遵循无菌操作的原则，在

水处理系统正常运转时，用７５％乙醇纱布擦拭消毒

采样口，打开阀门放水冲洗１ｍｉｎ，同一采样点用无

菌采样管和内毒素采样瓶分别采集透析用水

１０ｍＬ；进水软管与透析机连接处若未安装简易采

样接头，则需拆卸软管后同上述采样。采样后４ｈ

内检测，或２～８℃冷藏２４ｈ内检测。

１．３．２　检测方法　①菌落总数：采用平板倾注法，

分别取１ｍＬ透析用水平行接种２块平皿，以Ｒ２Ａ

琼脂倾注，２１℃培养７ｄ后计数菌落。同时采用培

养基作阴性对照。②内毒素：采用凝胶限度法，按试

剂盒说明书要求，用无内毒素水制备阴性对照管，标

准品制备阳性对照管；用标准品和透析用水制备供

试品阳性对照管；用透析用水制备供试品管。４组

各平行制备２管，均放入３７℃干式恒温仪孵育

６０ｍｉｎ后取出，缓慢倒转观察凝结情况。试管内容

物呈坚实凝胶，未从管壁滑脱者为＞０．２５ＥＵ／ｍＬ；

试管内容物不呈凝胶，或生成凝胶但不能保持完整

并从管壁滑脱者为＜０．２５ＥＵ／ｍＬ。

１．４　结果分析　依据ＹＹ０５７２—２０１５，菌落总数≤

１００ＣＦＵ／ｍＬ判定为合格，内毒素≤０．２５ＥＵ／ｍＬ

判定为合格，应用ＳＰＳＳ１７．０进行统计学处理，犘≤

０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

共采集５７所各级各类医疗机构透析用水３４２

份，菌落总数合格率为８７．１３％，内毒素合格率为

８４．８０％，两项指标的总体合格率比较，差异无统计

学意义（χ
２＝０．７７６，犘＞０．０５）。其中水处理系统出

水口菌落总数和内毒素指标合格率最高，均为

１００％，其次为水处理系统回水口，合格率分别为

９６．８８％、９５．３１％；进水软管与透析机连接处采集标

本数量最多，其菌落总数和内毒素合格率分别为

８０．８６％、７７．０３％；少数透析中心仍配有储水罐、配

液桶等辅助设备，其菌落总数和内毒素合格率最低，

分别为６６．６７％、８３．３３％，不同采样点之间菌落总

数合格率、内毒素合格率差异均有统计学意义（χ
２

值分别为２４．２９８、２６．５６３，均犘＜０．００１）。见表１。
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表１　不同采样点透析用水微生物指标监测合格情况

犜犪犫犾犲１　Ｑｕａｌｉｆｉｅｄｒｅｓｕｌｔｏｆｍｉｃｒｏｂｉａｌｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｉｎｄｅｘｅｓｏｆ

ｄｉａｌｙｓｉｓｗａｔｅｒａｔｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓａｍｐｌｉｎｇｐｏｉｎｔｓ

采样点
采样数

（份）

菌落总数

合格数

（份）

合格率

（％）

内毒素

合格数

（份）

合格率

（％）

水处理系统出水口 ６３ ６３ １００．００ ６３ １００．００

水处理系统回水口 ６４ ６２ ９６．８８ ６１ ９５．３１

进水软管与透析机连接处 ２０９ １６９ ８０．８６ １６１ ７７．０３

储水罐、配液桶入水口 ６ ４ ６６．６７ ５ ８３．３３

合计 ３４２ ２９８ ８７．１３ ２９０ ８４．８０

３　讨论

目前，血液透析水处理设备普遍采用以双级反

渗工艺为核心的水处理技术，能够去除大部分水中

的有害离子，但由于病区供水管路结构复杂，输送路

线较长等原因，极易导致管道细菌生物膜形成，因

此，造成透析用水不合格的主要因素是微生物。近

年来各国专家逐步认识到透析用水微生物污染对血

液透析患者的潜在危害，而目前常规监测所发现的

水质污染很可能只是实际情况的冰山一角［６］。如何

及时发现、科学评价，并有效解决透析用水微生物污

染是一个急需关注的问题。

ＹＹ０５７２—２０１５中要求，透析用水采样部位

“应在透析装置和供水回路的连接处收集试样，取样

点应在供水回路的末端或在混合室的入口处”。该

标准对采样点进行了双重叙述，在一定程度上造成

了各执行部门理解的差异，并自行根据实际情况选

择采样点，出现了各方监测结果不一致的现象。细

读ＹＹ０５７２—２０１５全文可见，“本标准规定了血液

透析、血液透析滤过和在线血液滤过或在线血液透

析滤过中制备透析浓缩液和透析液及血液透析器再

处理所用水的最低要求”，以及“透析用水包括透析

液的制备用水、透析器的再处理用水、透析浓缩液的

制备用水和在线置换制备用水”［７］，这些具体的叙述

进一步明确了透析用水从双级反渗生成后，直至被

混合成透析液之前，期间任何一个环节都应被关注

并管控，其检测指标都应符合本标准。但在实际执

行中，检测人员往往受限于对透析管路工程的专业

认知和采样实施难度，绝大多数医疗机构和检测机

构只选取水处理系统出水口、回水口进行采样，忽略

了进水软管与透析机连接处，且更未关注过储水罐、

配液桶这类特殊采样点。

透析用水管路的日常消毒主要分为水处理系统

及其供水管路消毒、透析机内部管路消毒两大部分。

消毒方式包括定期的化学消毒和热消毒［８］，均能有

效控制所消毒管路的微生物污染，但进水软管恰恰

是这两部分管路的连接处，传统的分区消毒方式无

法作用到该处，因此，连接软管最终成为了消毒盲

区。不少医院透析机连接软管从安装至今数年间从

未被消毒或更换过。对不同使用年限、不同材质的

透析机软管内壁进行电镜扫描，结果显示有成簇生

长的杆菌层层叠加，连接成结构极其复杂的网状生

物膜，并随着时间的延长，细菌不断聚集、黏附，形成

稳固的立体结构，生物膜一旦生成则难以清除，并不

断释放游离态细菌及其代谢产物内毒素污染透析

用水［９］。本研究结果也进一步证实，连接软管中的

透析用水微生物污染率最高，风险最大，无论是菌落

总数还是内毒素合格率都低于水处理系统（犘＜

０．０５）。虽然大颗粒的微生物最终会被透析机内部

过滤器或透析器拦截，但小分子的内毒素却能与透

析液混合直接进入人体，引起多种并发症［１０］。

ＹＹ０５７２—２０１５已实施近３年，但我国各地对

透析用水的质量监测仍不够规范，存在采样点不统

一，检测方法不规范等诸多问题，掩盖了透析用水真

实的污染状况，导致临床日常监测出现盲区，未能做

到切实有效的质量控制。本研究在采样过程中也发

现，仅有极少数管路工程师或医护人员关注到了连

接软管的污染问题，对水处理系统、供水管路、透析

机采取联机消毒的方法，使消毒因子到达透析用水

循环的每个环节，包括连接软管，以避免消毒盲区的

存在［１１１２］。但由于联机消毒耗时、耗力，且受设备性

能限制，并没有形成统一的操作流程和规范要求。

也有少数医院以安装 Ｕ型回路软管取代传统单向

Ｔ型连接软管，此设计在很大程度上避免了消毒盲

区，但也未能得到真正推广应用。究其原因，可能与

日常不规范、不全面的采样而得出“合格率１００％”

的监测结果有关。

今后应多学科联合，对供水管路设计、连接软管

材料、细菌生物膜形成规律及消毒处理方法等进行

深入研究，对管路生物膜实现综合性防控［１３１４］。无

论是医疗机构还是检测机构，均应规范透析用水的

微生物检测。加强进水软管与透析机连接处等高风

险采样点的监测，掌握真实、客观的透析用水污染情

况，及时反馈至临床以便采取应对措施，才能为广大

透析患者提供健康保障。
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