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某市血液透析现状及透析用水和透析液质量合格情况调查
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［摘　要］　目的　了解某市血液透析现状及透析用水和透析液合格情况。方法　对该市３６所开展血液净化项目

的医疗机构血液透析现状进行调查，并同时采集透析用水及透析液分别进行微生物检验（包括常规和低温培养方

法）及现场ＡＴＰ水样检测。结果　１３．８９％的水处理设备使用时间在１年内，５．５６％的设备使用超过１０年。砂滤

等净化设备超过１年未更换的机构占７７．７８％，７２．２２％的滤芯式过滤器更换时间＜３个月，反渗水供水管道使用

时间超过１０年的占２．７８％。７７．７８％的医疗机构使用成品Ａ液，７２．２２％使用成品Ｂ液，集中提供Ａ液的医疗机

构占２２．２２％，集中提供Ｂ液的医疗机构占１９．４４％，自配桶装Ｂ液的医疗机构达８．３４％。３６所医疗机构微生物

日常检测均合格，但有８０．５６％检测结果长期为“０”值；现场采集的透析用水及透析液 ＡＴＰ检测均合格；常温微生

物检验１份超标，２份达干预值；低温培养法４份超标，６份达干预值；不同级别医疗机构之间３种检测方法合格率

比较，差异均无统计学意义（均犘＞０．０５）。结论　该市透析用水及透析液的质量总体较好，大部分医疗机构重视

水处理设备的日常维护，定期检测透析用水和透析液的质量，但是微生物检测技术有待提高，日常检测结果异常或

达到干预值需要分析原因和不断改进。

［关　键　词］　医疗机构；血液净化；透析用水；透析液；微生物检测；ＡＴＰ检测
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　　血液透析患者每次透析需消耗透析液约１２０～

１５０Ｌ，如果透析用水和透析液中化学污染物和／或

微生物检测超标，通过透析膜进入血液，则可造成各

种急、慢性并发症，甚至危及生命，严重影响透析质

量及患者的远期预后［１３］。为了解本市血液透析现

状及透析用水、透析液合格情况，本研究对苏州市内

３６所开展血液净化项目的各类医疗机构进行专项

检查，并采集透析用水及透析液进行 ＡＴＰ检测和

微生物检验，现将结果汇总分析如下。

１　对象与方法

１．１　调查对象　２０１６年３月对苏州市３６所开展

血液净化项目的各级各类医疗机构进行横断面调查。

１．２　调查方法　依据［《血液净化标准操作规程

（２０１０版）》卫医管发（２０１０）１５号］及《江苏省血液净

化技术及管理规范（２０１４版）》要求设计透析现状调

查表。通过现场查看、翻阅台账资料、现场询问、测

试等方法完成调查。调查前对项目调查人员进行统

一培训，包括调查表的填写、采集标本的方法、统一

标本编号及冷链运送注意事项等。

１．３　检测方法

１．３．１　标本采集部位　透析用水采集部位为供水

回路的末端，透析液在透析器入口处采集。

１．３．２　采样方法　每所医疗机构分别采集３份透

析用水和透析液标本，用于现场ＡＴＰ检测、常规微

生物培养及低温常规微生物培养。

１．３．３　ＡＴＰ检测方法　使用无菌集水杯收集２０

ｍＬ液体标本，将３ＭＣｌｅａｎＴｒａｃｅ水质采样棒浸入

集水杯中，轻轻晃动以去除气泡，抽吸标本后将标本

注入试管并震荡５ｓ，将试管放入手持式ＡＴＰ检测

仪，记录检测数值。

１．３．４　微生物检验方法　使用无菌干燥管采集液

体标本（每份１５ｍＬ），１０ｈ内以冷链分别运送至本

市疾病控制中心进行常规微生物培养，送至医院感

染质量控制中心进行低温微生物培养。常规培养采

用平板涂布法接种于胰蛋白酶大豆琼脂平皿，３５℃

培养４８～７２ｈ；低温培养采用平板涂布法接种于

Ｒ２Ａ营养琼脂平皿，２３℃培养１６８ｈ。

１．４　结果判定

１．４．１　ＡＴＰ　根据手持式ＡＴＰ检测仪判断标准，

≤２００ＲＬＵ为合格。

１．４．２　微生物检验　依据《血液透析和相关治疗用

水（２０１５版）》
［４］的要求，本次调查设定透析用水和透

析液的细菌数＜１００ＣＦＵ／ｍＬ为合格，５０ＣＦＵ／ｍＬ

为干预值。

１．５　统计分析　应用ＳＰＳＳ２０．０软件进行数据统

计分析，不同级别医疗机构的微生物培养合格率比

较采用χ
２ 检验，检验水准为犘≤０．０５。

２　结果

２．１　现场调查

２．１．１　一般情况　本市共３６所医疗机构开展血液

净化工作，公立医疗机构占３１所（８６．１１％），民营机

构５ 所 （１２．８９％）。其 中 一 级 医 疗 机 构 ２ 所

（５．５６％）、二级医疗机构１７所（４７．２２％）、三级医疗

机构１７所（４７．２２％）。共有血透机１１２５台，从事血

液净化医务人员５３７名（执业医师１０４名，执业护士

４３３名），技术人员３６名（专职２４名，兼职１２名）。
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２．１．２　现场调查结果　现场询问专职技术人员发

现，４１．６７％（１５／３６）的技术员对水处理设备的性能、

结构、工作原理和维护保养技术等专业知识掌握不

熟练；１３．８９％（５／３６）的医疗机构技术员聘用自厂

家，１９．４４％（７／３６）的医疗机构技术员由医院后勤部

门工作人员担任，均未做到每日巡视，水处理设备的

日常维护、设备工作档案的记录和现场水质检测由

护士承担。第三方化学污染物检测报告中有

１６．６７％（６／３６）执行标准不规范，１９．４４％（７／３６）检

测项目 不 全，缺 少 “氯 胺”、“氯”等 核 心 项 目。

２２．２２％（８／３６）的医疗机构透析用水和透析液的细

菌培养方法及检测报告不规范，８０．５６％（２９／３６）存

在长期 “０”值 现象，不能 准确 反映实 际质 量。

１３．８９％（５／３６）的医疗机构日常检测结果异常或达

到干预值未规范进行干预、分析和改进。５０．００％

（１８／３６）的医疗机构使用定量法检测内毒素，４４．４４％

（１６／３６）采用半定量，定性法占５．５６％（２／３６）。其他

相关因素的现状见表１。

表１　可能影响透析用水及透析液质量的主要因素现状

犜犪犫犾犲１　Ｔｈｅｍａｊｏｒｆａｃｔｏｒｓｔｈａｔｍａｙａｆｆｅｃｔｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｏｆｄｉａｌｙｓｉｓｗａｔｅｒａｎｄｄｉａｌｙｓａｔｅ

相关因素 医疗机构数（％）

水处理设备使用时间（年）　　　　＜１ ５（１３．８９）

　　　　　　　　　　　　　　　１～ １０（２７．７８）

　　　　　　　　　　　　　　　３～ ８（２２．２２）

　　　　　　　　　　　　　　　５～ １１（３０．５５）

　　　　　　　　　　　　　　 ≥１０ ２（５．５６）

砂滤更换时间（年）　　　　　　 ＜０．５ １（２．７８）

　　　　　　　　　　　　　　　０．５～ ７（１９．４４）

　　　　　　　　　　　　　　 ＞１ ２８（７７．７８）

滤芯式过滤器更换时间（个月）　 ＜３ ２６（７２．２２）

　　　　　　　　　　　　　　　３～ ４（１１．１１）

　　　　　　　　　　　　　　　６～ ４（１１．１１）

　　　　　　　　　　　　　　 ＞１２ ２（５．５６）

盐罐内盐种类　　　　　　　　　树脂盐 ２０（５５．５６）

　　　　　　　　　　　　　　　工业盐 ７（１９．４４）

　　　　　　　　　　　　　　　其他 ９（２５．００）

相关因素 医疗机构数（％）

反渗水二次供水　　　　　　　　是 １０（２７．７８）

　　　　　　　　　　　　　　　否 ２６（７２．２２）

化学污染物检测符合标准　　　　合格 ２３（６３．８９）

　　　　　　　　　　　　　　　不合格 １３（３６．１１）

反渗水供水管道使用时间（年）　 ＜１ ５（１３．８９）

　　　　　　　　　　　　　　　１～ １５（４１．６７）

　　　　　　　　　　　　　　　３～ ８（２２．２２）

　　　　　　　　　　　　　　　５～ ７（１９．４４）

　　　　　　　　　　　　　　 ＞１０ １（２．７８）

Ａ液制备　　　　　　　　　　 成品 ２８（７７．７８）

　　　　　　　　　　　　　　 集中配置 ８（２２．２２）

Ｂ液制备　　　　　　　　　　　成品 ２６（７２．２２）

　　　　　　　　　　　　　　 自配桶装 ３（８．３４）

　　　　　　　　　　　　　　 集中配置 ７（１９．４４）

２．２　透析用水及透析液检测结果　３６所医疗机构

透析液及透析用水的ＡＴＰ结果均合格，微生物检测

常规培养有１份透析液结果超标，达５３００ＣＦＵ／ｍＬ，

低温培养法透析液及透析用水分别有２份结果超

标。不同级别医疗机构透析用水及透析液３种检测

方法检测合格率比较差异无统计学意义。见表２。

表２　不同检测方法不同级别医疗机构透析用水及透析液检测合格情况比较［合格数（％）］

犜犪犫犾犲２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｑｕａｌｉｆｉｅｄｓｔａｔｕｓｏｆｄｉａｌｙｓｉｓｗａｔｅｒａｎｄｄｉａｌｙｓａｔｅｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｅｖｅｌｓｏｆｍｅｄｉｃａｌｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓａｎｄｗｉｔｈｄｉｆｆｅｒ

ｅｎｔｄｅｔｅｃｔｉｏｎｍｅｔｈｏｄｓ（Ｎｏ．ｏｆｑｕａｌｉｆｉｅｄｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ［％］）

方法 标本类型
医疗机构级别

一级（狀＝２） 二级（狀＝１７） 三级（狀＝１７）
合计（狀＝３６） χ

２ 犘

ＡＴＰ 透析液 ２（１００．００） １７（１００．００） １７（１００．００） ３６（１００．００） ２．１２１ ０．３４６

透析用水 ２（１００．００） １７（１００．００） １７（１００．００） ３６（１００．００） ２．１２１ ０．３４６

常温培养 透析液 ２（１００．００） １７（１００．００） １６（９４．１２） ３５（９７．２２） １．５３４ ０．４６４

透析用水 ２（１００．００） １７（１００．００） １７（１００．００） ３６（１００．００） ２．１２１ ０．３４６

低温培养 透析液 ２（１００．００） １６（９４．１２） １６（９４．１２） ３４（９４．４４） ０．７２３ ０．６９７

透析用水 ２（１００．００） １５（８８．２４） １７（１００．００） ３４（９４．４４） １．７２７ ０．４２２

３　讨论

此次调查发现，本市血液透析用水及透析液的

质量总体较好，大部分医疗机构重视水处理设备的

日常维护，定期检测透析用水和透析液的质量，发现

问题，及时干预。取得此成绩，与国家推行的准入制

度、苏州市及各区卫生行政部门的高度重视，历年来

多次委托市、区医院感染管理质量控制中心和肾病

专业质量控制中心进行联合督查有关。

·７２３·中国感染控制杂志２０１８年４月第１７卷第４期　ＣｈｉｎＪＩｎｆｅｃｔＣｏｎｔｒｏｌＶｏｌ１７Ｎｏ４Ａｐｒ２０１８



对血透现状调查发现，凡是国家规范和上级行

政部门重视的问题，各医疗机构也高度重视且执行

情况较好，如水处理设备的日常维护、保养和消毒，

各类耗材定期更换并保留凭证，定期开展水质检测

等，但是管理质量有待提高。如透析液、透析用水细

菌培养普遍存在结果长期为“０”的现象，可能存在检

验方法错误或弄虚作假等问题，应加强对微生物检

验人员的培训与指导，按规范进行检验。临床微生

物室间质评（ＥＱＡ）应增加有关透析液和透析用水

检测的内容，提高微生物检验技术，可不定期采集标

本送第三方进行检测，以了解透析用水和透析液的

实际质量，出现检测结果异常或达到干预值的应及

时查找原因，分析问题，制定改进措施并落实，及时

检验改进效果，形成ＰＤＣＡ循环。

本次调查发现，有３６．１１％的医疗机构送第三

方检验机构进行化学污染物检测项目不全且标准错

误，未达到行业标准《血液透析和相关治疗用水

（ＹＹ０５７２２００５）》中要求的２１项，而即将在２０１７年

开始实施的新标准中调整为２３项，需要各医疗机构

在挑选检测单位时对其规范性进行甄别，对照行业

标准中的检测项目对检测机构提出要求。

专（兼）职技术人员的业务能力直接影响血液透

析设备的管理质量，技术人员除了应掌握相关设备

的知识，还应掌握一定的医学知识。医学装备质量

控制部门对该部分人员的培训与管理应加强，尤其

是外聘人员，应对其专业能力进行考评认证，可采用

考核上岗及每年培训加考核的方式，不断提高技术

人员的业务水平，以确保相关设备得到专业的维护

与保养。

本次采用 ＡＴＰ现场检测透析用水和透析液，

未发现不合格标本，且数值均较低，说明采用 ＡＴＰ

检测水质良好、有机物很少、清洁度高的透析用水和

透析液，参考价值不高。而微生物培养中，常规法有

１份细菌数超标，低温培养法有４份细菌数超标。

成瑶等［５］认为，控制透析液的细菌污染尤为重要。

根据行业标准［４］要求，透析用水细菌培养结果达

５０ＣＦＵ／ｍＬ时需进行干预。本次调查设定透析用

水和透析液的干预值均为５０ＣＦＵ／ｍＬ，常规培养法

需要干预的有３份标本，低温培养法需要干预的有

６份标本，说明低温培养法对水生菌更敏感，检验效

果更好。本次常规微生物培养有１所三级医疗机构

的透析液细菌数达５３００ＣＦＵ／ｍＬ，而其透析用水

的培养结果显示正常。调查发现其 Ａ、Ｂ液均使用

的成品，采集５份未开封的成品Ａ、Ｂ液进行细菌培

养，其中１份Ｂ液细菌数达１２６０ＣＦＵ／ｍＬ，考虑阳

性结果可能与该批次Ｂ液已临近有效期有关，立即

联系厂家反映阳性情况并更换了Ｂ液批号，同时规

范库房管理，购进的Ａ、Ｂ液按批号存放，先进先用；

另外，考虑到血透机有可能受到污染，每次透析后使

用次氯酸钠对血透机进行化学消毒，干预后连续一

周对透析液进行随机采样未再出现阳性结果。

目前，国家将血液透析中心作为可单独设置的

医疗机构［６］，为独立法人单位，并鼓励向连锁化、集

团化发展，如何在新形势下严格依法准入，按标准操

作［７］，做好血液透析的质量管理和控制，大大提高透

析质量和患者存活率［８９］，值得进一步探讨。
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