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某血液中心血液细菌污染相关质量监控指标的结果分析%

廖玉英!杨俊鸿!彭
"

楷!舒
"

勤!骆展鹏!黄
"

霞$

"重庆市血液中心质管部
"

,---#0

%

""

$摘要%

"

目的
"

查找目前血液细菌污染存在的风险和隐患!并探讨开展细菌污染相关质量监控的方法&方法
"

该中心根据

采供血相关的法律法规标准要求!主要通过对采供血过程的人员'关键设备'关键物料'环境的监测及血液产品的无菌试验等监控

血液细菌污染情况&结果
"

该中心血液细菌污染的质量监控指标总合格率为
$$46?

!血液产品的细菌污染监测合格率为

#--4-?

&结论
"

该中心采供血过程卫生质量和血液产品的卫生质量均处于较好状态&
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V

LE)EP*FPW*&(PXE)*(B

'

F*E*ZEOE*Z&WC&L+FLL

U

(P

'

&A**ZEYF+*EL(FK+&P*FO(PF*(&PLEKF*EW

c

AFK(*

U

O&P(*&L(P

'

4<-8/,0+

"

"++&LW(P

'

*&*ZELE

c

A(LEOEP*)&C

*ZEYK&&W+&KKE+*(&PFPW)A

VV

K

U

(P

'

LEKF*EWKF\)FPWLE

'

AKF*(&P))*FPWFLW)

!

*ZEYK&&WYF+*EL(FK+&P*FO(PF*(&P)(*AF*(&P\F)O&P(*&LEW

Y

U

)A

V

ELX()(P

'

*ZE

V

EL)&PPEKWAL(P

'

*ZEYK&&W+&KKE+*(&PFPW)A

VV

K

U

(P

'

!

IE

U

E

c

A(

V

OEP*)

!

IE

U

OF*EL(FK)

!

EPX(L&POEP*O&P(*&L(P

'

FPW)*EL(K(*

U

*E)*&CYK&&W

V

L&WA+*)4=-+3%8+

"

_ZE*&*FKEK(

'

(YKELF*E&C

c

AFK(*

U

O&P(*&L(P

'

(PW(+F*&L)&CYK&&WYF+*EL(FK+&P*FO(PF*(&P

LEF+ZEW$$46?

!

*ZEEK(

'

(YKELF*E&CYK&&W

V

L&WA+*)YF+*EL(FK+&P*FO(PF*(&PO&P(*&L(P

'

\F)#--?4$,'(%3+&,'

"

_ZEZ

U'

(EPE

c

AFK(*

U

&CYK&&W+&KKE+*(&P

V

L&+E))FPWYK&&W

V

L&WA+*)FKKFLE(P

'

&&W+&PW(*(&P4

(

>-

*

?,10+

)

"

YK&&W

%

c

AFK(*

U

+&P*L&K

%

YF+*EL(FK+&P*FO(PF*(&P

%

YK&&W*LFP)CA)(&P

""

血液细菌污染是指血液和血液制品被细菌污染"细菌污

染的血液输注后引起患者发生严重输血反应!甚至引起患者死

亡!是目前输血安全领域的一个重要问题"近年来!随着检测

试剂灵敏度的提高和病毒检测新技术的应用!经血传播病毒的

风险已大大降低"但因血液细菌污染引起的细菌性输血反应

仍是最常见的输血相关感染风险(

#

)

"研究报告显示!血液细菌

污染引起的严重细菌性输血反应的发生率至少是输血相关病

毒性传染病发生率的几十至几百倍!目前估计血小板制品的细

菌污染率为
#l

&

#---

!
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'

(

/

)

"血液制品细菌污染的可能

原因除献血者菌血症#污染的采血袋外!还包括采集#制备过程

及运输储存的卫生状况等"因此!采供血机构的卫生质量直接

关系着血液制品的质量(

3

)

"

现对本中心
/-#/

年
6

月至
/-#>

年
7

月开展的细菌污染

相关的质量监控指标数据进行回顾性分析!以查找可能造成细

菌污染的隐患和关键控制点!从而采取预防控制措施!保证采

供血过程和血液产品的安全%同时拟提出血液细菌污染相关质

量控制指标和监测频次的合理建议!为相关的法规标准的修订

提供科学依据"

@

"

材料与方法

@4@

"

监测项目
"

献血场所&献血屋#献血车'和制备场所&无菌

室'空气消毒效果监测!储血冰箱的消毒效果监测!压力蒸汽灭

菌器灭菌效果监测!采血和制备医务人员手卫生监测!关键物

料的质量检查!储存运输设备的冷链监控和血液产品的无菌

试验"

@4!

"

仪器与试剂
"

仪器与试剂$

:"T@9!9

/

]T!<J"_98

&二氧化碳孵育箱'%

3D

生物培养锅%三氧消毒机%普通营养琼

脂平板&外购'&南京!普朗!批号
/6-##-3-

等%重庆!庞通!批号

#0!-/-#

等'!泡腾含氯消毒片&成都中光洗消剂有限公司!批

号$

/-#,-3#7

等'!杰雪牌醋酸氯己定消毒液&成都鑫博浩科技

有限公司!批号$

/-#,->#>

等'%过氧化氢&

3-?

'&重庆博艺化

学试剂有限公司'!

3D

生物指示剂&

/-#>B-0N"

等'!化学指示

卡&新华医疗$

#,M/,

等'!全自动微生物侦测系统
JF+_ "B

%.8_3H

!

J;"

+

J;T

培养瓶"

@4#

"

监测方法

@4#4@

"

献血场所和制备场所空气消毒效果监测
"

按照

GJ#0$6/B/-#/

要求采用沉降法!献血场所按照
)

类标准判断!

制备场所&无菌室'按照
&

类标准判断!监测频次为每个场所
#

次+月"

@4#4!

"

储血冰箱的消毒效果监测
"

按照,临床输血技术规范

&

/---

'-第
/3

条要求!判断标准$无真菌生长或培养皿&

$-

OO

'细菌生长菌落
!

/--!=<

+

O

3 为合格!监测频次为每月抽

检储血冰箱!全年覆盖所有的储血冰箱"

@4#4#

"

压力蒸汽灭菌器灭菌效果监测
"

按照,医疗机构消毒

技术规范&

Q:

+

_3>7B/-#/

'-附录
"

的检测方法和标准判断"

监测频次$化学指示剂法&

#

次+周'和生物指示剂法&

#

次+月'"

@4#4"

"

采血和制备医务人员手卫生监测
"

按照,医务人员手

卫生规范&

Q:

+

_3#3B/--$

'-中附录
J

的监测方法要求和标准

判断!监测频次为每季度对不少于
0-?

的采血和制备人员抽

样检测!全年覆盖所有采血人员和制备人员"

@4#4G

"

关键物料的质量检查
"

按照,血站技术操作规程

>-#3

重庆医学
/-#7

年
6

月第
,>

卷第
//

期

%

基金项目"重庆市卫生和计划生育委员会课题&

/-#0aJjD-#6

'"

"

作者简介$廖玉英&

#$>>2

'!主管药师!本科!主要从事血液制品微生

物检测的研究"

"

$

"

通信作者!
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+
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版'-质量控制要求!对每批使用的输采血器材按

照
:9;

抽检
0

套进行质量检查"

@4#4H

"

储存运输设备的冷链监控
"

按照,血站技术操作规程

&

/-#/

+

/-#0

版'-及,血液储存要求-

Q:3$$B/-#/

和,血液运输

要求-

Q:

+

_,--B/-#/

对物料储存设备#血液运输和储存设备!

每月开展不少于
#

次的温度监测"

@4#4O

"

血液产品的无菌试验
"

按照,血站技术操作规程

&

/-#/

+

/-#0

版'-附录
=

的检测方法和血液质量控制的标准判

断!监测频次为每个血液品种
,

袋+月"

!

"

结
""

果

在
,

年的细菌污染相关质量监控指标中!制备场所#压力

蒸汽灭菌器灭菌效果监测#关键物料的质量检查#储存运输设

备的冷链监控合格率均为
#--4-?

!见表
#

"献血场所&献血

屋#献血车'空气消毒效果监测的不合格数有
#-

次!主要集中

在每年的
02$

月!其中
0

月有
0

次!

>26

月各
#

次!

$

月
/

次%

采血和制备医务人员手卫生监测的不合格数有
,

人次!集中在

3

名采血人员!有
/

次均为采血人员
#

%储血冰箱&供血科#献血

场所'消毒效果监测的不合格数有
,

次!前端
3

次!后端
#

次"

表
#

""

/-#/

年
6

月至
/-#>

年
7

月细菌污染相关质量

"""

监控指标结果

项目 监测次数 合格数 合格率&

?

'

细菌污染相关环节的监控

"

献血场所&献血屋#献血车'空气

消毒效果监测
0,3 033 $64/

"

制备场所&无菌室'空气消毒效果

监测
,7 ,7 #--4-

"

储血冰箱&供血科#献血场所'消

"

毒效果监测
0>7 0>3 $$43

"

压力蒸汽灭菌器灭菌效果监测
/37 /37 #--4-

"

采血和制备医务人员手卫生监测
0-3 ,$$ $$4/

"

关键物料的质量检查
#--/ #--/ #--4-

"

储存运输设备的冷链监控
/0>0 /0>0 #--4-

产品监控

"

血液产品的无菌试验
0$>6 0$>6 #--4-

"

合计
##,3/ ##,#, $$46

#

"

讨
""

论

该中心细菌污染有关的质量监控指标总合格率达到

$$46?

!与其他采供血机构相比!卫生质量和产品质量均处于

较好的状态(

,B6

)

"该中心根据采供血相关的法规标准要求!主

要通过对献血场所和制备场所的空气消毒效果监测#储血冰箱

的消毒效果监测#压力蒸汽灭菌器灭菌效果监测#采血和制备

医务人员手卫生监测#关键物料的质量检查#储存运输设备的

冷链监控及血液产品的无菌试验等!从环境#设备#物料#人员

和产品等多方面监控血液产品的细菌污染情况"

#4@

"

献血场所的空气消毒效果监测合格率为
$64/?

!消毒效

果监测不合格主要集中在
02$

月"这可能与该地区夏秋季高

热潮湿的气候有关"针对这种情况!在这些月份调整消毒时间

和消毒方法!同时加强监测!确保献血场所的空气质量"储血

冰箱的监测合格率为
$$43?

!主要是冰箱前端菌落数超标!冰

箱前端为靠近冰箱门位置!通过加强对前端区域消毒后!情况

得到改善"采血和制备医务人员手卫生监测合格率为
$$4,?

!

集中在
3

名采血人员!有
/

次均为采血人员
#

!经调查该采血

人员手皮肤有特殊状况!另
/

例与消毒剂使用方法不当有关"

提示采血人员手卫生应该列入岗位准入要求!同时加强手卫生

消毒方面的培训"制备场所空气消毒效果监测#压力蒸汽灭菌

器灭菌效果监测#关键物料质量检查和储存运输设备冷链监控

的合格率均为
#--4-?

"

#4!

"

血液产品无菌试验合格率为
#--4-?

"该中心共有
#>

种血液产品!每个产品每月抽检
,

袋!采用的是美国
=H"

批准

用于血小板产品质量控制的
JF+*

+

"%.8_3H

细菌培养侦测系

统!灵敏度高"自
/-#3

年起参加了
!]_]!

血液成分细菌污染

室间质评!结果良好!证实了检测系统的检测能力"

,

年间相

关质量监控指标的结果表明该中心的产品卫生质量处于较好

的状态!该中心血液产品无菌试验合格率为
#--4-?

!可能与

该中心从
/-##

年采用旁袋留样!去除了初留血有关(

$

)

"同时

可能与该中心致力于体系建设和持续改进也密不可分"通过

多种途径开展各种质量相关的培训!并对采供血全过程进行有

效的质量控制!才是从根本上保障血液安全的有力措施(

#-

)

"

#4#

"

献血者自身带菌#采血耗材污染#采血制备环境设备污

染#采集部位消毒不严#未去除初留血#使用物料消毒不严#储

存环境污染和冷链保证失控等(

#-B##

)均可能导致血液细菌污

染"由于血液产品的特殊性!不可能对每袋血液进行细菌培

养!只能通过对采供血过程和血液产品的抽检来监控血液细菌

污染的情况"但是!各血站开展的血液细菌污染质量监测项

目#监测频次和监控范围上均存在差异(

,B6

)

"造成上述差异的

原因是我国现行采供血相关的法规标准!没有明确规定采供血

场所卫生质量的监测指标#方法和频次等"实际工作中!各采

供血机构根据各自对法规标准的理解和实际情况来开展细菌

污染相关的质量监测"目前开展此项工作可参考,血站技术操

作规程&

/-#0

版'-第二部分全血采集的手卫生和穿刺部位消

毒!第三部分血液成分制备的制备环境和第六部分质量控制的

控制指标和压力蒸气灭菌器质量检查%,献血场所配置要求

Q:

+

_,-#B/-#/

-献血场所设施的空气消毒等相关规定"血液

运输储存环节的卫生学要求在,临床输血技术规范-和,血液运

输要求&

Q:

+

_,--B/-#/

-中有所提及"但上述规定均未明确提

出监测对象#监测频率及检测的标准和方法(

##

)

"目前!我国各

采供血机构主要开展血液细菌污染相关监测项目包括献血和

制备场所的空气消毒效果监测#压力蒸汽灭菌器质量检查#储

血冰箱的消毒效果监测#关键物料的质量检查及抽检血液产品

的无菌试验"部分血站还开展了物体表面消毒效果监测#储存

运输设备冷链的现场质控&温度监测'#采血和制备医务人员手

卫生监测#献血者手臂消毒的效果监测等(

,B6

)

"

#4"

"

如何开展细菌污染相关的质量监测!并通过监测及时发

现采供血过程中细菌污染的风险!是采供血质控实验室工作人

员应积极思考的问题"质量监测首先充分满足法规和标准的

要求%其次!应结合单位的自身情况!对于高细菌污染风险的环

节应加大监控力度!长期低风险的环节可减少监测的力度和频

次"再者!也可通过查阅文献!充分运用循证医学的证据!开展

预防性细菌污染的质量监控工作"另外!建议国家针对血液细

菌污染相关监测的法规标准!应根据采供血行业特点来制定!将

监测指标和控制标准具体细化!做出一些原则性的指导意见!这

样血站在执行时才能更好地满足法规和标准的要求(

##

)

"

总之!只有建立持续改进的血站质量管理体系!通过采供

血各环节的过程控制和质量保证手段!加强采供血过程的消毒

控制#原辅材料的质量控制#冷链管理控制及建立健全监督监

控机制等措施来有效控制血液细菌污染的发生!才能充分保证

输血安全和用血者的利益(

#/

)
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镜工作!

,

年共计要求完成约
#>--

的高危人群结肠镜筛查工

作"而实际
,

年时间!仅有
,,/

例高危病例来院接受正规的筛

查结肠镜检查!而这其中又由于种种原因!实际完成全结肠镜

检查的病例仅有
,30

例!其顺应率仅有
/74#$?

!虽较朱俊宇

等(

#6

)报道的乌鲁木齐市城市社区高危人群结直肠癌筛查顺应

率
#>4>?

高!但远低于沿海地区的
6-?

!

$-?

的社区筛查顺

应率"且由于实际完成筛查结肠镜样本量偏小的情况!其阳性

病例的检出率与南岸区的实际情况可能存在一定的偏差!不能

达到流行病学上的普查效果!不能视作重庆市南岸区结直肠癌

的流行病学调查结果%其顺应率低的情况考虑可能与以下几点

有关$&

#

'结直肠镜检查存在肠道准备的前提!部分人群认为肠

道准备工作繁琐!不愿意行肠道准备%&

/

'部分人群惧怕不能耐

受结肠镜检查时疼痛!又不愿意自费行无痛苦肠镜检查%&

3

'笔

者筛查结肠镜工作安排在工作日!部分人群亦为上班工作人

群!平时无法到院完成结肠镜检查工作%&

,

'部分居民缺乏结直

肠癌筛查意识!认为筛查检查可有可无!不必参加%&

0

'项目开

展时经验不足!可能存在社区宣传力度不够等问题"但欣喜的

是!

/-#32/-#>

年每年完成筛查结肠镜的例数在逐年增加!从

最初
/-#3

年的
7/

例升高到
/-#>

年的
#>3

例!虽然仍没有达

到筛查要求的数量!但相信通过大力宣传结直肠癌早诊早治的

优势!提高居民对结直肠癌防治的基本意识!合理调整检查时

间!做好检查前的心理辅导等!还是能够推动结直肠癌筛查工

作的稳步前进!达到结直肠癌的早期筛查
B

早期治疗
B

定期复查

的目标!改善人民群众的生活质量!减轻社会经济负担"

由社区经过问卷调查及大便隐血检测的模式初筛出高危

人群!再到区域医疗中心医院行进一步结肠镜检查的序贯筛查

方式!除能够发现结直肠肿瘤性病变外!也能发现其他多种肠

道病变!对于肠道疾病的早发现#早治疗有重要意义"
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