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滤膜法与涂抹法检测血液透析相关用水微生物的效果
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［摘　要］　目的　探讨滤膜法和涂抹法检测血液透析相关用水微生物的效果，为选择合适的检测方法提供依据。

方法　回顾性收集某三级甲等综合性医院２０１８年１—１２月同时采用滤膜法和涂抹法检测血液透析相关用水微生

物的结果，对比分析滤膜法和涂抹法检测细菌检出率、单位菌落数、超干预值检出率和微生物合格率。结果　共收

集２７４份血液透析相关用水微生物检测结果，其中透析液１３１份，反渗水３９份，Ｂ浓缩液（下简称Ｂ液）１４份，置换

液３４份，其他透析用水５６份。滤膜法细菌检出率均高于涂抹法，其中透析液、反渗水、置换液、其他透析用水标本

使用两种方法的细菌检出率比较，差异有统计学意义（均犘＜０．０５）。透析液、Ｂ液、其他透析用水标本单位菌落数

滤膜法数值上低于涂抹法，但仅其他透析用水标本使用两种方法检测结果单位菌落数差异有统计学意义（狋＝

－３．０１１，犘＝０．００４）。超干预值检出率其他透析用水滤膜法低于涂抹法，差异有统计学意义（χ
２＝６．５９６，犘＝０．０１０）。

置换液、反渗水标本微生物合格率滤膜法数值上低于涂抹法，但仅置换液标本微生物合格率差异有统计学意义（χ
２

＝１８．９８７，犘＜０．００１）。结论　滤膜法检出细菌的能力高于涂抹法，但其在血液透析相关用水微生物检测中存在一

定局限性，除用于置换液比较适合外，应用在其余血液透析相关用水微生物的检测效果并不优于涂抹法。

［关　键　词］　滤膜法；涂抹法；血液透析相关用水；透析用水；透析液
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　　血液透析治疗是终末期肾病的主要替代治疗方

法之一［１］，血液透析患者由于机体免疫力明显下降，

营养不良，长期接受各种侵入性操作治疗等诸多因

素，是发生医院感染的高危人群［２３］。１例每周接受

３次血液透析治疗的患者，每次大约接触１５０Ｌ透

析液，每年接触２３４００Ｌ透析液
［４］。细菌学指标是

评价透析用水处理工艺运行效果的重要参数，对控

制血液透析患者的医院感染及炎症等热原反应有重

要意义［５］，是保证血液透析安全的重要保障［６］。对

于培养方法，我国于２０１７年１月１日起实施的

ＹＹ０５７２—２０１５《血液透析及相关治疗用水》
［７］标准

建议选用Ｒ２Ａ营养琼脂或胰化蛋白胨葡萄糖琼脂

（ＴＧＥＡ），并规定了低温长时间培养（１７～２３℃培养

１６８ｈ），且首选薄膜过滤法。调研
［８］发现，只有极少

部分医疗机构将滤膜法应用到血液透析相关用水检

测中。考虑主要原因可能是大多医疗机构对滤膜法

相对比较陌生，且其在血液透析用水检测上的效果

如何，并无明确依据。国内外对于血液透析相关用

水微生物培养的相关研究并不少见，但大部分

研究［１，９１２］都聚焦在比较不同培养基，分别在相应的

温度和时间条件下进行培养的结果对比，分析最佳

的培养基、培养温度和培养时间，而对于不同接种方

法的效果研究比较少见。某三甲综合医院拥有近百

张血液透析机，并于２０１７年便启用了滤膜法和涂抹

法同时接种血液透析相关用水，日常监测工作可获

得大量数据，本研究结合实际工作中的相关监测数

据，回顾性分析比较滤膜法和涂抹检测血液透析相

关用水微生物的效果，以期为其他医疗机构提供参

考和借鉴。

１　资料与方法

１．１　资料来源　根据年度采样安排按顺序选取某

大型三甲综合医院２０１８年１—１２月血液净化中心

的血液透析相关用水微生物检测，全年覆盖该医院

所有透析机器。纳入同时使用薄膜过滤法（简称滤

膜法）和平板涂布法（简称涂抹法）检测的标本。排

除仅使用滤膜法或涂抹法其中一种方法检测的结果

及受到污染的检测结果。回顾性分析对比滤膜法和

涂抹法检测血液透析相关用水微生物的效果。

１．２　研究方法

１．２．１　数据收集　将血液透析相关用水分为透析

液、反渗水、Ｂ液、置换液、其他透析用水（包括进水

口、出水口、回水末端）５类，分别统计使用滤膜法和

涂抹法检测血液透析相关用水细菌检出率、单位菌

落数、超干预值检出率和微生物合格率，并进行对比

分析。

１．２．２　采样方法　根据《血液透析和相关治疗用水

（ＹＹ０５７２—２０１５）》
［７］，以及《血液净化标准操作规

程（ＳＯＰ）（２０２０版征求意见稿）》
［１３］要求，保持并开

启标本取样口放水６０ｓ后，使用７５％乙醇消毒擦拭

出水口外表面３次，待乙醇完全挥发后方进行采样。

对于进水口、出水口及回水末端（本院的血液净化中

心为集中供水模式）使用１００ｍＬ无菌蓝口瓶采样

５０ｍＬ并送检，对于透析液、反渗水、Ｂ液、置换液使

用无菌试管采样５ｍＬ并送检。透析用水采样位点

见图１。
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图１　透析用水采样位点选择示意图

犉犻犵狌狉犲１　Ｓｃｈｅｍａｔｉｃｄｉａｇｒａｍｏｆｓａｍｐｌｉｎｇｓｉｔｅｓｏｆｄｉａｌｙｓｉｓｗａｔｅｒ

１．２．３　接种培养方法　标本采集后均于４ｈ内接

种。涂抹法：将样本充分混匀，从标本中取０．５ｍＬ

匀液涂抹于Ｒ２Ａ营养琼脂培养基（青岛海博生物技

术有限公司）；滤膜法：剩余部分使用六联抽滤系统

（津市津腾实验设备有限公司）接种于Ｒ２Ａ营养琼

脂培养基，每组六联滤膜法接种的标本均同时增加阴

性对照（５个正常检测、１个阴性对照）。将接种标本

的培养基置于２３℃培养箱中培养７ｄ后统计结果。

１．２．４　合格标准　根据《血液透析和相关治疗用

水》（ＹＹ０５７２—２０１５）
［７］，以及《血液净化标准操作

规程（２０２０版征求意见稿）》
［１３］要求，微生物合格标

准：透析用水（包括反渗水、入水口、出水口、回水末

端）、透析液、Ｂ液≤１００ＣＦＵ／ｍＬ，置换液要求无

菌。超干预值标准：透析用水（包括反渗水、入水口、

出水口、回水末端）、透析液＞５０ＣＦＵ／ｍＬ，Ｂ液及

置换液无超干预值要求。

１．３　相关指标计算方法　以检出结果≥１ＣＦＵ／ｍＬ

计为菌落检出，菌落检出率＝菌落检出的标本数量／

所有同类标本数量×１００％；单位菌落数即每ｍＬ标

本检出菌落数（ＣＦＵ）；超干预值标本检出率＝超干

预值标本份数／所有同类标本份数×１００％；微生物

合格率＝合格标本份数／所有同类标本份数×

１００％。

１．４　统计分析　应用ＳＰＳＳ２０．０软件和ＧｒａｐｈＰａｄ

＿Ｐｒｉｓｍ７．０进行统计分析。定性资料采用百分比

描述，两组比较采用χ
２ 检验或Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法。

计数资料采用（狓±狊）描述，用配比图描述血液透析

相关用水使用滤膜法和涂抹法的对比情况，两组比

较采用配对样本狋检验，置信区间（犆犐）百分比为

９５％，犘≤０．０５为差异具有统计学意义。

２　结果

２．１　细菌检出情况　共纳入血液透析相关用水标

本２７４份，其中透析液１３１份，反渗水３９份，Ｂ浓缩

液（下简称Ｂ液）１４份，置换液３４份，其他透析用水

５６份（包括进水口２０份，出水口１８份，回水末端１８

份）。在透析液、反渗水、Ｂ液、置换液以及其他透析

用水的微生物检测中，滤膜法的细菌检出率均高于

涂抹法，其中透析液、反渗水、置换液、其他透析用水

标本使用两种方法的细菌检出率比较，差异有统计

学意义（均犘＜０．０５）。见表１。

表１　血液透析相关用水两种方法细菌检出情况

犜犪犫犾犲１　Ｂａｃｔｅｒｉａｉｎｈｅｍｏｄｉａｌｙｓｉｓｒｅｌａｔｅｄｗａｔｅｒｄｅｔｅｃｔｅｄｂｙｔｗｏｍｅｔｈｏｄｓ

血液透析相关用水 标本份数
滤膜法

检出细菌份数 检出率（％）

涂抹法

检出细菌份数 检出率（％）
χ
２ 犘

透析液 １３１ ６８ ５１．９１ ２２ １６．７９ ３５．８１３ ＜０．００１

反渗水 ３９ ２５ ６４．１０ １３ ３３．３３ ７．３８９ ０．００７

Ｂ液 １４ １４ １００．００ １２ ８５．７１ ２．１５４ ０．４８１

置换液 ３４ ２０ ５８．８２ ３ ８．８２ １８．９８７ ＜０．００１

其他透析用水 ５６ ４６ ８２．１４ ３０ ５３．５７ １０．４８ ０．００１

合计 ２７４ １７３ ６３．１４ ８０ ２９．２０ ６３．５０４ ＜０．００１
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２．２　单位菌落数检测结果　反渗水、置换液标本单

位菌落数滤膜法数值高于涂抹法，透析液、Ｂ液、其

他透析用水标本单位菌落数滤膜法数值低于涂抹

法，但仅其他透析用水标本使用两种方法检测结果

单位菌落数差异有统计学意义（狋＝－３．０１１，犘＝

０．００４）。见图２。
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图２　血液透析相关用水单位菌落数两种方法检测结果对比图

犉犻犵狌狉犲２　ＤｉａｇｒａｍｏｆＣＦＵｉｎｈｅｍｏｄｉａｌｙｓｉｓｒｅｌａｔｅｄｗａｔｅｒｄｅｔｅｃｔｅｄｂｙｔｗｏｍｅｔｈｏｄｓ

２．３　超干预值检测结果　置换液和Ｂ液不存在超

干预值，本组统计数据排除置换液（３４份）和Ｂ液

（１４份），纳入标本２２６份。透析液和反渗水使用两

种方法检测的超干预值检出率均相同，其他透析用

水中滤膜法低于涂抹法，差异有统计学意义（χ
２＝

６．５９６，犘＝０．０１０）。见表２。

表２　血液透析相关用水超干预值两种方法检测结果

犜犪犫犾犲２　Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｅｘｃｅｅｄｉｎｇｖａｌｕｅｓｏｆｈｅｍｏｄｉａｌｙｓｉｓｒｅｌａｔｅｄｗａｔｅｒｄｅｔｅｃｔｅｄｂｙｔｗｏｍｅｔｈｏｄｓ

血液透析相关用水 标本份数
滤膜法

超干预值检出份数 检出率（％）

涂抹法

超干预值检出份数 检出率（％）
χ
２ 犘

透析液 １３１ ３ ２．２９ ３ ２．２９ ０．０００ １．０００

反渗水 ３９ ２ ５．１３ ２ ５．１３ ０．０００ １．０００

其他透析用水 ５６ ０ ０．００ ８ １４．２９ ６．５９６ ０．０１０

合计 ２２６ ５ ２．２１ １３ ５．７５ ３．７０３ ０．０５４
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２．４　微生物合格情况　透析液、Ｂ液、其他透析用

水标本使用两种方法检测微生物合格率，滤膜法数

值上高于涂抹法，置换液、反渗水标本检测微生物合

格率，滤膜法数值上低于涂抹法，但仅置换液标本检

测微生物合格率差异有统计学意义（χ
２＝１８．９８７，犘

＜０．００１），其余差异均无统计学意义（均犘＞０．０５）。

见表３。

表３　血液透析相关用水两种方法检测微生物合格情况

犜犪犫犾犲３　Ｍｉｃｒｏｂｉａｌｑｕａｌｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｈｅｍｏｄｉａｌｙｓｉｓｒｅｌａｔｅｄｗａｔｅｒｄｅｔｅｃｔｅｄｂｙｔｗｏｍｅｔｈｏｄｓ

血液透析相关用水 标本份数
滤膜法

合格份数 合格率（％）

涂抹法

合格份数 合格率（％）
χ
２ 犘

透析液 １３１ １２９ ９８．４７ １２８ ９７．７１ ０．０００ １．０００

反渗水 ３９ ３７ ９４．８７ ３９ １００．００ ２．０５３ ０．１５２

Ｂ液 １４ １４ １００．００ １３ ９２．８６ ／ １．０００

置换液 ３４ １４ ４１．１８ ３１ ９１．１８ １８．９８７ ＜０．００１

其他透析用水 ５６ ５６ １００．００ ５３ ９４．６４ １．３７０ ０．２４２

合计 ２７４ ２５０ ９１．２４ ２６４ ９６．３５ ６．１４６ ０．０１３

　　注：／表示使用Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法。

３　讨论

本研究依据行业标准规定的方法，使用Ｒ２Ａ琼

脂培养基在２３℃培养１６８ｈ，且此方法已经得到诸

多循证研究证据的支持。在此条件下对滤膜法和涂

抹法微生物的检测效果比较，具有更大的科学性和

参考价值。

研究结果显示，使用滤膜法对血液透析相关用

水进行微生物检测，细菌检出率高于涂抹法，与宁培

勇等［８］研究结果一致，但其研究采样对象为天津市

多个医疗机构的透析用水，且培养是使用胰化蛋白

胨葡萄糖培养基（ＴＧＥＡ）２０℃培养１６８ｈ，结果显示

滤膜法和涂抹法细菌检出率分别为 ６３．５１％、

６２．１６％，而本研究中透析用水（包括反渗水和其他

透析用水）滤膜法和涂抹法细菌检出率分别为

７４．７４％、４５．２６％。考虑主要原因可能为其采样方

式为抽检采样，而本研究中的采样为全年每月规律

采样的全部结果，更稳定且更符合实际情况，也更反

映滤膜法检出细菌的能力高于涂抹法。甘良英等［１４］

采集透析用水和透析液，在胰化蛋白胨葡萄糖培养

基（ＴＧＥＡ）上２０℃培养１６８ｈ，结果显示单位菌落

数滤膜法为２．７（０．０５，２３．５０）ＣＦＵ／ｍＬ，涂抹法为

２．８（０．６０，２４．７５）ＣＦＵ／ｍＬ，两者比较差异无统计学

意义。本研究中单位菌落数其他透析用水检测结果

滤膜法 ［（２．６４±４．４６）ＣＦＵ／ｍＬ］低于涂抹法

［（２２．５４±５１．２０）ＣＦＵ／ｍＬ］，且差异有统计学意义

（狋＝－３．０１１，犘＝０．００４），而其余血液透析相关用

水则差异无统计学意义。与甘良英等［１４］研究中的

滤膜法均采用１ｍＬ标本进行检测不同，本研究中

其他透析用水均采用４９．５ｍＬ标本进行检测，而滤

膜直径仅５ｃｍ，在如此小的面积中，实际操作中滤

膜上细菌超过２００ＣＦＵ就已无法肉眼计数，导致菌

落计数比实际菌落数可能低很多，进而出现了本研

究中滤膜法单位菌落数远低于涂抹法。在超干预值

检出率方面，也是其他透析用水涂抹法（１４．２９％）高

于滤膜法（０），原因与上述相同，大量标本使用滤膜

法进行检测时，结果计数会出现虚低，导致超干预值

检出率低于实际情况。本研究中，置换液滤膜法合

格率低于涂抹法，差异有统计学意义（犘＜０．００１），

分析原因为置换液合格阈值较低（０ＣＦＵ／ｍＬ），滤

膜法细菌检测能力更强，更能真实反映置换液微生

物情况。其余血液透析相关用水使用两种方法检测

微生物合格率差异无统计学意义，与相关研究［８，１４］

结果一致，且滤膜法均高于涂抹法，也与其阈值较高

有关（１００ＣＦＵ／ｍＬ）。

本研究发现滤膜法应用于血液透析相关用水检

测本身存在一定的局限性，除了置换液，其余血液透

析相关用水的阈值均为１００ＣＦＵ／ｍＬ，标本为５０ｍＬ

情况下，滤膜上菌落数＞５０００ＣＦＵ（即使标本为

５ｍＬ，也需菌落数＞５００ＣＦＵ），才能判定其不合

格，而滤膜面积较小，无法计数太多菌落，导致可能

出现假阴性（合格）的结果。而在阈值较低的标本

中，更适合使用滤膜法，如置换液（０ＣＦＵ／ｍＬ）、内
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镜（≤２０ＣＦＵ／件）
［１５］。

综上所述，滤膜法检出细菌的能力高于涂抹法，

但其在血液透析相关用水微生物检测中存在一定局

限性，除用于置换液比较适合外，应用在其余血液透

析相关用水微生物的检测效果并不优于涂抹法。
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