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碘伏帽引起的腹膜透析相关性腹膜炎暴发调查
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［摘　要］　目的　调查一起腹膜透析患者腹膜炎暴发的原因。方法　采用病例对照研究方法，探讨２０１９年６月

１日—８月１７日某三级甲等综合医院肾脏疾病中心患者腹膜透析相关性腹膜炎暴发的危险因素；并进一步通过队

列研究验证高危因素。对腹膜炎患者的透析产品进行微生物培养探索可能病原体。结果　病例对照研究表明，使

用“ＹＷ”牌碘伏帽是本次腹膜透析相关性腹膜炎暴发的独立危险因素，校正犗犚为１５．４０，９５％犆犐为２．９３～８０．９５。

队列研究证实，使用“ＹＷ”牌碘伏帽是本次暴发的原因，犎犚为６．８１，９５％犆犐为２．６１～１７．７７。碘伏帽标本和腹膜

透析液采样的细菌培养及内毒素检测结果均为阴性，停用“ＹＷ”牌碘伏帽腹膜透析相关性腹膜炎发生率降至以往

４年的平均水平，确定本次腹膜透析相关性腹膜炎为化学性腹膜炎。结论　此次暴发是因腹膜透析患者使用

“ＹＷ”牌碘伏帽引起的腹膜透析相关性化学性腹膜炎的暴发。
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　　腹膜炎是腹膜透析患者常见并发症。严重或长

时间的腹膜炎会导致腹膜结构和功能的改变，最终

导致腹膜透析失败，患者不得不改为长期血液透析

治疗［１３］。相关文献［４７］报道，腹膜炎是导致腹膜透析

患者死亡的主要原因之一，可占致死原因的１６％。

２０１９年８月，某三级甲等综合医院医院感染管

理部门通过该院腹膜透析中心监测信息发现，自该

年６月以来，腹膜透析患者中腹膜炎发病人数明显

增加，怀疑可能出现医院感染暴发。医院感染管理

部门立即展开调查，以探索事件原因，制定干预措

施。本文就此次调查、干预的过程和结果进行总结，

报告如下。

１　资料与方法

１．１　调查对象　某三级甲等综合医院肾脏疾病中

心患者，该中心由１个血液透析中心、１个腹膜透析

中心和２个住院病区组成。自２０１５年起腹膜透析

中心建档的腹膜透析患者数超过３００例。腹膜透析

均为居家自行透析模式，患者定期至腹膜透析中心

复诊，若出现腹膜炎等症状则收入病区治疗。本次

调查在肾脏病病区和腹膜透析中心开展。

１．２　流行病学分析　为了寻找并确认与此次事件

相关的危险因素，采用病例对照研究和队列研究

方法。

１．２．１　病例定义　本调查中，使用国际腹膜透析协

会（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＳｏｃｉｅｔｙｆｏｒＰｅｒｉｔｏｎｅａｌＤｉａｌｙｓｉｓ，ＩＳ

ＰＤ）腹膜透析相关性腹膜炎的诊断标准。当腹膜透

析患者出现以下３项中至少２项时，可诊断为腹膜

透析相关性腹膜炎［８］：（１）腹膜炎临床表现，即腹痛

和／或透析液浑浊；（２）透出液白细胞计数＞１００／μＬ

或＞０．１×１０
９／Ｌ（透析液至少在腹膜中停留２ｈ后

再透出），且中性粒细胞＞５０％；（３）透出液细菌培养

阳性。

１．２．２　调查工具　文献报道，导致慢性衰竭的疾

病、透析液污染、透析操作中的无菌技术以及胃肠道

症状（如腹泻、便秘等）可能引发腹膜透析相关性腹

膜炎［９］。访谈中医务人员认为患者在透析操作中的

无菌技术（如手卫生、是否触碰腹膜透析导管口），摄

入生冷食物而引起的肠胃不适以及患者家庭环境

（如喂养宠物）可能与腹膜炎相关。患者访谈中，１

例腹膜炎患者认为其使用的碘伏帽可能引起腹膜

炎。基于上述信息制定此次调查表，收集有关危险

因素，包括近期使用的碘伏帽品牌、腹膜透析液品

牌、近期胃肠道症状（如腹泻、便秘等）、患者腹膜透

析操作前手卫生、腹膜透析操作时是否佩戴口罩、腹

膜透析操作时是否触碰腹膜透析导管口、是否重复

使用碘伏帽、是否养宠物、操作过程中是否使用一次

性治疗巾包裹导管口、近期是否进食生冷饮食、沐浴

时是否污染透析导管口等。

１．２．３　病例对照研究　采用１∶１配对病例对照研

究。纳入２０１９年６月１日—８月１７日符合病例定

义的腹膜炎患者。如同一患者在此期间发生多次腹

膜炎，则分别调查每次腹膜炎的相关情况，并均将其

归入病例组。为每个病例匹配１例对照，对照为该

期间未发生腹膜炎的腹膜透析患者，并排除性别、年

龄、基础肾脏疾病对腹膜炎的影响，匹配标准为：（１）

同性别、年龄差异＜５岁、具有相同的肾脏基础疾

病。（２）估计肾小球滤过率（ｅＧＦＲ）、残余肾功能指

标（ＲＲＦ）与病例同类别［＜５ｍＬ／（ｍｉｎ·１．７３ｍ
２）

或≥５ｍＬ／（ｍｉｎ·１．７３ｍ
２）］［１０］。

１．２．４　队列研究　采用队列研究进一步确定危险

因素以及该危险因素的存在时间。研究对象除了病

例对照中的全部患者以外，还纳入２０１９年８月１７

日—９月３０日腹膜透析中心接诊的所有腹膜透析

患者。根据病例对照研究中发现的危险因素将患者

分为两组，调查患者腹膜炎发生情况和危险因素存

在日数。危险因素存在日数，对于发生腹膜炎的腹

膜透析患者是从最近一批碘伏帽开始使用到发生腹

膜炎的日数，对于未发生腹膜炎者则是从最近一批

碘伏帽开始使用到调查当日的日数。

１．３　微生物学检测　收集调查日（８月１７日）所有

腹膜透析相关性腹膜炎病例的透出液标本，进行细

菌培养。收集上述病例未使用的同批次透析液和碘

伏帽，进行细菌培养和内毒素检测。

１．４　统计学方法　将所有数据输入ＥｐｉＤａｔａ数据

库（３．１．５版，美国疾病控制与预防中心），并使用

ＳＰＳＳ２３．０软件（ＩＢＭ公司）进行统计分析。病例对

照研究计算比值比（犗犚）和９５％可信区间（犆犐），在

ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析中，采用后退逐步法，计算校正比

值比（ａｄｊｕｓｔｅｄ犗犚）、９５％犆犐及犘 值，保留犘≤０．０５

的变量。队列研究中，采用多因素Ｃｏｘ比例风险回

归分析腹膜透析相关性腹膜炎的危险因素，使用

ＫａｐｌａｎＭｅｉｅｒ生存分析检验危险因素存在时间与
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发生腹膜炎的累积风险。犘≤０．０５为差异具有统计

学意义。

２　结果

２．１　腹膜透析相关性腹膜炎发病情况　２０１９年

６—７月，腹膜透析中心的腹膜透析相关性腹膜炎的

发病率分别为２．５４％、３．９９％，高于２０１５—２０１８年

同期的平均发生率（１．１８％和１．７６％）。２０１９年８

月开始停用“ＹＷ”牌碘伏帽后，腹膜透析相关性腹

膜炎发生率下降至以往４年平均水平。见图１。
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图１　２０１９年和２０１５—２０１８年腹膜透析相关性腹膜炎发病情况

犉犻犵狌狉犲１　Ｏｃｃｕｒｒｅｎｃｅｏｆｐｅｒｉｔｏｎｅａｌｄｉａｌｙｓｉｓｒｅｌａｔｅｄｐｅｒｉｔｏｎｉｔｉｓｉｎ２０１９ａｎｄ２０１５－２０１８

２．２　腹膜透析相关性腹膜炎患者临床表现和实验

室结果　腹膜透析患者通常居家自我透析，并常规

周期性至腹膜透析中心进行复诊。当出现疑似腹膜

炎症状时，患者立即至腹膜透析中心就诊，根据病情

程度确定是否收入肾脏病病区住院治疗。２０１９年６

月１日—８月１７日，肾脏病病区收治１９例腹膜透

析患者，共发生２４例次腹膜透析相关性腹膜炎。其

中，１例患者在此期间发生３次腹膜炎，３例患者发生

２次。１９例患者的年龄为２５～９１岁，中位年龄为５８

岁；男性５例（２６．３２％），女性１４例（７３．６８％）；透析

时间为１～５８个月，中位时间为１０．５０个月。患者临

床症状及实验室结果见表１。

２．３　病例对照研究　病例组纳入２４例次腹膜透析

相关性腹膜炎患者，对照组匹配２４例患者。ｌｏｇｉｓ

ｔｉｃ回归分析表明，共有９１．６７％（２２／２４）的病例组患

者使用“ＹＷ”牌碘伏帽，而对照组患者使用率仅为

４１．６７％（１０／２４）。使用“ＹＷ”牌碘伏帽是腹膜透析

相关性腹膜炎发生的独立危险因素（校正犗犚＝

１５．４０，９５％犆犐：２．９３～８０．９５，犘＝０．００１）。见表２。

表１　２４例次腹膜透析相关性腹膜炎患者临床特征及实验

室结果

犜犪犫犾犲１　Ｃｌｉｎｉｃａｌｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓａｎｄｌａｂｏｒａｔｏｒｙｒｅｓｕｌｔｓｏｆ２４

ｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｐｅｒｉｔｏｎｅａｌｄｉａｌｙｓｉｓｒｅｌａｔｅｄｐｅｒｉｔｏｎｉｔｉｓ

项目 例数
百分比

（％）

腹痛 ３ １２．５０

透出液浑浊 １３ ５４．１７

腹痛且透出液浑浊 ８ ３３．３３

透出液白细胞计数＞０．１×１０９／Ｌ，中性粒细胞＞５０％ ２４ １００．００

透出液细菌培养阳性 ３ １２．５０
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表２　腹膜透析相关性腹膜炎患者的危险因素分析

犜犪犫犾犲２　Ｒｉｓｋｆａｃｔｏｒｓｆｏｒｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｐｅｒｉｔｏｎｅａｌｄｉａｌｙｓｉｓｒｅｌａｔｅｄｐｅｒｉｔｏｎｉｔｉｓ

因素
病例组

［例（％），狀＝２４］

对照组

［例（％），狀＝２４］
犘 犗犚 ９５％犆犐

使用“ＹＷ”牌碘伏帽ａ ２２（９１．６７） １０（４１．６７） ０．００１ １５．４０ ２．５９～１５４．６１

腹膜透析时间（个月）ｂ

　１～７ １１（４５．８４） １（４．１７）

　８～２２ ５（２０．８３） ７（２９．１７） ０．０２２ ０．０７ ０．０１～０．６８

　２３～４２ ５（２０．８３） ８（３３．３３） ０．０１６ ０．０６ ０．０１～０．５９

　４３～８４ ３（１２．５０） ８（３３．３３） ０．００７ ０．０３ ０．００～０．３９

操作前手卫生 ２０（８３．３３） １６（６６．６７） ０．１８９ ２．５０ ０．５４～１３．２４

操作时触碰腹膜透析导管口 ６（２５．００） ２（８．３３） ０．１３８ ３．６７ ０．５５～４０．３８

养宠物 ３（１２．５０） ０（０．００） － － 　　－

操作时使用一次性治疗巾包裹导管口 ２１（８７．５０） ２３（９５．８３） ０．３１９ ０．３０ ０．０１～４．２３

操作时佩戴口罩情况

　始终佩戴 １４（５８．３３） ９（３７．５０）

　偶尔佩戴 ４（１６．６７） １１（４５．８３） ０．０４５ ０．２３ ０．０６～０．９７

　从不佩戴 ６（２５．００） ４（１６．６７） ０．９６３ ０．９６ ０．２１～４．４０

使用“Ｂ”牌透析液ｃ ２２（９１．６７） ２３（９５．８３） ０．５５８ ０．４８ ０．０１～９．９５

复用碘伏帽 ２（８．３３） １（４．１７） ０．５５８ ２．０９ ０．１０～１２８．６２

进食生冷饮食 １５（６２．５０） ２１（８７．５０） ０．０５５ ０．２４ ０．０４～１．２０

近期胃肠不适 １４（５８．３３） １２（５０．００） ０．５６３ １．４０ ０．３９～５．０９

沐浴疑似污染腹膜透析导管 ７（２９．１７） ９（３７．５０） ０．５４１ ０．６９ ０．１７～２．６９

　　注：ａ表示其余患者使用“Ｂ”和“Ｐ”牌碘伏帽；ｂ表示腹膜透析月龄使用四分位数分组；ｃ表示其余患者使用“ＱＬ”牌透析液。

２．４　队列研究　队列研究共纳入１４８例患者，根据

碘伏帽的情况，将７５例使用“ＹＷ”牌碘伏帽的患者纳

入暴露组，７３例使用“Ｂ”和“Ｐ”牌碘伏帽的患者纳入

非暴露组。最近一批碘伏帽使用时间≤１３ｄ时，使

用“ＹＷ”牌碘伏帽患者的腹膜透析相关性腹膜炎的

发生率高于使用“Ｂ”和“Ｐ”牌碘伏帽，差异有统计学

意义（犘＜０．０５），见表３。ＫａｐｌａｎＭｅｉｅｒ生存分析

显示随着使用“ＹＷ”牌碘伏帽日数的增加，腹膜炎

发生累积风险显著增加，见图２。在多变量Ｃｏｘ比

例风险回归分析中，同样显示使用“ＹＷ”牌碘伏帽

是腹膜透析相关性腹膜炎发生的独立危险因素

（犎犚＝６．８１，９５％犆犐：２．６１～１７．７７，犘＜０．０１）。

表３　两组患者碘伏帽不同使用日数的腹膜炎发生情况

犜犪犫犾犲３　Ｏｃｃｕｒｒｅｎｃｅｏｆｐｅｒｉｔｏｎｉｔｉｓｉｎｔｗｏｇｒｏｕｐｓｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｄｉｆｆｅｒｅｎｔｕｓｅｄａｙｓｏｆｉｏｄｏｐｈｏｒｃａｐ

最近一批碘伏帽

使用日数（ｄ）

“ＹＷ”牌碘伏帽

使用例数 腹膜炎例数 发生率（％）

“Ｂ”、“Ｐ”牌碘伏帽

使用例数 腹膜炎例数 发生率（％）
χ
２ 犘

≤１３ ２２ １３ ５９．０９ １８ ２ １１．１１ ９．７２ ０．００３

１４～２８ ２０ ７ ３５．００ ２０ ２ １０．００ ２．２９ ０．１２７

２９～５４ ２０ ６ ３０．００ １２ ０ ０．００ － ０．０６１

≥５５ １３ ３ ２３．０８ ２３ ２ ８．７０ － ０．３２８

　　注：表示采用Ｆｉｓｈｅｒ’ｓ确切概率法。
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图２　使用不同品牌碘伏帽的腹膜透析相关性腹膜炎累积

风险图（ＫａｐｌａｎＭｅｉｅｒ生存分析）

犉犻犵狌狉犲２　Ｃｕｍｕｌａｔｉｖｅｒｉｓｋｏｆｐｅｒｉｔｏｎｅａｌｄｉａｌｙｓｉｓｒｅｌａｔｅｄｐｅｒｉ

ｔｏｎｉｔｉｓｕｓｉｎｇｄｉｆｆｅｒｅｎｔｂｒａｎｄｓｏｆｉｏｄｏｐｈｏｒｃａｐｓ

（ＫａｐｌａｎＭｅｉｅｒａｎａｌｙｓｉｓ）

２．５　微生物学检测结果　从腹膜透析相关性腹膜

炎患者中共收集１９袋腹膜透析液标本和１９个碘伏

帽（包括１８个“ＹＷ”牌碘伏帽，１个“Ｐ”牌碘伏帽）

进行细菌培养，均未见细菌生长；检测内毒素，结果

均低于检测限。

３　讨论

腹膜透析中心的监测数据显示，２０１５—２０１８年

腹膜透析相关性腹膜炎的平均发病率为１％～２％。

通常每年有两个发病高峰（２—３月和７—９月），可

能与中国传统的春节和夏季饮食或生活习惯的变化

有关。但即使在发病高峰，腹膜透析相关性腹膜炎

发病率也不超过２％，而２０１９年６、７月份分别达到

２．５４％、３．９９％，显著高于２０１５—２０１８年同期的平

均发病率（１．１８％和１．７６％）。因此，２０１９年６、７月

份该院可能存在腹膜透析相关性腹膜炎的暴发。

研究［１１１２］报道，由于透析液的内毒素污染、腹膜

内或腹腔脏器炎症反应、药物引起的化学性腹膜炎，

会出现细菌培养结果阴性但透出液中中性粒细胞增

多的情况。例如在患有胆囊炎、胰腺炎、阑尾炎、肾

炎、疝或小肠嵌顿、持续非卧床腹膜透析并伴有肠系

膜功能不全以及无菌性腹膜内脓肿破裂的病例中，

存在中性粒细胞浸润到透析液中的情况［１３１７］。另有

腹膜透析液内毒素污染引起无菌性腹膜炎流行，腹

腔内注入万古霉素或硫代硫酸钠注射液导致化学性

腹膜炎的报道［１８２０］。在本次调查中，腹膜炎患者未

观察到腹膜内或腹腔脏器炎症反应，透析液的内毒

素检测也排除了内毒素污染的可能性。

此次暴发的大多数病例与既往细菌性腹膜炎病

例有显著不同。首先，仅有１２．５０％（３／２４）的透出

液培养结果显示细菌生长，而既往的腹膜炎患者透

出液细菌培养结果阳性率高达７０％～８０％；其次，

按照ＩＳＰＤ的建议，通过经验性使用抗菌药物来治

疗腹膜炎［２１２２］，但是多例患者在治疗未中断的情况

下发生多次腹膜炎（１例患者发生３次，３例患者发

生２次），当实施干预措施后，上述患者很快完全治

愈并出院；此外，流行病学调查显示，本次腹膜炎暴

发“ＹＷ”牌碘伏帽引起，但是腹膜透析液和碘伏帽

的内毒素检测和细菌培养结果均未发现细菌学证

据。综合以上资料，判断为“ＹＷ”牌碘伏帽引起的

腹膜透析相关性化学性腹膜炎暴发，推测可能是由

“ＹＷ”牌碘伏帽中海绵上附着的化学物质引起。

当调查发现“ＹＷ”牌碘伏帽可引起腹膜透析相

关性腹膜炎后，腹膜透析中心立即通知所有腹膜透

析患者尤其是仍在住院治疗的腹膜炎患者停止使用

“ＹＷ”牌碘伏帽。经此干预措施，腹膜透析相关性

腹膜炎发病率很快降低到过去４年的平均水平。这

一过程也进一步证实这是一起由“ＹＷ”牌碘伏帽引

起的腹膜透析相关性化学性腹膜炎暴发。

本次调查存在的不足之处。首先，因检测技术

限制，无法对碘伏帽中的化学物质进行分析，无法准

确检出引起炎症反应的化学物质；其次，“ＹＷ”牌碘

伏帽在全国腹膜透析患者中广泛使用，可能在许多

开展腹膜透析治疗的医疗机构都出现了类似的腹膜

炎患者，如果可以开展多中心调查，则相关影响因素

的结论将更明确；此外，本次调查涉及多个批次

“ＹＷ”牌碘伏帽，难以确定相关批号。
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