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全自动微生物侦测系统鉴别血液成分细菌污染的应用评价"
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!
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!骆展鹏!何大莉!黄
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要#目的
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评价
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全自动微生物侦测系统在鉴别血液成分细菌污染中的应用%方法
!

通过分析室间质

评标本检测结果的阳性符合率$阴性符合率以评价检测系统性能!分析
#(%$

年
%

月至
#(%)

年
%#

月血液及成分抽检标本结果对

血液的污染情况进行监测%结果
!

室间质评标本共
2%

份!仪器报阳预警
'(

份!阳性符合率
521)3

!阴性符合率
%((1(3

%血液

及成分抽样标本共
%)4'

份!假阳性率为
(1&3

%结论
!

通过分析和评价检测系统在检测中的应用效果!及时查找并分析原因!解

决问题从而达到细菌监测的目的%

关键词#血液成分&

!

细菌污染&

!
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本中心质控实验室自
#(('

年起所抽检的血液产品均在
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全自动微生物侦测系统中进行微生物检测#

并于
#(%$

年起参加中国国际输血感染预防和控制项目$

-O/0

O-

%血液细菌检测室间质量评价)本文通过分析室间质评标本

检测结果和
#(%$

年
%

月至
#(%)

年
%#

月血液成分抽检标本阳

性预警结果#评价
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"

,VX./$*

全自动微生物侦测系统在

鉴别血液成分细菌污染中的应用)
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!

材料与方法

B1B

!

标本来源
!

根据标本来源的不同将标本分成抽检标本组

和室间质评标本组)抽检标本组!

#(%$a#(%)

年按,血站技术

操作规程-$

#(%#

版%要求每月抽检每种血液产品
'

袋#共计标

本
%)4'

份#其中细菌污染风险最大的血小板制品$手工浓缩

血小板*单采血小板和去白细胞单采血小板%共计
'$#

份)室

间质评标本组!

#(%$a#(%)

年
-O/O-

室间质量评价血液成分

细菌检测标本
2

批次共
2%

份及配套使用的无菌检测用水和无

菌生理盐水)

B1C

!

仪器与试剂
!
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全自动微生物侦测系统

$生物梅里埃公司%#生物安全柜$青岛海尔%#净化台$青岛海

尔%#
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配套需氧培养试剂瓶
"!,

和厌氧培养

试剂瓶
"!+

$生物梅里埃公司%#

#(HV

无菌注射器)

B1D

!

检测方法

B1D1B

!

室间质评标本检测
!

室间质评标本在生物安全柜中按

照说明书要求用无菌注射器吸取
#HV

室间质评配套使用的

无菌检测用水充分溶解冻干粉#再加入
#HV

无菌生理盐水稀

释*充分混匀)用无菌注射器尽量完全吸取菌液接种到需氧培

养试剂瓶$

"!,

%中#和接种了常规血液成分样品的试剂瓶一起

放入
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全自动微生物侦测系统中在$

$&e%

%
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条件下培养#直至出现反应性信号或未出现反应信号的培养

至
A2

)

B1D1C

!

血液及成分抽样标本检测
!

根据,血站技术操作规程-

$

#(%#

版%要求随机抽检血液产品#抽检后使用无菌接口机进

行分样#留取
%(

#

%#HV

作为细菌培养标本)抽检标本在净

化台采用聚维酮碘消毒血辫后#用无菌注射器抽取血液标本

%#HV

左右#注入需氧及厌氧培养瓶各
)

#

&HV

#核对扫描后

置入
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全自动微生物侦测系统)

B1D1D

!

培养结果判断
!

当仪器出现反应信号后#记录仪器显

示的对应试剂瓶生长曲线中出现反应信号的时间#抽出试剂瓶

观察试剂瓶底颜色是否变黄#并将培养基按上述检测相同的方

法转种一次)同时#将阳性预警的抽样标本母袋重新取样培

养#以判断阳性菌的来源)如仪器报出阳性预警信号并且试剂

瓶底部变黄的标本为阳性标本&如连续培养至
A2

仪器未出现

阳性预警信号且底部未变色的标本为阴性标本)
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!

统计学处理
!

采用
8!88%21(

软件对两组标本的报阳

率*阳性标本的菌群分布*阳性标本的吸光度$

\*

%值分布和报

阳时间分布及假阳性标本的相应参数进行统计分析)
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结
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果
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室间质评标本结果
!

室间质评样本共
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份#仪器报阳预

警
'(

份#阳性符合率
521)3

#阴性符合率
%((1(3

)

C1C

!

血液及成分抽检标本结果
!

血液及成分抽样标本共

%)4'

份#仪器报阳预警
%(

份#报阳率为
(1&3

)通过综合分析

生长曲线
\*

值*试剂瓶底颜色变化及母袋重新取样培养结

果#确定均为假阳性#假阳性率为
(1&3

)
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!

预警时间分布
!

真阳性标本各类菌种平均预警时间比假

阳性标本平均预警时间短#差异均有统计学意义$
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真阳性标本报阳时间最早的是金黄色葡萄球菌'$

%(12%e

)1%(
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C

(#其次为大肠埃希菌'$

%#1#'e%%1#%
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C

(*枯草芽孢杆

菌'$

%$1&$e$1))

%

C

(*白色念珠菌'$

%&1)'e)1'(

%

C

(*铜绿假

单胞菌'$

#%1#%e%'1'$
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C

(和黑曲霉菌'$

#%1&4e%51$'
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假阳性标本预警时间为$
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)见图
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报阳标本
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值分布
!

真阳性标本
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值均在
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以

上#绝大部分在
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以上)假性预警标本
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值均在
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论
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随着临床成分输血理念的普及和血站血液成分制备工艺

的改进#血液产品的种类日趋丰富)特别是血小板类产品'

%

(

#

储存条件为
#(

#

#'`

#这个温度是大多数细菌的最适生长温

度#且血浆中含有细菌生长的营养物质#如果血液在采集*制备

等环节有细菌污染#则极易导致细菌在血液产品中大量繁殖#

同时产生大量的内毒素'

#

(

)患者输注
%b

细菌污染血小板的

风险约为
%

"

#(((

#约为输血病毒感染风险的
#)(

倍'

$

(
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全自动微生物侦测系统检测灵敏度较高#仪

器对环境条件的变化也比较敏感#易造成假阳性预警'

'

(

)因

此#应对仪器的性能进行评价#以保障检测时的结果可靠性)

本文通过分析室间质评结果的符合率和抽检标本的假阳

性率*假阴性率等情况#评价
"GF/

"

,VX./$*

全自动微生物

侦测系统在检测血液及成分等标本时的应用效果)本研究中#

室间质评标本阳性符合 率 为
521)3

#阴 性 符 合 率 达 到

%((1(3

#说明检测系统状态良好)同时#采用室间质评的阳性

标本作为阳性组#可以在血站实验室较少阳性标本的情况下监

控仪器对阳性标本反应情况'

)

(

)阳性标本中菌种包含大肠埃

希菌*金黄色葡萄球菌*枯草芽孢杆菌*白色念珠菌*铜绿假单

胞菌和黑曲霉菌#是因为黄色葡萄球菌*铜绿假单胞菌*枯草芽

孢杆菌*白色念珠菌*黑曲霉是国家规定的作为验证无菌检查

所用培养基灵敏度的标准菌种#而大肠埃希菌是血小板污染的

常见菌种'

&

(

#因此#使用这些菌种作为全自动微生物检测系统

有效性的监测)

分析报阳时间*

\*

值等仪器参数与可靠的结果之间的关

系等#评价系统在应用过程中的鉴别能力)血培养报阳时间与

标本中细菌浓度呈反比#室间质评标本中的细菌含量为
)(

FE@

"

HV

'

)

(

#在标本细菌含量一致的前提下#不同病原菌的报阳

时间不同#金黄色葡萄球菌最早#黑曲霉菌最晚#说明报阳时间

与细菌菌属有关)所有阳性标本组的报阳时间均值都在
#'C

以内#假阳性标本报阳时间均值大于
$4C

#说明
#'C

内报阳的

标本提示可能为真阳性标本)

真阳性标本
\*

值均在
$(((

以上#且
5(3

以上的真阳性

标本检测
\*

值在
'(((

以上&而假阳性标本的
\*

值均在

'(((

以下#与文献报道基本一致'

2

(

)

\*

值在
'(((

以上的标

本判定为阳性标本的可能性更大#

\*

值在
$(((

#

'(((

的标

本可以结合瓶底肉眼观察结果#涂片镜检结果#以及延迟培养

时间的结果加以综合分析)

本研究中的抽检标本未发现真阳性细菌污染的血液产品#

这与血站采集的血液标本均来源于健康人的血液有关#同时血

站特别重视血液采集前规范的局部皮肤消毒以减少采集污染#

也会降低血培养的阳性率'

4

(

)这也是抽检的血液产品细菌培

养阳性率比医院血培养标本阳性率低的原因)同时#血小板制

品由于保存于
#(

#

#'`

条件下#取样时间会对培养结果造成

影响#过早取样可能会引起假阴性结果'

&05

(

#在当前国内血小板

供应现在的现状下如何进行多次取样培养#确保培养结果的正

确性需进一步探索)

引起
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全自动微生物侦测系统假阳性预

警的原因主要包括设备所处的环境温度和孵育箱温度急剧变

化#血液样本中白细胞含量高#孵育时最初
#C

内改变培养瓶

的位置#培养瓶注入标本量超过
%#HV

#以及电压波动等'
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(

)

在仪器出现阳性预警时#结合报阳标本的报阳时间*

\*

值*瓶

底肉眼观察和母袋重新取样培养结果#必要时做涂片镜检#以

便更好地鉴别血液成分细菌培养出现报阳结果的原因#避免发

出假阳性结果)同时#实验人员规范血液产品微生物检测的操

作流程#优化实验室条件#定期对检测系统进行诊断分析也是

保证微生物检测结果质量的重要措施'
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