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　　[摘要]　目的:分析BDBACTECTMFX全自动细菌培养仪用于血液产品无菌试验的检测结果,并进行室间

质量评价。方法:回顾性分析血站质量控制实验室2017—2019年血液产品无菌培养的结果,以及参加2019年中

国国际输血感染预防和控制项目组(CITIC)血站细菌检测室间质量评价项目的数据。结果:2年间共检测血小

板、血浆、红细胞等血液成分标本2028份,总阳性率为0.25%(5/2028),其中病毒灭活冰冻血浆占60%(3/5)。

2019年能力验证结果的总符合率为92.86%(26/28)。结论:全自动细菌培养仪用于血液无菌检测并积极参加能

力验证有利于提高检测结果的准确性和可靠性,评估试验人员能力。
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Abstract　Objective:ToanalysistheexternalqualityevaluationofterialtestingresultsusingBDBACTE-
CTMFXautomaticbacterialcultureinstrument.Methods:Thebacterialtestingresultsfrom2017to2019forthe
qualitycontrollaboratoryofbloodstation,andthedataof2019ChinaInternationalTransfusionInfectionPreven-
tionandControlProjectGroup(CITIC)bacterialtestingexternalqualityevaluationprojectforbloodstationwere
retrospectivelyanalyzed.Results:Therewere2028testedsamplesofbloodcomponentssuchasplatelets,plasma,

andredbloodcells.Totallythepositiveratewas0.25%(5/2028),andfrozenplasmawithmethylenebluevirus
inactivationaccountedfor60%(3/5).Forthe28specimensdetectionresultsof2019CITIC,thetotalcompliance
ratewas92.86%(26/28).Conclusion:Automaticbacterialcultureinstrumentusedforbloodbacterialtestingand
activelyparticipatinginproficiencytestingwouldimprovetheaccuracyandreliabilityoftestresultsandhelptoe-
valuatetheabilityoftestpersonnel.
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　　按照2019版《血站技术操作规程》要求,采供

血机构每月对成分血进行无菌试验的质量控制检

查,抽样量为每月制备量的1%或至少4袋。为提

高采供血机构工作人员对血液成分中污染细菌的

检测能力,以及确保血液成分细菌检测系统的稳定

性和可靠性,中国国际输血感染预防和控制项目组

(CITIC)于2013年建立了血液成分细菌检测能力

验证项目。笔者对我中心质量控制实验室从2017
年引进全自动微生物培养监测系统 BDBACTE-
CTMFX以来无菌试验的检测结果进行分析,现报

告如下。
1　材料与方法

1.1　标本来源

2017年1月—2019年12月在我中心质量控

制实验室每月抽检的成分血液标本共2028例。
室间质量评价项目由 CITIC 秘书处组织管

理,负责对参评标本进行制备、稀释、分装、冻干和

发放。参评标本主要为商品化的标准菌株(生物梅

里埃公司),所有冻干样品均采用常温运输。我中

心质量控制实验室收到室间质量评价的标本后检

查评价标本的外观属性,确认并记录接收标本时

间,按要求保存标本已待检测。
1.2　仪器与耗材

所有标本的检测均使用BDBACTECTMFX全

自动细菌培养仪,BD生物公司采购配套的需氧微

生物培养瓶及厌氧微生物培养瓶。
1.3　实验室检测

每月抽检标本按照我中心质量控制实验室制

定的《无菌试验的标准操作规程》严格执行,室间质

评项 目 按 照 CITIC 秘 书 处 发 放 的 操 作 手 册 严

格执行。
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2　结果

我中心质量控制实验室每月抽检的血液标本

情况及无菌试验检测结果,见表1。
5例血液标本无菌试验检测阳性情况分析,见

表2。
室间质量评价质评标本情况,项目安排分别为

批号2019-04-17(第1次)、批号2019-07-17(第2
次)、批号2019-10-23(第3次)。每次发放10个待

测标本,编号 A-J,标准需氧瓶接种培养,共产生30
例检测结果。所有样本的标准参考结果见表3。
阳性标本与阴性标本数量占比随机,菌种种类及浓

度不一,与参考结果相比,共出现1例假阳性,1例

假阴性,其中第3次检测批号检出2例教育型样

本,见表4。

表1　2028例血液标本无菌试验检测结果

例(%)

产品种类
抽检

例数

无菌检测结果

阴性 阳性

全血 12 12(100.00) 0
悬浮少白红细胞 360 359(99.73) 1(0.27)

悬浮红细胞 144 144(100.00) 0
洗涤红细胞 144 144(100.00) 0
单采血小板 360 360(100.00) 0
新鲜冰冻血浆 144 144(100.00) 0
冷沉淀凝血因子 360 360(100.00) 0
病毒灭活血浆 360 357(99.17) 3(0.83)

冰冻血浆 144 143(99.31) 1(0.69)

合计 2028 2023(99.75) 5(0.25)

表2　5例血液标本无菌试验检测阳性情况分析

序号 产品种类 报告时间
无菌试验检测

报阳时间/h

无菌试验检测

报阳培养瓶种类

相关产品

复检结果

菌种鉴定

结果

1 病毒灭活血浆 2017年4月 72.00 需氧瓶 - 芽孢杆菌

2 病毒灭活血浆 2017年7月 24.00 需氧瓶 - 不动杆菌

3 冰冻血浆 2017年11月 72.00 厌氧瓶 - 葡萄球菌

4 悬浮少白红细胞 2019年10月 59.36 厌氧瓶 + 头状葡萄球菌

5 病毒灭活血浆 2019年10月 46.40 需氧瓶 / 皮氏罗尔斯顿菌

　　/为无复检结果。

表3　2019年细菌检测室间质评标本参考结果

编号
第1次

定性结果 菌株种类及浓度

第2次

定性结果 菌株种类及浓度

第3次

定性结果 菌株种类及浓度

A - 阴性标本 - 阴性样品 +
表皮葡萄球菌

400cfu/mL

B +
白色念珠菌

200cfu/mL
-

阴性样品
+

表皮葡萄球菌

300cfu/mL

C +
白色念珠菌

100CFU/mL
+

表皮葡萄球菌

100cfu/mL
+

表皮葡萄球菌

100cfu/mL

D +
铜绿假单胞菌

200cfu/mL
+

表皮葡萄球菌

300cfu/mL

/ /∗∗

E +
铜绿假单胞菌

100cfu/mL
-

阴性样品 / /∗∗

F - 阴性标本 - 阴性样品 - 阴性样品

G +
枯草芽孢杆菌

200cfu/mL
- 阴性样品 +

铜绿假单胞菌

30cfu/mL∗∗∗

H +
金黄色葡萄球菌

300cfu/mL
- 阴性样品 +

铜绿假单胞菌

30cfu/mL∗∗∗

I +
金黄色葡萄球菌

100cfu/mL
- 阴性样品∗ +

化脓链球菌

300cfu/mL

J +
金黄色葡萄球菌

50cfu/mL
+

表皮葡萄球菌

200cfu/mL
+

化脓链球菌

100cfu/mL

　　∗ 不予评价,∗∗ 样品撤回,∗∗∗ 教育型样品。
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表4　2019年细菌检测室间质评标本检测结果

编号
第1次

定性结果 检出时间/h

第2次

定性结果 检出时间/h

第3次

定性结果 检出时间/h

A - >120超出检测限 + 29.25 + 14.38

B + 93.44 - >120超出检测限 +
16.08

C + 15.34 + 23.35 + 17.08

D - >120超出检测限 + 19.34 - >120超出检测限

E + 22.05 - >120超出检测限 +
14.57

F - >120超出检测限 - >120超出检测限 - >120超出检测限

G + 11.35 - >120超出检测限 + 21.36

H + 21.35 - >120超出检测限 + 41.07

I + 19.04 - >120超出检测限 + 8.17

J + 20.54 + 23.03 + 9.07
假阳性结果 0 1 0
假阴性结果 1 0 0
结果符合率/% 90 90 100

3　讨论

无菌试验抽检结果是血液质量控制检查项目

中可能影响血液安全性的重要指标,以我中心为例

2017年前一直采用目视检查方法进行细菌培养结

果的判定,存在持续多年开展无菌试验未出现有菌

生长的现象,很多血站均有报道持续、全阴性的检

测结果增加了评价细菌检测设备的灵敏度的不确

定性,也为评估质控工作人员业务素质能力增加了

难度[1]。2017年1月—2019年12月由于设备BD
BactecTMFX 启用,每月对全血及血液成份按照

规定 数 目 随 机 抽 样 进 行 无 菌 试 验,总 合 格 率

99.75%,出现5例细菌污染事件。涉及成分血种

类病毒灭活血浆3例,冰浆1例,悬浮少白红细

胞1例。其中检出的需氧微生物培养瓶3例及厌

氧微生物培养瓶2例。浙江省血液中心质控实验

室报道指出使用全自动细菌培养仪BacT/ALERT
3D检测血小板、脐带血、外周造血干细胞、红细胞

等血液成分标本近36000份,总阳性率约2%,检
出的厌氧菌和需养菌各占一半[2]。针对细菌污染

事件我中心召开数次专题质量分析会,质量管理科

对血液采集全流程各科室组织数次飞行检查,并制

定系列持续改进措施。少量的成分制品出现细菌

污染的可能原因分析:①设备上 BDBactecTM FX
系统在血液标本细菌检测中可能存在一定的假阳

性反应;② 全 流 程 工 作 人 员 无 菌 操 作 的 规 范

性;③血液采集制备的环境洁净程度,设备耗材的

无菌状态。3例病毒灭活血浆的细菌污染,涉及开

放环境。经排查与血液制备的过程息息相关,因此

工作人员在检测前、中、后和人、机、料、法、环、信、
测的每个环节消除影响检测结果的因素,提高细菌

检测的准确率。同时加强对血液从血管采集、制备

到发放全流程血液制品关键质量控制点的监控。
我中心实行的血液成分制品细菌检测的抽检比例

按照2019《血站技术操作规程》及《江苏省采供血

机构技术审查及执业验收标准(第8周期)》的要

求,结合中心的实际采集和制备量制定了合适的抽

检比例,悬浮少白红细胞、冷沉淀、病毒灭活血浆、
血小板每月10袋,约为我中心血液成分制备量的

1%。其他成分血抽检比例为每月4袋。因为每月

检测的血液成分数量相对较少,很可能存在一定的

漏检率,尤其是单采血小板。上海血液中心报道指

出6年间共对14923袋单采血小板进行细菌检

测,其中发现有菌生长17例,阳性率为0.11%[3]。
单采血小板的特殊保存要求及限期,其细菌检测的

比率有待进一步的探讨。
CITIC细菌检测项目室间质评可以提高采供

血机构工作人员对血液成分中污染细菌的检测能

力,确保血液成分细菌检测系统的稳定性和可靠

性[4]。国内多家采供血机构陆续参加 CITIC血液

成分细菌检测室间质评项目,并回顾性分析报道测

评结果,评价各类检测系统的性能[5-9]。上海血液

中心报道分析指出各参评实验室6种细菌培养设

备室间质评不符合结果情况发生,Bact/ALERT
3D和 BD 系列检测系统较 ThermoREDOX1发

生不符合的比例小,这可能与检测系统的工作原理

不同有关[10]。河南省血液中心张燕等[11]报道了使

用安图生物 BC120全自动细菌培养仪,对郑州地

区单采血小板进行细菌检测,指出增加厌氧培养可

提高细菌检出率。我中心质控实验室于2019年参

评,对CITIC细菌检测室间质评样品进行接收、检
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测、结果报告,同时对阳性培养瓶取样做菌种鉴定,
将我实验室的检测结果和参考结果进行比较。从

参考结果可以看出,3次质评项目发放待测标本阴

阳性占比不一,阳性菌液的种类和浓度多样化,随
机性较强,有利于全面评价各实验室检测水平。通

过参加2019年度的室间质评项目,从检测结果可

以看出我实验室BDBactecTM FX无菌检测符合率

还存在一定的假阳性及假阴性的情况,同时检出了

2例教育型样本,为评价该系统对血液成分细菌污

染的检测能力,以及系统设备性能的稳定性与可靠

性,评估试验人员的操作能力提供参考依据。我中

心需进一步加强规范从样品接收到结果报告的每

一个环节的操作,识别影响细菌检测工作的关键控

制环节,加强员工的培训,发现并减少产生假阳性

和假 阴 性 结 果 的 影 响 因 素,提 高 细 菌 检 测 的

准确性。
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