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血液透析室丙型肝炎病毒暴发事件的分析与防控
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［摘　要］　丙型肝炎病毒感染后可引起多种疾病，血液透析室丙型肝炎病毒感染暴发事件在多个国家都有报道，

主要原因在于感染预防与控制出现了漏洞。回顾丙型肝炎病毒感染暴发事件的文献并结合国内外影响较大的相

关管理文件进行分析，有助于更科学地防控丙型肝炎病毒在血液透析室内的传播，将其感染暴发的风险降到最低。
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　　临床上丙型肝炎在急性期及慢性感染早期症状

隐匿，慢性化率６０％～８５％，慢性化后，很少自发痊

愈，已被证实以多种机制引发肝细胞的损伤，可发展

为进展性肝纤维化、肝硬化或肝细胞肝癌［１］。慢性

丙型肝炎还被证实为心血管疾病、肾疾病的危险因

素，并增加糖尿病与慢性肾病的死亡风险［２］。血液

透析是慢性肾衰竭患者赖以生存、替代治疗的重要

手段，我国１９９９年登记血液透析患者３．７万人，

２０１６年为４５万人
［３］，中国大陆地区丙型肝炎发病

率为１２．８３４／１０万，即０．０１２８％
［４］。２０１０年任南

等［５］调查发现，血液透析患者丙型肝炎病毒抗体

（抗ＨＣＶ）阳性率７．０１％，而首次血液透析前阳性

率５．０４％。２０１６、２０１７年我国针对丙型肝炎哨点监

测人群的监测结果显示，血液透析患者抗ＨＣＶ阳

性率分别为４．４６％和４．３９％
［６］，血液透析人群

抗ＨＣＶ阳性率下降与国家医院感染防控管理的日

趋严格和专业化相关。发展中国家维持性血液透析

患者抗ＨＣＶ阳性率在４．７％～４１．９％，远高于发达

国家 中 的 美 国 （８％ ～１０％）和 意 大 利 （８％ ～

１２％）
［２］，科学防控丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）在透析单

元内传播非常重要。血液透析中心暴发的医院感染

事件在多个国家都有报道，２０１９年发生在江苏省东

台市某医院的严重医院感染事件再次证明，无论卫

生系统基础设施如何，暴发事件仍在继续发生［２］，应
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不断探索更科学的感染防控。

１　ＨＣＶ的特点

ＨＣＶ呈球形颗粒，直径３０～６０ｎｍ，外有脂质外

壳、囊壳和棘突结构，内有核心蛋白和核酸组成的核

衣壳，人群普遍易感，急慢性患者和无症状病毒携带

者是传染源。体液中ＨＣＶ含量低，且为ＲＮＡ病毒，

因此ＨＣＶ对外界抵抗力低，对有机溶剂敏感，１０％氯

仿可以杀灭，煮沸、紫外线等亦可使之失活。ＨＣＶ主

要通过胃肠外途径传播，潜伏期２周～６个月
［１］。研

究［７］表明，ＨＣＶ可以在体外生存，其生存时间取决

于环境因素，如温度、湿度和病毒滴度，在室温干燥

环境中，病毒感染性在几小时到几天内丧失。但也

有研究结果显示，ＨＣＶ病毒在环境中存在时间似

乎具有很强的弹性，即使在１年后也能在干血点中

检测到［８］，并且在蚁类身上存在达６周仍具有感染

性［９］。Ｌｉｍ等
［１０］报道环境污染是由极高的病毒水平

造成的，血液中病毒含量高达１０万ＩＵ／μＬ，可能增加

经肠外传播的风险。ＨＣＶ可以在环境中存活并传

播，不同环境中存活的准确时间还需要更多的研究，

彻底地环境清洁，包括床、物体表面、地面，可以降低

单位面积的病毒数量。

２　国内外管理异同分析

为了控制 ＨＣＶ在血液透析中心的传播，多个

国家和组织都制定了技术文件，但由于国家和地区

的发展情况各不相同，存在一些差异，现整理如下。

２．１　我国对医院感染暴发定义为在医疗机构或科

室的患者中，短时间内发生３例以上同种同源的感

染病例的现象［１１］，即新发４例才符合暴发的标准，

而美国疾病控制与预防中心（ＣＤＣ）的标准为≥

２例
［１２］，２例被感染即达到判定标准，判定标准不同

即启动暴发程序的时机标准不同，而干预时机却可

以改变事件的进程和后果。

２．２　根据要求，我国血液透析中心的护理人员，每

次同时最多护理和观察５台透析机
［１３］，而越南和意

大利执行的是每名护士同时护理和观察的透析患者

不得超过３人
［１４１５］。

２．３　我国每个透析单元面积要求不少于３．２ｍ
２，

透析床（椅）间距不少于０．８ｍ
［１６］：美国每个治疗站

的面积要求为８０平方英尺（约７．４３ｍ２），透析椅之

间距至少为４英尺（１．２２ｍ）
［１７］。

２．４　我国目前对丙型肝炎患者执行严格的分区分

机隔离透析，并配备专门的护理车，护理人员相对固

定，对丙型肝炎患者不得复用透析器［１３］。美国ＣＤＣ

和改善全球肾脏病预后组织（ＫＤＩＧＯ）坚持严格遵

守清洁和消毒程序，不推荐抗ＨＣＶ 阳性或 ＨＣＶ

ＲＮＡ阳性的患者隔离透析或者在专机上透析，并可

以参与透析器复用程序［１８１９］，但美国ＣＤＣ却格外严

格限制透析站间的物品流动，进入透析站的物品仅

限一例患者使用，如托盘等物品必须先进行清洁和

消毒，才可以继续给下一例患者使用［１８］。而英国肾

脏病协会（ＴｈｅＲｅｎａｌＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ）基于《ＫＤＩＧＯ丙

型肝炎指南》［１９］和《欧洲肾脏最佳实践指南》［２０］的推

荐，ＨＣＶ患者同样不需要专用机器，只要患者之间

严格遵守清洁和消毒程序［２１］。

２．５　我国规定透析患者使用的床单、被套、枕套等

物品应一人一用一更换，每例患者透析结束后对透

析机单元的所有物体表面及地面进行擦洗消毒［１３］。

美国ＣＤＣ也同样推荐两例患者之间清洁和消毒透

析单元内的所有物体表面，包括桌、椅、床和机器表

面，尤其值得注意的是透析机控制面板和其他经常

被触摸而可能被患者血液污染的物体表面，透析结

束后要丢弃透析站内所有液体［１８］。

２．６　我国规定血液透析室应合理布局，清洁区和污

染区及其通道必须分开［１３］。美国ＣＤＣ推荐清洁区

域应明确为药物的制备、处理及储存未使用的用品

和设备的区域，不要在清洁区内或其邻近区域处理

血液标本或用过的设备［１８］。

２．７　我国要求新血透患者筛查 ＨＣＶ，抗ＨＣＶ阳

性者需要检测ＨＣＶＲＮＡ及肝功能指标，阴性者每

６个月复查 ＨＣＶ标志物
［１３］，要求工作人员也要定

期监测 ＨＣＶ标志物
［１３］，新发的 ＨＣＶ需要按《中华

人民共和国传染病防治法》进行报告［１１１３］。美国

ＣＤＣ推荐入院时监测抗ＨＣＶ和谷丙氨酸氨基转

移酶（ＡＬＴ），不推荐常规筛查 ＨＣＶＲＮＡ，ＡＬＴ不

升高不必在透析前知道抗ＨＣＶ结果，而在透析前

必须确定乙型肝炎病毒是否阳性［１８］；每月监测

ＡＬＴ，每６个月检测一次抗ＨＣＶ
［１８］；向当地法定卫

生部门报告新发的抗ＨＣＶ阳性血清转换者，不推

荐工作人员定期监测 ＨＣＶ
［１８］。英国指南推荐开始

血液透析的患者进行ＨＣＶ筛查，并每３个月复查，

没有高危因素的可应用免疫分析，否则应用 ＨＣＶ

ＲＮＡ核酸检测，基线检查后，每月进行 ＨＣＶＲＮＡ

核酸检测［２１］。ＫＤＩＧＯ建议患者第一次开始血液透

析或者从其他血液透析机构新转入时，推荐单独进
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行ＨＣＶＲＮＡ核酸检测或免疫分析阳性后再进行

ＨＣＶＲＮＡ核酸检测，每６月进行 ＨＣＶ免疫分析

或复查 ＨＣＶＲＮＡ核酸一次，新发现 ＨＣＶ感染者

向当地公共卫生部门报告，建议患者第一次血液透

析开始前及每月进行一次 ＨＣＶＲＮＡ核酸检测，另

外ＫＤＩＧＯ还建议在慢性肾病确诊初步评估时，即

免疫分析并阳性后进行 ＨＣＶＲＮＡ核酸检测
［１９］。

２．８　透析室内工作人员手卫生被一致突出强调，主

要有接触患者前后应洗手或快速手消毒剂擦手，接

触患者或可能污染的物品或物体表面时戴手套，进

入不同的治疗单元时应洗手或换手套等［１３，１８１９，２１］。

３　我国血液透析室的 ＨＣＶ感染暴发事件回顾

我国目前还缺少针对血液透析单元 ＨＣＶ医院

感染暴发事件的官方统计数据，依据各级卫生行政

部门的通告、新闻报道以及检索医学文献，收集、整

理和核实了２００８—２０１９年血液透析单元 ＨＣＶ医

院感染暴发事件，结果见表１。２００９年开始我国发

布了《医务人员手卫生规范》《血液净化标准操作规

程》等系列行业标准和规范，相对于２０１０前后的集

中暴发，在标准和规范实施后，２０１３年以来暴发事

件的频次呈现偶发、散发趋势，但单次事件感染发病

例数却呈上升趋势。２００８—２０１９年我国共报道１２

起ＨＣＶ医院感染暴发事件，而美国ＣＤＣ通报血液透

析单元ＨＣＶ感染（≥２例）暴发事件共２２起
［１２］，其中

２０１９年美国ＣＤＣ网站未通报同类事件，见表２。

表１　２００８—２０１９年中国血液透析单元 ＨＣＶ医院感染暴发事件一览表

序号 时间 地区 同期透析例数 感染例数 信息来源

０１ ２００８年 江苏省徐州市铜山县医院 １１０ ２０ 新闻报道［２２］

０２ ２００９年 山西省太原公交公司职工医院 ４７ ２０ 卫生部医政司（卫医政发［２００９］２７号）

０３ ２００９年 甘肃省白银市医院 ３４ １４ 新闻报道［２３］

０４ ２００９年 安徽省六安市霍山县 ７０ １９ 卫生部医政司卫医政发［２００９］１１７号

０５ ２０１０年 安徽省安庆市宜城医院 ７７ ３９ 文献［２４］

０６ ２０１０年 云南省大理州医院 １０９ ６４ 文献［２５］

０７ ２０１０年 安徽省淮南市寿县医院 ７３ １６ 文献［２４］

０８ ２０１０年 内蒙古乌拉特前旗妇幼保健院 ６０ １０ 文献［２６］

０９ ２０１１年 河南省洛阳市新安县医院 ６０ １９ 文献［２７］

１０ ２０１３年 安徽省淮南市新华医院 ７４ ２２ 文献［２４］

１１ ２０１６年 陕西省商洛市镇安县医院 ７８ ３９ 文献［２８］

１２ ２０１９年 江苏省东台市人民医院 １６１ ６９ 国家卫健委国卫医函〔２０１９〕１３１号［２９］

表２　２００８—２０１９年中国与美国血液透析相关 ＨＣＶ暴发事件对比表

国家 暴发事件总数（起） 涉及区域 同期透析例数 感染例数 感染率（％） 次平均感染人数 ＞３例事件数（起）

中国 １２ ８个省或自治区 ９４０ ３４８ ３７．０２ ２９．００ １２

美国 ２２ ９个州 ３１３４ １０４ ３．３２ ４．７３ ７

４　暴发事件文献回顾

１２起事件中０８、０９、１１号事件，有较完整技术

性文献资料，１２号事件的通报详尽地披露了事件单

位存在的主要问题。调查虽然未能最终确定 ＨＣＶ

的直接传播途径，却发现了透析单位存在的大部分

问题及安全隐患，甚至还存在较多共性问题，主要为

以下方面。

４．１　手卫生设施设备配备不足
［２６２７，２９］，或手卫生制

度执行不严，以使用手套代替洗手［２９］。Ｄｕｏｎｇ

等［１４］在越南的一起血液透析室ＨＣＶ感染暴发事件

调查中发现，手卫生依从率为２７％，手套使用率是

７６％，其他防护用品使用率是８１％，但是手套重复

使用现象严重。在血液透析患者中 ＨＣＶ交叉传播

与手卫生（３７％）和手套使用不当（３３％）相关
［３０］，不
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遵守手卫生和在多个患者间不更换手套可能促成了

本单位 ＨＣＶ感染的大暴发
［３１］。Ｎｇｕｙｅｎ等

［１７］调查

发现，工作人员存在在机器之间移动时不更换手套

或在接触机器后未进行手卫生的情况。２０１９年３

月荷兰 Ｈｅｉｋｅｎｓ等
［７］在海牙发表了一份血液透析

室 ＨＣＶ感染调查报告，将ＮＳ５Ａ测序结果用于系

统进化分析（ｐｈｙｌｏｇｅｎｅｔｉｃａｎａｌｙｓｌｓ），此事件感染原

因的最终调查结论是：由于突发或者急迫的事件，通

过医护人员手传播（如不换手套）可能是最合理的

解释。

４．２　操作规程落实不到位，违规操作
［２６２８］，多人共

用肝素［２８２９］。２０１０年意大利一起血液透析室 ＨＣＶ

感染暴发事件的调查报告［３２］显示，经回顾性分析，

并结合ＨＣＶＮＳ５Ｂ区和ＨＶＲ１区的系统进化树分

析，最终确定１３例新发现感染者中，１１例是当天

（下午）同一班次透析的所有患者，共同感染源是

上午的１例丙型肝炎患者，而当天存在共用多人剂

量的肝素（２０ｍＬ）和盐水（２５０ｍＬ）的情况，可能途

径是肝素准备区环境污染或情况紧急时工作人员未

更换的手套污染。Ｔｈｏｍｐｓｏｎ等
［３３］研究也支持被污

染的静脉药瓶和环境可以在血液透析室内传播

ＨＣＶ。日本也有一篇文献
［３４］报道，一支被ＨＣＶ污染

的肝素盐水安瓿导致血液透析患者ＨＣＶ感染暴发。

４．３　每次透析结束后，未对透析单元内透析机等设

备设施表面及物品表面进行擦拭消毒［２６］或清洁消

毒不到位［２９］，未对透析单元地面进行消毒，未在每

例患者透析结束时更换床单、被套、枕套等物品［２６］。

Ｆａｂｒｉｚｉ等
［３５］对１９９２—２０１５年报道的４５起血液透

析室 ＨＣＶ 感染暴发事件分析发现，其中２９起

（６４．４％）事件考虑违反了环境清洁和消毒措施，以

及药物制备和管理措施的失败。Ｎｇｕｙｅｎ等
［１７］调查

发现环境物体表面的清洁和消毒未充分使用消毒

剂，未清洁消毒所有物体表面，甚至患者仍在现场的

情况下擦拭机器表面。

４．４　对所有初次透析的患者均未进行乙型肝炎病

毒、ＨＣＶ、梅毒螺旋体、人类免疫缺陷病毒感染的相

关检测，发现血液透析患者感染 ＨＣＶ 后，未按照

《医院感染管理办法》及有关规定进行报告，未填报

《医院感染病例报告卡》［２６］；部分患者未执行６个月

内复查一次ＨＣＶ标记物
［２９］；未及时报告新发感染

者并干预，此情况同样也存在于 Ｎｇｕｙｅｎ等
［１７］调查

中。Ｓｅｎａｔｏｒｅ等
［１５］在感染暴发事件调查中也未查阅

到 ＨＣＶ筛查和患者血清转化的管理文件。

４．５　医生、护士、工程师配备不足
［２６２７，２９］；Ｋａｒｋａｒ

等［３６］研究强调，护士与患者比例低、熟练护士缺乏、

护理人员频繁更替或者透析室发生紧急情况，会导

致人手不足而出现感染控制措施执行的中断。紧急

情况下的不规范操作可导致血液透析室 ＨＣＶ感染

暴发［７，３２］，充足的人员配备可以避免紧急情况下人

员不足而发生不规范操作。

４．６　 医院感染培训不足致意识淡漠、知识缺

乏［２６２７，２９］；对血液透析室 ＨＣＶ感染事件的调查
［１５］

发现护理人员的培训和教育存在不足。

４．７　透析器复用程序不规范
［２６，２８］，重复使用一次

性透析器［２６］。我国对于透析器复用有专门的规定，

包括需进行膜完整性试验及性能检测［１３］，一次性透

析器不得复用。

调查文献还提到了以下问题：无独立的医院感

染管理部门，由护理部兼感染控制工作，无专职医院

感染管理人员，制度不健全；一次性无菌用品和无菌

包存在过期存放，一次性耗材出入库管理不规范；布

局不合理，未做到分室、分区和分机管理，或有分区、

分机，但工作人员、患者、物品管理不够严格［２６２９］。

综上所述，ＨＣＶ在血液透析室传播并引起暴

发事件，其根本原因是由于感染预防与控制程序缺

失引起，保证人员和物资的规范合理调配，加强人员

培训与内部监督，注重过程管理，严格执行防控的措

施和制度，可以将事件风险降到最低。
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