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大瓶装医用超声耦合剂卫生状况调查
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［摘　要］　目的　了解医疗机构大瓶装医用超声耦合剂卫生状况。方法　２０１２年２月—２０１６年４月，通过现场

随机抽样检测方法，对某妇女儿童专科医院使用的大瓶装医用超声耦合剂微生物污染情况进行调查与分析。

结果　共抽取样本１７０份，合格２５份，合格率为１４．７１％。来源部门主要为住院病房（５８．２４％）及手术部门

（２１．７６％）；各部门标本合格率比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。开启前后的耦合剂污染率均达８０％以上，差异

无统计学意义（犘＞０．０５）。共检出１４５株病原菌，其中未开启的大瓶装耦合剂中检出１８株，已开启的检出１２７株。

开启前后主要污染菌均为洋葱伯克霍尔德菌，分别占８３．３３％、５４．３３％，启用后的污染菌还有铜绿假单胞菌及黏质

沙雷菌（各占１５．７５％），复合污染菌中均含黏质沙雷菌。结论　大瓶装医用超声耦合剂细菌含量超标严重，生产商

应严格质量控制标准，医疗机构在使用中应采取有效清洁消毒措施。
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　　大瓶装（０．２５Ｌ／瓶，以下略）医用耦合剂在临床

工作中被广泛应用，且直接与患者皮肤甚至黏膜接

触。但现行的医用耦合剂国家标准是修订于

２００８年的 ＹＹ０２９９－２００８《医用超声耦合剂》
［１］

（２０１０年６月１日实施），未对医用耦合剂做卫生学

要求，给医院感染管理带来困惑。近年来，国内外研

究［２５］对医用耦合剂卫生状况及由此引发的医院感

染情况进行了报道。为进一步了解专科医院医用耦

合剂使用过程中的卫生状况，便于国家行政管理部

门及医院感染管理部门制定医疗机构内医用耦合剂

使用管理细则，本研究对某三甲专科医院内广泛使

用的大瓶装医用耦合剂进行卫生学检测。

１　对象与方法

１．１　调查对象　２０１２年２月—２０１６年４月，在该

院广泛使用的接触未破损皮肤的大瓶装医用耦合剂

（广东广工技术开发公司轻化部生产，粤穗食药监械

（准）字２０１３第１２３００６４号不同批次医用耦合剂），

包括用于Ｂ超机、心脏彩超机、胎心／多普勒监测

仪、康复治疗仪等各种仪器（加入了消毒／灭菌成分

的耦合剂除外）。医用耦合剂存储于医院各部门治

疗室或储物间，医院环境采用中央空调，室内温度

２４～２６℃，湿度３０％～６０％。

１．２　调查方法　２０１２年２月—２０１６年４月，对上

述仪器的已启用一周内的大瓶装医用耦合剂随机采

样。采集的标本送微生物实验室进行卫生学检测。

在一些使用量大、存放未开启耦合剂的科室，同时从

未开启的耦合剂瓶内采样并送检。

１．３　采样方法　根据 ＷＳ／Ｔ３６７－２０１２《医疗机构

消毒技术规范》［６］规范性附录Ａ，采用无菌操作技术

进行耦合剂采样及检测，包括细菌菌落数定量及菌

种鉴定。采样时先挤出２ｍＬ弃掉，再用无菌干燥

试管收集２ｍＬ送检。

１．４　评价标准　普通医用耦合剂参照ＧＢ１５９７９－

２００２《一次性使用卫生用品的卫生标准》
［７］规定，细

菌总数≤２００ＣＦＵ／ｇ，真菌总数≤１００ＣＦＵ／ｇ，均未

检出大肠菌群和致病菌为合格。

２　结果

２．１　大瓶装医用耦合剂来源部门及合格率　大瓶

装医用耦合剂标本来源于医院内各临床科室，共采

样１７０份，合格２５份，合格率为１４．７１％。来源部

门包括住院病房（９９份，５８．２４％）、手术部门（３７份，

２１．７６％）、门急诊 （２３ 份，１３．５３％）、辅助 科室

（１１份，６．４７％）；微生物检测合格率门急诊较高

（５份，２１．７４％），其次为住院病房（１４份，１４．１４％）、

手术科室（５份，１３．５１％），辅助科室最低（１份，

９．０９％），各部门合格率比较，差异无统计学意义（χ
２

＝１．２５１，犘＝０．７４）。

２．２　大瓶装医用耦合剂开启前后污染情况　检测

的耦合剂污染率达８５．２９％，其中开启的耦合剂污

染率为８５．８１％（１２７／１４８），未开启的污染率为

８１．８２％（１８／２２），开启前后比较，差异无统计学意义

（χ
２＝０．７０２，犘＝０．４０）。

２．３　大瓶装耦合剂污染病原菌分布　共检出

１４５株病原菌，其中未开启的大瓶装耦合剂污染菌

主要为洋葱伯克霍尔德菌（１５株，占８３．３３％），大肠

埃希菌、鲁氏不动杆菌及铜绿假单胞菌各１株（各占

５．５６％）。已开启的大瓶装耦合剂污染病原菌主要

为洋葱伯克霍尔德菌（６９株，５４．３３％）、铜绿假单胞

菌及黏质沙雷菌（各２０株，各占１５．７５％），其他污

染菌（１８株，１４．１７％）；其中有３份标本中检出复合

污染菌，２份标本中检出黏质沙雷菌和洋葱伯克霍

尔德菌，１份标本中检出黏质沙雷菌和铜绿假单胞

菌；其他污染菌包括肺炎克雷伯菌、鲁氏不动杆菌、

大肠埃希菌、阴沟肠杆菌、鲍曼不动杆菌、门多萨假

单胞菌及嗜麦芽窄食单胞菌等；２０１５年黏质沙雷菌

异常增多，占全年检出病原菌的４３．９０％。见表１。

表１　已开启大瓶装医用耦合剂污染病原菌分布

犜犪犫犾犲１　Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｃｏｎｔａｍｉｎａｔｅｄｐａｔｈｏｇｅｎｓｉｎｍｅｄｉｃａｌ

ｃｏｕｐｌｉｎｇｇｅｌｉｎｌａｒｇｅｂｏｔｔｌｅｓ

年份
洋葱伯克

霍尔德菌

铜绿假

单胞菌

黏质

沙雷菌

其他

细菌
合计

２０１２ ３ ８ ０ ２ １３

２０１３ １４ ２ ０ ５ ２１

２０１４ ２１ ３ ０ ６ ３０

２０１５ １４ ７ １８ ２ ４１

２０１６ １７ ０ ２ ３ ２２

合计 ６９ ２０ ２０ １８ １２７

３　讨论

随着诊疗技术的进步，医用超声探头和耦合剂

在临床和医技部门的使用越来越普遍，微生物污染

状况及可能带来的医院感染风险也日益凸显。国内

研究［２３］显示，医用超声耦合剂的卫生状况不容乐
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观。沈秡等［８］检测发现使用的超声耦合剂细菌总数

超标率５０％，市售耦合剂细菌总数超标率也达

４０％。本调查显示，大瓶装医用耦合剂污染率达

８５．２９％，其中开启的耦合剂为８５．８１％，未开启的

为８１．８２％。可见，医用超声耦合剂污染状况严重，

应引起重视。

本次调查发现，医用超声耦合剂标本来源部门

之间的合格率比较差异无统计学意义。同时开启前

后医用耦合剂污染率比较差异也无统计学意义。可

见，未开启的医用耦合剂已存在污染情况，提示污染

的源头包括生产厂家未严格执行质控标准，在生产

场所、产品运输过程中已产生污染。国家未对该类

产品设定卫生学标准，因此，给医疗机构带来潜在风

险。国外也有研究［９］发现医用耦合剂污染来源于制

造商的报道。启用后的耦合剂后续污染情况较严

重，可能与操作使用后无法清洁消毒有关，尤其各种

探头接触耦合剂后未能及时清洁消毒，反复交叉污

染极为常见。

污染病原菌分布结果显示，开启前后主要污染

菌均 为 洋 葱 伯 克 霍 尔 德 菌，分 别 占 ８３．３３％、

５４．３３％，启用后的污染菌还有铜绿假单胞菌及黏质

沙雷菌（各占１５．７５％），复合污染菌中均含黏质沙

雷菌。在国外，因超声耦合剂污染而导致的肠道、呼

吸道等各种感染也时有报道［１０１２］，可见被污染的耦

合剂极易成为医院感染的高度危险性物品，是医院

感染的高危因素之一。近年黏质沙雷菌引起医院内

流行性感染报道日见增多［１３１５］，结合本调查２０１５

年耦合剂污染菌中黏质沙雷菌异常增多现象，为防

止医院内污染耦合剂的媒介传播作用，选用零污染

的医用耦合剂是医疗机构医院感染防控措施之一。

建议国家相关部门尽快制定医用耦合剂卫生学

标准，便于使用的医疗机构有章可循，降低感染风

险。使用部门对耦合剂的选用及以下操作均应使用

无菌型耦合剂：以器件穿过组织（如用针抽吸、用针

定位和组织活检）的有创性操作，涉及无菌环境的操

作（如术中超声操作），与非完整皮肤直接接触（如组

织切口），与黏膜直接接触（如阴道超声），对新生儿、

重症监护病房、血液移植患者等保护性隔离患者及

传染病患者进行的操作。如果条件允许，其他接触

完整皮肤的操作，也应尽量使用无菌型耦合剂。对

于接触耦合剂的各种探头使用后应及时清洁消毒并

确保措施的实施，把重复污染风险降至最低。

本调查未对耦合剂污染菌做同源性分析，无法

与临床感染病例进行分析，有待进一步完善。
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