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人乳库捐赠人乳病原学谱分析及关键风险控制
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　　［摘要］　目的　对人乳库捐赠人乳（ｄｏｎｏｒｈｕｍａｎｍｉｌｋ，ＤＨＭ）进行病原学谱分析，探讨人乳库运行
环节中的风险控制。方法　采用液体增菌培养方法，对我院人乳库 ＤＨＭ样本进行微生物学检测。选
取２０１５年１２月至２０２１年１２月在我院人乳库的ＤＨＭ样本共１６０１例，按照区组随机化分为巴氏消毒
前组（ｎ＝８６６）和巴氏消毒后组（ｎ＝７３５），对２组样本微生物学检测结果进行病原学谱对比分析。选取
２０１５－２０２１年人乳库环境卫生学检测结果，采用趋势分析法，分析人乳库环境感染控制效果。结果　巴
氏消毒前ＤＨＭ样本培养出病原体占比７４．３６％，无病原体生长占比２５．６４％。巴氏消毒后培养出病原
体占比１２．５２％，无病原体生长占比８７．４８％。巴氏消毒后的病原体检出率显著低于消毒前，差异有统
计学意义（Ｐ＜０．０５）；消毒后致病菌检出率降低，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。对 ＤＨＭ进行厌氧和需
氧培养，在ＤＨＭ中共检出两种厌氧菌：产气荚膜梭菌和第三梭菌；人乳库环境卫生学监测合格率逐年
递增，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。结论　ＤＨＭ无法通过巴氏消毒完全杀灭病原体，采用液体增菌培
养对ＤＨＭ进行微生物学检测提高病原体检出率；规范环境清洁消毒提高人乳库环境卫生检测合格率，
是确保人乳库运行安全的关键风险控制点。
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　　婴儿喂养首选母乳，当亲母母乳不能成为新生儿
喂养的第一选择时，世界卫生组织（ＷＨＯ）推荐选择来
自健康的产妇或人乳库（ｈｕｍａｎｍｉｌｋｂａｎｋ）的捐赠人
乳（ｄｏｎｏｒｈｕｍａｎｍｉｌｋ，ＤＨＭ）［１］。人乳库是收集ＤＨＭ，
并负责人乳消毒、加工、检测、储存、分配使用等的专业

机构。建立人乳库是收集 ＤＨＭ的重要方式，可使母
乳缺失或母乳不足的新生儿能获得母乳喂养。自

１９０９年奥地利建立首家人乳库以来，全球已建立
６００余家人乳库［２］，截止２０１９年我国大陆地区共建立
１９家人乳库［３］。

　　人乳是一种生物产品，从采集、储存、加工到食用
的过程中出现污染很常见，ＤＨＭ的分享存在病毒或病
原体传播的风险。中国大陆地区人乳库运行质量与安

全管理专家的建议中提出巴氏消毒是 ＤＨＭ质量的关
键风险控制点［４］。微生物学检测可对 ＤＨＭ巴氏消毒
效果进行验证及筛选，人乳库环境感染控制可保障

ＤＨＭ灭菌条件［５］。２０２０年７月中国营养学会发布了
医疗机构人乳库建立与管理规范团体标准［６］，但目前

各地人乳库ＤＨＭ微生物学检测方法及环境感控效果
检测尚无统一规范，ＤＨＭ病原学谱分析及人乳库环境
卫生相关研究较为缺乏。因此，本研究回顾性分析我

院人乳库ＤＨＭ的微生物学检测结果及环境卫生学监
测结果，探讨采用液体增菌培养方法对 ＤＨＭ进行微
生物学检测，并对人乳库进行环境感控监测，以期有效

预防、消除 ＤＨＭ的潜在风险，为人乳库运行质量安全
管理、风险控制措施提供参考。

１　资料与方法

１．１　一般资料
　　选择２０１５年１２月至２０２１年１２月在陆军军医大
学第一附属医院人乳库捐赠的１６０１例 ＤＨＭ，均为本
院住院分娩的健康产妇无偿捐赠，并签署捐乳知情同

意书。纳入标准：①捐赠资格符合《２０１３年北美母乳
库建立和运行管理指南》及 Ｔ／ＣＮＳＳ２０２０００３《医疗机

构人乳库建立与管理规范》中捐赠筛查要求；②冷冻
储存不超过３个月，冷藏储存不超过２４ｈ；③捐赠乳储
存环境符合要求：独立区域放置且冷藏储存温度为

４℃，冷冻储存温度为－２０℃。排除标准：①储奶容
器有破损或可疑污染；②外观可见异物或性状异常。
本研究已获得陆军军医大学第一附属医院伦理委员会

的批准［（Ｂ）ＫＹ２０２２３９］。
１．２　方法
１．２．１　微生物学检测方法　　采用液体增菌培养法
进行ＤＨＭ微生物学检测，培养皿使用血培养瓶。随
机抽取同一捐赠者的同一批次ＤＨＭ，全部混装后用无
菌注射器抽吸乳汁样本，分别注入厌氧培养瓶及需氧

培养瓶各 ８～１０ｍＬ进行孵育。培养基采用 Ｔｈｅｒｍｏ
Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ液体微生物培养基，３５～３７℃孵育１２０ｈ，检
测仪器使用 ＴｈｅｒｍｏＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃＴＭ、ＶｅｒｓａＴＲＥＫＴＭ ５２８、
ＶＩＴＥＫ２ＣＯＭＰＡＣＴ全自动微生物鉴定系统及
ＶＩＴＥＫＭＳ质谱鉴定系统对标本进行菌种鉴定。参照
全国临床微生物检验操作标准流程进行采样及细菌的

分离培养，药敏标准参照美国抗微生物药物敏感性试

验操作方法和判断标准（ＣＩＳＩＭ１００）。
１．２．２　环境卫生学检测方法　　医院感控专职人员
每月对人乳库进行环境卫生学检测，检测项目包括室

内空气、物体表面、人乳库工作人员手、咽拭子共４项。
①空气采样：消毒或规定通风换气后且无人走动的情
况下静止１０ｍｉｎ采样，采样高度距离地面０．８～１．５ｍ，
放在采样位置暴露５ｍｉｎ，采样完成后标记培养区域及
时送检；②物体表面：用 ５ｃｍ×５ｃｍ灭菌规格板放在
被检物体表面，用浸有无菌０．０３ｍｏｌ／Ｌ磷酸盐缓冲液
棉拭子在规格板内横竖往返各涂 ５次，连续采样 １～
４个规格板面积，将棉拭子放入装有 １０ｍＬ无菌检验
用洗脱液的试管内送检；③工作人员手：人乳库工作人
员进行卫生手消毒后，用浸有无菌０．０３ｍｏｌ／Ｌ磷酸盐
缓冲液棉拭子在手指曲面从指根到指端来回涂擦各

２次，一只手涂擦面积约３０ｃｍ２，将棉拭子放入１０ｍＬ
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采样液试管内及时送检；④咽拭子：选择人乳库工作人
员，使其暴露喉咙，无菌拭子轻柔迅速擦拭双侧咽扁桃

体和咽后壁３次，将拭子垂直放入试管内，避免擦拭瓶
口，及时送检。

１．３　统计学方法
　　所有原始数据采用ＩＢＭＳＰＳＳ２３．０进行数据整理
与分析，描述性统计方法，分类数据采用例数和百分率

ｎ（％），两组间分类资料比较采用卡方检验，不同年份
间分类资料间分布采用卡方趋势检验，α＝０．０５。

２　结果

２．１　ＤＨＭ微生物学检测结果
２．１．１　消毒前 ＤＨＭ病原体分布情况　　共送检
１６０１例ＤＨＭ样本，巴氏消毒前组共８６６例。消毒前
ＤＨＭ样本共培养出病原体６４４株，占比７４．３６％，无病
原体生长 ２２２例，占比 ２５．６４％。检出革兰阳性菌
３３４株，占比５１．８６％，革兰阴性菌２３５株，占比３６．４９％，
疑似污染７３例，占比１１．３４％，真菌２株，占比０．３１％。
共检出两种厌氧菌：产气荚膜梭菌（３株）、第三梭菌
（１株），菌种分布见表１。消毒前 ＤＨＭ样本病原体检
出株数最多的前１０位中，前３位分别是表皮葡萄球菌
（８９株）、鲍曼不动杆菌（５９株）、金黄色葡萄球菌
（１８株），病原体检出株数前１０位统计情况见图１。

表皮葡萄球菌

鲍曼不动杆菌

金黄色葡萄球菌

蜡样芽孢杆菌

液化沙雷氏菌

粪肠球菌

嗜麦芽假食单胞菌

铜绿假单胞菌

芽孢杆菌属

粘质沙雷氏菌

菌株数

图１　消毒前ＤＨＭ病原体检出株数前１０位统计情况

２．１．２　消毒后 ＤＨＭ病原体分布情况　　巴氏消毒
后组共７３５例 ＤＨＭ样本，培养出病原体 ９２株，占比
１２．５２％，无病原体生长６４３例，占比８７．４８％。检出病
原体中革兰阳性菌 ５９株，占比 ６４．１３％，革兰阴性菌
３３株，占比３５．８７％。消毒后ＤＨＭ样本检出两种厌氧
菌：产气荚膜梭菌（１株）、第三梭菌（１株），菌种分布
见表２。病原体检出株数最多的前１０位中，前３位分
别是蜡样芽孢杆菌（２３株）、芽孢杆菌属（１２株）、表皮
葡萄球菌（７株），检出病原体株数前１０位统计情况见
图２。

表１　消毒前ＤＨＭ菌种分布情况及构成比 （ｎ＝６４４）

菌种　　　 检出（株） 构成比（％）
革兰阴性菌 ２３５ ３６．４９
　鲍曼不动杆菌 ５９ ９．１６

　液化沙雷氏菌 １５ ２．３３
　嗜麦芽假食单胞菌 １５ ２．３３
　铜绿假单胞菌 １５ ２．３３

　粘质沙雷氏菌 １３ ２．０１
　乌尔新不动杆菌 ９ １．４０

　琼氏不动杆菌 ８ １．２４
　产酸克雷伯菌 ８ １．２４
　阴沟肠杆菌 ７ １．０９

　肺炎克雷伯菌 ７ １．０９
　洛菲不动杆菌 ６ ０．９３
　霍氏肠杆菌 ４ ０．６２

　荧光假单胞菌 ４ ０．６２
　放射根瘤菌 ４ ０．６２

　少动鞘氨醇单胞菌 ３ ０．４７
　奥斯陆摩拉菌 ３ ０．４７
　其他 ５５ ８．５４

革兰阳性菌 ３３４ ５１．８６
　表皮葡萄球菌 ８９ １３．８２
　金黄色葡萄球菌 １８ ２．７９

　蜡样芽孢杆菌 １７ ２．６４
　粪肠球菌 １５ ２．３３

　芽孢杆菌属 １３ ２．０１
　葡萄球菌属 １１ １．７１
　枯草芽孢杆菌 ７ １．０９

　唾液链球菌 ７ １．０９
　棒状杆菌属 ４ ０．６２
　溶血葡萄球菌 ４ ０．６２

　产气荚膜梭菌 ３ ０．４７
　第三梭菌 １ ０．１６

　其他 １４５ ２２．５１
真菌 ２ ０．３１
　近平滑念珠菌 １ ０．１５５

　黄曲霉菌 １ ０．１５５

≥３种菌生长，疑似污染 ７３ １１．３４

蜡样芽孢杆菌

芽孢杆菌属

表皮葡萄球菌

少动鞘氨醇单胞菌

奥斯陆摩拉菌

枯草芽孢杆菌

粪肠球菌

沃氏葡萄球菌

乌尔新不动杆菌

液化沙雷氏菌

菌株数

图２　消毒后ＤＨＭ病原体检出株数前１０位统计情况
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表２　消毒后ＤＨＭ菌种分布情况及构成比 （ｎ＝９２）

菌种 检出（株） 构成比（％）

革兰阴性菌 ３３ ３５．８７

　奥斯陆摩拉菌 ５ ５．４４

　少动鞘氨醇单胞菌 ５ ５．４４

　乌尔新不动杆菌 ２ ２．１７

　液化沙雷氏菌 ２ ２．１７

　阴沟肠杆菌 ２ ２．１７

　琼氏不动杆菌 ２ ２．１７

　鲍曼不动杆菌 １ １．０９

　其他 １４ １５．２２

革兰阳性菌 ５９ ６４．１３

　蜡样芽孢杆菌 ２３ ２５．００

　表皮葡萄球菌 １２ １３．０４

　枯草芽孢杆菌 ７ ７．６１

　芽孢杆菌属 ４ ４．３５

　粪肠球菌 ３ ３．２６

　沃氏葡萄球菌 ２ ２．１７

　产气荚膜梭菌 １ １．０９

　第三梭菌 １ １．０９

　其他 ６ ６．５２

２．１．３　ＤＨＭ消毒前后微生物学检测结果对比　　巴
氏消毒后的病原体检出率明显低于巴氏消毒前，差异

具有统计学意义（χ２＝６１２．２８３，Ｐ＜０．０１）。消毒后致
病菌检出率降低，差异有统计学意义（χ２＝４１８．１５４，Ｐ＜
０．０１），见表３。

表３　ＤＨＭ消毒前后微生物学检测结果对比 ［ｎ（％）］

组别 ｎ 检出病原体 检出致病菌 未检出病原体

巴氏消毒前 ８６６ ６４４（７４．４） ４８８（７５．８） ２２２（２５．６）

巴氏消毒后 ７３５ ９２（１２．５） ５７（６１．９） ６４３（８７．５）

χ２ ４１８．１５４ ６１２．２８３

Ｐ ＜０．０１ ＜０．０１

２．２　环境卫生学检测结果
　　２０１５－２０２１年人乳库空气、物体表面、工作人员
手、咽拭子进行Ⅱ类环境监测，检测结果经过卡方趋势
检验，人乳库空气合格率显著提升，差异有统计学意义

（Ｐ＜０．０５），物体表面、工作人员手检测、工作人员咽拭
子检测合格率逐年递增，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），
见表４。

表４　人乳库Ⅱ类环境卫生学检测结果

空气 物体表面 工作人员手 工作人员咽拭子
年份

检测数 合格数 合格率（％） 检测数 合格数 合格率（％） 检测数 合格数 合格率（％） 检测数 合格数 合格率（％）
２０１５ １２ ７ ５８．３ ２４ １８ ７５．０ １２ ８ ６６．７ １６ １０ ６２．５
２０１６ １２ ８ ６６．７ ２２ ２０ ９０．９ １２ ９ ７５．０ １５ １２ ８０．０
２０１７ １３ １１ ８４．６ ２３ ２０ ８７．０ １２ １０ ８３．０ １７ １５ ８８．２
２０１８ １２ １１ ９１．６ ２４ ２２ ９１．７ １２ １１ ９１．７ １６ １５ ９３．８
２０１９ １２ １２ １００．０ ２５ ２３ ９２．０ １３ １２ ９２．３ １６ １５ ９３．８
２０２０ １２ １２ １００．０ ３４ ３３ ９７．１ １６ １６ １００．０ １２ １２ １００．０
２０２１ １２ １２ １００．０ ３１ ３１ １００．０ １６ １６ １００．０ １２ １２ １００．０
合计 ８５ ７３ ８５．９ １８３ １６７ ９１．３ ９３ ８２ ８８．２ １０４ ９１ ８７．５
χ２ １４．１８０ １１．４３６ １０．８２６ １１．０１９
Ｐ ０．００５ ０．０３６ ０．０３２ ０．０３６

３　讨论

３．１　巴氏消毒是保证ＤＨＭ质量安全的关键环节
　　母乳并非无菌，研究表明采集人乳中，＞７５％的人
乳样本有细菌生长［７］。本次调查结果显示，７４．３６％的
ＤＨＭ在巴氏消毒前存在病原体。检出的病原体中
７５．８％为致病菌，检出菌株数的前三位中包括鲍曼不
动杆菌、金黄色葡萄球菌两种致病菌。鲍曼不动杆菌

是临床最重要的致病菌之一，可引起医院获得性肺炎、

血流感染、腹腔感染、中枢神经系统感染、泌尿系统感

染、皮肤软组织感染等［８］。若喂养污染的 ＤＨＭ可能

导致新生儿败血症、坏死性小肠结肠炎等不良后果，尤

其对早产儿及低体重出生儿危害更大。疑因喂养污染

采集母乳引起的新生儿败血症及坏死性小肠结肠炎的

病例报道并非少见［９－１０］。本次调查结果显示，经巴氏消

毒后ＤＨＭ病原体检出率明显降低，且消毒后检出的病
原体中，致病菌检出率降低。因此，对ＤＨＭ进行巴氏消
毒，有效消灭人乳中本身存在或加工处理过程中可能污

染的细菌，是保证ＤＨＭ质量安全的关键环节。
３．２　采用严格的微生物学检测方法，提高 ＤＨＭ病原

体检出率是关键控制点

　　采用液体增菌培养法对 ＤＨＭ进行严格的微生物
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学检测筛选，可提高病原体检出率，有利于监控巴氏消

毒效果，筛选出不合格 ＤＨＭ进行丢弃销毁。本次调
查中１２．５％的 ＤＨＭ因消毒后仍存在细菌而被丢弃。
澳大利亚 ＰｅｒｒｏｎＲｏｔａｒｙＥｘｐｒｅｓｓ人乳库４年间数据显
示，有２６％的巴氏消毒人乳因严格微生物学检测筛选
被丢弃［１１］。本次调查中发现ＤＨＭ中检出了金黄色葡
萄球菌及坂崎肠杆菌，食品安全国家标准微生物检验

技术［１２－１４］中对于该类细菌均推荐进行增菌培养。同

时，延长细菌培养时间，可降低假阴性风险。本次调查

检出细菌中包括苛养菌诺卡菌属，此类细菌生长速度

缓慢，一般５～７ｄ可见菌落，所需培养时间较长［１５］。

并且对ＤＨＭ样本同时进行需氧和厌氧培养，可以提
高厌氧菌检出率。本次调查中 ＤＨＭ检出产气荚膜梭
菌和第三梭菌两种厌氧菌，其中产气荚膜梭菌是人类

气性坏疽的主要细菌，所致疾病包括气性坏疽、食物中

毒，引起坏死性结肠炎等严重后果。该菌需在厌氧环

境进行培养，可形成芽孢，能耐受１００℃、３０ｍｉｎ的加
热［１６］，无法通过巴氏消毒完全杀灭。本次调查结果显

示，产气荚膜梭菌生长的 ＤＨＭ样本消毒前后的微生
物检测结果中，需氧培养基结果均为阴性，而厌氧培养

基结果为阳性，我院检验科立即报危急值，人乳库启动

追溯及召回程序，对 ＤＨＭ紧急溯源、召回，人乳库封
库采样后终末消毒，未造成不良后果。因此，对 ＤＨＭ
进行严格的微生物学检测，使用液体增菌培养，延长培

养时间，需氧和厌氧培养同时进行，严格病原体筛选，

是控制ＤＨＭ质量的最后环节，可预防及消除 ＤＨＭ安
全危害，是保证ＤＨＭ质量安全的关键控制点。
３．３　加强环境清洁消毒，提高人乳库环境卫生检测合

格率，是确保人乳库运行安全的关键风险控制点

　　对ＤＨＭ的处理区域进行清洁和消毒的过程及评
价应依照医疗机构环境表面清洁与消毒管理规范和医

院感染预防与评价规范执行［６］。２０１９年我院人乳库
改为使用医用等离子体空气消毒器每日进行２次空气
循环消毒，环境卫生学检测结果显示自２０１９年起人乳
库空气培养合格率显著提高。２０２０年我院人乳库参
照我国最新颁布的人乳库团体标准对操作区域物体表

面、超净台、冰箱、巴氏消毒水浴箱等仪器设备校准和

消毒方式以及人乳库操作人员工作规范进行了调整和

细化，环境卫生学检测结果显示，２０２０年起，我院人乳
库物体表面和操作人员手卫生及咽拭子检测合格率均

逐年上升。规范人乳库环境清洁与消毒，按照Ⅱ类环
境进行环境卫生学监测，是保障 ＤＨＭ在加工、消毒、
储存和分装等环节的质量安全的关键控制点。

３．４　研究局限及结论
　　本研究的不足之处在于，只对 ＤＨＭ微生物检测
实验方法进行了探讨，未观测 ＤＨＭ微生物检测时机
及采样方式是否对检测结果及 ＤＨＭ质量造成影响。
例如ＤＨＭ微生物检测是采用随机抽样混装后采样，
还是全批次混装后采样进行检测，仍需进一步探索。

　　综上所述，本研究表明：对 ＤＨＭ进行严格的微生
物学检测，加强人乳库环境卫生学监测可以提高ＤＨＭ
质量，有效预防、消除 ＤＨＭ安全危害。我国人乳库发
展建设正处于起步阶段，也是快速发展阶段，对潜在危

害因素进行风险评估，确定控制措施，才能切实保障人

乳库运行质量，保证提供更安全优质的 ＤＨＭ，推动人
乳库可持续发展，使新生儿受益。
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Ｂｅｉｊｉｎｇ：ＣｈｉｎａＭｅｄｉｃａｌＳｃｉｅｎｃｅａｎｄＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙＰｒｅｓｓ，
２０１６：１５４－１５５．

［１６］ＪＵＮＥＪＡＶＫ，ＮＯＶＡＫＪＳ，ＨＵＡＮＧＬＨ，ｅｔａｌ．Ｉｎｃｒｅａｓｅｄ
ｔｈｅｒｍｏｔｏｌｅｒａｎｃｅｏｆＣｌｏｓｔｒｉｄｉｕｍｐｅｒｆｒｉｎｇｅｎｓｓｐｏｒｅｓｆｏｌｌｏｗｉｎｇ
ｓｕｂｌｅｔｈａｌｈｅａｔｓｈｏｃｋ［Ｊ］．ＦｏｏｄＣｏｎｔｒｏｌ，２００３，１４（３）：
１６３－１６８．ＤＯＩ：１０．１０１６／Ｓ０９５６７１３５（０２）０００６０９．

（收稿：２０２２０５１２；修回：２０２２０６１０）

（编辑　张艺霖）

１００２　ｈｔｔｐ：／／ａａｍｍｔ．ｔｍｍｕ．ｅｄｕ．ｃｎ　　 　　　　　　陆军军医大学学报，２０２２，４４（１９）




