
导管使用和导管相关的血液感染

血管内导管在现代医疗实践中是不可或缺的工具。尽管这些导管提供了必要的血管通路，但它们的使用也

令患者处于局部和全身性感染的风险中1-4。

导管相关的血液感染 (CRBSI) 是常见的感染，治疗成本高且具有潜在致死性。CRBSI是医院内出现的一个

越来越严重的问题，特别是在重症监护室 (ICU) 内。

导管头的污染可导致长期留置导管的腔内细菌定植风险大幅增加5-8，而腔内细菌定植是与通过装置的注

射口进行注射引起的血流感染 (BSI) 相关的主要因素9-13。

污染可能源自管阀、三通阀或其它接头。三通阀为微生物进入血管通路导管和静脉注射液提供了潜在的入

口。根据美国疾病控制与预防中心 (CDC) 的研究，

三通阀的污染在大部分的串联管路中的发生率为 45% 至 50%14。因此，减少微生物在三通阀中的定植

机率有助于减少导管细菌定植的发生率。

最近的研究

最近针对手术室 (OR) 环境开展的研究表明，由传统的管腔开放式三通旋塞阀所组成的管路与细菌污染和

患者死亡率的增加这两者之间有关联，而来自麻醉师之手、患者和患者周边环境的细菌污染显示会增加三

通阀污染15-17。

“麻醉工作区的致病性细菌生物体传播”研究 15 旨在对三通阀作为麻醉工作区的潜在污染源开展研究。

受污染的三通阀可能会导致院内感染率和死亡率升高。对三通旋塞阀的内部母鲁尔接头表面进行取样，结

果表明细菌生物体会通过两种途径传播：(1) 施行全身麻醉，(2) 含三通阀的静脉管路。在研究的案例（61 

名接受不同手术程序的患者）中，有 32%的含三通阀的静脉管路受到潜在致病性细菌的污染。作者观察

到死亡率出现上升，而三通阀污染可能是仅次于无菌操作不当的重要原因。

这些发现促进了对手术室和重症监护室内使用的替代血管内装置的进一步研究*。

*在术中使用可消毒的无针封闭式导管 (DNCC) 可能更为有利，因为实验室证据表明 DNCC 可能可以通过采用与内隔膜屏障相关

的阀芯设计，减少腔内细菌的进入18-19。但是体外实验表明，对 DNCC 管头进行消毒可能会增加内在屏障的作用18-21,在临床环

境下，对应DNCC通路集合处进行消毒的相对重要性还是未知及未经过试验验证的。

新的临床证据：

使用 Marvelous™ (MRVLS) /神奇三通可减少手术室和重症监
护室内的三通阀的细菌定植风险。
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Marvelous /神奇三通

Elcam Medical 研发的 Marvelous/神奇三通 是一

款通过减少感染风险从而提高患者安全性的新型三

通阀，它的设计特别集成两个特性：可消毒的鲁尔

激活无针阀和环形通道。

1. 1.  鲁尔激活无针阀鲁尔激活无针阀作为一道细菌屏障，可在不开放

管路的情况下让液体进入管路，并建立一个可实

现无针连接的封闭式系统。

2.  液体流沿着环形通道环形通道流遍阀芯的整个内部腔体， 

形成持续的冲洗，从而最大程度减少残留液，帮

助降低细菌定植的风险。

两项临床研究

最近几年来，针对 Marvelous /神奇三通开展了两

项重要研究。

本文将介绍这些研究。

1. Rambam 医疗中心重症监护室（以色列海法）医疗中心重症监护室（以色列海法）

该研究评估使用 Marvelous  /神奇三通对三通阀细菌定植和

CRBSI 发生率的影响。

研究方案研究方案

• 研究中心：一间三甲医院拥有 30 个床位的 ICU

• 研究类型：单中心、开放标签、回顾性-前瞻性-对照研究（回顾性分析和前瞻性干预），如下文图 1 所示。

• 样本容量：研究持续期间所有 ICU 患者群体（约 1,200 名患者）

• 持续时间：两年，分为两个一年期。在第一个一年期，使用传统三通阀；在第二个一年期，将所有三通 

	 阀 换成研究装置（Marvelous  /神奇三通，带有鲁尔激活无针阀和 允许对阀内腔进行持续冲洗的环形 

	 通道）。

启动 1 年 2年

传统三通阀

回顾性阶段 前瞻性阶段

Marvelous/神奇三通

时间线 9 个月 3 个月 3 个月 7 个月

MarvelousTM /神奇三通

图 1：研究类型



主要发现主要发现

三通阀细菌定植率降低 70%

CRBSI 发生率降低 25%

研究历程研究历程

在研究的前瞻性阶段的前三个月，ICU 持续使用传统

三通阀（科室使用的三通阀没有变化）。

每名患者的中心静脉导管 (CVC) 的一个三通阀（中

间管路的第二个三通阀）均带有标记，在更换管路组

时，这些三通阀被送往进行微生物检测（见图 2）。

在前瞻性阶段* 的接下来五个月，所有使用的三通阀将被更换成 Marvelous /神奇三通，即要研究的新型

三通阀（图 3）。每名患者的 CVC 的一个三通阀（中间管腔的第二个三通阀）均带有标记，在更换管路

组时，这些旋塞被送往进行微生物检测。

针对三通阀细菌定植进行微生物检测针对三通阀细菌定植进行微生物检测

使用指定的设备将三通阀芯从主体上取下。对旋塞的内腔和所有接头进行消毒。将消毒拭巾浸在 1 毫升 

(ml) 的基底液（巯基乙酸盐）中，并通过涡旋/离心处理进行混合/分离。在基底液中，取 100 微升 (μl) 

放入琼脂中并在 36oC 下培育 48 小时。使用 VITEK® II 对细菌定植进行统计，并使用 bioMérieux 诊

断检测法对微生物进行鉴别。如下文结果部分和图 4 所示，对 3 个不同时期的三通阀细菌定植率进行评

估。

图 3：研究方案修订后的时间线（回顾性-前瞻性阶段）

传统三通阀

回顾性阶段 前瞻性阶段

Marvelous/神奇三通

启动 1 年 2年

时间线 9 个月 3 个月 3 个月2 个月 7 个月

图 4：三通阀细菌定植对比

时间线 9 个月

启动

1年

3个月 3个月2个月 7个月

2年

对比 对比

三通阀细菌
定植

A

三通阀细菌
定植 

B

三通阀细菌
定植 

C

传统三通阀 Marvelous/神奇三通

*第二个阶段实际进行了五个月而不是三个月（研究方案经修订）。在前两个月中，由于消毒方面的困难，所以并未正确使用研究装

置。在根据使用说明弄清方法后，对研究装置进行了正确的消毒，且研究持续进行了 3 个月（见图 3）。

图 2：每个 CVC 的中间管腔的第二个三通

阀均带有标记，并被送往进行微生物检测



按计划收集 CRBSI 发生率数据，并将两个一年期的数据进行对比。

结果结果

三通阀细菌定植数据被分为三组：

1.  A 组：传统三通阀。

2.  B 组：Marvelous  /神奇三通（医疗工作人员消毒不足）

3.  C 组：Marvelous /神奇三通（进行消毒）

A 组显示 37% 的细菌定植率（35 个三通阀中的 15 个）。B 组显示 60% 的细菌定植率（25 个旋塞中的 15 

个）。C 组显示 22% 的细菌定植率（46 个三通阀中的 10 个）。

由于以下两个主要原因，未对 CRBSI 发生率进行分析：

1.  在研究期间没有收集到足够的数据。

2.  导管尖端未按常规程序送往进行细菌培养。

在前瞻性阶段，对中央管线相关的血流感染 (CLABSI)进行研究，发现与 CRBSI （回顾性阶段的终点之一）

相比有轻微不同。

自 2012 年 1 月转换到 Marvelous  /神奇三通以来，

在 Rambam 的 ICU 测得的 CLABSI 发生率在初期出现几次高水平峰值后，呈现下降至可接受水平（2-

5/1000 cvc 日）的趋势。年度平均发生率从 2008 年的 28.21/1000 cvc 日，下降到 2012 年 3 月至 2013 

年 3 月期间测得的 7.44/1000 cvc 日，以及 2013 年 3 月至 2014 年 2 月期间测得的 3.07/1000 CVC 日。在

2012 年 3 月 至 2014 年 10 月期间测得 Rambam 的 ICU 的每月 CLABSI 发生率如下文图 5 所示。

结论结论

三通阀细菌定植结果表明，使用经正确消毒的 Marvelous  /神奇三通可减少三通阀细菌定植的发生率。在

未来的研究中，应进一步检验三通阀细菌定植的减少以及使用 Marvelous  /神奇三通对CLABSI 发生率的

影响。
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图 5：Rambam 医疗中心 ICU CLABSI 发生率（2012 年 3 月 - 2014 年 10 月）



2. Dartmouth-Hitchcock 医疗中心麻醉科（新罕布什尔州莱巴嫩）医疗中心麻醉科（新罕布什尔州莱巴嫩）

第二项研究由 Randy Loftus22 医生执行，旨在评估在常规麻醉护理期间，经端口消毒和未经端口消毒的 

Marvelous  /神奇三通与传统的管腔开放式三通阀相比，在预防来自麻醉师之手的细菌感染方面的相对有

效性。

研究的主要目标主要目标在于了解，与传统的管腔开放式三通阀及血管内装置相比，新型封闭式、可消毒型、残余

量最小的 Marvelous /神奇三通（经过和未经端口消毒）在减少潜在细菌性病原体的术中注入方面的相对

有效性。

方法方法

将 468 个手术室环境进行随机分配（电脑产生的列表）三个不同的装置注射方案之一：

1. 注入注射前经端口消毒的 Marvelous  /神奇三通。

2. 注入未经端口事先消毒的 Marvelous  /神奇三通。

3. 按照惯例，注入使用无菌护帽密封的传统

管腔开放式三通阀。

在实施全身麻醉后，要求每个手术室的主麻醉师通过连接至体外导管系统的指定装置，执行一系列的五种

无菌生理盐水注射。主要成果为得到注射液柱（废液）的细菌污染发生率。在单变量分析中确认了废液污

染的风险因素，并通过实验室对照试验得出受污染的废液样本的注入的菌载量估计值。

结果结果

对于注射前经端口消毒的 Marvelous  /神奇三通，废液细菌污染的发生率为 0% (0/152)；对于注射前

未经端口消毒的 Marvelous  /神奇三通，废液细菌污染的发生率为 4% (7/162)；对于传统的管腔开放

式三通阀，废液细菌污染的发生率为 3.2% (5/154)。与常规管腔开放式旋塞相比，注射前经端口消毒的 

Marvelous  /神奇三通可使细菌注入风险的显著下降（RR = 8.15 10−8，95% ׳ CI，3.39 8 − 10 ׳ 至 1.96 ׳ 

10−7，P = <0.001），其中绝对风险下降 3.2%（95% CI，0.5% 至 7.4%）（图 6）。

*在该研究和发布的文章中，Marvelous  /神奇三通是由 Elcam Medical 的本地合作伙伴经销的商标名为 Ultraport Zero 
的三通阀。



结论结论

与传统的管腔开放式三通阀相比，注射前经端口消毒的 Marvelous  /神奇三通可使意外注入细菌的风险显

著下降。在未来的研究中，应对各种旨在帮助主治医生进行 DNCC 端口消毒和正确操作装置的策略进行检

验。 
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