
被患者及医师忽视，因此发现闭合性损伤时应格外注意［４］。由

于慢性跟腱断裂超过３周后因腱鞘弹性消失，内径减小，肌腱

回缩过久，拉拢困难等因素增加修复的难度。跟腱组织瘢痕的

形成，使脆性增加，采用局部注射糖皮质激素治疗，易出现跟腱

变形、损伤及全身性疾病等［５］。长期过劳损伤也易使跟腱组织

纤维化、瘢痕化、脆化，虽不引起肉眼可见的断裂，但其退行性

病变依然存在，因此伴有自发性跟腱断裂的患者多在轻微外力

作用下，发生跟腱断裂症状［６］。

急性损伤临床多采用直接缝合法或筋膜瓣跖筋膜修补术，

跟腱止点撕脱需用钢丝固定骨片，穿过足底加以固定［７］。跟腱

止点损伤，钢丝缝合后不仅需再行二次手术取出，还易导致患

肢部位感染，如采用石膏固定，不仅时间长，还不利于早期功能

锻炼，易引起跟腱挛缩，影响功能恢复。单纯性的肌腱缝合法

操作简单，但远侧端残余少，再断裂的可能性较高，甚至可能出

现患者术中就发生再次断裂。发生断裂的原因与患者年龄、组

织情况、跟腱修复过程中的材料应用等均有关系，还有与术后

功能锻炼不当、操作不良等因素有关［８］。

带线锚钉Ｋｒａｃｋｏｗ缝合法重建术是近几年被临床广泛应

用的一种修复跟腱断裂的手术。与传统手术方式比较，带线锚

钉Ｋｒａｃｋｏｗ缝合法增加了手术修复的牢固性，减少了术后肌

腱再断裂的危险；操作简单，缝合时间短，可有效减少感染的概

率；固定可靠，有利于患者早期功能恢复，有利于早期恢复正常

行走与生活、工作；创伤小，易于被患者接受。本组研究中，采

用带线锚钉Ｋｒａｃｋｏｗ缝合法重建术对３０例跟腱断裂患者进

行临床治疗，全部患者均获得愈合，对正常行走、生活不产生较

大的影响，临床疗效较为满意。

本组研究认为，行带线锚钉重建术有以下几点须注意：（１）

术前应行体表定位，于跟腱可触及腱性组织最远端两侧位做标

记，定位入钉点，且注意入钉深度的控制，如选择小切口，可采

用Ｃ臂机透视确定，以埋入骨皮质１～２ｍｍ为宜；（２）锚钉固

定后应从皮下沿跟腱鞘穿行，于断端近侧３～４处打结抽紧；

（３）由于锚钉为种植入性材料，应注意手术的适应证，如患者有

严重骨质疏松或局部骨质病变，不宜采用此项技术，全身感染、

金属过敏患者也不宜采用此种方法，在术前检查时应详细了解

患者病史，注意适应证。

总之，带线锚钉 Ｋｒａｃｋｏｗ缝合法重建术，具有操作简单，

固定牢靠，组织排斥小，可避免跟腱再次断裂，是较为有效的治

疗跟腱断裂的方法。
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·临床研究·

献血者血液单人份核酸检测及血清学检测结果的分析

刘峭梅覃柳燕（广西壮族自治区血液中心，广西柳州　５４５００５）

　　【摘要】　目的　通过对献血者血液同时进行核酸及血清学两种检测，并对核酸检测（ＮＡＴ）有反应性、酶联免

疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）检测为阴性的标本进行鉴别试验确定反应性的项目，分析两种检测方法的结果差异和鉴别试

验的反应性的项目，探讨进行单人份ＮＡＴ后使用１种ＥＬＩＳＡ试剂检测模式的策略以及可行性。方法　对献血者

献血后留取的血液标本进行ＥＬＩＳＡ双试剂检测，同时应用诺华 ＮＡＴ试剂进行单人份的 ＮＡＴ，对 ＮＡＴ为阳性，

ＥＬＩＳＡ（－）标本进行鉴别试验。结果　１８２３６份血液标本中ＮＡＴ（＋）标本１８１份，其中ＮＡＴ（＋）ＥＬＩＳＡ（＋）的标

本１１９份，ＮＡＴ（＋）、ＨＢｓＡｇ（＋）１００份，ＮＡＴ（＋）抗ＨＣＶ（＋）１２份，ＮＡＴ（＋）抗ＨＩＶ（＋）８份。其中１份标本

ＮＡＴ（＋）抗ＨＣＶ／抗ＨＩＶ（＋）；ＮＡＴ（＋）ＥＬＩＳＡ（－）的标本６４份，经鉴别试验鉴别后１８份为 ＨＢＶＤＮＡ（＋）；在

ＮＡＴ（－）标本中两种ＥＬＩＳＡ试剂（＋）２６份，１种ＥＬＩＳＡ试剂（＋）１１３份。结论　实施 ＮＡＴ可有效地降低经输

血途径传播病毒的风险，对乙型肝炎病毒的检测能力有很大的提高，但去掉两种ＥＬＩＳＡ试剂中的任何一种均存在

一定的漏检可能，去掉哪种ＥＬＩＳＡ试剂，需要进行风险效益评估。

【关键词】　核酸检测；　酶联免疫吸附试验；　献血

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１４．０１．０５０ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１４）０１０１０２０３

　　随着血液检测技术的不断更新，核酸检测（ＮＡＴ）技术作

为一种新的血液病毒筛查检测技术，由于可以直接检测到病原

体的核酸，检测灵敏度高、特异好，可大大缩短检测“窗口期”，

能够有效地降低经输血途径传播病毒的风险。在我国，已有一

些血液中心和中心血站近几年在血液筛查中引入 ＮＡＴ技术，

该技术的引入对保证血液的安全性起到了很大的作用。本中

·２０１· 检验医学与临床２０１４年１月第１１卷第１期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１４，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．１



心从２０１２年９月引进了诺华诊断的ＰｒｏｃｌｅｉｘＴＩＧＲＩＳＳｙｓｔｅｍ

血液筛查系统，通过３个月的调试安装和培训后于２０１２年１２

月起对柳州地区无偿献血者的血液标本进行 ＮＡＴ，现在的检

测模式为２个不同生产厂家的酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）试

剂和１种核酸试剂同时并行检测，对检测为 ＮＡＴ（＋）ＥＬＩＳＡ

（－）的标本进行鉴别试验。我国２０１２版《血站技术操作规程》

中对 ＨＢＶ、ＨＣＶ、ＨＩＶ标志物及其检测方法可有两种选择，一

种是继续采用２个不同生产厂家的ＥＬＩＳＡ试剂检测，另一种

选择是１种ＥＬＩＳＡ试剂和１种核酸试剂检测。作者对本单位

２０１２年１２月１日至２０１３年４月３０日采集的１８２３６份无偿

献血者血液标本ＮＡＴ和 ＥＬＩＳＡ的检测结果以及核酸鉴别试

验结果进行比较分析，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本采集　２０１２年１２月１日至２０１３年４月３０日本中

心采集的柳州地区无偿献血者的血液标本１８２３６份，献血者

均符合献血者健康检查要求。每位献血者留取２管标本，分别

为５ｍＬ的二乙胺四乙酸四钾（ＥＤＴＡＫ２）真空采血管（浙江拱

东）和５ｍＬ的ＥＤＴＡＫ２ 分离胶真空采血管（上海科华），其中

不含分离胶的采血管用于ＥＬＩＳＡ检测，而含有分离胶的用于

ＮＡＴ检测。ＮＡＴ管采集后在４ｈ内离心，各检测在标本采集

后４８ｈ内完成，不能完成的－２０℃密闭保存，７ｄ内检测。

１．２　仪器与试剂　ＥＶＯ全自动标本处理系统；ＦＡＭＥ２４／３０

全自动酶免分析系统；诺华ＰｒｏｃｌｅｉｘＴＩＧＲＩＳＮＡＴ系统（美国

Ｎｏｖａｒｔｉｓ）；乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）（１家国产试剂和

１家进口试剂）；抗ＨＣＶ（２家国产试剂）；抗ＨＩＶ（１家国产试

剂）；ＨＩＶ Ａｇ／Ａｂ（１家进口试剂）；ＨＩＶ１ＲＮＡ、ＨＣＶＲＮＡ、

ＨＢＶＤＮＡ 三联检核酸试剂（ＰｒｏｃｌｅｉｘＵｌｔｒｉｏＡｓｓａｙ）；ＨＩＶ１

ＲＮＡ 鉴 别 试 剂 （Ｐｒｏｃｌｅｉｘ ＨＩＶ１ ＤｉｓｃｒｉｍｉｎａｔｏｒｙＰｒｏｂｅＲｅａ

ｇｅｎｔｓ）；ＨＣＶＲＮＡ 鉴别试剂 （ＰｒｏｃｌｅｉｘＨＣＶＤｉｓｃｒｉｍｉｎａｔｏｒｙ

ＰｒｏｂｅＲｅａｇｅｎｔｓ）；ＨＢＶ ＤＮＡ 鉴别试剂（ＰｒｏｃｌｅｉｘＨＢＶ Ｄｉｓ

ｃｒｉｍｉｎａｔｏｒｙＰｒｏｂｅＲｅａｇｅｎｔｓ）。所有使用的试剂均为合格试剂

且在试剂有效期内使用；所有的仪器均按仪器的要求进行保养

和维护，并确保仪器在正常工作状态下运转。

１．３　方法　（１）ＥＬＩＳＡ 检测：将采血管按要求进行离心，

ＥＬＩＳＡ试剂室温平衡后使用ＥＶＯ一次性加样针进行全自动

加样，采用ＦＡＭＥ２４／３０全自动酶免分析系统进行全自动处

理。ＥＬＩＳＡ两种试剂使用不同的加样系统、不同的分析系统

同时检测，按各试剂的检测标准、操作规程进行操作。ＥＬＩＳＡ

两种试剂均无反应性的标本判定ＥＬＩＳＡ阴性，两种试剂均有

反应性的标本判定ＥＬＩＳＡ阳性；只有单一种ＥＬＩＳＡ试剂有反

应性的标本需进行原试剂双孔复试，复试双孔中有一孔或双孔

有反应性的标本判定 ＥＬＩＳＡ 阳性，否则判定 ＥＬＩＳＡ 阴性。

（２）单人份ＮＡＴ：与ＥＬＩＳＡ检测平行进行。将含有ＥＤＴＡＫ２

分离胶真空采血管按要求进行离心，应用 ＰｒｏｃｌｅｉｘＴＩＧＲＩＳ

Ｓｙｓｔｅｍ血液筛查系统ＩＤＮＡＴ检测模式，采用 ＵＬＴＲＩＯ筛查

试剂进行 ＨＩＶ１ＲＮＡ、ＨＣＶＲＮＡ、ＨＢＶＤＮＡ三联检 ＮＡＴ，

筛查无反应性的标本为 ＮＡＴ阴性，筛查有反应性的标本为

ＮＡＴ阳性；筛查有反应性但ＥＬＩＳＡ检测为阴性的标本，用鉴

别试剂进行鉴别确定反应性的项目。

２　结　　果

２．１　共１８２３６份标本，对ＨＢＶ／ＨＣＶ／ＨＩＶ标志物使用ＮＡＴ

与ＥＬＩＳＡ平行检测，结果ＮＡＴ阳性标本１８１份，ＥＬＩＳＡ阳性

２４６份，其中ＮＡＴ阳性且ＥＬＩＳＡ阳性标本１１７份，ＮＡＴ阳性

且ＥＬＩＳＡ阴性的标本６４份，ＥＬＩＳＡ阳性且 ＮＡＴ阴性标本

１２９份。结果见表１。

表１　１８２３６份标本ＮＡＴ、ＥＬＩＳＡ并行检测结果［狀（％）］

ＮＡＴ结果 ＥＬＩＳＡ阳性 ＥＬＩＳＡ阴性 合计

ＮＡＴ阳性 １１７（０．６４） ６４（０．３５） １８１（０．９９）

ＮＡＴ阴性 １２９（０．７１） １７９２６（９８．３０） １８０５５（９９．０１）

合计 ２４６（１．３５） １７９９０（９８．６５） １８２３６（１００．００）

２．２　１１７份 ＮＡＴ阳性且 ＥＬＩＳＡ阳性标本中，ＨＢｓＡｇ阳性

１００份，占８５．４７％，其中国产试剂９０份，进口试剂１００份；抗

ＨＣＶ阳性１２份，占１０．２５％，国产试剂１为１２份，国产试剂２

为１１份；抗ＨＩＶ阳性７份，占５．９８％，国产试剂，进口试剂均

能检出。７份ＮＡＴ阳性且抗ＨＩＶ阳性标本经疾病预防控制

中心（ＣＤＣ）确证为 ＨＩＶ阳性。

２．３　６４份ＮＡＴ阳性ＥＬＩＳＡ为阴性标本经鉴别试剂鉴别后，

ＨＢＶＤＮＡ（＋）为１８份，ＨＣＶＲＮＡ（＋）０份，ＨＩＶＲＮＡ（＋）０

份，鉴别阳性率为２８．１３％。

２．４　１２９份 ＮＡＴ阴性 ＥＬＩＳＡ阳性标本中，ＨＢｓＡｇ阳性５３

份，其中国产试剂３７份，进口试剂３９份，２３份为两种试剂均

为阳性；抗ＨＣＶ阳性４０份，国产试剂１为３２份，国产试剂２

为１１份，有３份为两种试剂均为阳性；抗ＨＩＶ阳性３１份，其

中，国产试剂５份，进口试剂２６份。

３　讨　　论

３．１　从表１中看到１８２３６份标本的检测结果中发现ＮＡＴ阳

性标本１８１份，ＥＬＩＳＡ阳性２４６份，ＮＡＴ和ＥＬＩＳＡ都能够有

效地检测出不合格标本，但两个检测系统检出的阳性标本并不

完全相同，只选择其中一个都存在着漏检的可能。从文中看到

１１７份ＮＡＴ（＋）、ＥＬＩＳＡ（＋）的标本中１００份为 ＨＢｓＡｇ（＋）

占８５．４７％，１２份抗ＨＣＶ（＋），７份抗ＨＩＶ（＋）。表明在献血

者血液中不合格的项目仍然是 ＨＢＶ。

３．２　从文中看到１８２３６份标本中检出６４份ＮＡＴ（＋）ＥＬＩＳＡ

（－）的标本，鉴别出１８份 ＨＢＶ ＤＮＡ（＋），ＨＢＶ 漏检率

０．９９‰。ＨＩＶＲＮＡ和 ＨＣＶＲＮＡ检出为０，与国内许多血站

报道相一致。ＨＢＶ０．９９‰的漏检率与周边几个城市例如东莞

０．９‰
［１］，常州１．０‰

［２］，南京０．９９‰
［３］，宝鸡１．１４‰

［４］相近。

值得注意的是在鉴别６４份标本中，有４６份 ＨＢＶ／ＨＣＶ／ＨＩＶ

鉴别试验为阴性，比例高达７１．８７％。这些标本有可能为

ＮＡＴ假阳性也有可能是病毒水平太低造成鉴别试验为阴性。

姚凤兰等［５］报道认为单人份 ＮＡＴ检测时常规筛查检测出的

阳性标本不能被鉴别是哪种病毒阳性，大多数并非 ＮＡＴ假阳

性而是真阳性，之所以无法鉴别的原因是因为病毒水平太低。

利用超速离心技术对 ＮＡＴ筛查阳性鉴别试验为阴性的标本

进行鉴别，使７６．６％（２３／３０）的常规不能鉴别的标本得到鉴

别，确定为 ＨＢＶ
［６］。由此可见现所采用的两种试剂检测 ＨＢ

ｓＡｇ均存着 ＨＢＶ漏检的现象，ＮＡＴ有利于提高乙型肝炎病毒

的检测能力。

３．３　对于１２９份 ＮＡＴ（－）ＥＬＩＳＡ（＋）的标本，从文中看到

ＨＢｓＡｇ双试剂阳性２３份，抗ＨＣＶ双试剂阳性３份，１０３份为

ＥＬＩＳＡ单试剂阳性。对这些标本由于没有进行中和试验或其

他的确证试验，也没有进行乙型肝炎病毒标志物的相关检测，
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因此无法鉴别所有的标本是不是真正的阳性标本，存在着

ＥＬＩＳＡ假阳性的可能，但也存在着由于献血者血液中病毒载

量很低，低于ＮＡＴ的检出水平或病毒处在静默期，导致 ＮＡＴ

假阴性的可能。有报道，机体的长期病毒感染导致血液中抗体

或抗原滴度很高，不影响ＥＬＩＳＡ的检出，但血液中存在的 ＨＢ

ｓＡｇ是由病毒ＤＮＡ整合到人染色体与宿主基因共同表达所

致，所以检测不到血清中病毒 ＨＢＶＤＮＡ
［６］，造成ＮＡＴ漏检。

３．４　从文中看到现有的两种ＥＬＩＳＡ试剂检出的阳性数是各

不相同的。由于不同的ＥＬＩＳＡ试剂生产厂家包被的抗原、抗

体片段不同或酶标抗体的浓度以及对酶标活性的保护方面采

取的方法不同，造成各检测试剂的特异性、灵敏度有所不同。

从表中看到进口试剂的灵敏度比国产试剂的灵敏度要高，检出

的标本阳性率比国产试剂要高，但两种ＥＬＩＳＡ试剂中去掉任

何一种都有漏检测的可能。

综上所述，ＮＡＴ检测方法能够检测出因“窗口期”感染、免

疫静默期感染、病毒变异等原因而漏检的污染血液［７］，特别对

乙型肝炎病毒的检测能力有很大的提高，有条件的采供血单位

应开展ＮＡＴ血液筛查，降低经输血途径传播病毒的风险。但

也注意到ＥＬＩＳＡ可以检测出那些病毒载量低的慢性或持续性

感染以及处在病毒静默期感染的标本。ＷＨＯ《血液筛查建议

书》（２００９）中建议在考虑将 ＮＡＴ列入筛查策略之前，应首先

保证已经有效建立具有质量保证的血清学筛查技术，并对所有

的血液实施筛查［８］。从理论上，ＮＡＴ 检测的是病毒核酸，

ＥＬＩＳＡ检测的是病毒抗原或抗体，两者在检测原理及方法上

存在差异，因此这两个方法对血液标本的检测都很重要但不是

重复而是互相补充，不存在谁替代谁，这两者都应作为血液筛

查检测中的重要环节。在选择两种ＥＬＩＳＡ检测策略中应对

ＥＬＩＳＡ试剂进行考评，尽量选择两种互补性强的试剂，并建议在

选择ＨＢｓＡｇ试剂时选择高灵敏度、特异性强的进口试剂；在实

施ＮＡＴ后去掉２种ＥＬＩＳＡ试剂中的任何一种均存在一定的漏

检可能，去掉哪种ＥＬＩＳＡ试剂，需要进行风险效益评估。
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·临床研究·

血液制品中非正常血液报废原因分析

杨红梅１，张建伟１，蒋国新１，吴　敏
１，黎俊宏２△（１．江苏省常州市中心血站　２１３００４；

２．江苏省常州市疾病控制中心　２１３０２２）

　　【摘要】　目的　分析非正常血液报废原因，探讨其预防措施，以最大限度地避免不合格血液的采集，并有效地

利用血液资源，以减少血液报废。方法　对常州市２００８～２０１２年非正常血液报废产生的因素及报废率进行统计分

析。结果　非正常报废血液率从高到低的原因为脂肪血、过期报废、非标示量、破袋渗漏、凝块、不规则抗体、收回血

液、纤维蛋白析出、溶血、黄疸、保密性弃血。报废血液产品中血浆数量最多，而脂肪浆是非正常血液报废的主要原

因。结论　根据不同因素采取相应措施，在体检征询、初筛、采血、成分制备、血液成品贮存、运输和发放等环节加以

控制，可有效降低非正常报废率，减少血液浪费。

【关键词】　血液报废；　脂肪血；　纤维蛋白
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　　随着无偿献血事业迅速发展和献血工作的不断深入，临床

用血量逐年迅速上升，献血人数逐年增加，血液报废已成为了

一个困扰采供血机构的重要难题。而非正常血液报废是除实

验室检测不合格血液之外的非检测因素引起的血液报废，这些

非正常报废因素是可控的［１３］。因此控制和降低非正常报废血

液报废率，是减少血液浪费的重要途径。为分析非正常血液报

废的原因并采取有效控制措施，本文对常州市中心血站２００８

～２０１２年非正常血液报废原因进行了回顾性分析与统计。现

报道如下。

１　材料和方法

１．１　资料来源　选择２００８年１月至２０１２年１０月本站在体

检征询、初筛、采血、成分制备、血液成品贮存、运输和发放等环

节因操作、管理不当或人为失误，使全血及其成分制品不符合

国家《全血及成分血质量要求》的规定（输血传染病标志物不合

·４０１· 检验医学与临床２０１４年１月第１１卷第１期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１４，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．１




