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两种检测模式在人类免疫缺陷病毒筛查实验室

诊断中的比较

彭海波（湖南省岳阳市中心血站　４１４０００）

　　【摘要】　目的　对比分析人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）抗体不同检测模式的检测效果。方法　采用两种检测模式

对每一份血液标本进行 ＨＩＶ抗体初筛检测，对比分析两种组合模式的检测结果的阴、阳性，由 ＨＩＶ确证实验室对

初筛阳性标本进行确认，并对两种组合模式的检测效果进行评价。结果　在２６４８２例血液标本中，模式一初筛有

３１例阳性标本，阳性率为１１．７１／万，其中４份确认为阳性，其灵敏度和特异性分别为１００％和９９．９０％；模式二初筛

有４０例阳性标本，阳性率为１５．１０／万，其中４份确认为阳性，其灵敏度和特异性分别为１００％和９９．８６％。两种组

合模式初筛检测 ＨＩＶ抗体的阳性率及其灵敏度和特异性差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　在进行 ＨＩＶ抗

体初筛时，国产试剂组合模式可以替代进口试剂组合模式。
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　　随着艾滋病疫情在全球的快速蔓延，我国也已进入艾滋病

快速增长阶段，如不加强检控及采取有效防控措施，将严重威

胁输血安全。为了保证临床输血安全，根据１９９８年１０月１日

颁布实施的《中华人民共和国献血法》和卫生部《献血者健康检

查要求》的规定，各级采供血机构必须使用两种不同厂家生产

的试剂对血液标本进行检测，其中选择最适的人类免疫缺陷病

毒（ＨＩＶ）抗体检测试剂进行检测尤为重要。在实践中，笔者采

用两种国产试剂和１种国产试剂与１种进口试剂进行组合形

成的两种不同检测模式对２６４８２例血液标本进行 ＨＩＶ抗体

筛查，现将两种检测模式的检测效果报道如下。

１　材料与方法

１．１　检测标本　２０１１年１０月至２０１２年５月本血站采集的

２６４８２例献血者血液标本。质控血清购自北京康彻斯坦生物

技术有限公司，批号２０１１１２００４，含量为１ＮＣＵ／ｍＬ（国产试剂

用），批号２０１１０５００１、含量为１ＮＣＵ／ｍＬ（进口试剂用）。

１．２　检测模式　模式一：分别用北京万泰生物药业股份有限

公司和上海科华生物工程股份有限公司生产的两种国产试剂

检测 每 份 血 液 标 本，批 号 分 别 为 ２０１１１１０９、２０１２０１０１ 和

２０１１１２０２１、２０１２０１０１１。模式二：分别用北京万泰生物药业股

份有限公司（国产）和美国伯乐公司（进口）生产的试剂两种试

剂对每一份献血者标本进行检测，批号分别为２０１１１１０９、

２０１２０１０１和１ＩＭ０２０６、２Ａ０２１０。所有检测试剂均三证（许可

证、生产批文和批批检合格证）齐全，且在有效期内使用。

１．３　判定方法　剔除共同漏检因素，不同厂家的试剂检测结

果均为阴性，结果判为阴性；任一厂家或两厂家生产的试剂检

测结果同时为阳性则判为可疑，对可疑标本均进行双孔复查，

复查后结果仍为阳性即为 ＨＩＶ抗体初筛阳性，对初筛阳性标

本送岳阳市 ＨＩＶ确证实验室确认。根据确证实验室反馈的结

果计算两种模式检测结果中所包含的真阳性、假阳性、真阴性

和假阴性数，进而分析不同厂家生产的试剂检测的灵敏度和特

异性。

１．４　仪器　ＦＡＭＥ酶免分析仪（瑞士Ｈａｍｉｌｔｏｎ公司），尤瑞纳

斯全自动酶免仪ＡＥ２００（深圳爱康电子有限公司），振荡仪（广

州华丰生物工程有限公司），ｃｏｌｕｍｂｕｓ洗板机（ＴＥＣＡＮ公司）。

１．５　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１３．０软件进行统计学分析，采

用卡方检验。

２　结　　果

２．１　对２６４８２例标本进行检测，选用模式一初筛出阳性标本

３１例，阳性率为１１．７１／万，初筛阳性标本经确认４例为真阳

性，其余２７例为假阳性，假阳性率为１０．２０／万，选用模式二初

筛出阳性标本４０例，阳性率为１５．１０／万，初筛阳性标本经确

认４例为真阳性，其余３６例为假阳性，假阳性率为１３．５９／万。

２．２　分别计算出每一种方法检测的灵敏度、特异性　见表１。

表１　两种模式检测血液标本 ＨＩＶ抗体的效果

模式 狀 灵敏度（％） 特异性（％）

模式一 ２６４８２ １００．００ ９９．９０

模式二 ２６４８２ １００．００ ９９．８６
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３　讨　　论

随着我国所发现的 ＡＩＤＳ／ＨＩＶ感染者人数的快速递增，

目前防控形势十分严峻。根据世界卫生组织（ＷＨＯ）统计报

道，全球约有５％～１０％的 ＨＩＶ病毒感染者是通过血液传播

所致［１］，我国经血液途径传播ＡＩＤＳ／ＨＩＶ病毒率更高
［２］，近年

来我国在献血者中不断发现有 ＨＩＶ感染者
［３７］，输血安全受到

威胁，因此，建立一套灵敏度高，特异性好和成本效益高的实

验室筛查模式对于血液初筛结果的质量保证，对各级采供血机

构预防因输血途径传播 ＨＩＶ病毒有着积极的意义。

随着我国献血人群中 ＨＩＶ抗体的检出率呈逐年增加趋

势，根据《献血者健康检查要求》规定，各级采供血机构必须采

用不同厂家生产的试剂对献血者血液标本进行检测。目前绝

大部分采供血机构均选用国产试剂和进口试剂的组合模式，甚

至两种都选用进口试剂的检测方式。为了节约成本，本文研究

采用２个不同厂家生产的国产试剂组合和国产加进口试剂组

合的两种检测模式对献血者的血液标本进行了对比研究。结

果如表１所示，两种检测模式的初筛阳性检测结果差异无统计

学意义（χ
２＝１．１４，犘＞０．０５）。本研究表明两种检测模式的初

筛阳性结果与确认的阳性结果差异均有统计学意义（χ
２＝

２０．８４、χ
２＝２９．４８，犘＜０．０１），可能是筛查实验室使用了灵敏

度较高的检测试剂，主要是为了最大程度地防止在筛查过程中

出现漏检，因此无法避免出现较多假阳性标本。尽管初筛的结

果中存在较多的假阳性，给确证试验室增加了很大工作量，但

极大地保障了临床用血的安全。

两种检测模式的假阳性率分别是１０．２０／万和１３．５９／万，

经差异有统计学意义（犘＜０．０５）。对表１的数据分析可见，两

种不同检测模式的灵敏度和特异性差异均无统计学意义（犘＞

０．０５）。

近年来，随着科技的进步和我国加强了对试剂的规范管

理，使得国产试剂的质量有了质的提高，某些厂家生产的试剂

在敏感性和特异性方面已经达到甚至超过进口试剂的质量。

综上所述，ＨＩＶ抗体初筛时，国产试剂组合模式基本可以

达到进口试剂的效果，而进口试剂的成本远高于国产试剂成

本。因此，笔者认为，现阶段在部分地区或机构检测经费不足

的情况下，选择两种不同厂家生产的国产试剂的组合模式初筛

ＨＩＶ抗体的效果基本等同于选用一种国产、一种进口试剂的

组合模式，甚至两种都采用进口试剂组合的检测模式的效果。
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３　讨　　论

本调查研究建立了乌鲁木齐地区的血液生化正常参考范

围，男女间比较除总蛋白（ＴＰ）差异无统计学意义外，其余各项

指标差异均有统计学意义。因此，在建立血液生化指标参考范

围时，需考虑性别差异对生化指标的影响。

通过乌鲁木齐地区成年汉族男性、汉族女性血液生化指标

参考值与试剂厂家的参考值、《全国临床检验操作规程》参考值

的比较，除少数几项差异无统计学意义外，其余大部分差异均

有统计学意义，说明该地区血液生化指标与国内、外现用标准

有一定差异，这与文献［１，３，８］报道基本相符。试剂厂家及《全国

临床检验操作规程》所给定的参考值，较难全面考虑地域、民族

等因素的影响。根据研究调查的结果显示，这些因素均影响血

液生化指标，故根据地区特征建立该地区血液生化指标正常参

考值是非常有必要的。

男女性别之间在遗传因素、生理代谢水平、生活方式及饮

食习惯［９］等各方面都存在较大的差异。少数民族的饮食对居

住在新疆的汉族群体具有一定的影响，尤其是饮食方面，烤肉、

抓饭等的摄入量明显高于其他地区。此外，特殊的地理特征、

气候及空气质量等都是影响当地汉族人群血液生化指标的因

素。就血液生化诊断指标而言，可能存在地域多样性，通过本

项研究，建议全国各地区建立符合该地区人群特点的血液生化

指标参考值，这对不同地区人群的保健、疾病预防、临床诊断都

起到重要指导意义，也可在一定程度上降低误诊率。
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