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　　【摘要】　目的　了解胶体金法和酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）的临床应用和价值，为实验室筛查人类免疫缺陷

病毒（ＨＩＶ）提供试剂选用依据。方法　采用胶体金法和ＥＬＩＳＡ同时对４５９９例监测对象的标本进行检测，阳性反

应标本用 Ｗｅｓｔｅｒｎｂｌｏｔ确证。结果　胶体金法和ＥＬＩＳＡ阳性率分别为５．０４％和５．３１％。确证后阳性率分别为

４．３７％和５．２６％，两种方法检测结果比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。胶体金法和 ＥＬＩＳＡ的灵敏性分别为

８６．６４％和９９．１８％。结论　ＥＬＩＳＡ具有较高的敏感性，用于筛查 ＨＩＶ感染者可降低漏检率。
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　　人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）实验室诊断以检测 ＨＩＶ抗体为

主，ＨＩＶ抗体检测分为筛查试验（包括初筛和复检）和确证试

验。２００９～２０１２年本中心初筛实验室采用胶体金法和酶联免

疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）同时对４５９９例监测对象的标本进行筛

查检测，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２００９～２０１２年宁明县娱乐场所的性服务人

群、吸毒者及孕产妇人群。

１．２　方法　按照《全国艾滋病哨点监测实施方案（试行）》要

求，每年４～７月采集哨点人群静脉血３～５ｍＬ送检。初筛实

验采用英科创新（厦门）科技有限公司生产的人类免疫缺陷病

毒抗体诊断试剂盒（胶体金法）和北京万泰生物制品有限公司

生产的双抗原夹心ＥＬＩＳＡ 法试剂盒同时检测，阳性反应标本

均送崇左市疾病预防控制中心 ＨＩＶ确证实验室进行确证。实

验操作和结果判断严格按照试剂盒说明进行，所有试剂均在有

效期内使用。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１１．５统计软件包进行统计学分

析，率的比较用χ
２ 检验。犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

４５９９份样本同时用胶体金法和ＥＬＩＳＡ检测，其阳性率分

别为５．０４％（２３２／４５９９）和５．３１％（２４４／４５９９）。确证后阳性

率分别为４．３７％（２０１／４５９９）和５．２６％（２４２／４５９９），两种方法

检测结果比较差异有统计学意义（χ
２＝３．９８，犘＝０．０４６）。胶

体金法和 ＥＬＩＳＡ 的灵敏性分别为 ８６．６４％ （２０１／２３２）和

９９．１８％（２４２／２４４）。ＥＬＩＳＡ法和胶体金法结果见表１。

表１　胶体金法和ＥＬＩＳＡ法检测结果［狀（％）］

方法 狀 阳性 确证试验阳性

ＥＬＩＳＡ ４５９９ ２４４（５．３１） ２４２（５．２６）

胶体金 ４５９９ ２３２（５．０４） ２０１（４．３７）

３　讨　　论

实验室检测 ＨＩＶ的方法较多，根据《全国艾滋病检测技术

规范（２００９年修订版）》，可用于初筛实验室筛查 ＨＩＶ抗体的

方法包括ＥＬＩＳＡ、化学发光或免疫荧光试验、明胶颗粒凝集试

验、斑点ＥＬＩＳＡ和斑点免疫胶体金（或胶体硒）快速试验、免疫

层析试验。本中心采用胶体金法和 ＥＬＩＳＡ 进行 ＨＩＶ 筛查

试验。

胶体金法是以硝酸纤维膜为载体，ＨＩＶ抗原点状固定在

膜上，加待检样品，阳性结果在膜上抗原部位显示出有色斑点，

反应时间在１０ｍｉｎ以内，有效试验的质控点必须显色。本组

资料显示，用胶体金法进行筛查试验出现假阳性多，且敏感性

较低，和ＥＬＩＳＡ检测结果比较差异有统计学意义（犘＜０．０５），

与文献［１２］报道一致。胶体金法的优点是３０ｍｉｎ内得出结

果，需要的设备少，检测成本低，但胶体金法比较适用于急症患

者及小型实验室 ＨＩＶ抗体初筛检测，不太适宜于大批量样本

检测［３］。

ＥＬＩＳＡ是将 ＨＩＶ抗原或抗体包被于固相载体，加入待检

样品和酶标记的 ＨＩＶ抗原或抗体，加底物显色，用酶标仪测定

结果［４］。本中心ＨＩＶ筛查实验室使用的试剂为第三代ＥＬＩＳＡ

单纯 ＨＩＶ抗体检测试剂盒。ＥＬＩＳＡ是目前用于检测 ＨＩＶ的

一种良好的筛查方法，其敏感性、特异性都较高［１］。ＥＬＩＳＡ检

测操作简便，不受样本中溶血、脂血等影响，一次可进行多份样

本的检测，并可通过酶标仪读取数据，自动化程度高，适合大批

量样品检测［５］。

综上所述，胶体金法的优点是反应快速，需要的设备少，检

测成本低，但敏感性低，容易造成漏检。此外，胶体金法还不能

进行实验室质量控制，标准方面还难以形成统一，不同生产厂

家试剂的敏感性和特异性差别较大。ＥＬＩＳＡ敏感性高、特异

性好、操作简单、自动化程度高。因此，建议初筛实验室采用两

种不同生产厂家的ＥＬＩＳＡ试剂盒进行 ＨＩＶ筛查和复查，降低

漏检。
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