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某国产ＨＩＶ１核酸定量检测试剂盒的应用性能评估

李　梅，王　静△（重庆市公共卫生医疗救治中心检验科　４０００３６）

　　【摘要】　目的　对某国产人类免疫缺陷病毒Ⅰ型（ＨＩＶ１）核酸定量检测试剂盒（ＰＣＲ荧光探针法）的临床应

用性能进行评估。方法　收集不同 ＨＩＶ感染状态人群的血液样品共计２４７例，分别使用 ＨＩＶ１被评估试剂与已

被ＳＦＤＡ批准的对照试剂进行临床检验平行对比。比较两种方法之间的相关性和一致性。对比不符样本用国际公

认的Ｒｏｃｈｅ公司生产的 ＨＩＶ１病毒载量检测试剂进行复核。结果　共检测２４７例样本，被评估试剂与对照试剂检

测结果一致的样本有２３３例，检测结果不一致的样本有１４例（其中８例阴阳性结果不一致、６例定量结果对数值差

异大于１），１４例不符样本用复核试剂检测确认后，均与被评估试剂检测结果一致。以复核试剂检测结果最终判断：

被评估试剂的一致率为１００．００％。对１７７例被评估试剂与对照试剂定量线性范围内样本进行统计分析，定量相关

性为０．９６７１。结论　被评估试剂与已上市的国内同类产品在检测功能上具有等效性，被评估试剂灵敏度、定量准

确性与Ｒｏｃｈｅ检测结果一致性相近，高于对照试剂。
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　　在全球范围内，获得性免疫缺陷综合征（ＡＩＤＳ）病例及其

所致的死亡不断增加，已经成为十大主要死因之一。控制

ＨＩＶ／ＡＩＤＳ流行是目前世界各国面临的一项十分重要的任

务［１］。人类免疫缺陷病毒Ⅰ型（ＨＩＶ１）属于单股正链核糖核

酸（ＲＮＡ）逆转录病毒科慢病毒亚科，是艾滋病的主要病原体，

主要传播途径为性传播、血液传播和母婴传播。ＨＩＶ抗体检

测是世界卫生组织和我国卫生部推荐使用的 ＨＩＶ感染诊断方

法。细胞培养（病毒分离）、Ｐ２４抗原检测、定量核酸检测（也称

ＨＩＶ病毒载量检测）可作为辅助手段使用。定量核酸检测可

测定外周血的病毒含量，相对于其他辅助手段更敏感、便捷，可

用于早期 ＨＩＶ１感染辅助诊断，也广泛用于研究 ＨＩＶ的感染

过程、随防 ＨＩＶ的疾病进展和药物疗效的评价。

尽管已有 ＨＩＶ１核酸定量检测试剂盒获得国家批文并用

于临床检验，但国产试剂盒在检验的灵敏度和结果的一致性跟

进口试剂仍存在差距，开发高灵敏度和准确性的试剂盒值得深

入开展。本研究拟对一种新开发的 ＨＩＶ１核酸定量检测试剂

盒（ＰＣＲ荧光探针法）进行临床评价，比较其和已被ＳＦＤＡ批

准的同类检测试剂的灵敏度和检验结果一致性。

１　材料与方法

１．１　材料　本研究选取了本实验室收集的不同 ＨＩＶ 感染状

态样本共２４７例，其中包括２０７例ＨＩＶ１感染者样本，干扰组

样本３２例，健康者样本８例。

１．２　试剂与仪器

１．２．１　被评估试剂　为国内正在研制的一种 ＨＩＶ１核酸定

量检测试剂盒（ＰＣＲ荧光探针法，后面简称考核试剂），实验主

要仪器有ＱＩＡｃｕｂｅ全自动核酸纯化仪和 ＲｏｔｏｒＧｅｎｅＱ 实时

荧光定量ＰＣＲ 分析仪。检测线性范围：５．０×１０２～１．０×

１０７ｃｏｐｙ／ｍＬ。

１．２．２　对照试剂　为已被ＳＦＤＡ批准并已在临床试用的该公

司生产的“ＨＩＶ１核酸定量检测试剂盒（ＲＴＰＣＲ荧光探针
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法）”，检测线性范围为５．０×１０２～１．０×１０６ｃｏｐｙ／ｍＬ。

１．２．３　复核试剂　为“ＨＩＶ１型核酸定量检测试剂盒（ＰＣＲ荧

光法）ＣＯＢＡＳ?ＡｍｐｌｉＰｒｅｐ／ＣＯＢＡＳ? ＴａｑＭａｎ? ＨＩＶ１Ｔｅｓｔ，ｖｅｒ

ｓｉｏｎ２．０”（美国 ＲｏｃｈｅＭｏｌｅｃｕｌａｒＳｙｓｔｅｍｓ，Ｉｎｃ，批号：Ｒ００００２），检

测线性范围为２０～１．０×１０
７ ＨＩＶＲＮＡｃｏｐｙ／ｍＬ。

１．３　研究方法　用考核试剂和对照试剂同时检测血液样本，

比较两试剂的结果一致性。若检测结果不符合（阴阳性不符、

定量值在线性范围内且定量结果ｌｇ值差大于１的样本），则该

样本进一步用复核试剂检测，并以复核检测结果为标准。所有

检测严格按照试剂盒的说明书标准步骤进行。

１．４　统计学方法　采用Ｅｘｃｅｌ和ＳＰＳＳ１１．０软件进行统计分

析，两种方法检测结果的一致性比较采用Ｋａｐｐａ检验，并计算

Ｙｏｕｄｅｎ指数、以１Ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙ的值为横坐标，以Ｓｅｎｓｉｔｉｖｉｔｙ值

为纵坐标绘制 ＲＯＣ曲线。使用ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ模型评价考核

试剂与对照试剂定量检测结果的一致性。检验水准α＝０．０５。

２　结　　果

２．１　考核试剂与对照试剂检测结果对比　如表１所示，考核

试剂与对照试剂检测结果２３９例阴阳性一致，８例阴阳性结果

不一致：均为考核试剂检测为阳性、但定量值均低于考核试剂

定量线性范围下限（≤５．０×１０２ｃｏｐｙ／ｍＬ），而对照试剂检测为

阴性。两种试剂检测的阳性符合率为１００．００％，阴性符合率

为８４．６２％，阳性预期值ＰＰＶ为９６．０６％，阴性预期值ＮＰＶ为

１００．００％，一致率为９６．７６％。

表１　考核试剂与对照试剂盒检测结果比较（狀）

考核试剂
对照试剂

阳性 阴性
合计

阳性 １９５ ８ ２０３

阴性 ０ ４４ ４４

合计 １９５ ５２ ２４７

　　２４７例样本中，除上述８例阴阳性结果不一致外，尚有６

例样本其考核试剂与对照试剂定量结果均处于线性范围但其

对数值差大于１。这１４例不符样本经复核试剂的复检结果显

示：８例阴阳性不符样本经复检后均为阳性，但其病毒量均小

于或等于５．０×１０２ｃｏｐｙ／ｍＬ；６例考核试剂与对照试剂定量检

测结果对数值差大于１的样本经复核试剂复检后，定量结果均

与复核试剂结果接近，定量结果对数值差小于１。对１４例考

核试剂与对照试剂不符样本用复核试剂进一步确认后，考核试

剂盒与对照试剂／复核试剂检测性能比较如下，见表２。考核

试剂与复核试剂的阳性符合率、阴性符合率、阳性预期值、阴性

预期值和一致率均达到１００．００％。

表２　考核试剂与对照试剂／复核试剂结果比较（狀）

考核试剂
对照试剂／复核试剂

阳性 阴性
合计

阳性 ２０３ ０ ２０３

阴性 ０ ４４ ４４

合计 ２０３ ４４ ２４７

　　对２４７例样本考核考核试剂盒与对照试剂／复核试剂检测

结果进行统计分析，其 Ｋａｐｐａ值为１．０、Ｙｏｕｄｅｎ指数为１．０、

ＲＯＣ曲线如图１所示，ＲＯＣ曲线下面积为１．０。

图１　考核试剂检测结果的ＲＯＣ曲线

２．２　定量相关性、定量准确性及一致性　选择考核试剂盒与

对照试剂定量线性范围内（不剔除高于定量范围上限样本）１７７

例样本检测结果进行定量相关性、定量准确性及一致性统计分

析。统计分析表明，考核试剂与对照试剂／复核试剂的相关系

数为：狉＝０．９６７１（犘＜０．０５，图２）。以考核试剂与对照试剂定

量值对数值均值为横坐标、差值为纵坐标做散点图（经复核样

本用复核试剂检测结果为标准进行统计分析），结果见图３。

ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ模型显示其一致性界限ＬｏＡ及其９５％置信区

间为：－０．４８１（－０．５１３ ～ －０．４４９）～ ０．５０１（０．４６９～

０．５３３）；经统计９５％的差值位于一致性界限以内，且ＬｏＡ不超

过专业上可接受的界限值：１ｌｇ。

图２　考核试剂与对照试剂／复核试剂定量相关性

图３　　考核试剂盒ＢｌａｎｄＡｌｔｍａｎ模式一致性分析图

３　讨　　论

艾滋病作为一种严重危害人类健康的疾病，目前尚无有效

的预防性疫苗，因此，其防控尤为重要［２］。其病原体 ＨＩＶ感染

的相关检测主要包括 ＨＩＶ 抗体检测、ＨＩＶ 抗原检测、ＨＩＶ 核

酸检测、ＨＩＶ１耐药性检测、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋淋巴细胞检测等
［３］。

对 ＨＩＶ感染者及艾滋病患者进行 ＨＩＶ病毒载量检测是评价

疾病进展、确定治疗开始时间、监测高效抗反转录病毒治疗疗

效的重要指标，在婴儿早期诊断及感染窗口（下转第２２２５页）
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言，采取人工关节置术治疗相比于髓内钉固定治疗在提高术后

早期的治疗效果，缓解疼痛，改善患肢活动度、促进骨折愈合、

降低术后并发症的发生率、提高患者的生活质量等方面具有显

著的优越性。
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期诊断中具有重要的辅助诊断价值［４］。病毒载量定点水平大

于或等于１０４ｃｏｐｙ／ｍＬ者快速发展为艾滋病的危险性增加

１０．８倍
［５］。

本次研究共检测２４７例样本，２３３例考核试剂与对照试剂

检测结果一致、１４例检测结果不一致者经复核试剂检测确认

后，均与考核试剂检测结果一致，显示考核试剂具有较好的检

测敏感性和准确性，检测性能优于对照试剂，可接近进口的国

际公认试剂的水平。本研究表明，艾滋病患者样本定性和定量

检测结果的不一致时，应考虑不同种试剂的有效定量检测范围

和其检测灵敏度。有报道表明，经过抗病毒治疗２～８周后，艾

滋病患者样本血浆中病毒载量降低约１０倍，１６～２４周后会降

低到测不出的程度［６７］。在病毒载量较低时，不同试剂盒加样

量的不同会直接导致检测敏感性的差异［８］。对治疗后病毒量

较低或者检测不出的标本，应结合临床采用各种检测手段

监测。

经临床研究表明，被评估的 ＨＩＶ１核酸定量检测试剂盒

（ＰＣＲ荧光探针法）与已经上市的国内外同类产品在人血浆或

血清样本中的 ＨＩＶ１ＲＮＡ的定量测定功能上具有等效性，可

用于人类免疫缺陷病毒的早期诊断、疑难样本的辅助诊断、艾

滋病的病程监控及预测、以及指导抗病毒治疗及疗效判定。
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