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摘　要:目的　了解辖区近年 HIV 检测工作情况,为艾滋病检测质量管理和艾滋病防治提供依据.方法　对２０１４－

２０２０年初筛有反应标本,按照«全国艾滋病检测技术规范(２００９年、２０１５年和２０２０年修订版)»要求,分别采用四代酶联免疫

吸附试验法(ELISA)、三/四带化学发光法、胶体硒法进行复检,对复检任一方法有反应标本采用免疫印迹法(WesternBlot)进

行确证.结果　１３７４份复检有反应标本进行抗体补充试验,阳性为１１５６(８４．１３％),阴性为１４８份(１０．７７％),不确定为７０份

(５．１０％);VCT门诊和医疗机构门诊是发现 HIV感染的主要方式,ELISA 法和胶体硒法复核有反应确证阳性率为９５．１２％,

胶体硒法两种试剂复核均有反应确证阳性率为９０．４５％,高于单一 ELISA法或胶体硒法复核.确证阳性１５~４０岁人群占多

数(７０．７６％),其次为５０岁以上人群(１７．５６％);男性∶女性为３６．３∶１;确证阳性标本的S/CO比值＞不确定标本＞阴性标本;

不确定标本中,p２４和gp１６０条带出现频率分别为６２．８６％和５２．８６％,同时含有gp１６０、p２４条带随访进展为阳性的占６２􀆰５０％
(１０/１６).结论　四代ELISA和胶体硒法联合复核能有效降低假阳性率,复检S/CO比值大小和确证条带分布有一定提示作

用,对于不确定但条带有两条以上且筛查S/CO比值较高的标本,应及时进行核酸检测等补充试验或者积极跟进随访;加强青

壮年和老年男性的艾滋病防病宣教.
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AnalysisofcharacteristicsofHIVantibodyscreeningandconfirmatory
testresultsintheQingpuDistrictofShanghai,２０１４—２０２０

XUQiuＧfang,FANYu,ZHANGYaＧjun,ZHANGXiangＧmeng,

LUXiaoＧyun,SHIYiＧru,XURuiＧfang,PANJunＧfeng,ZHAOJinＧjiang

(QingpuCenterforDiseaseControlandPrevention,Shanghai２０１７９９,China)

Abstract:ThisstudyaimedtoevaluatetheprogressinHIVtestingintheQingpuDistrictinrecentyearsandtherebyproＧ

videabasisforthequalityofHIVtesting,andthepreventionandcontrolofacquiredimmunodeficiencysyndrome(AIDS)in

thefuture．EnzymeＧlinkedimmunosorbentassay(ELISA),achemiluminescencemethodoracolloidalselenium method,was

usedtoreexaminethereactionsamplesscreenedbetweenJanuary２０１４andDecember２０２０,inaccordancewiththerequireＧ

mentsoftheNationalGuidelinesforDetectionofHIV/AIDS (２００９,２０１５and２０２０revisions)．Westernblotanalysiswas

usedtoconfirmthereactionsamplesanalyzedwithanyreexaminationmethod,anddatawerecollectedandanalyzed．Atotalof

１３７４reexaminedreactivespecimensweresubjectedtoadditionalantibodytesting,ofwhich１１５６(８４．１３％),１４８(１０．７７％)

and７０(５．１０％)hadpositive,negativeanduncertainresults,respectively．Theoutpatientvoluntaryconsultationtestserviceis

themainmethodofdetectingHIVinfection．ThepositivityratesoftheELISAandcolloidalselenium methodswere９５．１２％

and９０．４５％respectively,whichwerehigherthanthoseofthesingleELISAorcolloidalseleniummethod．MostconfirmedposＧ

itivecaseswerefoundinpatients１５~４９yearsofage,followedby

those＞５０yearsofage,andmostpatientsweremen．Themean

S/COratioofscreeningresults:theconfirmedpositivecaseswas

higherthanthoseoftheuncertainornegativecases．Thegp１６０

andgp１２０bandswerefoundinallthecases．Amongtheuncertain

１２８



specimens,６２．８６％and５２．８６％ werepositiveforp２４andgp１６０,respectively,and６２．５０％ werepositiveforboth．Rechecking

theELISAandcolloidalselenium methodswithtwomethodsortworeagentscaneffectivelyreducethefalseＧpositiverate．ReＧ

examinationoftheS/COratioandtestingwithaconfirmationstriphavecertainprompteffects．Forspecimenswith＞２uncerＧ

tainstripsandhighS/COratios,attentionshouldbepaidtonucleicacidtestingandfollowＧup．HIV/AIDSpreventionandeduＧ

cationshouldbestrengthenedamongyoungadultsandoldermen．
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　　艾滋病(acquiredimmunodeficiencysyndrome,

AIDS),又称获得性免疫缺陷综合征,是由人类免疫

缺陷病毒(humanimmunodeficiencyvirus,HIV)感
染引起,主要通过性接触、输血、血制品以及母婴垂

直传播感染的综合性疾患,是当前全球公共卫生面

临的最重要威胁之一[[１Ｇ２].根据中国疾病预防控制

中心性病艾滋病防治中心的数据,近年来,我国

HIV感染者正在以每年１万左右的速度加速增长.
早发现、早诊断、早治疗能有效遏制艾滋病相关疾病

发病率、延长生存期和防止艾滋病病毒传播[３],根据

联合国艾滋病规划署提出的“２０３０年终结艾滋病的

流行”[４]的目标,HIV 的早期检测是艾滋病防治工

作的重要组成部分.本次通过对 HIV 抗体筛查与

确证试验结果的分析,初步探讨 HIV抗体筛查方法

选择与确证试验间的关系,了解辖区内 HIV感染状

况及检测工作质量,为我区 HIV检测质量控制和防

治提供科学依据.

１　材料与方法

１．１　标本来源　收集２０１４年１月至２０２０年１２月

辖区内医疗机构(筛查实验室和快检点)送检的

HIV抗体筛查有反应标本,以及经本中心实验室

(筛查中心实验室)筛查和复检为有反应的自愿咨询

(VCT)标本和监管场所标本,共计１３７４份.

１．２　筛查复检方法　标本采用四代ELISA 法、三/
四代化学发光法、胶体硒法进行初筛.辖区内筛查

实验室多采用化学发光法＋胶体硒法复检,快检点

采用胶体硒法双孔或两种试剂复检,本实验室采用

ELISA法＋胶体硒法复检或胶体硒法双孔或两种

试剂复检.

１．３　确证试验方法　筛查复检试验均呈有反应或

一无一有反应的标本均采用 WesternBlot(WB)进
行确证试验.采用新加坡 MP生物医学亚太私人有

限公司或IMT上海英旻泰生物技术有限公司生产

的 HIV１＋２型抗体免疫印迹试剂盒,试验所用试

剂均由合格代理商购买,在有效期内使用,确证结果

按照«全国艾滋病检测技术规范(２００９年、２０１５年和

２０２０年修订版)»和试剂盒说明书进行判定.

１．４　统计学方法　收集数据通过 Excel建立数据

库,采用SPSS１７．０软件进行统计学分析,计量资料

以(x±s)表示,进行两个独立样本的t检验;计数资

料用率表示,采用χ２ 检验,P＜０．０５为差异有统计

学意义.

２　结　果

２．１　总体情况　１３７４份复检有反应标本经过免疫

印迹法进行确证后,１１５６份(８４．１３％)为 HIVＧ１抗

体阳性;阴性为１４８份(１０．７７％),不确定为７０份

(５􀆰１０％);确证阳性病例主要集中在１６~４０岁,占

７０．７６％;５１~７８岁占１７．５６％,男性∶女性为３６．３
∶１,其中羁押人员男性∶女性为８２０∶１;HIV确证

阳性样本来源分布(表１):除羁押人员外,以医疗机

构门诊所占比例最高,占１５．６５％(２１５/１３７４),其次

为 VCT门诊,孕产期检查来源最低,仅为０．４４％
(６/１３７４),但 HIV感染者发现途径以 VCT门诊为

主,医疗机构门诊其次;２０１４年至２０２０年各年份

HIV抗体复检有反应标本确证阳性率呈下降趋势,
阴性 率 呈 上 升 趋 势,差 异 有 统 计 学 意 义 (χ２ ＝
３１􀆰１３１,P＝０．００２).表２显示中心实验室筛查有

反应标本确证阳性率每年都高于９２％,医疗机构筛

查有反应标本确证阴性率最高达５０．０％.
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表１　不同来源标本HIV抗体确证结果[n(％)]

Tab．１　ConfirmationresultsofHIVantibodiesinsamplesfromdifferentsources[n(％)]

样本来源 阳性 阴性 不确定 合计 χ２ P

羁押人员 ８２１(９５．８０) １２(１．４０) ２４(２．８０) ８５７

２３６．２０７ ０．０００

孕产期检查 １(１６．６７) 　４(６６．６７) １(１６．６６) ６

VCT门诊 １７８(９０．８２) 　５(２．５５) １３(６．６３) １９６

医疗机构门诊 １２４(５７．６７) ７４(３４．４２) １７(７．９１) ２１５

医疗机构住院病人 ３２(３２．００) ５３(５３．００) １５(１５．００) １００

合计 １１５６(８４．１３) １４８(１０．７７) ７０(５．１０) １３７４

表２　２０１４－２０２０年间不同送检机构的标本确证结果[n(％)]

Tab．２　ConfirmationresultsofHIVantibodiesinsamplesfromdifferentinstitutionsbetween２０１４－２０２０[n(％)]

年份 样本来源 阳性 阴性 不确定 χ２ P

２０１４ 中心实验室 １１７(９５．９０) 　２(１．６４) ３(２．４６)

医疗机构 １３(５６．５２) 　５(２１．７３) ５(２１．７４)

小计 １３０(８９．６５) 　７(４．８３) ８(５．５２)

２０１５ 中心实验室 １０８(９４．７４) 　２(１．７５) ４(３．５１)

医疗机构 １４(５０．００) １４(５０．００) ０(０．００)

小计 １２２(８５．９２) １６(１１．２６) ４(２．８２)

２０１６ 中心实验室 １１７(９５．１２) 　２(１．６３) ４(３．２５)

医疗机构 ２１(６１．７６) １２(３５．３０) １(２．９４)

小计 １３８(８７．９０) １４(８．９２) ５(３．１８)

２０１７ 中心实验室 １２５(９３．２８) 　２(１．４９) ７(５．２２) ３１．１３１ ０．００２

医疗机构 １９(４７．５０) １７(４２．５０) ４(１０．００)

小计 １４４(８２．７６) １９(１０．９２) １１(６．３２)

２０１８ 中心实验室 １８３(９８．９２) 　１(０．５４) １(０．５４)

医疗机构 ２０(５０．５０) １７(４２．５０) ３(７．５０)

小计 ２０３(９０．２２) １８(８．００) ４(１．７８)

２０１９ 中心实验室 １９５(９３．７５) 　６(２．８８) ７(３．３６)

医疗机构 ３６(４６．１５) ３３(４２．３１) ９(１１．５４)

小计 ２３１(８０．７７) ３９(１３．６４) １６(５．５９)

２０２０ 中心实验室 １５４(９２．２２) 　２(１．２０) １１(６．５９)

医疗机构 ３４(４３．５９) ３３(４２．３１) １１(１４．１０)

小计 １８８(７６．７３) ３５(１４．２９) ２２(８．９８)

合计 １１５６(８４．１３) １４８(１０．７７) ７０(５．１０)

　　注:本中心实验室负责羁押人员和 VCT门诊标本的初筛和复检工作,因此将标本来源分为中心实验室复检标本和医疗

机构(筛查实验室和快检点)上送标本.

２．２　筛查复检情况　ELISA 法:筛查有反应但确

证阴性标本的S/CO 比值为(２．７８±２．０１),筛查有

反应但确证阳性标本的S/CO 值为(１１．４５±２．４９),
二者差异有统计学意义(t＝１６．５３４,P＝０．０００),筛
查有反应但确证不确定标本的S/CO 值为(５􀆰１５±

３．５５).化学发光法:筛查有反应但确证阴性标本的

S/CO值为(２．６９±２．８５),筛查有反应但确证阳性的

标本S/CO值为(３１３．２９±４８１．５９),二者差异有统

计学意义(t＝１０．８５６,P＝０．０００),筛查有反应但确

证不确定标本的S/CO值为(２２．６３±６７．５６).
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２．３　筛查复核结果与确证试验之间关系　单一

ELISA法复核有反应确证阳性率为９３．７２％,单一

胶体硒法复核有反应的确证阳性率为８５．０４％,单一

化学发光法复检有反应的确证阳性率为３０．０５％,

ELISA法和胶体硒法复检均有反应的确证阳性率

为９５．１２％,胶体硒法双孔或两种试剂复检均有反应

的确证阳性率为９０．４５％,胶体硒法和化学发光法复

核均有反应的确证阳性率为７８．０８％,而化学发光法

双孔或两种试剂复检均有反应的确证阳性率仅为

１􀆰４１％,见表３.

表３　２种复检结果与确证试验之间关系[n(％)]

Tab．３　Relationshipbetweentwotypesofretestresultsandconfirmatorytests[n(％)]

复检方法 复检结果 确证阳性 确证不确定 确证阴性 χ２ P

ELISA法和胶体硒法 ＋/＋ ９５６(９５．１２) ３７(３．６８) １２(１．１９) １０９．４３８ ０．０００

＋/－ 　０(０．００) ２(１４．２９) １２(８５．７１)

－/＋ 　０(０．００) ０(０．００) １(１００．００)

胶体硒法双孔或两种试剂 ＋/＋ １４２(９０．４５) ７(４．４６) ８(５．１０) １８．８３０ ０．０００

＋/－或－/＋ 　０(０．００) ２(５０．００) ２(５０．００)

胶体硒法和化学发光法 ＋/＋ ５７(７８．０８) ６(８．２２) １０(１３．７０) ８５．１７７ ０．０００

－/＋ 　０(０．００) ３(７．１４) ３９(９２．８６)

化学发光法双孔或两种试剂 ＋/＋ 　１(１．４１) １２(１６．９０) ５８(８１．６９) ０．３０９ ０．９８９

＋/－或－/＋ 　０(０．００) １(１４．２９) ６(８５．７１)

　　注:“＋”为有反应;“－”为无反应.

２．４　确证条带分布情况　１１５６份确证阳性样本

中,gp１６０出现频率为１００％;７０份不确定样本中,

p２４和gp１６０出现频率分别为６２．８６％和５２．８６％
(表４).表５显示,确证条带含有２条及以上的样

本为２８份,其中１３份进展为阳性,占４６．４３％,同时

含有gp１６０和p２４条带的有１６份,１０份(６２．５０％)
进展为阳性;随访３８份不确定病例,１７份转阳,均
为男性,ELISA 筛 查 标 本 的 S/CO 比 值 均 值 为

８􀆰３０;１６例随访无进展,化学发光法筛查标本的S/

CO比值均值为４．７０;其余病例失访或转其他途径

进一步诊治.确证阴性病例中有１１例多次送检,其
中１例结合流行病学史和化学发光法复检S/CO比

值为１７２,随访转为阳性全条带.其余１０例病例,
因就诊其他科室进行检测,复检采用化学发光法且

有反应,９例确证均为阴性,１例出现p２４条带转不

确定后失访.

表４　１１５６份确证阳性和不确定样本条带分布情况[n(％)]

Tab．４　Banddistributionof１１５６confirmedpositiveanduncertainsamples[n(％)]

确证

结果
样本数

env pol gap

gp１６０ gp１２０ gp４１ p６６ p５１ p３１ p５５ p２４ p１７

阳性 １１５６
１１５６

(１００．００)
１１５４
(９９．８３)

１１０４
(９５．５０)

１０３２
(８９．２７)

９３７
(８１．０６)

９５１
(８２．２７)

３１５
(２７．２５)

１１３２
(９７．９２)

６５４
(５６．５７)

不确定 ７０
３７

(５２．８６)
１１

(１５．７１)
９

(１２．８６)
０

(０．００)
０

(０．００)
０

(０．００)
０

(０．００)
４４

(６２．８６)
９

(１２．８６)

　　注:env为外膜蛋白;pol为逆转录蛋白;gap为核心蛋白.
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表５　不确定样本条带分布情况和随访结果

Tab．５　BanddistributionandfollowＧupresultsof
uncertainsamples

条带分布情况 例数
随访

转阳

随访

排除

随访

无进展
失访

gp１６０ ９ ２ ０ ０ ７

p２４ ２８ ２ ５ ９ １２

p１７ ５ ０ ０ ２ ３

gp１６０、gp１２０ ４ ０ ０ １ ３

gp１６０、p２４ １０ ６ ０ ０ ４

gp１６０、p３１ １ １ ０ ０ ０

gp１６０、gp１２０、gp４１ ７ ２ ０ ３ ２

gp１６０、gp４１、p２４ ２ ２ ０ ０ ０

gp１６０、p２４、p１７ ４ ２ ０ １ １

合计 ７０ １７ ５ １６ ３２

３　讨　论

HIV抗体检测是诊断 HIV 感染的常规方法,
而免印迹试验是 HIV 抗体确证试验中最常用的检

测方法之一[５].随着筛查实验室和检测点的增加以

及扩大检测策略的推行,青浦区医疗机构的实验室

数量和上送标本数量明显增加,但抗体筛查有反应

标本确证阳性率逐年下降,结果显示医疗机构筛查

有反应病例确证阴性率高达５０．０％.推测医疗机构

初筛和复检以化学发光法为主有关,本次调查发现

胶体硒法和化学发光法复检均有反应标本的确证阳

性率为７８．０８％,低于单一胶体硒法,化学发光法双

孔或两种试剂复检均有反应标本的确证阳性率仅为

１􀆰４１％,提示化学发光法不适合作为复检方法,尤其

在医疗机构诊疗过程中筛查出有反应标本,从复检

再到送上级机构最终确证检测至少需要５d时间,
对患者造成严重心理负担.汤琰等[６]研究表明,敏
感性与特异性均达到１００％的ELISA法与两种快检

联合运用可替代 WB确证,结果显示ELISA法和胶

体硒 法 复 核 均 有 反 应 标 本 的 确 证 阳 性 率 为

９５􀆰１２％,胶体硒法两种试剂复核均有反应的确证阳

性率为９０．４５％,均高于单一ELISA法或胶体硒法,
提示ELISA法和胶体硒法联合运用可提高筛查有

反应的确证阳性率.近年来 HIV 感染者发现途径

以 VCT和医疗机构门诊为主,建议医疗机构在复检

中尽量采用四代ELISA或胶体硒法联合检测,降低

确证检测成本,也可以降低筛查有反应标本的确证

假阳性率.

本次确证阳性病例年龄主要集中在１６~４０岁,
其次是５１~７８岁年龄段,男性高于女性,尤其羁押

人员中性别差异明显.感染者以青壮年男性为主,
这与大多数调查一致[７],推测可能与男性性生活较

活跃,行为易冲动,而老年人群的 HIV 防范意识薄

弱,提示青年男性和老年男性是预防重点对象,应加

强健康宣教.
确证阳性病例在复检时 ELISA 法或化学发光

法S/CO值远大于确证阴性病例,且差异有统计学

意义,S/CO 值有一定提示作用.确证试验结果带

型预示 HIV感染的意义不同[８].本研究中,从不确

定标本的带型分布看,gp１６０、p２４ 带型出现的频率

最高,这一研究结果与多报道吻合[８Ｇ１１].刘全忠

等[１２]研究结果显示,在一个新近感染 HIVＧ１的人血

液中,出现抗 HIVＧ１抗体可能仅限于抗包膜蛋白抗

体或抗包膜蛋白抗体加P２４反应.如果 WB试验出

现p２４和gp１６０条带,可以作为 HIV初期感染的重

要依据[１３].本次分析７０例不确定样本的条带分

布,主要出现p２４(６２．８６％)和gp１６０(５２．８６％).其

中３８份不确定标本经流行病学调查,１４d后随访,
有１７份标本条带发展为阳性,５例排除,１６例随访

结果仍为不确定;不确定病例中１６例出现gp１６０和

p２４双条带,随访转阳率为６２．５０％(１０/１６),此类病

例处于感染初期.另外有１份阴性样本,综合其复

检S/CO比值和流行病调查情况,１４天后随访转为

阳性,提示确证试验存在一定的局限性.本次分析

中还发现１例阴性病例,３年３次住院,HIV抗体初

筛和复检均有发应,但S/CO 比值较低,确证试验３
次均为阴性.

建议当确证试验出现不确定或阴性时,医生应

结合临床症状、复检检测和流行病学调查结果做综

合性判断,对S/CO 比值较低的患者选用非化学发

光法进行复检,对于不确定的标本或S/CO 比值较

高的病例,应及时进行核酸检测等补充试验或者积

极跟进随访,尽早确定是否为 HIV 感染,以免耽误

患者的治疗.
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