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急性感染的检验效能%方法
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结合该市
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年男男同性恋人群
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感染专项调查工作!应用快速检测&
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代酶联

检测对接受调查的
)+0-

例
P&P

进行
%GQ

抗体初筛!对结果阴性者进行集合核酸检测!直至找到急性期感染者'对不同方法的

检测成本进行估算!比较发现
+

例感染者的性价比%结果
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代酶联检测应用于
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筛查时!分别存在
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和
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的漏检率%本次调查使用集合核酸检测共发现
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例急性期感染者%使用快速检测&
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代酶联检测发现
+

例感染者

的成本分别为
!*/*

&
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元!使用集合核酸检测发现
+

例急性期感染者的成本为
$#*"/)

元%结论
"

!

代酶联检测与快速检测成

本接近!但前者功效更高!应该成为目前针对
P&P

人群
%GQ

检测策略的组成部分!集合核酸检测应成为必要的补充!在该市

P&P

人群中使用上述方法的成本低于国外同类报道%
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随着近年来中国男男同性恋人群$

P&P

%中艾滋病病毒感

染率的不断上升#

P&P

人群中
%GQ

流行趋势日益严峻#已成

为中国艾滋病防控工作的重要对象'重庆市作为中国男男性

行为人群艾滋病综合防治试点地区之一#

)""*

年
)

月开始按

照中国疾控中心下发0男男性行为人群艾滋病综合防治试点现

场工作手册1$下称0手册1%开展
P&P

专项调查工作'本次调

查在执行0手册1实验室检测策略的基础上#加入抗原
5

抗体联

合酶联检测$下称
!

代酶联检测%和核酸检测#并对
#

种试剂在

P&P

人群中的诊断效能进行了比较#将结果报道如下'

@

"

资料与方法

@/@

"

一般资料
"

采用,滚雪球-和,同伴推动抽样-的方式#共

招募到
)+0-

例
+*

岁及
+*

岁以上*在重庆居住至少
0

个月*在

调查前
+)

个月内与男性发生过口交和$或%肛交性行为的男

性#每人采集静脉血
-EO

'

@/A

"

方法
"

快速检测!针对所有样本#采用金标"硒标免疫沉

淀原理#检测待检样本中的特异性
%GQ

抗体'

!

代酶联检测!

针对所有样本#采用
!

代酶联检测试剂盒#同时检测血清中的

%GQ5+X)!

抗原和
%GQ5+

抗体'集合核酸检测!针对所有上

述试剂检测为阴性的样本#采取每
+"

份组成
+

个
)

级
XJJO

#

-

个
)

级
XJJO

合成
+

个
+

级
XJJO

#检测标本中的
%GQ

ZR6

'当遇到阳性
XJJO

时#按照集合策略逆向拆分#直至找

到阳性样本(

+5)

)

'
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试剂
"

快速检测试剂
+

$
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%&快速检

测试剂
)

$韩国
&T

%&酶联检测试剂...

%GQ

$

+̂ )

%抗体及抗原

+
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国际检验医学杂志
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基金项目!卫生部艾滋病防治应用型研究项目$
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%&国家,十一五-重大专项艾滋病和病毒性肝炎等重大传染病防治项目

$
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联合检测试剂$
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不同方法的检测情况
"

本次调查共采集样本
)+0-

例#

结果发现#现场快速检测有
#!"

例呈阳性$至少
+

种快速试剂

检测为阳性%#

+*)-

例呈阴性'将快速检测的所有样本使用
!

代酶联检测试剂复查#发现
#-$

例呈阳性#经蛋白印迹实验确

认检测#发现
#++

例阳性#

#$

例不确定#

,

例阴性#对
#$

例不确

定者进行了病毒载量检测#其中
!

例为阳性'为节省检测成

本#只将
!

代酶联检测试剂为阴性的所有样本收集起来进行集

合核酸的检测#发现
+"

例核酸阳性#提示为急性期感染$

6%G

%

样本'

YS

不确定者
#

个月后的回访率低#发现抗体阳转
+

例'上述结果可以看出#当现有抗体检测试剂用于
P&P

人群

时#即使是较为先进的
!

代酶联检测试剂#也出现了
#/)0.

的

漏检率#低于此前报道的
+"".

敏感性和
+"".

特异性的临床

评估结果'

A/A

"

不同检测方法的成本估算显示#按照前文检测策略综合

考虑#计算因子如下!筛查成本总计
k

样本量
_

单价#快速检测

和
!

代酶联检测都为
+-

元$参考国内招标价格%&复核系数!快

速检测和
!

代酶联检测复核系数为
)

#

X'Z

检测为
+/+

$快速检

测和
!

代酶联检测重复系数参照现行技术规范#

X'Z

检测重

复系数为估计%&复核阳性样本数
k

筛查阳性数&检测费用总

计!初筛*复核*确认检测的费用总和&每检测出
+

例感染者的

成本!检测费用总计"确认阳性数#确认阳性数略等于筛查阳性

数'

)

级集合数
k

样品数
_

急性期感染率"
+"

#每个
)

级集合

由
+"

份样品组成&加入对照后系数
k)!

"

+,

#每
+,

份样品需消

耗
-

份对照#分别为试剂盒提供的
#

份对照及实验室自备的
)

份外部质控品&重复实验系数!估计为
+/+

'

上述比较表明#快速检测和
!

代酶联检测对于每发现
+

例

感染者所消耗的成本都在
-"

元人民币左右#但各自的功效和

检测意义却不同'对于漏检率#快速检测是
!

代酶联检测的

)/-

倍&

!

代酶联检测能发现部分
6%G

#优于快速检测'核酸

检测对于每发现
+

例
6%G

的成本很高#超过
$"""

元#其检测

的是抗体尚未出现的早期感染者#避免了漏检和误判#是前两

种方法的必要补充'本研究中#抗体检测和
XJJO5X'Z

检测

所消耗的成本#均低于国内外同类报道(

#5!

)

'

B

"

讨
""

论

)""*

年公布的
%GQ

抗体检测试剂的临床评估结果显示#

本次调查中使用的试剂敏感性*特异性都超过
,,.

#符合横断

面血清学筛查要求(

!

)

'但
P&P

是目前国内
%GQ

感染率最高

的人群之一#重庆市
)""*

年
P&P

人群的感染率为
+-/*.

#应

用捕获酶联实验估计的
%GQ

发病率为
$/*.

#为目前国内报

道最高(

-

)

'当现行检测策略用于该人群时#不同的试剂*方法

都出现不同程度的漏检#在此前提下#应该考虑将新技术*新方

法补充到现行检测策略中'

6%G

指体内存在病毒且迅速复制#病毒量急剧猛增#但抗

体尚不可检测的阶段'

6%G

阶段的高病毒载量极大地增强了

疾病传播的效率'集合核酸检测是
6%G

诊断的重要技术方

法#具有重要的公共卫生意义#但价格昂贵#对实验设备和技术

要求很高'研究表明#在性接触成为主要传播途径的情况下#

%GQ

感染者中有
#".

以上源于
6%G

阶段的传播'对于受血

者来说#一旦接触#被感染的概率就是
+"".

(

0

)

'因此#从长远

来说#每减少
+

例
6%G

漏检#对于防范
)

代感染所节约的卫生

成本和社会资源远远高于其检测成本'所以#在发病率高的地

区#在有条件的实验室开展集合核酸检测#尤其在采供血机构

积极倡导常规开展集合核酸检测#对于疾病的早干预*早治疗*

降低输血感染风险*估计发病率都有非常深远的意义'此外#

6%G

样品的获得对于研究疾病进程*系列阳转学清盘的制备*

疫苗研发等工作都具有重要作用'

中国现行检测策略中没有对使用上述方法做明确规定#但

此次调查结果强烈提示#现行检测策略亟待补充#应该根据不

同地区的发病率状况确定合适的检测策略#

!

代酶联检测应该

成为
P&P

人群
%GQ

检测的常规方法#

XJJO5X'Z

方法应该

成为其必要补充'
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