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·检验仪器与试剂评价·

两种ＨＩＶ试剂的联合应用在无偿献血者ＨＩＶ初筛中的价值研究

陈爱华，刘永梅

（深圳市宝安区中心血站质管办，广东深圳５１８１０１）

　　摘　要：目的　探讨国产与进口酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）试剂的联合应用在无偿献血者抗ＨＩＶ初筛中的价值。方法　采

用两种不同厂家ＥＬＩＳＡ试剂，对宝安区２０１０年１月至２０１２年８月７６３２５名无偿献血者血液做抗ＨＩＶ初筛，比较两种试剂初筛

试验结果。结果　进口试剂与国产试剂抗ＨＩＶ初筛阳性检出率分别为０．２０％和０．１１％，假阳性率分别为０．１６％和０．０５％，阳

性符合率分别为２２．２２％和５０．００％，经比较差异均有统计学意义（犘＜０．０５）；两种试剂双阳性与 ＷＢ的阳性符合率为９２．８６％。

结论　两种不同厂家ＥＬＩＳＡ试剂的联合应用，可提高试剂敏感性，缩短＂窗口期＂，减少急性感染期漏检，而且双阳性结果可提高

对 ＨＩＶ感染判断的准确率。

关键词：抗ＨＩＶ抗体；　初筛试验；　确证试验；　酶联免疫吸附试验；　免疫印迹试验
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　　保证血液质量和输血安全，是血站的质量目标和宗旨。

ＥＬＩＳＡ由于灵敏度高，操作简单，是目前血液传染病筛查中应

用很广的检测技术，但其也存在一定的假阳性。为了解国产的

抗ＨＩＶ检测试剂与进口的 ＨＩＶＡｇ／Ａｂ检测试剂的联合应用

在无偿献血者抗ＨＩＶ初筛中的价值，我们用进口试剂和国产

试剂分别对宝安区２０１０年１月至２０１２年８月７６３２５名及

２０１１年１１月至２０１２年８月２４６８５名无偿献血者血液做抗

ＨＩＶ初筛，对两种试剂初筛试验结果进行比较，并探讨初筛试

验结果与确证结果之间的关系，现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　样本来源　宝安区２０１０年１月至２０１２年８月体检合格

的无偿献血者７６３２５名，采用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管留取标本。

１．２　试剂与仪器　珠海丽珠生物药业有限公司提供的抗

ＨＩＶ检测试剂；法国伯乐生物技术有限公司提供的 ＨＩＶＡｇ／

Ａｂ检测试剂；所有试剂均经卫生部生物制品鉴定所批批检合

格，并在有效期内使用。抗ＨＩＶ质控血清由康彻思坦生物公

司提供。采 用 瑞 士 哈 美 顿 生 产 的 全 自 动 酶 免 分 析 仪

ＦＡＭＥ２４／２０。

１．３　方法

１．３．１　初筛试验　同时采用两种不同厂家ＥＬＩＳＡ试剂对无

偿献血者标本进行 ＨＩＶ抗体检测，试验严格按照《全国艾滋病

检测技术规范》要求和各厂家试剂盒说明书要求进行试验操作

和结果判定，对双试剂呈阳性反应的标本判为初筛阳性，将单

试剂检测呈阳性反应的标本使用同种试剂进行双孔复查，只要

有一孔呈反应性均判为初筛阳性。

１．３．２　确证试验　初筛呈阳性的标本送深圳市疾病控制中心

采用 ＷｅｓｔｅｒｎＢｌｏｔ（ＷＢ）法完成确认试验，确证结果分为：阳

性、阴性和不确定。

１．４　统计学方法　采用χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异有统计

学意义。

２　结　　果

两种试剂检测献血者抗ＨＩＶ结果比较见表１，从表１可

知，法国伯乐与珠海丽珠试剂抗ＨＩＶ初筛阳性检出率分别为

０．２０％和０．１１％，假阳性率分别为０．１６％和０．０５％，阳性符合

率分别为２２．２２％和５０．００％，经比较差异均有统计学意义（犘

＜０．０５）。两种初筛试剂联合检测结果与确证结果比较见表

２，从表２可知，两种试剂均呈阳性反应１４份，两种试剂双阳性

与 ＷＢ的阳性符合率为９２．８６％。

表１　　两种试剂检测献血者抗ＨＩＶ结果比较

初筛试剂 例数（狀）
初筛阳性

例数 百分比（％）

初筛假阳性

例数 百分比（％）

初筛假阴性

例数 百分比（％）
灵敏度

与确证阳性符合率

（％）

丽珠试剂 ２４６８５ ２６ ０．１１ １３ ０．０５ ０ ０．００ １００ ５０．００

伯乐试剂 ７６３２５ １５３ ０．２０ １１９ ０．１６ ０ ０．００ １００ ２２．２２

　　：试剂１和试剂２比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。
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表２　　两种初筛试剂联合检测结果与确证

　　　结果比较（狀＝２４６８５）

初筛试剂
初筛阳性

例数 百分比（％）

初筛假阳性

例数 百分比（％）
灵敏度

与确证阳性

符合率（％）

丽珠＋伯乐 １４ ０．０６ １ ０．００ １００ ９２．８６

３　讨　　论

对一种试剂而言，特异性和灵敏度是基础。对于血站来

说，应该选择特异性与灵敏度指标均好的ＥＬＩＳＡ试剂来筛查

ＨＩＶ抗体，特别是要重视筛查试剂的灵敏度，即尽可能检出所

有的阳性标本。但特异性指标也不容忽视，因出现过多假阳性

的结果而使血液报废或血源流失［１］。为了提高 ＨＩＶ抗体筛查

的阳性符合率，我站从２０１１年１１月起增加国产珠海丽珠试剂

来筛查 ＨＩＶ抗体。本文结果显示，两种ＥＬＩＳＡ试剂的灵敏度

均达到１００％ ，说明这两种试剂具有共同的检测能力，但进口

伯乐试剂的初筛阳性率明显比国产珠海丽珠试剂高（犘＜０．

０５），假阳性率明显高于国产试剂（犘＜０．０５），阳性符合率明显

比国产试剂低（犘＜０．０５）。究其原因是两种试剂的原理不同，

珠海丽珠试剂为第３代 ＨＩＶ抗体检测试剂，其采用的是双抗

原夹心法，可同时检测 ＨＩＶ（１＋２型）抗体；而法国伯乐试剂为

第４代 ＨＩＶ抗原抗体联合试剂，其可同时检测 ＨＩＶ（１＋２型）

抗体及 Ｐ２４抗原，这就提高了试剂的敏感性，缩短了“窗口

期”，减少急性感染期漏检。但由于抗原抗体同时包被在反应

板上，存在相互干扰的可能，影响了试验的阳性符合率［２］。

从本文试验结果可知，两种初筛试剂均存在一定比例的假

阳性，可能与下列因素有关：（１）ＥＬＩＳＡ法检测抗体过程中可

能存在其他抗体（如ＲＦ、ＡＳＯ、ＣＲＰ、ＡＮＡ等）的干扰，或存在

非特异性反应原发生非特异性吸附作用，导致假阳性出现。

（２）样本溶血、血样交叉污染、红细胞内酶类物质的非特异性反

应等也可导致假阳性反应。（３）某些厂家在研发生产试剂的过

程中，有意识地提高试剂的敏感性，导致试剂本身敏感性过高

而特异性降低造成假阳性［４］。（４）由于不同试剂厂家使用的抗

原原料不同，而不同原料反应性可存在一定差异，使其在灵敏

度、特异性上存在差异，从而造成检测结果不同［５］。（５）初筛试

验采用ＥＬＩＳＡ方法，而确证试验采用 ＷＢ法，其检测原理不

同，因此两者结果也存在差异。从本文试验结果还可知，两种

初筛试剂呈单项阳性与 ＷＢ的阳性符合率为０％，两种初筛试

剂呈双阳性与 ＷＢ的阳性符合率为９２．８６％，与黎锋等
［６］报告

的９７．９７％接近，提示国产珠海丽珠第３代ＥＬＩＳＡＨＩＶ试剂

与法国伯乐第４代进口试剂联合应用，可提高阳性预测值。

抗－ＨＩＶ结果的假阳性，不但造成血液报废和血源流失，

同时对献血者反馈检验结果也带来了困难。为避免漏检一个

真阳性要求试验较敏感，为取得较低的假阳性率，要求试验提

高特异性。因此，选择检测试剂的灵敏度和特异性显得极其重

要。从本文结果可知进口ＥＬＩＳＡＨＩＶ试剂初筛阳性率高，而

国产ＥＬＩＳＡＨＩＶ试剂有较高的阳性符合率，因此，两种试剂

联合检测应用，可提高试剂敏感性，缩短＂窗口期＂，减少急性感

染期漏检，而且双阳性结果可提高对 ＨＩＶ感染判断的准确率。
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