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·临床研究·

第三代和第四代ＨＩＶ抗体ＥＬＩＳＡ试剂检测结果分析

郑艳梅，释艳华

（湖北省襄阳市中心血站检验科　４４１０２１）

　　摘　要：目的　探讨第三代和第四代酶免试剂检测人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）结果的差异性，为血液检测安全提供保证。

方法　用第三代和第四代试剂平行检测无偿献血者样本、室内质控血清和 ＨＩＶ初筛实验室能力考核样，比较其特异性和敏感性。

结果　从无偿献血者血样５９０４５例样本中检出有反应性样本４８例，其中第三代试剂检出２４例，第四代试剂检出３７例，共同检出

样本１３例，最终确认为阳性１０例。检测０．５ＮＣＵ／ｍＬ室内质控品，犛／犆犗值无明显差异，变异系数（犆犞％）值在１１％～１５％；

ＨＩＶ初筛实验室能力验证样本检测中，对临界值弱阳性样本的判定只有第四代 ＨＩＶ试剂准确无误。结论　第三代试剂特异性

较好、第四代敏感性高，第三、四代试剂联合应用，有利于实现早诊断、避免漏检、降低 ＨＩＶ输血传播的风险。

关键词：人类免疫缺陷病毒；　酶联免疫法；　第三代；　第四代

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０１．０４７ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０１０１１５０２

　　艾滋病（ＡＩＤＳ）由人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）引起，血液传

播是其主要传播途径之一，目前尚无有效的预防疫苗和治疗手

段。ＥＬＩＳＡ方法是国际公认较佳的 ＨＩＶ筛选方法
［１］。据悉，

为保证临床用血安全，在核酸检测还未完全普及的情况下，目

前我国大部血站采用第三代ＥＬＩＳＡ试剂检测 ＨＩＶ１／ＨＩＶ２

型相关抗体。本站于２０１４年１０月开始采用第三代与第四代

试剂联合检测，现将其在实际工作中的应用情况报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　４８例 ＥＬＩＳＡ检测结果阳性样本由本血站

２０１５年１月１日至２０１５年１２月３１日间在５９０４５例献血者

血样中筛查所得，其中经襄阳市疾病预防控制中心（ＣＤＣ）确认

阳性１０例。５份 ＨＩＶ初筛实验室能力考核血清由湖北省疾

病预防控制中心（ＣＤＣ）下发，规定时间内检测。

１．２　仪器与试剂　第三代试剂由厦门新创生物制品有限公司

提供（批号２０１４０９６６１６、２０１５０３６６０９、２０１５０５６６１２），第四代试

剂由北京万泰生物药业有限公司提供（批号：Ｈ２０１４１００７、

Ｈ２０１４１２０８、Ｈ２０１５０２０１）；仪器采用Ｘａｎｔｕｓ加样系统（深圳爱

康）和ＦＡＭＥ全自动酶联检测系统（瑞士Ｈａｍｉｌｔｏｎ）；室内质控

品（０．５ ＮＣＵ／ｍＬ）由 北 京 康 彻 斯 坦 公 司 提 供 （批 号：

２０１４０８００３，有效期：２０１６０８２０）。

１．３　方法　按照《全国艾滋病检测技术规范》要求和各试剂说

明书进行实验操作、结果判定和待确认样本送检等。２种试剂

初次检测阳性样本均使用原试剂进行双孔复试，大于判断线的

８０％即判为检测阳性，以防临界值样本漏检。室内质控品与能

力考核样本的检测按常规样本同等要求进行操作。初筛有检

测阳性样本送襄阳市ＣＤＣ用蛋白质印迹法（ＷＢ）进行确认。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１６．０统计软件对数据进行统计

学分析，计数资料采用χ
２ 检验，室内质控品的计量数据以狓±狊

和变异系（犆犞％）表示，狋检验进行统计分析。以犘＜０．０５为差

异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　室内质控品检测结果　用２种试剂对同一室内质控样品

平行做２０次检测，结果显示第三代和第四代犛／犆犗值及犆犞％

值比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。见表１。

表１　　０．５ＮＣＵ／ｍＬ抗ＨＩＶ质控血清检测结果比较

比较数值 犛／犆犗（狓±狊） 犆犞％

第三代试剂 ４．２２±０．５３ １３．３４

第四代试剂 ３．１４±０．４３ １３．９６

２．２　复检检测结果　第三代与第四代试剂检测无偿献血者

５９０４５份样本，共检出４８份阳性样本，其中第三代单试剂阳性

有２４例，第四代单试剂阳性有３７例。２种试剂均阳性１３例，

经市ＣＤＣ用 ＷＢ法确认为最终阳性样本１０例，另３例不确定

结果均有ｇｐ１６０（＋）或ｐ２４（＋）带型检出。结果见表２、３。

表２　　５９０４５份样本 ＨＩＶ检测阳性情况（狀）

第三代试剂
第四代试剂

阳性 阴性
合计（狀）

阳性 １３ １１ ２４

阴性 ２４ ５８９９７ ５９０２１

合计 ３７ ５９００８ ５９０４５

·５１１·国际检验医学杂志２０１７年１月第３８卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．１



２．３　实验室能力考核血清的检测结果　用２种试剂检测５份

ＨＩＶ初筛实验室能力考核血清（２０１５０１～２０１５０５），其中第四

代试剂检测结论与反馈结果一致，第三代试剂对２０１５０３号临

界值弱阳性样本未明确检出，其余均与反馈结果相同。见

表４。

表３　　４８份样本确认实验确证结果情况

检测试剂
确证阳

性数（狀）

不确定

结果（狀）

阴性数

（狀）

合计

（狀）

假阳性率

（％）

第三代试剂 １０ ３ １１ ２４ ４５．８３

第四代试剂 １０ ３ ２４ ３７ ６４．８６

第三代＋第四代试剂 １０ ３ ３５ ４８ ７２．９２

表４　　２种试剂对５份 ＨＩＶ实验室能力考核

　　　血清的检测结果

样本标号 ２０１５０１ ２０１５０２ ２０１５０３ ２０１５０４ ２０１５０５

第三代酶免试剂 ＋ － ？ － －

第四代酶免试剂 ＋ － ＋ － －

反馈结果 ＋ － ＋ － －

　　注：“？”表示２０１５０３号样本第三代酶免试剂的检测结果为“不确

定”，犛／犆犗值介于“灰区”和１之间。

３　讨　　论

　　《血站技术操作规程》（２０１５版）条款４．１．２．２章节《检测

策略》中，明确要求采供血机构应在核酸检测试剂批签发之前，

ＨＩＶ检测应采用２遍血清学检测和１遍核酸检测，血清学检

测应采用２个不同生产厂家的试剂，抗ＨＩＶ检测阴性的血液

才能发往临床。

本次实验中，通过对 ＨＩＶ待确认样本与ＣＤＣ确认结果的

比较，笔者发现２种试剂对 ＷＢ确认为阳性样本的检测灵敏度

均达到１００％，但第四代试剂送检量明显多于第三代试剂。由

于 ＷＢ检测抗体多为ＩｇＧ，其出现时间晚于ＩｇＭ和ｐ２４，故 ＷＢ

灵敏度低于第三、四代 ＨＩＶ检测试剂
［２］。另外有研究表明第

四代 ＨＩＶ检测试剂相对于第三代 ＨＩＶ检测试剂来说，其检测

窗口期平均提高了４～７ｄ
［３］，这在一定程度上表明第四代试剂

具有较高的敏感性。

值得注意的是四代试剂筛查出１例“感染窗口期”献血者，

该献血员样本第三代试剂检测犛／犆犗＝０．０３，阴性；第四代试

剂检测犛／犆犗＝２．１２，阳性，ＷＢ法检测出现ｇｐ１６０和ｐ２４特异

性带型，按《全国艾滋病检测技术规范（２００９）》，对于临界阳性

带型，如ｇｐｌ６０、ｇｐ１２０、ｐ２４、ｇｐ４１等，需结合条带反应强度、患

者的接触史等进行结果判定，结果可判为 ＨＩＶ１抗体阳性或

ＨＩＶ抗体不确定
［４］。

４８例初筛 ＨＩＶ阳性样本中，ＷＢ确证结果３例为不确定，

不确定率为６．２５％（３／４８），与近年来国内其他地区的报道相

近［５７］，原因可能因为采供血机构日常检测量大，为提高检测质

量，保证血液安全，防止弱阳性漏检，人为设置了检测“灰

区”［８９］、使用高灵敏度的抗原抗体筛查试剂。
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·临床研究·

重庆某二甲医院痰涂片结果与培养结果的分析

姚　蓓，张丽丽

（重庆第十三人民医院检验科　４０００５３）

　　摘　要：目的　对痰涂片结果和培养结果之间的关系进行分析，提高痰标本合格率和培养阳性率。方法　对２０１５年该院送

检的４３１份痰标本作革兰染色涂片镜检，并与培养结果进行比较分析。结果　１４２份合格标本，培养阳性率为６７．６％；１４５份可

接受合格标本，培养阳性率４９．７％；１４４份不合格标本培养阳性率２７．８％。结论　革兰染色涂片镜检合格的痰标本，病原菌检出

率远高于不合格标本；痰涂片提高培养的阳性率，减少培养结果的误差。

关键词：痰涂片；　革兰染色；　痰培养；　病原菌
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　　呼吸道感染患者，痰标本准确的采样应是下呼吸道气管下

采集法，但由于有创伤痛苦，操作麻烦，不易被患者接受，所以

目前多采用自然咳痰法，但口咽部存在大量正常菌群，病员咳

痰，易受污染［１］。结果会导致病原菌的误判，误导临床医生用
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