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胶体层析法、酶联免疫吸附实验法应用于 
艾滋病病毒抗体初次筛查中的研究价值

谢  芳

（贵阳市疾病预防控制中心检验科，贵州 贵阳 550003）

摘要：目的 探讨胶体层析法、酶联免疫吸附实验法在艾滋病病毒（HIV）抗体初次筛查中的应用，并分析其研究价值，为临床诊断

与合理治疗提供指导。方法 回顾性分析于贵阳市疾病预防控制中心利用全国艾滋病实验室检测管理系统收集的 2020 年 9 月至 2021 年 9

月贵阳市的 308 例疑似艾滋病（AIDS）检测者的临床资料，所有检测者均进行胶体层析法、酶联免疫吸附实验法及免疫印迹法检测 HIV

抗体，以免疫印迹法为金标准，分析胶体层析法、酶联免疫吸附实验法的检测结果、对 HIV 感染的诊断效能及酶联免疫吸附实验法阳性样

本带型分布情况。结果 308 例检测者中免疫印迹法检测出阳性有 220 例，阴性 88 例，酶联免疫吸附实验法检测出阳性 219 例，阴性 89

例，阳性检出率为 71.10%（219/308），低于免疫印迹法阳性检出率的 71.43%（220/308），但两组比较，差异无统计学意义（P>0.05）；

胶体层析法检测出阳性有 220 例，阴性 88 例，阳性检出率为 71.43%（220/308），与免疫印迹法阳性检出率 71.43%（220/308）比较，差

异无统计学意义（P>0.05）；酶联免疫吸附实验法检测对 HIV 感染诊断的灵敏度、特异度、准确度、阳性预测值、阴性预测值均显著高

于胶体层析法检测（均P<0.05）；由酶联免疫吸附实验法检测阳性样本带型分布情况可见，219 例 AIDS 患者中 gP160、gP120 带型出现

率最高，出现率为 100.00%，P55 出现率最低，出现率为 32.88%。结论 酶联免疫吸附实验法与胶体层析法对于 HIV 感染的诊断均具有

一定的检测价值，且酶联免疫吸附实验法在 HIV 抗体初筛中灵敏度、特异度、准确度较高于胶体层析法。

关键词：艾滋病病毒 ; 酶联免疫吸附实验法 ; 胶体层析法

中图分类号：R446.6    文献标识码：A    文章编号：2096-3718.2022.07.0108.04

作者简介：谢芳，大学专科，副主任技师，研究方向：临床检验，疾病控制。

艾滋病（acquired immune deficiency syndrome，AIDS）
是一种危害性极大的传染病，由艾滋病病毒（HIV）感染

引起，HIV 是一种主要攻击人体免疫系统的病毒，其将人

体免疫系统中最重要的 T 淋巴细胞作为攻击目标，大量

破坏免疫细胞，使人体免疫功能低下，导致感染各种疾

病，也有引发恶性肿瘤的风险。HIV 抗体检测是目前诊断

AIDS 患者感染 HIV 的重要诊断依据，以往临床上主要应

用免疫印迹法、胶体层析法、明胶吸附实验等方法检测

HIV，其中免疫印迹法常作为临床检测的金标准，其是一

种将高分辨率凝胶电泳和免疫化学分析技术相结合的杂交

技术，具有分析容量大、敏感度高、特异性强等优点，是

检测蛋白质特性、表达与分布的一种最常用方法，如组织

抗原的定性定量检测、多肽分子的质量测定与病毒的抗体

或抗原检测等，但该检测方法试剂成本昂贵，难以进行大
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范围的 HIV 抗体筛查，存在一定局限性 [1-2]；胶体层析法

应用较多，操作迅速、简单，适合初次筛查，但有学者指

出，该方法检测的特异度较低，易导致漏检，对不确定样

本需复检 [3]。酶联免疫吸附实验法是目前临床实验室检测

免疫学指标最受欢迎、应用范围最广泛的方法之一，被广

泛应用于乙肝、丙肝、梅毒、AIDS 及结核等传染类疾病

的诊断与激素的检测，具有灵敏度高、特异性强、快速简

便、成本低、环保且适合大批量人群筛查等优点 [4-5]。因

此，本研究旨在探讨胶体层析法、酶联免疫吸附实验法在

HIV 抗体初次筛查中的应用，并分析其对 HIV 感染的诊

断价值，为临床诊断与合理治疗 AIDS 提供指导，现报道

如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 回顾性分析贵阳市疾病预防控制中心利

用全国艾滋病实验室检测管理系统收集的 2020 年 9 月至 
2021 年 9 月贵阳市的 308 例疑似 AIDS 检测者的临床资

料。其中男性 222 例，女性 86 例；年龄 23~54 岁，平均

（38.28±4.20）岁。纳入标准：与 HIV 携带者有性接触者；

所有检测者均为初次筛选；临床资料完整者等。排除标

准：已接受抗 HIV 治疗者；合并其他血液系统疾病、免

疫系统疾病、肝、脑、心等脏器功能衰竭者；已确诊为

HIV 感染者等。本研究已通过贵阳市疾病预防控制中心医

学伦理委员会批准。

1.2 研究方法

1.2.1 主要仪器 全自动蛋白印迹仪（新加坡健利检

验诊断有限公司，型号：AutoBlot System-20）；酶标分

析仪（深圳市汇松科技公司，型号：MB-580）；全自

动酶标洗板机（深圳市汇松科技发展有限公司，型号： 
PW-960plus）。

1.2.2 检测方法 采集所有检测者空腹静脉血 5 mL，离

心（3 000 r/min 的转速，时间 10 min）后取血清，于 -20 ℃
环境中储存待检。①胶体层析法：将标本恢复至室温，取

60 μL 检测样本（微量加样器），置于试剂卡加样处，在

30 min 内得到检测结果。应用免疫层析原理，对 HIV1+2
抗体进行定性检测，血样中若存在 HIV1+2 抗体，则硒

胶体 - 抗原则会结合 HIV1+2 抗体。阳性判断：检测区、

对照区均有紫红色条带；阴性：仅对照区可见紫红色条

带。②酶联免疫吸附实验法：选择 HIV1+2 抗原、HIV1+2
包被的微孔板，应用过氧化物酶标记，按照说明书完成

HIV1+2 抗体检测。取出酶标板，分别设置 1 孔样品、1 孔

空白对照、2 孔阴性对照、3 孔阳性对照，除空白孔外，每

孔分别加 100 μL 阳性、阴性对照品、样品。实验步骤：

孵育 30 min，反复洗板 6 次，干燥。除空白孔外，每孔

分别加 100 μL 酶标记抗原，孵育 20 min，反复洗板 6 次，

干燥。加底物液，避光反应 15 min，随后加终止液，读取

酶标分析仪上吸光度（OD）值。阳性判断：样品 OD 值

≥ 1，否则为阴性。③免疫印迹法 [6]：阳性判断：至少有

2 条膜带（gP41/gP120/gP160）或至少 1 条膜带与 P24 带

同时出现；阴性：无 HIV 抗体特异性条带出现。

1.3 观察指标 ①以免疫印迹法为金标准，分析胶体层

析法、酶联免疫吸附实验法对 HIV 感染的检测结果、诊

断效能。灵敏度  = 真阳性例数 /（真阳性 + 假阴性）例

数 ×100%，特异度 = 真阴性例数 /（假阳性 + 真阴性）例

数 ×100%，准确度 =（真阳性 + 真阴性）例数 / 总例数 × 
100%，阳性预测值 = 真阳性例数 /（真阳性 + 假阳性）例

数 ×100%，阴性预测值 = 真阴性例数 /（真阴性 + 假阴

性） × 100%。②通过酶联免疫吸附实验定量测定阳性样本

带型分布情况。

1.4 统计学方法 采用 SPSS 22.0 统计软件分析数据，其

中计量资料、计数资料分别采用 ( x ±s)、[ 例 (%)] 表示，组

间比较分别行 t、 χ 2 检验。以 P <0.05 表示差异有统计学

意义。

2 结果

2.1 酶联免疫吸附实验法与免疫印迹法 HIV 感染 308
例检测者中免疫印迹法检测出 HIV 感染阳性有 220 例，

阴性 88 例；酶联免疫吸附实验法检测出 HIV 感染阳性有

219 例，阴性 89 例，阳性检出率为 71.10%（219/308），低

于免疫印迹法阳性检出率的 71.43%（220/308），但两组间

比较，差异无统计学意义（χ2 = 0.008， P>0.05），见表 1。
表 1 酶联免疫吸附实验法与免疫印迹法检测结果 ( 例 )

检测方法 检查结果
免疫印迹法

合计
阳性 阴性

酶联免疫吸附实验法
阳性 216  3 219

阴性  4 85  89

合计 220 88 308

2.2 胶体层析法与免疫印迹法 308 例检测者中胶体层

析法检测出 HIV 感染阳性有 220 例，阴性 88 例，阳性

检出率为 71.43%（220/308），与免疫印迹法阳性检出率

71.43%（220/308）比较，差异无统计学意义（χ 2 = 0.000， 
P>0.05），见表 2。

表 2 胶体层析法与免疫印迹法检测结果 ( 例 )

检测方法 检查结果
免疫印迹法

合计
阳性 阴性

胶体层析法
阳性 208 12 220

阴性  12 76  88

合计 220 88 308

2.3 诊断效能 酶联免疫吸附实验法检测对 HIV 感染

诊断的灵敏度、特异度、准确度、阳性预测值、阴性预
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测值均显著高于胶体层析法检测，差异均有统计学意义

（P<0.05），见表 3。
2.4 酶联免疫吸附实验法检测阳性样本带型分布 酶联

免疫吸附实验法检测阳性样本带型分布情况可见，219 例

AIDS 患者中 gP160、gP120 带型出现率最高，出现率为

100.00%，P55 出现率最低，出现率为 32.88%，见表 4。
表 4 酶联免疫吸附实验法检测阳性样本带型分布情况

带型 例数 百分比 (%)

P17 121  55.25

P39 117  53.42

P51 211  96.35

P66 213  97.26

gP160 219 100.00

P24 217  99.09

P31 211  96.35

gP41 216  98.63

P55  72  32.88

gP120 219 100.00

3 讨论

HIV 又被称为人类免疫缺陷病毒，HIV 感染会引起各

种机会性感染和肿瘤的发生，也会引发群众的恐慌心理，

部分恶性并发症会对人的健康生活带来严重影响，甚至会

威胁患者生命。近年来，我国 AIDS 发病率已经进入快速

增长阶段，做好 AIDS 预防、控制工作刻不容缓 [7]。因此，

如何有效防控 AIDS 已经成为临床上关注的重点。与其他

病原微生物检测相比，HIV 检测的要求更加严格，任何微

小的错误均可能造成检查结果误差，对受检者造成严重影

响，因此，保证 HIV 检测的灵敏度与特异度非常重要 [8]。

免疫印迹法作为 HIV 抗体检测的金标准，检测技术准确率

极高，但费用高昂，因此不适合作为广泛性筛查手段，而

在选择初筛检测方法时，为降低成本支出，减少检测人员

工作量，应尽量选择高准确度的 HIV 抗体初筛方法 [9]。

胶体层析法、酶联免疫吸附实验法均是目前常用的

HIV 抗体初筛方法，其中，胶体层析法可对 HIV 抗体进行

定性，其检测原理为 HIV 抗体与硒胶体 - 抗原结合，可被

合成肽、重组抗原捕捉固定，显示红线，该检测方法还具

有检测费用低、需要设备少、反应快速等特点，胶体层析

法对 HIV 抗体检测的检出率较高，可作为 HIV 筛查、风险

评估的参考依据，但在应用胶体层析法检测时，也可能出

现漏诊、误诊情况 [10-11]。

酶联免疫吸附实验法对高、低值质控血清的 HIV 抗

体检出率均处于较高水平，且能够显示带型分布，更适合

作为 HIV 初次筛查手段，从其检测原理上看，主要是通过

将 HIV 抗原包被于固相载体，然后加入酶标记 HIV 抗原

后，再加入待检样品，通过底物显色，以酶标仪显示检测

结果，其利用酶催化底物反应，形成放大效果，有效提高

检测的灵敏度；由于该检测方法的稳定性较高，且受溶血

因素影响较小，因此检测误差较小 [12]。本研究结果显示，

308 例检测者中免疫印迹法阳性检出率为 71.43%，酶联免

疫吸附实验法阳性检出率为 71.10%，胶体层析法阳性检出

率为 71.43%；酶联免疫吸附实验法检测的灵敏度、特异

度、准确度、阳性预测值、阴性预测值均显著高于胶体层析

法检测，表明酶联免疫吸附实验法应用于艾滋病病毒抗体

初次筛查中的诊断价值更高。酶联免疫吸附实验法可在室

温环境下完成，无需特殊设备，可一次性检测多个样本，

操作简单，更适合广泛性筛查；此外，通过酶标仪读取数

据，降低温度、标本处理等因素对检测结果的影响，也能

够提高酶联免疫吸附实验法检测结果的客观性、准确性及

科学性。相关研究显示，采用酶联免疫吸附实验法经过初

次筛选，结果显示 2 875 份标本呈阳性份 27 份，阳性概率

为 0.94%，对 27 份标本进行实验室确认，其中，确定为阳

性份的 17 份，占原本阳性份 62.96%；不确定份 4 份，占

23.53%；阴性份 6 份，占 22.22%，提示酶联免疫吸附实验

法运用于艾滋病检验中 HIV 抗体筛查效果较好，但是为了

保证准确率，应该规范操作，同时选取合格标本，保证试

剂质量，充分降低假阳性率 [13]。本研究结果显示，酶联免

疫吸附实验法检测的 219 例阳性病例中，gP160、gP120 带

型出现率最高，出现率为 100.00%，P55 出现率最低，出

现率为 32.88%，说明 HIV 在 gP160、gP120 带型人群中较

为活跃、传染性较强，对此类人群需加强 HIV 监测。

应注意的是，虽然酶联免疫吸附实验法检测价值高，

但也存在假阳性、假阴性情况，可能与实验操作繁琐、类

风湿因子、人为因素及环境因素干扰等有关 [14]。相关标本

干扰因素主要包括以下方面：①内源性干扰因素，即高浓

度非特异性免疫球蛋白、补体、类风湿因子等。处理方法

为，在标本采集后，可用 0.01 mol/L 的磷酸盐缓冲液稀释，

在 56 ℃ 温度下灭活 30 min。②外源性干扰因素，即标本

表 3 两种检测方式的诊断效能比较 (%)

组别 灵敏度 特异度 准确度 阳性预测值 阴性预测值

酶联免疫吸附实验法 98.18(216/220) 96.59(85/88) 97.73(301/308) 98.63(216/219) 95.51(85/89)

胶体层析法 94.55(208/220) 86.36(76/88) 92.21(284/308) 94.55(208/220) 86.36(76/88)

χ2 值 4.151 5.903 9.817 5.549 4.498

P 值 <0.05 <0.05 <0.05 <0.05 <0.05
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采集、送检、保存过程中因人为或环境因素引起的污染、

溶血、存储时间过长、加入抗凝物质不当、凝集不全等。

处理方法为，严格按照说明书及无菌操作执行相关操作，

避免过度剧烈震荡，防止溶血；待其凝固或血块收缩后进

行离心处理，立即检测标本。

综上，与胶体层析法相比，酶联免疫吸附实验法在HIV
抗体初次筛查中诊断价值更高，可用于临床 HIV 抗体初次

筛查。
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