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分析在艾滋病病毒抗体初次筛查中应用胶体层析法 
与酶联免疫吸附实验法的临床价值

孙胜平
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摘要：目的 探讨在艾滋病病毒（HIV）抗体初次筛查中应用胶体层析法与酶联免疫吸附实验法的临床价值，为艾滋病（AIDS）的

诊疗提供可靠的临床依据。方法 回顾性分析汉川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于 2017 年 3 月至 2021 年 10

月收集的汉川市 620 例疑似 AIDS 患者的临床资料，所有疑似患者均采用胶体层析法、酶联免疫吸附实验法、免疫印迹法进行了 HIV 抗

体初次筛查。将免疫印迹法作为金标准，比较胶体层析法、酶联免疫吸附实验法检测 HIV 抗体的诊断效能；采用免疫印迹法测定阳性样

本带型分布状况；对比 3 种方法的检测时间。结果 620 例疑似 AIDS 患者采用免疫印迹法检测后，194 例为阳性，426 例为阴性。酶联

免疫吸附实验法检查结果显示 192 例为阳性，428 例为阴性，其中有 187 例为真实 AIDS 患者，阳性检出率为 30.97%（192/620）；胶体

层析法检查结果显示 190 例阳性，430 例阴性，其中 182 例为真实 AIDS 患者，阳性检出率 30.65%（190/620）。酶联免疫吸附实验法的

阳性检出率高于采用胶体层析法，但经比较，差异无统计学意义（P>0.05）；酶联免疫吸附实验法检测的特异度、灵敏度、准确度均高于

胶体层析法检测，但差异均无统计学意义（P>0.05）；采用免疫印迹法检测阳性样本带型分布情况显示，194 例 AIDS 患者中，gP160、

gP120 出现率为 100%，其次为 P24（98.97%）和 gP41（97.94%），而 P39、P55 的出现率较低，分别为 44.33%、31.44%；酶联免疫吸附

实验法、胶体层析法的检测时间均显著短于免疫印迹法，且胶体层析法的检测时间显著短于酶联免疫吸附实验法（均P<0.05）。结论 胶

体层析法、酶联免疫吸附实验法各有优点，这两种检测方法在 HIV 抗体初次筛查中准确度、灵敏度、特异度均相对较高；酶联免疫吸附

实验法的检测时间显著长于胶体层析法，因此，在进行 HIV 初抗体筛查时，应根据检测的具体情况，灵活运用两种检测方式。
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艾滋病（acquired immunodeficiency syndrome, AIDS）
又被称为获得性免疫缺陷综合征，其因艾滋病病毒

（HIV）感染而引起，临床可表现出身体发热、食欲不振、

呼吸困难、精神异常等症状，该病目前尚无有效的治疗措

施。 HIV 抗体检测为诊断 AIDS 的主要手段，免疫印迹法

作为诊断的金标准，其通过条带显色与否来判断待测样本

血清是否发生特异性抗原 - 抗体反应，进而检测 HIV 抗

体，具有检测全面、灵敏度、特异性强等优势，但此检

测方法成本较高，对于大批量的临床标本具有一定的局限

性 [1-2]。胶体层析法操作简单、检验迅速，适用于急诊检

测，但其常受人为、环境等因素影响，检验的特异度低，

易导致漏诊 [3]；而酶联免疫吸附实验法具有诊断准确度、

灵敏度、特异度等均较高的特点，同时适用范围广泛、筛

查价格相对较低，目前已被广泛应用于乙肝、丙肝、梅毒

及结核等传染类疾病的诊断 [4]。基于此，本研究探讨了胶

体层析法与酶联免疫吸附实验法在 HIV 抗体初次筛查中

的临床价值，现将研究结果报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 回顾性分析汉川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于 2017 年 3 月至 2021
年 10 月收集的汉川市 620 例疑似 AIDS 患者的临床资

料，其中男性 347 例，女性 273 例；年龄 29~52 岁，平

均（41.36±2.25）岁。纳入标准：与 HIV 病毒携带者有性

关系、血液接触者；无脏器性疾病、传染性疾病疑似患

者等；临床资料完整者等。排除标准：患有恶性肿瘤疾

病者；已确诊为 HIV 感染者；合并其他自身免疫性疾病

（如系统性红斑狼疮、类风湿性疾病等）者等。研究经汉

川市疾病预防控制中心医学伦理委员会审核批准。

1.2 研究方法 所有被检者空腹、平静状态下进行血液

采集，血液标本容量为 5 mL，进行离心操作（3 000 r/min，
5 min）后取血清，于 -20 ℃ 环境下待检。①酶联免疫吸

附实验法：使用抗原为 HIV1+2 抗原包被的 96 孔微孔板，

每板中含 3 个阳性对照孔、2 个阴性对照孔及 2 个空白对

照孔，同时对标本进行编号并选择与之对应的加样孔进行

检测。各标本复溶后加样 100 μL，封板后在 37 ℃ 环境中

孵育 60 min，使用自动洗板机（上海科华试验系统有限

公司，型号：KHB ST-36W）进行反复 6 次洗板处理，干燥

后各反应孔加入 100 μL 底物避光反应 15 min，随后各反
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应孔加入 50 μL 终止液终止反应，采用自动酶标仪（郑州

安图生物工程有限公司，型号：Anthos 2010）进行吸光度

检测，波长设定为 450 nm，检验人员将酶联免疫吸附法

相关参考值作为参照，进而进行检测结果评定，空白孔数

据调零，进而检测各孔吸光度（OD）值，以 OD 值代表

抗体水平，其中 OD 值 > 截断值（cut-off 值）≥ 1，否则为

阴性。②胶体层析法：取 50 μL 复溶后血清加入试剂卡加

样处，应用免疫层析原理对待测血清中 HIV1+2 抗体进行

定性检测。加样后静置 15 min，当标本中含有 HIV1+2 抗

体时，硒胶体 - 抗原则会与之相结合，随之不仅出现抗原

重组现象，同时还会被固相包被，最终产生红线。1 h 后检

测人员进行具体结果读取，所有检验操作均需按照对应试

剂使用说明书进行，各项检测数量均为 7 次。结果判读：

检测区和对照区有紫红色条带为阳性，只对照区有紫红

色条带为阴性。③免疫印迹法：复溶后血清以 1∶100 比

例进行稀释，将稀释后血清样品加入至硝酸纤维素膜上，

在 37 ℃ 下恒温震荡，使待测血清与硝酸纤维素膜充分接

触、反应等。当血清存在与膜条包被的 HIV1+2 条带结合

时，则表明血清中含有 HIV1+2 抗体，结果为阳性，在此

基础上操作者通过加入 BCIP/NBT 底物使之与抗人免疫球

蛋白 G（IgG）酶结合，发生紫褐色的产色反应，检验人

员据此进行具体结果判定。结果判读：至少有 2 条膜带

（gP41/gP120/gP160）与 P24 带同时出现时判定为阳性，未

见 HIV 抗体特异性条带出现则判定为阴性。

1.3 观察指标 ①将免疫印迹法作为金标准，对比酶联

免疫吸附实验法、胶体层析法对 HIV 抗体的检测结果、

诊断效能，其中灵敏度 = 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%。②通过免疫印迹法测定阳性样本带型分布状

况。③对比 3 种检测方法的检测时间。

1.4 统计学方法 应用 SPSS 21.0 统计软件进行分析处

理，计数资料以 [ 例 (%)] 表示，采用 χ 2 检验；计量资料

均首先进行正态性和方差齐性检验，若检验符合正态分布

且方差齐则以 ( x ±s) 表示，三组间比较采用单因素方差分

析，组间两两比较采用 SNK-q 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胶体层析法检测结果比

较 620 例疑似 AIDS 患者采用免疫印迹法检测后，194 例

为阳性，426 例为阴性。酶联免疫吸附实验法检测出 192
例为阳性，428 例为阴性，其中有 187 例为真实 AIDS 患

者，阳性检出率为 30.97%（192/620）；胶体层析法检测出

阳性有 190 例，阴性有 430 例，其中 182 例为真实 AIDS

患者，阳性检出率 30.65%（190/620），酶联免疫吸附实验

法的阳性检出率高于采用胶体层析法，但经比较，差异无

统计学意义（P>0.05），见表 1。
表 1 酶联免疫吸附实验法与胶体层析法检测结果比较 ( 例 )

检查方式 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 187  5 192

阴性  7 421 428

合计 194 426 620

胶体层析法 阳性 182  8 190

阴性  12 418 430

合计 194 426 620

2.2 两种检测方式的诊断效能比较 酶联免疫吸附实验

法检测的特异度、灵敏度、准确度均高于胶体层析法检

测，但差异均无统计学意义（均P>0.05），见表 2。
表 2 两种检测方式的诊断效能比较 (%)

检测方法 特异度 灵敏度 准确度

酶联免疫吸附实验法 98.83(421/426) 96.39(187/194) 98.06(608/620)

胶体层析法 98.12(418/426) 93.81(182/194) 96.77(600/620)

χ2 值 0.703 1.384 2.053

P 值 >0.05 >0.05 >0.05

2.3 阳性样本带型分布状况 采用免疫印迹法检测阳性

样本带型分布情况可见，194 例 AIDS 患者中，gP160、gP120
出现率为 100%，其次为 P24（98.97%）和 gP41（97.94%），

而 P39、P55 的出现率较低，分别为 44.33%、31.44%，见

表 3。
表 3 阳性样本带型分布状况

阳性样本带型分布 例数 ( 例 ) 阳性 (%)

gP160 194 100.00

gP120 194 100.00

P24 192  98.97

gP41 190  97.94

P66 187  96.39

P51 186  95.88

P31 177  91.24

P17 106  54.64

P39  86  44.33

P55  61  31.44

2.4 3 种检测方法检测时间比较 酶联免疫吸附实验法、

胶体层析法的检测时间均显著短于免疫印迹法，且胶体层

析法的检测时间显著短于酶联免疫吸附实验法，差异均有

统计学意义（均P<0.05），见表 4。
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3 讨论

AIDS 由感染 HIV 引起，人体免疫系统中的 CD4+T 淋

巴细胞是 HIV 的主要攻击目标，使该细胞被大量破坏，进

而使人体免疫功能不全甚至丧失。AIDS 会对患者、家庭及

整个社会造成多方面的消极影响，因此，社会各界必须加

强对 AIDS 的重视度，主动做好 AIDS 防治工作。HIV 检

测是 AIDS 防治工作的一个重要组成部分，因其具有特殊

性，其检测结果是否准确与患者的临床治疗与身心健康密

切相关，选取合适的血清学检测方法至关重要。免疫印迹

法是诊断 AIDS 的金标准，其检测的灵敏度、准确率均较

高，但由于该方法检测成本高，在大批量样本 HIV 初筛时

并不适用 [5]。

目前常用的 HIV 抗体初筛方法包括两种：胶体层析法

和酶联免疫吸附实验法，其中胶体层析法是指利用 HIV 抗

体与硒胶体 - 抗原结合后被合成肽、重组抗原捕捉固定、

显色的原理，对 HIV 抗体进行定性检测，具有检测费用低

廉、反应快速等特点，但采用该方法检测的敏感性较低，

尤其是脂血、溶血标本检测背景影响结果判读，造成误诊

的发生，且对于窗口期患者抗体含量不高时易出现漏诊现

象 [6-7]。酶联免疫吸附实验法是指将特异性HIV抗原抗体与

酶相互结合起来，当受检血清样本与特异性 HIV 抗原抗体

发生免疫反应后，酶催化相应的底物水解，继而发生显色

反应，从而实现 HIV 抗体检测，此种检测方式具有操作简

单、稳定性高、检测效率高、检测准确性高等特点 [8-9]。尽

管酶联免疫吸附实验法不受脂血、溶血样本影响，稳定性

高，但由于大批量样本操作时步骤繁琐，且类风湿因子、异

嗜性抗原的存在会使其结果存在不确定性，因此在检测前

需要了解被检者免疫状态，以免影响检测进度。本研究结

果显示，酶联免疫吸附实验法检测的特异度、灵敏度、准

确度均高于胶体层析法检测，但经比较，差异均无统计学

意义，表明采用胶体层析法、酶联免疫吸附实验法在 HIV
抗体初次筛查中均具有较高的应用价值，与邵为荣 [10] 研究

结果基本一致。本研究结果还显示，采用免疫印迹法检测阳

性样本带型分布情况可见，194 例 AIDS 患者中，gP160、
gP120 出现率为 100%，说明 HIV 在该类人群中较为活跃、

传染性较强，需加强 HIV 监测；其次为 P24、gP41 出现率

较高，对于此类人群需做进一步随访，尽最大可能发现感

染者。本研究结果还显示，酶联免疫吸附实验法的检测时

间显著长于胶体层析法，可见对于单样本或复查样本的检

测时可选择胶体层析法检测，对于大批量样本初筛时可选

择酶联免疫吸附实验法以降低检测成本。

酶联免疫吸附实验法与胶体层析法两种检验方法在

HIV 抗体初次筛查中各具有特点，对 HIV 抗体初次筛查

均具有一定的应用价值，对此相关人员在规范操作、保证

检测质量的同时可根据标本状态、检测标本量、被检者免

疫状况等因素合理选择检测方法，及时进行有效综合的检

测，取长补短，提高 HIV 抗体筛查质量与效率。另外，还

需加强对相关干扰因素重视度，不断提高检验人员综合水

平，促使其及时按照相关规则、流程、要求等进行具体检

验，减少干扰因素对其影响，提高检验效率。

综上，胶体层析法、酶联免疫吸附实验法各有优点，

这两种检测方法在 HIV 抗体初次筛查中准确度、灵敏度、

特异度均较高；酶联免疫吸附实验法的检测时间显著长于

胶体层析法，因此，在进行 HIV 初抗体筛查时，应根据检

测的具体情况，灵活运用两种检测方式。
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immunosorbent assays for detection of human immunodeficiency 

表 4 3 种检测方法检测时间比较 (  x ±s , min)

检测方法 例数 时间

酶联免疫吸附实验法 620 74.32±5.49

胶体层析法 620  73.11±2.33*

免疫印迹法 620  150.43±12.36*#

F 值 19 377.331

P 值 <0.05

注：与酶联免疫吸附实验法比，*P<0.05；与胶体层析法比，
#P<0.05。
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HIV 感染者 /AIDS 患者合并肺结核感染的 
相关危险因素研究

王慧娟 1，刘玉玲 2*

（1. 广州医科大学附属第四医院普外科；2. 广州医科大学附属第四医院感染科，广东 广州 511300）

摘要：目的 探讨人类免疫缺陷病毒（HIV）感染者 / 获得性免疫缺陷综合征（AIDS）患者合并肺结核（TB）感染的相关危险因素，

为改善患者预后提供参考依据。方法 回顾性分析 2015 年 2 月至 2020 年 10 月期间于广州医科大学附属第四医院收治的 136 例 HIV 感

染者 /AIDS 患者的临床资料，根据是否合并 TB 感染将其分为合并 TB 组（50 例）与无 TB 组（86 例）。对两组患者的临床资料进行单

因素分析，并将单因素分析中差异有统计学意义的指标纳入多因素 Logistic 回归模型中，筛选出 HIV 感染者 /AIDS 患者合并 TB 感染的

危险因素，并给予相应预防措施。结果 合并 TB 组中世界卫生组织（WHO）高分期（Ⅲ期、Ⅳ期）、有吸烟史、入院时 CD4+T 淋巴细

胞数 < 200 个 /mm3、无卡介苗接种史、有 TB 家族史、有其他机会性感染的患者占比均显著高于无 TB 组（均P<0.05）；多因素 Logistic

回归分析结果显示，WHO 高分期（Ⅲ期、Ⅳ期）、有吸烟史、入院时 CD4+T 淋巴细胞数 < 200 个 /mm3、有 TB 家族史、有其他机会性感

染均是 HIV 感染者 /AIDS 患者合并 TB 感染的独立危险因素（OR = 3.757、1.795、2.307、4.019、3.392），卡介苗接种史是 HIV 感染者 /

AIDS 患者合并 TB 感染的保护因素（OR = 0.588）（均P<0.05）。结论 WHO 高分期（Ⅲ期、Ⅳ期）、有吸烟史、入院时 CD4+T 淋巴细

胞数 < 200 个 /mm3、有 TB 家族史、有其他机会性感染均是 HIV 感染者 /AIDS 患者合并 TB 感染的独立危险因素，卡介苗接种史是 AIDS

合并 TB 感染的保护因素，临床上可根据上述影响因素采取针对性预防措施，以降低 TB 感染率。
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获得性免疫缺陷综合征（acquired immune deficiency 
syndrome，AIDS）简称艾滋病，是一种由人类免疫缺陷病

毒（HIV）引起的慢性传染病，其主要通过逆转录病毒对

CD4+T 淋巴细胞产生损伤，引发细胞免疫功能不全，进

而使患者易合并各种机会性感染。HIV 入侵机体后，不

仅能够通过对 CD4+T 淋巴细胞进行攻击，减少循环中

CD4+T 淋巴细胞，使细胞对肺结核（tuberculosis，TB）抗

原应答能力严重受限，还会增加机体内炎症因子的分泌，

使患者容易感染结核分枝杆菌（MTB） [1]。MTB 入侵机体

后，机体产生持续性免疫应答，但是不会出现结核病相应

的临床症状，成为 TB 潜伏感染者，当 HIV 感染导致机体

免疫力下降时，潜伏的 MTB 会被重新激活，进而发展为

TB。相关研究显示，HIV 感染者 /AIDS 患者感染 MTB 之

后，会诱导炎性因子的释放，增强 HIV 的复制，不利于

病情恢复；HIV 与 TB 相互作用，不仅可以加速 HIV 感染

发展为 AIDS 的进程，也会提高 TB 患者的病死率 [2]。鉴

于此，本研究旨在探讨 HIV 感染者 /AIDS 患者合并 TB
感染的相关危险因素，为改善患者预后提供参考依据，现

报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 回顾性分析 2015 年 2 月至 2020 年 10 月

期间于广州医科大学附属第四医院收治的 136 例 HIV 感

染者 /AIDS 患者的临床资料，根据是否合并 TB 感染将

其分为合并 TB 组（50 例）与无 TB 组（86 例）。纳入标

准：HIV 感染者 /AIDS 患者分别符合《特殊感染外科学》 [3] 
《艾滋病诊疗指南（2011 版）》 [4] 中的相关诊断标准；合并

TB 组患者同时符合《肺结核诊断和治疗指南》 [5] 中的相

关诊断标准；临床资料完整者等。排除标准：单纯肺外结

核病者；存在血液系统疾病或其他影响免疫系统疾病者；

伴有其他相关传染性疾病者等。本研究已取得院内医学伦

理委员会批准。

1.2 观察指标 ①收集两组患者的临床资料，包括一

virus type 1 antibody in India[J]. Clin Diagn Lab Immunol, 2019, 

12(12): 1425-1428.

[9]  张春英 . 酶联免疫吸附测定法筛查 HIV 抗体在艾滋病诊断中的

意义 [J]. 中国实用医药 , 2019, 14(4): 74-75.

[10] 邵为荣 . 酶联免疫吸附试验用于无偿献血者血液样本乙肝、丙肝

及艾滋病筛查中的应用 [J]. 中国保健营养 , 2021, 31(11): 244.


