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抗体筛查试验与免疫印迹试验结果!探讨抗体筛查阳性结果与确证结果之间的关系$方法
"

参照,全国艾滋病检测技术规范-要求!对
[>V

抗体初筛阳性标本采用免疫印迹试验进行确证$结果
"

,JI

份筛查阳性标本经

?:

确证后!

,)*

例为
[>V"*

型抗体阳性"

JI-6(Y

#!

*(

例不确定"

)-)IY

#!

,+

例阴性"

(-FIY

#$

!;>02

&胶体硒法与
?:

试验的

阳性符合率分别为
JF-F(Y

和
F+-,FY

$

?:

试验阳性&不确定和阴性标本的
!>>02

平均
0

(

<7

值分别为
*(-FD

&

(-FF(

和
)-)(J

$

0

(

<7

值大于或等于
*

而小于
(

!与确证试验阳性符合率为
*J-I)Y

'大于或等于
(

而小于
*+

!阳性符合率为
(F-,DY

'

0

(

<7

值大

于或等于
*+

!阳性符合率为
FI-+)Y

$确证为
[>V"*

型抗体阳性的标本!
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*(+
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RS

*,+
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RS

6*

&

S

((

&

S
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&

S

,6

出现频率都在
F)Y

以

上$结论
"

筛查试验存在一定假阳性结果!随着
0

(

<7

值的增高!与确证试验的阳性符合率也升高!但是高
0

(

<7

值样品并不代

表感染
[>V

!

[>V

抗体结果报告必须以
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结果为准$

?:

确证方法在不确定标本中存在一定缺陷$
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艾滋病是我国重点防治的重大传染病#艾滋病病毒

%

[>V

&抗体检测是艾滋病防治工作的基础#我国现行艾滋病

抗体检测程序是先初筛%筛查和复检&再确证#初筛是采用高

敏感性筛查试剂最大限度地发现所有
[>V

抗体阳性者!目前

我国常用的是酶联免疫试验%

!;>02

&和快速检测试剂'确证则

须用高特异性方法和试剂纠正所有假阳性标本!得出正确结

论!常用免疫印迹试验%

?:

&#为了解筛查阳性标本与确证结

果之间的关系!现将本院近
I

年
,JI

例初筛阳性与确认试验结

果对比分析如下"

B

"

资料与方法

B-B

"

研究对象
"

,++D

年
*

月至
,++F

年
*,

月!本院住院患者

术前(输血前!疑似艾滋病感染者以及部分普通门诊患者!共

*)J6)*

例#均抽取静脉血
D#;

!进行
[>V

抗体检测#

B-C

"

试剂与仪器
"

[>V

抗体初筛%

!;>02

法&试剂盒由珠海

丽珠试剂有限公司和北京华大吉比爱生物技术有限公司提供!

胶体硒法试剂为日本雅培公司生产!确证试剂为新加坡
AC

生

物医学亚太私人有限公司生产的
[>V

%

*h,

&型抗体免疫印迹

试剂#上述试剂均在国家食品药品监督管理局注册!批检合

格!并在有效期内使用#

AQ&3%HU$5AcD

酶标仪和
?L&&T$HO6

Ac,

洗板机!由热电上海仪器有限公司生产#

2Q3/K&/30

'

H"

3L#,+

全自动蛋白印迹仪由
AC

生物医学亚太私人有限公司

生产#

B-D

"

检测方法
"

初筛采用双抗原夹心
!;>02

法或胶体硒法#

初筛阳性标本用原试剂及另外一种不同原理试剂复查!将两法

检测阳性或一阴一阳标本按照1全国艾滋病检测技术规范2要

求送重庆市疾病预防控制中心艾滋病确证实验室进行
?:

确

证#确证结果按试剂盒说明书进行判断!

[>V"*

抗体阳性"检

测出两条
L5N

带%

RS

*(+

$

RS

6*

和
RS

*,+

&及
R

$

R

%

S

*I

(

S

,6

(

S

))

&

或
S

/&

%

S

D*

(

S

)*

(

S

((

&带'阴性"没有病毒的特异性条带!或只检

出
S

*I

抗体没有其他条带'不确定"出现任何病毒特异条带!但

,(J,

重庆医学
,+**

年
*+

月第
6+

卷第
,J

期



不足于被判断为阳性#

[>V",

抗体阳性"在
[>V"*

阳性或不

确定基础上见如
[&V",

清晰条带!提示
[>V",

阳性感染#

B-E

"

统计学处理
"

采用
0C00*D-+

软件进行描述性统计

分析#

C

"

结
""

果

C-B

"

初筛试验与确证试验结果
"

初筛试验阳性结果与
?:

确

认结果见表
*

#初筛阳性标本共
,JI

例!其中
!;>02

和胶体硒

法均为阳性有
,I+

例!

!;>02

阴性胶体硒法阳性有
J

例!

!;>02

阳性胶体硒法阴性有
F

例#

,JI

例
[>V

抗体初筛阳性

标本!经
?:

确证!其中
,)*

例为
[>V"*

型抗体阳性!占

JI-6(Y

'

*(

例为不确定!占
)-)IY

'

,+

例确证为阴性!占

(-FIY

#

!;>02

(胶体硒法与
?:

的阳性符合率分别为
JF-F(Y

%

,)*

$

,IF

&和
F+-,FY

%

,)*

$

,IJ

&!初筛试验与确证试验的阳性

符合率为
JI-6(Y

%

,)*

$

,JI

&!两种方法同时呈阳性反应标本与

?:

的阳性符合率为
F,-F(Y

%

,)*

$

,I+

&#

表
*

""

初筛试验阳性结果与
?:

确认结果

初筛试验
)

确证试验

阳性 阴性 不确定

!;>02

%

h

&$胶体硒%

h

&

,I+ ,)* ( *D

!;>02

%

\

&$胶体硒%

h

&

J + ( ,

!;>02

%

h

&$胶体硒%

\

&

F + J *

合计
,JI ,)* ,+ *(

C-C

"

初筛阳性标本
!;>02

%

0

$

<7

值&与确证试验结果的关系

"

,)*

例确证为
[>V"*

型抗体阳性标本的平均
0

$

<7

值为

*(-FD

!

*(

例不确定标本的平均
0

$

<7

值为
(-FF(

!

,+

例阴性标

本的平均
0

$

<7

值为
)-)(J

#

!;>02

%

0

$

<7

值&与确证试验结

果比较!见表
,

!有
J

例初筛阳性标本的
0

$

<7

值小于
*

!确证

试验为阴性或不确定结果'

*(

例标本的
0

$

<7

值大于或等于
*

而小于
(

!与确证试验阳性符合率为
*J-I)Y

'

,(

例标本的
0

$

<7

值大于或等于
(

而小于
*+

!与确证试验阳性符合率为

(F-,DY

'

,DI

例标本的
0

$

<7

值大于等于
*+

!与确证试验阳性

符合率为
FI-+)Y

#

表
,

""

!;>02

$

0

&

<7

值'与确证试验结果比较

0

$

<7

值
)

确证试验

阳性 阴性 不确定

0

$

<7

值
#

* J + ( ,

*

&

0

$

<7

值
#

( *( D I (

(

&

0

$

<7

值
#

*+ ,( *J D )

*+

&

0

$

<7

值
,DI ,D+ 6 D

合计
,JI ,)* ,+ *(

C-D

"

?:

确证试验带型结果
"

?:

试验确证为
[>V"*

型抗体

阳性的
,)*

例标本中!呈现
*+

条带的有
*D+

例%

)*-IFY

&!

F

条

带
,D

例%

F-*(Y

&!

J

条带
66

例%

*I-)DY

&!

I

条带
D6

例

%

*D-DDY

&!

(

条带
*+

例%

D-FJY

&!

)

条带
(

例%

,-DFY

&!

6

条带

D

例%

*-,+Y

&!

D

条带
*

例%

+-6+Y

&#

RS

*(+

(

RS

*,+

(

RS

6*

(

S

((

(

S

)*

(

S

,6

条带出现的概率都在
F)Y

以上!其中
RS

&(+

和
RS

*,+

出现概率为
*++Y

'而
S

DF

出现概率最低!只有
))-DJY

!见

表
D

#

*(

例 确 证 为 不 确 定 标 本 中!

S

,6

出 现 概 率 最 高!为

I)-++Y

'其次是
RS

*(+

!为
6D-I)Y

#出现
*

条带的
I

例'

,

条

带
(

例!分别为
,

例
S

,6

和
RS

*(+

!

,

例
S

,6

和
RS

*,+

!

*

例

RS

*(+

和
RS

*,+

!

*

例
S

,6

和
S

)*

'

D

条带的
D

例!带型分别为

S

,6

(

RS

*(+

和
S

D*

!

S

,6

(

RS

*(+

和
S

((

!

RS

*(+

(

S

((

和
S

)*

#

表
D

""

?:

确证试验带型分布(

)

$

Y

')

确证结果
L5N

外膜糖蛋白

RS

*(+

RS

*,+

RS

6*

S

/&

逆转录酶蛋白

S

((

S

)*

S

D*

R

$

R

核心蛋白

S

))

S

,6

S

*I

S

DF

阳性
,)*

%

*++-++

&

,)*

%

*++-++

&

,6D

%

F(-J*

&

,66

%

FI-,*

&

,6+

%

F)-(,

&

,DD

%

F,-JD

&

*)6

%

(*-D)

&

,6J

%

FJ-J+

&

*FF

%

IF-,J

&

*DF

%

))-DJ

&

不确定
I

%

6D-I)

&

D

%

*J-I)

&

+

%

+-++

&

,

%

*,-)+

&

,

%

*,-)+

&

,

%

*,-)+

&

+

%

+-++

&

*,

%

I)-++

&

+

%

+-++

&

+

%

+-++

&

D

"

讨
""

论

初筛
[>V

抗体阳性
,JI

例标本!经
?:

试验确证有
,)*

例为
[>V"*

型抗体阳性#

!;>02

(胶体硒法与
?:

试验的阳

性符合率分别为
JF-F(Y

和
F+-,FY

!两种方法同时呈阳性反

应的标本与
?:

试验阳性符合率较单一方法高!为
F,-F(Y

#

以上结果还表明!即使
!;>02

(胶体硒法均呈阳性反应的标

本!仍然存在一定的假阳性反应!所以初筛呈阳性反应的标本

必须按1全国艾滋病检测技术规范2

)

*

*要求进行
?:

确证!最终

结果以
?:

试验为准#

分析比较
!;>02

与
?:

确证试验结果!可见
?:

确证为

阳性标本的
0

$

<7

平均值高达
*(-FD

!明显较不确定标本
(-FF(

和阴性标本
)-)(J

高#进一步比较分析
0

$

<7

值与确证试验

阳性符合率的关系表明"随着
0

$

<7

值增高!确证试验阳性符

合率也随之升高!但是高
0

$

<7

值样品并不代表感染
[>V

!即

使
0

$

<7

值大于或等于
(

的标本其确证结果也有可能是不确

定或阴性!这与国内相关文献报道一致)

,"D

*

#分析其原因!可能

与
!;>02

试剂的特异性(样品的质量等有关#疾病预防控制

中心%

<8<

&每周做
*

次确证实验!初筛阳性送检样品往往保存

时间过长!同时运输环节较多!从而影响确证结果#另一方面

0

$

<7

值大于或等于
*

而小于
(

的标本与确证试验阳性符合率

为
*J-I)Y

!这与一些报道确证试验阳性标本的
0

$

<7

值均大

于或等于
(

不一致)

6

*

!而与黎锋等)

,

*的报道相同#

在确证为
[>V"*

抗体阳性的
,)*

份标本中!

*FI

份%

IJY

&

出现
J

条以上带型结果!表明绝大多数阳性患者体内病毒繁殖

活跃!病毒含量高!具有较强传染性!在检测过程中应注意加强

防护#

自
*FJ(

年
[>V

抗体免疫印迹法试剂问世以来!有关
?:

结果解释一直存在争议!全世界尚无统一标准#1全国艾滋病

D(J,

重庆医学
,+**

年
*+

月第
6+

卷第
,J

期



检测技术规范2

)

)

*

,++6

版规定我国的阳性标准是"至少有
,

条

L5N

带%

RS

6*

和
RS

*(+

$

RS

*,+

&出现!或至少
*

条
L5N

带和
S

,6

同时出现!判为
[>V"*

抗体阳性%

h

&'而
AC

公司试剂盒对于

[>V"*

抗体阳性的判断标准与之有些差异"检测出两条
L5N

带

%

RS

*(+

$

RS

6*

和
RS

*,+

&及
R

$

R

%

S

*I

(

S

,6

(

S

))

&或
S

/&

%

S

D*

(

S

)*

(

S

((

&#本试验中呈现%

S

,6

和
RS

*(+

!

S

,6

和
RS

*,+

!

S

,6

(

RS

*(+

和
S

D*

!

S

,6

(

RS

*(+

和
S

((

&带的标本!按检测技术规范应判为

阳性!按试剂盒说明则判为不确定#

,++F

版的1全国艾滋病检

测技术规范2则避免了这种情况发生!规定同时符合我国使用

的
?:

确证
[>V

感染判定标准和试剂盒提供的阳性判定标准

方可判为
[>V"*

抗体阳性!这使
[>V"*

抗体阳性判定标准更

为严格#即使这样!使用
?:

法确证仍有可能出现假阳性结

果#国外学者对低危人群进行了回顾性研究!发现过去一些标

本被错误判断为阳性!这部分人群或仅有包膜蛋白%

RS

6*h

RS

*,+

$

RS

*(+

&或
R

$

R

h

包膜%

S

,6h

RS

6*

和$或
RS

*,+

$

RS

*(+

&

带型而被蛋白印迹试验判断为
[>V"*

阳性!个别蛋白印迹假

阳性率甚至高达
JY

%

),

$

(JD

&

)

("I

*

#杨成勇和刘翌)

J

*也研究发

现
*

例受检标本有
RS

*(+

(

RS

*,+

(

S

((

(

S

,6

条带!经
920:2

和

B1"C<B

进一步进行核酸检测却为阴性#

由于阳性判定标准更为严格!随之而来的则是不确定结果

的增加#各种不同研究发现!在保证检测质量的基础上!造成

不确定原因主要有"

[>V

新近感染不久出现的血清转换期(肝

病(自身免疫性疾病(输入血制品(肾功能衰竭和血液透析(注

射某些药物(妊娠(肿瘤(免疫接种(疟疾(病毒感染等)

F"*D

*

#本

次研究对象中!

*(

例为不确定!占初筛阳性的
)-)IY

#对于不

确定标本!需要
6

"

J

周甚至更长时间随访检测!并根据复查结

果来最终判定是阴性还是阳性#这也是实践工作中!

?:

确认

方法的局限性#不确定结果标本的存在!给检验人员检测工作

带来难度'同时由于长时间随访给受检者带来困惑和巨大的心

理压力!影响入伍(入学(求职(就医等关系个人前途命运的大

事)

*6"*)

*

#这些都是需要解决的问题#

总之!在进行
[>V

感染的诊断中!不仅要依据实验室确证

试验结果!还需要结合流行病学资料(核酸检测等辅助诊断手

段!以及定期随访复查等综合因素加以判断#既要防止出现假

阳性!也要防止出现假阴性#

参考文献"

)

*

* 中国疾病预防控制中心
-

全国艾滋病检测技术规范)

0

*

-

,++F"**"D+-

)

,

* 黎锋!刘伟!梁富雄!等
-,6I,

例
[>V

抗体筛查%

!;>02

&

与免疫印迹试验的对比研究)

b

*

-

应用预防医学!

,++F

!

*)

%

)

&"

D+,"D+6-

)

D

* 彭庭海!陈慧萍!汤恒!等
-[>V

抗体筛查阳性与免疫印迹

试验结果对比分析)

b

*

-

医药论坛杂志!

,++(

!

,I

%

*I

&"

),"

)6-

)

6

* 杨育红!陈杰毅!陈明春!等
-

泉州市
D*J

例
[>V

抗体筛

查阳性的确认结果分析)

b

*

-

实验与检验医学!

,+*+

!

,J

%

*

&"

DI"DJ-

)

)

* 中国疾病预防控制中心
-

全国艾滋病检测技术规范)

0

*

-

,++6"+J-

)

(

*

[L$&L

'

80

!

:/&3/5?V-2

SS

$ML53[>V"*

R

&

'

./

S

M/3L%5ML"

$.3%N%3

'

/5?LH3LM5K&/3%5Q5%5PL.3LEK&//EE/5/MH

)

b

*

-

2>80

!

*FFD

!

I

%

)

&"

())"()J-

)

I

*

0$

'

MLcB

!

8/EEB@

!

1L

R

3#L%LMW

!

L3$&-=$&HL"

S

/H%3%NL

OQ#$5%##Q5/ELP%.%L5.

'

N%MQH3

'S

L*?LH3LM5K&/33LH3H

%5Q5%5PL.3LEK&//EE/5/MH

)

b

*

-1M$5HPQH%/5

!

*FF(

!

D(

%

*

&"

6)"),-

)

J

* 杨成勇!刘翌
-[>V"*

抗体蛋白印迹确认与核酸检测复核

对比研究)

b

*

-

病毒学报!

,++(

!

,,

%

,

&"

**6"**I-

)

F

*

?$&L5HU

'

BC

!

B/HL5KLM

R

!0

!

=LMM$M/Ab

!

L3$&->5NLH3%

R

$"

3%/5/P

S

M%#$M

'

OQ#$5%##Q5/ELP%.%L5.

'

N%MQH%5PL.3%/5%5

S

$3%L53HTO/3LH3

S

/H%3%NLP/MOL3LM/

S

O%&L$53%K/E

'

)

b

*

-

<&%5>5PL.38%H

!

,++*

!

DD

%

6

&"

)I+")I,-

)

*+

*

WO/HOc

!

b$NLM%c9

!

A/O$53

'

8

!

L3$&-=$&HL"

S

/H%3%NLHL"

M/&/

R

%.$&3LH3H%5$.Q3L#$&$M%$

)

b

*

-:Mb:%/#LE0.%

!

,++*

!

)J

%

*

&"

,+",D-

)

**

*

0%&NLMH3L%58A

!

2N%&LH8[

!

VLO$HU$M%VA-=$&HL"

S

/H%3%NL

OQ#$5%##Q5/ELP%.%L5.

'

N%MQH$53%K/E

'

3LH3%5$E%$&

'

H%H

S

$3%L53

)

b

*

-CLE%$3M9L

S

OM/&

!

,++6

!

*F

%

)

&"

)6I")6F-

)

*,

*高凯!李燕!梁彩云!等
-

用蛋白印迹确认实验检查+人类

免疫缺陷病毒抗体不确定,结果的分析)

b

*

-

微生物与感

染!

,++I

!

,

%

*

&"

*("*J-

)

*D

*郑晓虹!潘启超!张玮!等
-

人类免疫缺陷病毒确认试验不

确定结果分析)

b

*

-

上海预防医学杂志!

,++I

!

*F

%

J

&"

DID"

DI(-

)

*6

*杨晓莉!李敬云
-[>V

感染确认的现状和发展趋势)

b

*

-

中

国艾滋病性病!

,++I

!

*D

%

(

&"

)J)")JI-

)

*)

*张国珍!谭兵!詹廷西!等
-

住院患者
[>V

抗体检测结果

分析及防范)

b

*

-

重庆医学!

,++F

!

DJ

%

*,

&"

*6,I"*6,J-

%收稿日期"

,+**"+6"*(

"

修回日期"

,+**"+("+D

&

%上接第
,J(*

页&

)

*(

*王豫林!丁贤彬!易辉容!等
-

流动人口艾滋病防治知识和

感染率调查)

b

*

-

中国公共卫生!

,++(

!

,,

%

**

&"

*,J)"*,JI-

)

*I

*范杉!周国甫!魏尊!等
-

进城务工人员艾滋病知识传播来

源和获得需求的调查)

b

*

-

重庆医学!

,+*+

!

DF

%

**

&"

*6I)"

*6I(-

)

*J

*中华人民共和国卫生部
-

卫生部介绍中国艾滋病疫情现

状)

!:

$

7;

*

-

%

,++F"**"D+

&)

,+*+"+("+)

*

-O33

S

"$$

TTT-

#/O-

R

/N-.5

$

S

QK&%.P%&LH

$

KQH%5LHH

$

O3#&P%&LH

$

#/OK

R

3

$

HD)

J,

$

,++F**

$

66I)6-O3#-

)

*F

*

eO$5

R

;-A%

R

M$3%/5$5E

S

M%N$3%d$3%/5/PH

S

$.L$5E

S

/TLM

%5&$3LH/.%$&%H3<O%5$

)

b

*

-2#!3O5/&

!

,++*

!

,J

%

*

&"

*IF"

,+)-

)

,+

*

;%X

!

=$5

R

X

!

;%58

!

L3$&-[>V

$

018M%HUKLO$N%/MH$5E

S

LM.L

S

3%/5H$#/5

R

MQM$&"3/"QMK$5#%

R

M$53H%5<O%5$

)

b

*

-

2>80!EQ.CMLN

!

,++6

!

*(

%

(

&"

)DJ"))(-

%收稿日期"

,+**"+6",I

"

修回日期"

,+**"+("*6

&

6(J,

重庆医学
,+**

年
*+

月第
6+

卷第
,J

期


