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　　[摘要]　目的:评估罗氏化学发光免疫试验(CLIA)检测人类免疫缺陷病毒(HIV)抗体/抗原的特异性,了解

CLIA法检测 HIV的初筛阳性反应与免疫印迹试验(WB)阳性结果的关系。方法:用CLIA法检测拟定输血患者

血清中 HIV抗体/抗原标本,保留CLIA法检测的阳性标本,再用 WB法对初筛阳性标本进行确认,分析CLIA法

在 HIV抗体/抗原检测中的应用及 HIV 确证结果。结果:CLIA 法检测552例阳性,WB法检测108例阳性

(19.57%);WB法证实 HIV阳性率在1<S/CO≤10、10<S/CO≤50、50<S/CO≤150、150<S/CO≤500、S/CO
>5005个区间中,其阳性率分别为0.28%、12.51%、66.70%、100.00%、91.89%,5组 HIV 确诊阳性率差异有

统计学意义(χ2=247.81,P<0.01)。WB法确诊感染者108例,其中男70例(65.0%),女38例(35.0%)。根据

受试者工作特征曲线(ROC)分析,55.37S/CO作为罗氏 CLIA 法检测 HIV 初筛试验的分界值。该值对应的灵

敏度、特异度和 ROC曲线下面积分别为100%、94.57%和0.986。结论:CLIA 法检测 HIV 高数值的患者,感染

HIV的风险高,采用55.37S/CO 作为罗氏 CLIA 法截断值,其特异度和灵敏度较高,高于此数值的患者感染

HIV的可能性非常大,对 HIV的检测流程完善有一定的指导意义。
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Abstract　Objective:ToevaluatethespecificityofRochechemiluminescenceimmunoassay(CLIA)indetec-
tinghumanimmunodeficiencyvirus(HIV)antibodies/antigens,andunderstandtherelationshipbetweentheposi-
tiveresultsofCLIAdetectionofHIVandthepositiveresultsofwesternblotting(WB).Methods:TheCLIA
methodwasusedtodetectHIVantibody/antigensamplesintheserumofbloodtransfusionpatientsplannedby
thehospital,andthepositivesamplesdetectedbytheCLIA methodwereretained,andthenthepositivesamples
wereconfirmedbyWBattheinitialscreening.HIVconfirmatoryresultswereanalyzed.Results:Among552pos-
itivecasesdetectedbyCLIA method,108positivecases(19.57%)weredetectedpositivebyWBmethod.Inthe
fiveintervalsofS/CO≤150,150<S/CO≤500,andS/CO>500,thepositiverateswere0.28%,12.51%,

66.70%,100.00%,and91.89%,respectively.ThereweredifferencesinthepositiveratesofHIVamongthe
fivegroups.Therewasstatisticalsignificance(χ2=247.81,P<0.01);amongthe108casesofinfectioncon-
firmedbyWBmethod,70cases(65.0%)weremale,and38cases(35.0%)werefemale.Accordingtoreceiverop-
eratingcharacteristiccurve(ROCcurve)analysis,55.37S/CO wasusedasthecut-offvalueforthedetectionof
HIVprimaryscreeningtestbyRocheCLIA method.Thisvaluecorrespondedtosensitivity,specificityandarea
undertheROCcurveof100%,94.57%and0.986,respectively.Conclusion:CaseswithahighvalueofHIVde-
tectedbyCLIA methodmayhaveahighriskofHIVinfection.Using55.37S/COasthecutoffvalueofRoche
CLIA methodcanhavehighspecificityandsensitivity.Patientswithhighervaluesthanthisvaluewouldbevery
likelytobeinfectedwithHIV.ItmayhavecertainguidingsignificancefortheimprovementofHIVdetection
process.
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　　人类免疫缺陷病毒(humanimmunodeficiency
virus,HIV)是患者获得性免疫缺陷综合征(ac-
quiredimmunodeficiencysyndrome,AIDS)的病原

体,HIV感染的产妇通过产道传染给婴儿,是我国

现阶段主要防治的性疾病之一。目前,HIV 抗体/
抗原的筛查试验作为输血前和手术必须检测项目,
也是孕妇产前筛查项目。患者血清中抗-HIV抗体

尽早检测出来与 AIDS病原体尽早确诊,对临床手

术前的预防措施、医务人员健康保护及预防 AIDS
病原体的传播有重大意义。化学发光免疫试验

(chemiluminescenceimmunoassay,CLIA),作 为

HIV抗体/抗原筛查试验方法,CLIA 法检测系统

有操作方便,特异度和敏感度高,结果易保存原始

数据,可以独立一个标本检测或大批量标本检测的

优势,适合医疗机构开展急诊检测项目。而 AIDS
的免疫印迹试验(westernblot,WB)是我国 AIDS
病原体确证实验室推荐的确证诊断方法[1]。为了

解 HIV筛查(CLIA法)在本实验室应用情况,分析

化学发光法检测 HIV 筛查试验信号/临界值(S/
CO)与确证试验的相关性;分析第四代化学发光法

HIV抗体假阳性反应的影响因素及 HIV 患者的

感染状况。本研究回顾收集我院CLIA 法 HIV 初

筛阳性患者的检测结果(EL1SA、胶体金、WB同步

检测),分析2016—2021年 CLIA 法 HIV 初筛阳

性标本结果的特点及确证结果比较分析。指导医

护人员面对突发事件时可及时采取针对性消毒隔

离,避免医源性污染,并在手术或进行创伤性治疗

时加强自我防护等方面具有重要作用。
1　对象与方法

1.1　对象

采集2016年9月至2021年9月我院拟输血

患者的血清。选取CLIA法检测S/CO≥1作为阳

性(CLIA法阳性反应)552例患者为研究对象,其
中女242例,男310例;年龄10~93岁。

1.2　试剂和仪器

罗氏全自动免疫分析仪 Rochecobase602(瑞
士罗氏公司生产)及配套试剂法(第四代 HIV 抗原

抗体联合检测试剂盒),胶体金试剂盒(HIV1+2)
(万泰生物药业股份有限公司),免疫印迹法人类免

疫缺陷病毒确证试剂盒(新加坡亚太科技有限公

司),人类免疫缺陷病毒抗原抗体试剂1(ELISA1,
第四代试剂,珠海丽珠生物公司)。人类免疫缺陷

病毒抗体试剂2(ELISA2,第三代试剂,北京金豪

股份有限公司)。
1.3　方法

1.3.1　HIV初筛试验　本研究的初筛试验依照

《全国艾滋病检测技术规范》要求,用 CLIA 法,在
Rochecobase602筛查出阳性标本(根据试剂盒说

明书,阳性判断标准为S/CO≥1),用胶体金法复

检,同时用CLIA 法再复检1次,收集检测结果及

患者资料。
1.3.2　HIV确认试验　CLIA 法和胶体金法复检

试验2种方法同时阳性或者其中1种方法阴性,另
1种方法阳性的血清标本(要求同时另外抽取1管

患者血清标本)送广州市疾病预防控制中心(CDC)
检测,CDC采用2种酶联免疫法试剂盒复检及 WB
法确证。
1.3.3　HIV RNA 检测　对 WB法结果不确定标

本,重新联系患者抽血,送CDC进行 HIVRNA检测。
1.4　统计学方法

采用 MedCalc14.8.1软件进行统计学处理,
P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　CLIA法阳性标本与 WB法确证试验

552例CLIA法初筛阳性患者,以 WB法确证

试验结果为判断标准,CLIA 法判断433例为假阳

性患者,108例确证阳性患者,11例为确证不确定。
CLIA法阳性标本与 WB法确证试验结果见表1。

表1　CLIA法与 WB法确证结果的比较

S/CO 总例数 阴性/例(%) WB法/例(%)

阳性 不确定

1<S/CO≤10 359 355(98.87) 1(0.28) 3(0.84)

10<S/CO≤50 73 65(89.04) 1(1.37) 7(9.59)

50<S/CO≤150 53 11(20.75) 42(79.25) 0
150<S/CO≤500 30 0 30(100.00) 0
S/CO>500 37 2(5.41) 34(91.89) 1(2.70)

合计 552 433(78.44) 108(19.57) 11(1.99)

　　WB法证实5组 HIV 确诊阳性率差异有统计

学意义(χ2=247.81,P<0.01);WB法确诊感染

108例中男70例(64.81%),主要集中在20~70
岁,女38例(35.19%),主要集中在51~70岁。根

据受试者工作特征曲线(ROC)分析,55.37S/CO
作为 CLIA 法 检 测 HIV 初 筛 试 验 的 分 界 值。
CLIA法检测 HIV的最佳截断值,以 WB法检测的

结果为金标准,以确证试验 WB法的阴阳性为状态
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变量,以 CLIA 法检测 HIV 的S/CO 比值为检验

变量绘制 ROC曲线,见图1。当灵敏度和特异性

达到最佳点时,HIV 的截断值为55.37S/CO,与
之 对 应 的 灵 敏 度 和 特 异 度 分 别 是 100.00%、
94.57%,此时的曲线下面积(AUC)为0.986(95%
CI0.965~0.996,P<0.01)。

图1　CLIA法检测HIV的ROC曲线

2.2　CLIA法阳患者年龄、性别与 WB法确证的

检测结果

552例CLIA 法阳性而且经过 WB法确证的

108例 HIV 感 染 者,CLIA 法 S/CO 值 平 均 为

529.2(1.08~2075);HIV感染者年龄分布为10~
93岁,而552例CLIA法阳性的年龄与 WB法确证

的检测结果见表2。

表2　552例CLIA法阳性患者年龄与 WB法确证结果

年龄/岁
CLIA法阳性

例数

WB法

阳性数 不确定数 阴性数

<20 男 10 5 0 5
女 5 0 1 4

20~50 男 202 40 0 162
女 122 16 2 104

>50 男 98 25 3 70
女 115 22 5 88

合计 男 310 70 3 237
女 242 38 8 196

2.3　筛查假阳性及确证阳性患者就诊科室分布

对433例判断为 CLIA 法假阳性患者进行科

室分析,患者假阳性频次较高的6个科室分别为:
乳腺科93例(21.48%)、妇科77例(17.78%)、肿

瘤科53例(12.24%)、内分泌科47例(10.85%)、
心 脏 内 科 38 例 (8.78%)、肾 病 内 科 28 例

(6.47%),其 他 科 室 97 例 (22.4%)。对 433 例

HIV假阳性患者进一步分析发现,53例诊断为肿

瘤性疾病,CLIA 法S/CO 值平均为8.53(1.03~
74.0),并且最终确证试验均为阴性,假阳性率为

100%;有38例诊断为心血管疾病,假阳性标本38
例,假 阳 性 标 本 CLIA 法 S/CO 值 平 均 为 2.53
(1.02~5.55),假阳性率为100%;妇科77例CLIA
法阳性的患者经确证为全阴性,假阳性率为100%。

552例CLIA法初筛阳患者,以 WB法确证试

验结果为判断标准,108例 HIV 确证阳患者,其中

排前6的科室分别为:皮肤科43例(39.80%)、肛
肠科23例(21.30%)、急诊科18例(16.67%)、眼
科8例(7.41%)、消化内科8例(7.41%)、外科6
例(5.56%),其 他 科 室 确 证 阳 性 患 者 2 例

(1.85%)。108例确证阳性标本 WB法带型分析

中,WB出现全带型54例(50.00%),条带型出现

7~8条带32例(29.63%),出现5~6条带16例

(14.81%),出现4条带6例(5.56%)。在 WB各

条带中 p160、p120最高,出现率均为100.00%,

p24出现率为99.57%,p55出现率为44.35%。
2.4　108例 WB法确证的 HIV 阳性不同人群特

征及可能的感染途径

108例感染者的文化程度主要以小学为主;婚
姻状况以已婚为主;可能的感染途径以异性性接触

感染(嫖客)为主要感染途径,见表3。

表3　WB法HIV确证患者的特征及感染途径

特征 阳性例数 构成比/%
性别

　男 70 64.81
　女 38 35.19
文化程度

　小学 35 32.41
　初中 17 15.74
　中专(高中) 15 13.89
　大专 9 8.33
　大学以上 18 16.67
　文化程度不详 14 12.96
婚姻状况

　未婚 42 38.89
　已婚 62 57.41
　离婚(失偶) 4 3.70
可能的感染途径

　异性性接触感染(嫖客) 61 56.48
　吸毒(毒品输注者) 5 4.63
　同性恋者 13 12.04
　母亲阳性史 1 0.93
　不详者 28 25.93
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3　讨论

目前国内 AIDS 最常用是检测患者血清的

HIV抗体,各医院以及医疗机构常规采用的筛查

试验,具有操作简便,检测快速及高灵敏度等特点。
初筛试验阳性的患者,选用特异性高的方法复检。
CLIA法与免疫印迹法结果比较,发现S/CO 值小

于50的标本,最终 WB法的阳性率低,并且 CLIA
法低值患者的假阳性率高,灵敏度高;对于 CLIA
法S/CO值大于50的标本,这类患者 HIV感染的

概率较高,对S/CO 值大于150的标本,WB法的

阳性率可高达95%以上,提示高值S/CO的患者中

HIV感染的概率很高,HIV 感染的可能性很高。
即CLIA法检测 S/CO 值越高,其阳性确诊率亦

越高。
电化学发光法第四代试剂的原理是一种Elec-

sysHIVCombiPT探针,定性检测患者血清或血

浆中的 HIV(1、2型)抗体及 HIV(1型)p24抗原

检测方法[1],第四代试剂比第三代检测窗口期的时

间可平均缩短5~7d,对比单一抗原p24检测方法

的灵敏度高[2],同时特异性也随之下降,假阳性率

大大增加[3-4]。另外,在对552例初筛阳性患者的

分析中发现,乳腺病、肿瘤、心血管疾病与内分泌病

患者的假阳性率高。研究发现妊娠、自身免疫性疾

病、透析、肝炎等患者 HIV 抗体检测的假阳性率

高,也有报道患者体内含有某些病理性和生理性的

甲胎蛋白、自身抗体、治疗性的药物和抗体、类脂嗜

异性抗体、类风湿因子等物质,这些物质可能会与

试剂中抗原的某些化学基团发生非特异结合反应,
从而导致假阳性的发生[5-9]。另有报道,老年人、孕
妇、婴幼儿等特殊患者,体内也可能产生嗜异性抗

体,从而导致检测结果的异常。
通过 对 80 例 WB 法 确 证 阳 性 患 者 分 析,

以20~50岁年龄段为主,性别差异明显,女性明显

少于男性,提示男性同性性行为是 AIDS感染者的

高危行为,另外,毒品注射、嫖娼等也是感染 AIDS
的高危行为。龚睿婕等[10]报道,女性青壮年的感

染率明显低于男性,对于老年患者这类特殊群体,
其 HIV感染问题同样不容忽视。

对于 WB法不确定患者,其主要原因是 HIV
感染存在窗口期,其血清中存在大量的抗原而此时

体内还并未产生抗体,如果该患者初筛试验的S/
CO高,这种情况很大可能是早期 HIV 感染,其最

终报告结果有可能是不确定或阴性。增加p24抗

原检测的第四代试剂(CLIA 和ELISA1)提高了检

测灵敏度,缩短检测窗口期[11]。另外,对确认试验

中的不确定结果,应行 HIVRNA 检测,结合患者

流行病学跟踪随访。本研究中对4例不确定患者

进行RNA检测,结果均为阴性。
总之,我国目前 HIV感染渐进高发期,选择准

确、操作方便、快速地检测 HIV 抗体的方法,在医

疗单位日常工作更加重要。CLIA 法敏感性高,标
本随到随查,检测时间短,自动化程度高,符合广大

医院、检测机构的需求。CLIA法检测 HIV的高数

值的患者,感染 HIV 的风险高,采用55.37S/CO
作为CLIA法截断值,其特异度和灵敏度较高,高
于此数值的患者感染 HIV 的可能性非常大,对

HIV检测流程的完善有一定的指导意义[12]。
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