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两种抗-HIV酶联免疫试剂在无偿献血人群中筛查结果比较
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  摘 要:目的 比较国产和进口人类免疫缺陷病毒(HIV)酶联免疫吸附试验(ELISA
 

)试剂对无偿献血者
 

HIV1/2
 

初筛结果的差异,探讨两种试剂的敏感性和互补性。方法 采用ELISA对2017年3月至2019年3
月沈阳地区237

 

011人份无偿献血者标本进行两种试剂初筛,统计初筛结果和沈阳市疾病预防控制中心(CDC)
回报的蛋白免疫印迹法(WB)确证试验结果,分析初筛与确证试验结果之间的关系。结果 国产和进口试剂的

抗-HIV阳性率分别为4.43/万和
 

9.03/万,确证阳性率分别为
 

40.00%和19.63%,二者比较差异有统计学意

义(χ2=15.07,P<0.01);
 

国产和进口试剂联合检出阳性率为
 

2.23/万,确证阳性率为79.25%,与单一试剂检

测结果比较呈现差异性(
 

χ2
国产=21.79,P<0.01

 

;
 

χ2
进口=70.02,P<0.01)。结论 国产和进口试剂检测

HIV1/2(ELISA)结果之间有差异性,单一试剂和联合试剂检测的结果间也有差异性。
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  目前,我国大部分血液中心、中心血站及血库对

血液传染病的筛查模式都是采用两个不同厂家的酶

联免疫吸附试验(ELISA)试剂进行检测(两种国产试

剂组合或进口和国产试剂组合)。近年来部分血站已

经实现了对无偿献血标本核酸检测(NAT)的全覆盖,
以期缩短病毒检测窗口期,最大限度保证临床输血安

全[1-2]。自2017年3月起,本站酶联免疫实验室的人

类免疫缺陷病毒(HIV)项目由两次国产试剂组合变

更为进口加国产试剂的组合方式进行筛查,本研究统

计了237
 

011人次无偿献血者标本两种抗-HIV检测

试剂的筛查情况,探讨进口和国产试剂的灵敏度、特
异度差别,以及对优化血液筛查模式的思考。

1 资料与方法

1.1 一般资料 收集2017年3月至2019年3月沈

阳地区无偿献血者237
 

011人次,献血年龄18~60
岁,全部符合《献血者健康检查要求》。

1.2 仪器与试剂 Free-dom
 

Evo
 

Clinical
 

高智能样

本处理系统(瑞士 Tecan),Microlab
 

FAME24/20全

自动酶联免疫处理系统(瑞士 Hamilton);Anti-HIV-
1/HIV-2

 

HIV抗体诊断试剂盒(ELISA,珠海丽珠),
批号为2016071708、2016082308等;HIV

 

Ag-Ab人

类免疫缺陷病毒抗原抗体诊断试剂盒(ELISA,法国

伯乐),批号为6K0377、6M0384等。所有仪器定期校

验比对,所用试剂均为中国药品生物制品检定所批检

合格,均在有效期内使用。

1.3 方法 采用两种不同厂家试剂对标本进行

ELISA检测,双试剂反应性为不合格;对任何一种试

剂出现反应性的标本进行双试剂双孔复试,结果有一

孔呈反应性即判为不合格;珠海丽珠试剂出现反应性

标本需加试生化管同码标本,复试呈反应性即报告为

不合格。由专人送沈阳市疾病预防控制中心(CDC)

HIV确证实验室进行确证试验。

1.4 统计学处理 依次计算两种试剂的抗-HIV初

筛阳性率(1/万)、确证阳性率(确证阳性数/抗-HIV
初筛阳性数×100%)、阳性预测值(确证阳性数/抗-
HIV初筛阳性数×100%)、阴性预测值(检测阴性数/
确认阴性数×100%)、假阳性率(假阳性数/标本总

数×100%)。采用SSPS16.0统计软件进行数据分

析,统计标本实测值与理论推断值之间的偏离程度采

用χ2 检验。以P<0.05为差异有统计学意义。

2 结  果
 

2.1 两种试剂检测结果比较 采用国产和进口 HIV
(ELISA)试剂对237

 

011人份献血者标本进行初复检

测试,共计检出阳性标本266例,其中国产试剂(珠海

丽珠)检出105例,进口试剂(法国伯乐)检出214例。
两种试剂联合检出阳性标本53例(表1)。沈阳市

CDC经蛋白印迹法(WB)确证回报阳性标本42例(两
种试剂检测结果均为阳性)。珠海丽珠试剂(国产)与
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法国伯乐试剂(进口)比较,差异有统计学意义(χ2=
15.07,P<0.01);珠海丽珠试剂与联合试剂比较,差
异有统计学意义(χ2=21.79,P<0.01);法国伯乐试

剂与联合试剂比较,差异有统计学意义(χ2=70.02,

P<0.01)。
表1  国产和进口试剂 HIV(ELISA)检测结果比较

试剂
初筛阳性

数(n)

初筛阳性率

(1/万)

假阳性数

(n)

确证阳性率

(%)

珠海丽珠 105 4.43 63 40.00

法国伯乐 214 9.03 172 19.63

国产+进口 53 2.23 11 79.25

2.2 两种试剂检测效能比较 分别计算两种试剂的

真阳性率、真阴性率、阳性预测值、阴性预测值、假阳

性率。见表2。
表2  国产和进口试剂的检测效能比较(%)

试剂 真阳性率 真阴性率
阳性

预测值

阴性

预测值
假阳性率

珠海丽珠 100.00 99.97 40.00 99.96 0.03

法国伯乐 100.00 99.93 19.63 99.91 0.07

国产+进口 100.00 99.99 79.25 99.99 0.01

3 讨  论

本实验中,国产试剂是应用双抗原夹心法,以纯

化基因工程HIV
 

1型和2型抗原包被微孔板检测待

检标本中的抗体;而进口试剂微孔板包被的是抗 HIV
 

1型P24抗原单克隆抗体、纯化的抗原和多肽,通过夹

心两步法检测标本中的 HIV抗原和 HIV1、HIV2型

相关的各种抗体。HIV
 

初次感染人体后,血液中最初

出现的是
 

P24
 

抗原,数周内产生抗-P24,随后出现抗-
gp160、抗-gp120、抗-gp41,抗体出现后在血液中形成

抗原抗体复合物,血液筛查最早能检测到抗原,之后

主要检测的是抗体[3]。评价试剂的检测性能主要看

灵敏度和特异度。本实验两种试剂的真阳性率均达

到100%,说明两种试剂的诊断灵敏度都很高,即抛开

窗口期的因素,几乎无漏检,可以保证安全供血。但

是较低的阳性预测值提示假阳性率的增高,尤其是进

口试剂,阳性预测值只有19.63%。对临床用血者来

说,高灵敏度的试剂可以提高病毒检出率,最大限度

保证输血安全。而对血站来说,假阳性率的增高势必

导致血液资源的浪费[4-5]。珠海丽珠试剂与法国伯乐

试剂比较,差异有统计学意义(χ2=15.07,P<0.01),
珠海丽珠试剂与联合试剂比较,差异有统计学意义

(χ2=21.79,P<0.01);法国伯乐试剂与联合试剂比

较,差异有统计学意义(χ2=70.02,P<0.01),这与朱

健等[6]的研究结果有部分类似。珠海丽珠属于3代

试剂,法国伯乐属于4代试剂,国际上公认4代试剂

可以有效缩短窗口期,适合 HIV高危人群早期感染

的筛查[7]。徐利强等[8]、李敏等[9]统计分析国产与进

口试剂的初筛反应率、假阳性率无差异,可能与其实

验室使用的均为4代筛查试剂有关,也可能与地方

HIV流行病学因素有关。不过对于两种试剂联合检

测能有效提高阳性预测值,提高诊断效率,多数同行

的观点趋同一致。进口试剂在保证诊断敏感性的同

时也应该重视提升试剂检测的特异性[10]。在今后很

长一段时间内,采用两种不同厂家的试剂联合检测血

液传染病指标,不论对献血者还是用血者来说都是必

要且有意义的。
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