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两种快速检测试剂在人类免疫缺陷病毒 / 获得性 
免疫缺陷综合征筛查中的应用

毛子晴 许文炯 乔梦凯 张洪英 

【摘要】 目的 比较两种快速检测（快检）试剂在人类免疫缺陷病毒/获得性免疫缺陷综合征（HIV/AIDS） 

筛查中的应用及漏检情况。方法 收集 2018—2019 年南京市筛查实验室使用快检法、酶联免疫吸附试验

（ELISA）或化学发光试剂检测的筛查可疑样本，使用快检三代胶体硒试剂、三代胶体金试剂以及四代酶标

试剂进行复核检测，对复核检测结果呈现至少一次有反应的样本进行补充试验。在补充试验前进行确证

试验，对确证结果为“不确定”的样本进行荧光定量聚合酶链反应（PCR），以补充试验（确证试验和荧光定

量 PCR）结果作为“金标准”，比较两种快检试剂的检测结果，包括检出率、敏感度、漏检率。结果 快检三

代胶体金试剂检测 HIV/AIDS 的阳性率为 60.49%，快检三代胶体硒试剂的阳性率为 62.93%，差异无统计学

意义（P＞0.05）。快检三代胶体硒试剂检测 HIV/AIDS 的敏感度明显高于快检三代胶体金试剂（99.8% 比

98.6%，P＜0.05）。两种快检试剂均存在漏检情况，使用三代胶体硒快检试剂检测的漏检率明显低于使用三

代胶体金快检试剂，分别漏检 3 份和 19 份，差异有统计学意义〔0.2%（3/1 374）比 1.4%（19/1 374），P＜0.05〕。 

结论 快检试剂作为一种操作简便的 HIV/AIDS 抗体（抗原）检测方法，实用性较高，但不同品牌试剂对

HIV/AIDS 筛查的敏感度存在差异，敏感度低的试剂有漏检现象，应引起临床实验室重视。
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【Abstract】 Objective To compare the application and missed detection of two rapid detection reagents 

in screening for human immunodeficiency virus/acquired immunodeficiency syndrome (HIV/AIDS). Methods  
The suspicious screening samples from the screening laboratory in Nanjing from 2018 to 2019 using rapid detection, 

enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA), or chemiluminescence reagents were collected. Then, using the rapid 

detection third-generation colloidal selenium reagent, third-generation colloidal gold reagent and fourth-generation 

enzyme labeled reagent for re-testing. Supplementary tests were conducted on samples with at least one reaction 

in the re-testing results. In the supplementary experiment, a confirmation test was conducted first, and samples 

with uncertain confirmation results were subjected to fluorescence quantitative polymerase chain reaction (PCR). 

The results of the supplementary test (confirmation test and fluorescence quantitative PCR) were used as "gold 

standard" to compare the detection results of the two rapid detection reagents, including detectable rate, sensitivity 

and missed detectable rate. Results The positive rate of rapid detection of HIV/AIDS using third-generation 

colloidal gold reagent was 60.49%, while the positive rate of rapid detection of third-generation colloidal selenium 

reagent was 62.93%, with no statistically significant difference (P > 0.05). The sensitivity of the third-generation 

colloidal selenium reagent for detecting HIV/AIDS was significantly higher than that of the third-generation colloidal 

gold reagent (99.8% vs. 98.6%, P < 0.05). Both types of rapid detection reagents had missed detections. The 

missed detectable rate of third-generation colloidal selenium rapid detection reagent was significantly lower than 

that of third-generation colloidal gold rapid detection reagent, with 3 and 19 missed detections, respectively, with 

statistically significant difference [0.2% (3/1 374) vs. 1.4% (19/1 374), P < 0.05]. Conclusions Quick detection 

reagents, as a simple and practical method for detecting HIV/AIDS antibodies (antigens), have high practicality. 
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 获 得 性 免 疫 缺 陷 综 合 征（acquired immuno- 

deficiency syndrome，AIDS）也被称为艾滋病，是以人

体 CD4+ T 淋巴细胞减少为特征的进行性免疫功能

缺陷，疾病后期可继发各种机会性感染、恶性肿瘤

以及中枢神经系统病变［1］。自 1991 年人类免疫缺

陷病毒（human immunodeficiency virus，HIV）感染者

在江苏省首次被发现以来，艾滋病已在省内流行数

十年，目前艾滋病疫情整体呈上升趋势，至 2020 年 

底，全省累计报告 HIV 感染者和患者 36 289 例［2］。

同时 HIV 感染合并其他传染病的情况较多见，危害

人体健康，应及时发现和干预［3］。随着感染者的数

量不断增加，艾滋病检测工作量逐渐加大，对检测的

需求也不断增加。目前 HIV 抗体抗原检测依然是

大部分实验室的主要筛查方法［4］。在 HIV 抗体抗

原检测方法中，快速检测（快检）法由于操作简便快

捷，对人员和仪器要求较低等原因，多适用于应急检

测、自愿咨询检测（voluntary counseling and testing，

VCT）以及检测点检测等［5］。部分医院的初筛实验

室使用化学发光法作为主要筛查手段，其高敏感度

导致确证符合率偏低［6］，在复检试验中也会选用快

检法作为辅助方法。因此，快检试剂在南京市艾滋

病初筛中扮演重要角色。部分地区甚至以快检法作

为主要筛查手段［7］。本研究比较国产胶体金与进

口胶体硒两种快检试剂，探讨快检替代常规策略进

行 HIV 感染诊断的可行性［8］，现将结果报告如下。

1 材料与方法 

1.1 样本收集　收集 2018—2019 年南京市初筛实

验室送检的 2 250 份 HIV 抗体初筛阳性样本，筛查

方法包括快检法、酶联免疫吸附试验（enzyme linked 

immunosorbent assay，ELISA）以及化学发光法。

1.2 研究方法

1.2.1 HIV 筛查试验　采用两种快检试剂和 ELISA

试剂分别对初筛实验室送检的样本进行复检。快检

三代胶体金试剂为 HIV 1+2 抗体检测试剂盒（胶体

金法 ；购自青岛汉唐生物科技有限公司）；快检三代

胶体硒试剂为 HIV 1+2 抗体检测试剂盒〔胶体硒法；

购自雅培诊断（日本）医疗有限公司〕；ELISA 检测

试剂为 HIV 抗原抗体诊断试剂盒第四代〔酶联免疫

法，购自伯乐生命医学产品（上海）有限公司〕。

1.2.2 HIV 确证试验　将三次实验中任意一次“有

反应”的样本进一步送确证实验室进行确证免疫印

迹试验（Western blotting，WB）检测。WB 检测试剂

为 HIV 1+2 型抗体检测试剂盒（免疫印迹法，购自

MP 生物医学亚太有限公司）。所有试剂均在有效期

内，并严格按照说明书要求使用。

1.2.3 荧光定量聚合酶链反应（polymerasse chain 

reaction，PCR）　采用核酸快速提取试剂盒（磁珠法；

购自江苏硕世生物科技股份公司）对 HIV 确证试验

结果为“不确定”的样本进行提取，使用人类免疫缺

陷病毒 1 型（human immunodeficiency virus-1，HIV-1） 

核酸检测试剂盒（PCR- 荧光探针法 ；购自广州达安

基因股份有限公司）进行测定。

1.3 统计学方法　采用 SPSS 20.0 统计学软件处理

数据。计数资料以例（%）表示，采用 χ2 检验。P＜
0.05 为差异具有统计学意义。

2 结果 

2.1 两种快检试剂的检出率比较　收集 2018—

2019 年南京市初筛实验室送检的 2 250 份 HIV 抗

体初筛感染待确定样本。使用快检三代胶体硒试

剂和三代胶体金试剂进行检测，结果表明胶体硒试

剂的检出率高于胶体金试剂，但差异无统计学意义

（P＞0.05）。见表 1。

表 1 三代胶体硒与胶体金快检试剂对 HIV 的检出率比较

检测方法 样本数（份） 有反应（份） 无反应（份） 检出率（%）

胶体金快检试剂 2 250 1 361 889 60.49
胶体硒快检试剂 2 250 1 416 834 62.93
χ 2 值 2.845
P 值 0.092

注 ：HIV 为人类免疫缺陷病毒

However, there are differences in the sensitivity of different brands of reagents to HIV/AIDS screening, and low 

sensitivity reagents may have missed detections, which should be taken seriously by laboratories.

【Key words】 Quick inspection; Human immunodeficiency virus; Acquired immunodeficiency syndrome;  

Screening; Comparative study
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City, Jiangsu Province (ZKX19048)

2.2 两种快检试剂的检测结果比较　共有 61 份

样本采用两种快检试剂检测所得结果不一致（1 份

有反应，1 份无反应），其中 3 份样本采用三代胶体

金快检试剂“有反应”，三代胶体硒快检试剂“无反

应”；58 份样本采用三代胶体硒快检试剂“有反应”，

三代胶体金快检试剂“无反应”。见表 2。
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2.3 确证试验结果比较　对 61 份结果不一致样本，

经确证试验检测出阳性 9 份，阴性 28 份。9 份阳性

标本均为三代胶体硒快检试剂检出，仅三代胶体金

快检试剂检出的 3 个样本为 WB 阴性及不确定（经

荧光定量 PCR 检测为阴性），为假阳性。见表 3。

3 讨论   

 在南京市艾滋病管理网络中，160 个快检点和

86 家筛查实验室组成了最前沿的实验室筛查网络。

快检点因不具备二级实验室条件，使用两种快检试

剂检测 ；筛查实验室均具备二级实验室条件，使用

快检、ELISA 和化学发光法的组合检测策略［1］。

 快检试剂常用胶体硒、胶体金和乳胶法试剂，

已经历多代改进，适用于多种样本来源，并广泛应用

于我国 HIV/AIDS 筛查或快检替代策略中［9-10］。实

验室检测是 HIV 感染筛查的主要方法，所以完美的

筛查试剂应该具有敏感度高，不易发生漏检的特性。

虽然无漏检是理想状态，但为了追求无漏检特性，检

验试剂一直在不断更新，从一代、二代到三代试剂，

目前实验室主要使用的 HIV 筛查检测试剂已经更

新到四代，实验室常采用三代与四代试剂结合的方

式进行检测［11-12］。第四代试剂相较于第三代试剂

增加了抗原检测，有助于更及时地发现感染者，及时

了解本地传染病流行情况，对感染者及早进行持续

性抗病毒治疗可以取得良好的治疗效果［13-14］。对

初筛试剂敏感度的不断追求，使临床对 HIV 感染的

检验越来越精准［15］。本研究就是基于两种三代快

检试剂，通过比较两种快检试剂在 2 250 份初筛阳

性样本中的表现，来研究筛查试验中快检试剂选择

的重要性，为南京市筛查实验室网络管理提供依据。

 本研究对比结果显示，使用胶体金法检测结果

呈现“有反应”的有 1 361 例，呈现“无反应”的有

889 例，检出率为 60.49% ；使用胶体硒法检测结果

呈现“有反应”的有 1 416 例，呈现“无反应”的有

834 例，检出率为 62.93%。两种检测试剂结果比较

差异无统计学意义，与其他报道一致［16］。张丽云［17］

研究表明，两种酶标试剂对大量样本进行检测时，阳

性筛查率组间差异无统计学意义。蔡雅［18］研究表

明，快检试剂和酶标试剂之间检出率也差距不大，韩

思媛等［19］研究表明，三种三代 / 四代快检试剂的阳

性检出率比较差异无统计学意义，上述结果显示，这

些试剂的检出率差异无统计学意义，但漏检率是否

表 5 两种快检试剂检测 HIV 的性能评价

快检试剂
敏感度
（%）

特异度
（%）

阳性预测值
（%）

阴性预测值
（%）

三代胶体金试剂 98.6 99.3 99.6 97.9
三代胶体硒试剂 99.8 94.9 96.8 99.6
χ2 值 11.730 30.718 28.839 10.786
P 值   0.001   0.000   0.000   0.001

注 ：HIV 为人类免疫缺陷病毒

表 3 三代胶体硒与胶体金快检试剂检测 HIV
结果不一致样本的确证试验结果

确证试验
样本数
（份）

胶体硒 + 胶体金 -
（份）

胶体硒 - 胶体金 +
（份）

阳性   9   9 0
不确定 24 23 1
阴性 28 26 2
合计 61 58 3

注 ：HIV 为人类免疫缺陷病毒 ；+ 为有反应，- 为无反应

表 2 三代胶体硒与胶体金快检试剂检测 HIV 的结果

胶体金
快检试剂

样本数
（份）

胶体硒快检试剂（份）

有反应 无反应

有反应 1 361 1 358     3
无反应    889      58 831
合计 2 250 1 416 834

注 ：HIV 为人类免疫缺陷病毒

表 4 两种快检试剂与补充试验检测 HIV 结果比较

补充试验
结果

样本数
（份）

胶体金试剂（份） 胶体硒试剂（份）

有反应 无反应 有反应 无反应

阳性 1 374 1 355   19 1 371     3
阴性    876        6 870      45 831
合计 2 250 1 361 889 1 416 834

注 ：HIV 为人类免疫缺陷病毒

2.4 两种快检试剂检测性能评价　本研究 2 250 份 

血液样本中，73 份样本的两种快检结果均为无反

应，但 ELISA 结果为有反应，其中 1 份确证试验结果

为“不确定”的样本后续再次送检时为确证试验阳

性，提示快检试剂存在漏检。对 1 492 份采用两种

快检试剂和 ELISA 检测出现任一有反应的样本进

行确证试验，获得 1 361 份确证试验阳性样本，79 份 

确证阴性样本，52 份不确定样本。其中，1 361 份确

证阳性样本中，三代胶体硒无漏检，胶体金试剂漏检

9 份。对所有确证不确定样本进行荧光定量 PCR 补

充检测，结果显示 13 份为 PCR 阳性，这些样本中三

代胶体硒与三代胶体金快检试剂结果分别漏检 3 份

和 10 份。合并 9 份胶体金试剂漏检的确证阳性样本，

胶体硒和胶体金的总漏检数为 3 份和 19 份。见表 4。

以确证试验和荧光定量 PCR 结果为判断标准，两种

试剂的敏感度、特异度、阳性预测值、阴性预测值差

异均有统计学意义（均 P＜0.05），三代胶体硒试剂

的敏感度明显优于三代胶体金试剂。见表 5。
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存在差异呢？基于此，本研究以补充实验为“金标

准”，进一步比较了两种试剂的临床表现。

 2 250 份样本中，采用两种快检试剂检测结果不

一致的样本共 61 份 ；两种快检试剂结果一致均为

“无反应”，但 ELISA 结果为“有反应”样本共 73 份。 

其中结果不一致的 61 份样本中有 9 份确证试验结

果为阳性，24 份确证结果“不确定”样本经荧光定

量 PCR 补充试验检测，有 7 份为阳性，均为胶体硒法

检测结果为“有反应”，而胶体金法检测结果为“无

反应”；两种快检试剂结果均为“无反应”的 73 份 

样本中含有 24 份确证不确定样本，经荧光定量 PCR

补充试验检测，有 3 份为阳性 ；两种快检结果均为

“有反应”的样本中含有 4 份确证不确定样本，经荧

光定量 PCR 补充试验检测，有 3 份为阳性。两种快

检方法都有漏检情况，三代胶体硒与三代胶体金快

检试剂结果分别漏检 3 份和 19 份，漏检率为 0.2%

和 1.4%。三代胶体硒试剂的敏感度优于三代胶体

金试剂，而三代胶体金试剂有更高的特异度。

 综上所述，对以快检法作为常用检测手段的艾

滋病快检点，建议使用至少两种不同原理的快检试

剂辅助检测以提高检出率，对在快检点筛查结果为

阴性的样本，区疾控中心依旧应对其进行酶标检测，

对有高危行为的人员，也应提醒再次检测。同时，对

筛查实验室而言，快检试剂只能用作辅助复检方式，

主要抗体筛查方法还应依赖于敏感度更高的化学发

光法或 ELISA。若筛查实验室选择快检试剂作为辅

助复检方法，则也需考量其与主试剂的适配性。韩

思媛等［19］研究表明，ELISA 试剂与不同快检试剂组

合检测结果与随访结果具有差异，万泰四代酶标法

和万泰三代胶体金法组合检测是实验室与随访结果

一致性最好的方案。即使采用其他检测方法，选择

适用的快检试剂也相当重要。
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