
实 验 室 检 测
Laboratory Test ing

第 3 卷 第 9 期 2025 年 5 月（半月刊）

154

酶联免疫吸附测定法在 HIV 抗体筛查中的 
应用价值研究

白  灵，田俊丽，任 芳，杜 鹃，张智竑 *

（包头市疾病预防控制中心，包头 014000）

摘 要：目的 探讨酶联免疫吸附测定法（ELISA）在人类免疫缺陷病毒（HIV）抗体筛查中的应用价值。 

方法 本研究选取包头市疾病预防控制中心 2019 年 1 月至 2022 年 12 月收集的 1085 例 HIV 抗体筛查标本，均

采用酶联免疫吸附法与胶体金法检查，基于免疫印记法（金标准），评估酶联免疫吸附法（ELISA）在 HIV 抗

体筛查中的诊断效能。结果 ELISA 在 1085 例样本中检出 652 例阳性，阳性率为 60.09%，高于胶体金法的

58.6%。以免疫印迹法为金标准，ELISA 的灵敏度达 96.34%，特异性为 85.1%，准确率为 91.34%，均显著优于

胶体金法的 91.36%、82.19% 和 87.28%，且 P 值均＜ 0.05，差异具有统计学意义。结论 ELISA 在 HIV 抗体

筛查中较于胶体金法具有更高的灵敏度和特异性，在 HIV 抗体筛查中具有重要的应用价值，是 HIV 初筛的理想

选择。

关键词：人类免疫缺陷病毒；酶联免疫吸附测定法；HIV 抗体筛查；胶体金法

0  引  言

艾滋病（AIDS）是由人类免疫缺陷病毒（HIV）引发的

高度传染性免疫系统疾病，其特点是传播速度快、发病

缓慢且致死率高 [1-2]。当前，全球艾滋病的流行形势严

峻，我国疫情也呈上升趋势，感染范围已从高危人群逐

步向一般人群蔓延。在此背景下，早期识别潜在的 HIV

感染者，对疾病防控及临床干预具有重要意义。目前，

实验室检测仍是 HIV 感染诊断的核心手段，其中免疫印

记法虽为确诊“金标准”，但其操作繁琐，成本高昂，

且耗时较长，难以满足高危人群的快速筛查需求 [3-4]。 

相比之下，胶体金法与酶联免疫吸附法（ELISA）凭借操作

简便、成本可控等优势，成为 HIV 抗体筛查的常用手段，

然而两者在检测效能上的差异仍需系统性验证。本研究通

过对比 ELISA 与其他检测方法的诊断效能，旨在明确其在

HIV 抗体筛查中的应用价值，为优化检测策略提供依据。

1  资料与方法

1.1  一般资料

本研究以包头市疾病预防控制中心于 2019 年 1 月至

2022 年 12 月期间收集的 1085 例 HIV 抗体筛查标本作为

研究对象。筛查对象中男性 736 例，女性 349 例；年龄

22~83 岁，平均年龄（39.41±1.47）岁。

1.2  纳入与排除标准

纳入标准：① HIV 感染疑似者或高风险人群；②年龄

≥ 18 岁（成年）；③首次接受 HIV 抗体筛查；④有明确的

对照组或金标准检测结果；⑤数据完整（含检测结果、样

本类型及检测时间）。

排除标准：①既往接受过抗反转录病毒治疗（ART）或

其他针对性干预措施；② HIV 感染已明确诊断；③合并

肝肾功能不全；④存在恶性肿瘤病史或活动性肿瘤；⑤合

并自身免疫性疾病（如系统性红斑狼疮、类风湿性关节炎）；

⑥凝血功能异常（INR＞ 1.5 或血小板计数＜ 50 × 109/L）；

⑦样本量不足导致统计学效力较低（n＜ 30）。

1.3  仪器与试剂

全 自 动 酶 免 分 析 仪（爱 康 科 技 有 限 公 司， 型 号

URANUSAE95）；全自动免疫印记仪（瑞士 TECAN，型号

PROFIBLOT48）；离心机（EppendorfAG，型号 5424R）；

冰箱（采用 Haier 品牌，型号 DW86L578J）；酶联免疫吸附

测定法初筛试剂盒（北京金豪制药股份有限公司）；复检试

剂盒（北京万泰生物药业股份有限公司）；胶体金法试剂（珠
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海丽珠试剂股份有限公司）；免疫印迹法试剂盒（选用新加

坡 MP 生物医学亚太有限公司试剂）。所有试剂均已获得

国家食品药品监督管理局的注册批准，且在规定的有效期

内规范使用 [3]。

1.4  方法

①酶联免疫吸附法：采用固相微孔板技术，实验流程包

含关键步骤：样本预处理后加入包被孔，经辣根过氧化物酶

标记，进行孵育、洗板，显色反应采用 TMB（3,3′,5,5′– 四 

甲基联苯胺）底物体系避光反应 15 min，2 mol/L 硫酸终止

后，于 450 nm 波长读取吸光度。阳性阈值设定为 OD 值

≥1.0，临界值以下判定阴性；②胶体金法：基于侧向层析

原理，定量移液器精准加样 50 μL 至检测卡加样孔。胶体金

标记的抗体复合物在层析过程中与样本 HIV 抗体发生特异

性结合，15~20 min形成可视化结果：双带（检测带+质控带）

为阳性，单一质控带为阴性，质控带缺失则判定检测失效；

③依据中国疾病预防控制中心 2020 年 3 月发布的《全国艾

滋病检测技术规范》 [5]（2020 修订版），采用免疫印迹法作

为确诊方法。通过电泳分离 HIV 抗原组分，转印至硝酸纤

维素膜后与样本抗体反应，出现 env（gp41/gp120）、pol（p31/

p51/p66）和 gag（p17/p24/p55）特征性条带组合时判定为真阳

性。以免疫印迹结果为参照标准，系统评估两种初筛方法

的诊断效能指标：灵敏度（真阳性率）、特异度（真阴性率）、

总符合率，并计算阳性预测值（PPV）与阴性预测值（NPV）。

实验全程执行标准化操作程序（SOP），严格匹配试剂说明书

反应条件与判读时限。

1.5  观察指标

以免疫印迹法的检测结果为金标准，统计分析胶体金

法与酶联免疫吸附法的 HIV 抗体检测结果，并对比两者诊

断效能，包括灵敏度、特异性、准确率。

1.6  统计学处理

数据采用 SPSS 19.0 软件处理，计数资料以个数或百

分比表示，组间比较通过 χ2 检验分析，以 P＜ 0.05 为差

异有统计学意义。

2  结果与分析

2.1  ELISA 与胶体金法在 HIV 抗体筛查中的结果对比

2019 年 1 月至 2021 年 12 月，包头市艾滋病确证实

验室共收集 1085 份样本（含辖区内各筛查实验室送检的阳

性样本及本实验室接收的自愿咨询），以免疫印迹法为金

标准，确证阳性 602 例（55.48%）、阴性 483 例（44.52%）。

ELISA 检测结果显示，HIV 抗体阳性 652 例（60.09%），

阴性 433 例（39.9%）。胶体金法检出阳性 636 例（58.61%），

阴性 449 例（41.38%）。在本次研究中，酶联免疫吸附测定

法（ELISA）的阳性率为 60.09%（652/1085），相较于胶体金

法的阳性率 58.6%（636/1085），ELISA 检测出更多的阳性

样本，显示出更高的阳性率。见表 1。

表 1 基于免疫印迹法的 ELISA 与胶体金法在 HIV 抗体 
筛查中的结果对比（单位：例）

方法
免疫印迹法

合计
阳性 阴性

胶体金法

阳性 550 86 636

阴性 52 397 449

合计 602 483 1085

酶联免疫吸附反应

阳性 580 72 652

阴性 22 411 433

合计 602 483 1085

2.2  HIV 抗体筛查中 ELISA 与胶体金法的诊断效能比较

以免疫印迹法结果为金标准，酶联免疫吸附法

在 HIV 抗体筛查中表现出更高的诊断效能，灵敏度为

96.34%，准确率为 91.34%，阴性预测值为 94.92%，均

显著优于胶体金法的灵敏度 91.36%，准确率 87.28%，

阴性预测值 88.48%，差异有统计学意义（P＜ 0.05）。见

表 2。

表 2 HIV 抗体筛查中 ELISA 与胶体金法的诊断效能比较

方法 胶体金法比例（n） 酶联免疫吸附反应比例（n） χ2 P

灵敏度 91.36%（550/602） 96.34%（580/602） 12.96 0.0005

特异性 82.19%（397/483） 85.1%（411/483） 1.48 0.223

准确率 87.28%（947/1085） 91.34%（991/1085） 9.34 0.002

阳性预测值 86.48%（550/636） 88.96%（580/652） 1.84 0.175

阴性预测值 88.48%（397/449） 94.92%（411/433） 12.1 0.0005

3  讨论与结论

酶联免疫吸附测定法在 HIV 抗体检测中的应用价值一

直是学术界关注的焦点。本研究对比了酶联免疫吸附法与

胶体金法在 HIV 抗体筛查中的诊断效能，发现 ELISA 在

灵敏度、特异性及准确率等在核心指标上均显著优于胶体

金法，进一步验证了其在 HIV 初筛中的重要应用价值。

在本研究中，ELISA 的灵敏度为 96.34%，高于胶

体金法的 91.36%，差异有统计学意义（χ2 = 12.96，P =  
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0.0005）。两者差异可能源于技术原理的本质区别。ELISA

基于固相酶标记技术，通过抗原 – 抗体结合后的酶催化显

色反应实现定量检测，其信号放大系统可识别更低浓度的

抗体，尤其适用于感染早期或抗体滴度较低的样本。而胶

体金法依赖免疫层析技术，通过肉眼判读胶体金颗粒聚集

形成的条带，其灵敏度受限于标志物的显色强度及操作者

的主观判断，可能导致弱阳性样本的漏检。此外，ELISA

的自动化程度较高（如使用全自动酶免分析仪），可减少人

为误差，且反应时间相对较长，通常需要数小时，这样可

以提高检测的灵敏度，而胶体金法多为手工操作，易受温

湿度、加样量等因素干扰，且反应时间较短，只需几十分

钟，可能会导致低浓度的抗体无法被充分检测到。这一技

术差异解释了在本研究中 ELISA 假阴性率（22 例）显著低

于胶体金法（52 例）的现象。这一现象在高危人群筛查中

尤为关键。例如，男性同性性行为者或静脉吸毒人群的

HIV 感染风险较高，且可能存在多次暴露但抗体未达检测

阈值的情况。漏检可能导致感染者未能及时接受抗病毒治

疗（antiretroviral therapy，ART），加剧病毒传播风险。而

ELISA 的特异性 85.1% 虽略低于免疫印迹法（金标准），

但高于胶体金法 82.19%，这表明其能较好地区分非感染

者，能更有效地降低假阳性率。因此，在高流行区域或重

点人群中，ELISA 应作为首选初筛方法。

尽管 ELISA 优势显著，但研究中仍存在 22 例假阴性

和 72 例假阳性结果。假阴性可能与感染窗口期抗体未完

全形成或病毒抗原变异有关 [6-7]，而导致 HIV 抗体筛查试

验 ELISA 法出现假阳性反应结果的原因可能包括：①某

些传染病病原体与 HIV 某些抗原决定簇存在交叉反应，

从而干扰了实验的准确性；②血液病、肿瘤、老年心脑血

管疾病可能对 HIV 抗体产生影响 [8]；③妊娠是 HIV 筛查

假阳性的危险因素，可能是由于妊娠期纤维蛋白浓度升 

高 [9]，纤维蛋白原的聚集可非特异性地结合试剂中的 HIV

抗体，干扰 HIV 抗体筛查检测结果 [10]。针对这些问题，

建议采用第四代 ELISA 试剂，联合检测 HIV 抗体和 p24

抗原，缩短 HIV 感染的检测窗口期；建立“ELISA 初筛 +

化学发光免疫分析法复检”的双重检测体系，配合核酸检

测技术，构建多维度检测网络，有效提升 HIV 抗体检测的

准确性和灵敏度。同时，强化检测人员标准化培训，建立

动态考核机制，完善实验室质量控制体系，通过定期室间

质评、内部质量审核等方式，持续提升检测结果的可靠性

和一致性。

本研究共检测 1085 例样本，ELISA 的阳性率（60.09%）

显著高于胶体金法（58.6%），且操作流程标准化，适合批

量检测。相较于免疫印迹法的高成本与复杂性，ELISA

更具成本效益，尤其适用于资源有限的地区。这一特点

与全球公共卫生领域对扩大 HIV 筛查覆盖面的需求高度

契合。

ELISA 的高诊断效能使其成为 HIV 初筛的首选方法。

在临床和公共卫生场景中，可将其与胶体金法结合使用：

ELISA 用于大规模初筛，胶体金法则适用于快速现场检

测（如偏远地区或紧急情况）。同时，需建立多步骤验证流

程，通过免疫印迹法或核酸检测对初筛阳性样本进行确

证，以平衡筛查效率与准确性。

本研究证实，ELISA 在 HIV 抗体筛查中具有高灵敏

度、特异性、可操作性及成本效益优势，是初筛阶段的理

想选择。未来可通过技术迭代（如第四代试剂）与多方法联

用进一步提升其应用价值，为全球艾滋病防控提供更高效

的工具。
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