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化学发光法与酶联免疫吸附法 
在 HIV 检测中的性能对比研究

谢  林 *

（三台县疾病预防控制中心，绵阳 621100）

摘 要：目的 对比化学发光法与酶联免疫吸附法在人类免疫缺陷病毒（human immunodeficiency virus，HIV）

检测中的结果，并分析这两种方法在 HIV 检测中的应用价值。方法 选取自 2024 年 1 月至 2024 年 10 月在本

实验室进行 HIV 检测的 100 例体检者作为研究对象，采集受试者血液标本，分别采用化学发光法与酶联免疫吸

附法进行血 HIV 抗体检测，对比两种方法对 HIV 抗体阳性真阳性、HIV 抗体阴性真阴性、HIV 抗体阳性假阴性、

HIV 抗体阴性假阳性的检出率。结果 化学发光法对 HIV 抗体阳性真阳性、HIV 抗体阴性真阴性、HIV 抗体阳

性假阴性、HIV 抗体阴性假阳性的检出率高于酶联免疫吸附法，两组对比差异有统计学意义（P ＜ 0.05），两组

对比差异有统计学意义（P ＜ 0.05）。结论 与酶联免疫吸附法相比，化学发光法在 HIV 检测中的应用价值更高，

能够为 HIV 检测提供可靠的依据。
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0  引  言

人类免疫缺陷病毒（HIV）是一种严重威胁人类健康的

病毒，感染 HIV 后可导致获得性免疫缺陷综合征（艾滋

病）。早期发现和诊断 HIV 感染对于控制艾滋病传播和改

善患者预后具有重要意义 [1]。目前，HIV 检测方法主要包

括酶联免疫吸附法和化学发光法等。酶联免疫吸附法因其

灵敏度高、成本低廉等优点在临床被广泛应用，但其在检

测灵敏度、特异性和准确性方面存在一定的局限性。化学

发光法具有高灵敏度、高特异性和快速检测等优点，逐渐

成为 HIV 检测的重要手段。然而，关于酶联免疫吸附法和

化学发光法在 HIV 检测中的结果对比研究尚不充分 [2]。因

此，本研究旨在对比分析酶联免疫吸附法和化学发光法在

HIV 检测中的结果差异，期望为 HIV 检测提供科学依据，

提高 HIV 检测的准确性和及时性，从而为我国 HIV 防治

工作做出贡献。

1  资料与方法

1.1  一般资料

选取自 2024 年 1 月至 2024 年 10 月在本实验室进

行 HIV 检测的 100 例体检者作为研究对象，其中，男性

56 例、女性 44 例，受试者年龄分布：20~60 岁，平均

年龄（39.53±2.18）岁。纳入标准：①首次进行 HIV 检测

者，②年龄≥ 18 周岁者，③自愿参与本研究者。排除标

准：①存在心、肝、肾等重要脏器功能障碍者，②存在

血液系统疾病及凝血功能障碍者，③存在精神障碍疾病

或无法配合临床研究者，④本次研究前服用过影响血液

检测的药物或（和）食物者。本研究已取得单位伦理委员

会批准。

1.2  方法

采集受试者血液标本，分别采用化学发光法与酶联免

疫吸附法进行血 HIV 抗体检测。

化学发光法检测方法：①样品准备，收集患者血液样

品，对血液样品进行离心处理，分离出血清或血浆。②抗

原包被，在固相载体（如微孔板）上包被能够与 HIV 抗体

结合的 HIV 抗原。③样品添加，将分离出的血清或血浆

样品添加到包被有抗原的微孔板中。如果样品中含有 HIV

抗体，它们将与微孔板上的抗原结合。④洗涤，洗去未结

合的样品，只留下已结合的抗原 – 抗体复合物。⑤添加标

记物，在样品中加入标记有化学发光物质的 HIV 抗体。

这些标记物在激发光源下会发出光。⑥再次洗涤，再次洗

涤微孔板，去除未结合的标记物。⑦化学发光检测，使用
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化学发光检测仪测量微孔板中发出的光强度。光强度与样

品中 HIV 抗体的浓度成正比。⑧结果分析，根据设定的

阈值（根据已知阴性和阳性对照品的吸光度值，以及实验

的变异系数，设定一个判断阳性的阈值。这个阈值通常高

于所有阴性对照品的平均吸光度加上一定的标准差，判断

样品是否为阳性或阴性。如果样品的吸光度值高于设定的

阈值，则判断为阳性。如果样品的吸光度值低于或等于阈

值，则判断为阴性 [3]。

酶联免疫吸附法检测方法：①样品准备，收集患者血

液样品，对血液样品进行离心处理，分离出血清或血浆。

②包被步骤，在微孔板（ELISA 板）的每个孔中加入已知浓

度的 HIV 抗原，这些抗原会吸附在孔壁上。将微孔板在

特定的温度下孵育，使抗原固定。③样品添加，将分离出

的血清或血浆样品稀释后，加入每个孔中。如果样品中含

有 HIV 抗体，它们将与孔中的抗原结合。④洗涤，洗去未

结合的样品，只留下已结合的抗原 – 抗体复合物。⑤酶标

记抗体添加，在样品中加入酶标记的抗人免疫球蛋白（抗

Ig）抗体，这些抗体能够与已结合的 HIV 抗体结合。酶标

记的抗体通常标记有辣根过氧化物酶或碱性磷酸酶等酶。 

⑥再次洗涤，再次洗涤微孔板，去除未结合的酶标记抗

体。⑦底物添加，在每个孔中加入底物，底物在酶的作用

下会发生颜色变化。⑧显色和测量，观察颜色变化，通常

在特定的波长下测量吸光度。吸光度与样品中 HIV 抗体

的浓度成正比。⑨结果分析，根据吸光度值［使用酶标仪

在特定波长（通常为 405 nm 或 450 nm）下测量每个样品、

阳性对照、阴性对照和空白对照的吸光度值］和预先设定

的阈值（根据阳性对照和阴性对照的平均吸光度以及标准

差，设定一个判断阳性的阈值），判断样品是否为阳性或

阴性。如果样品呈现颜色变化，并且吸光度值高于阈值，

则判断为阳性。如果样品没有颜色变化或吸光度值低于阈

值，则判断为阴性 [4]。

1.3  观察指标

对比两种方法对 HIV 抗体阳性真阳性、HIV 抗体阴性

真阴性、HIV 抗体阳性假阴性、HIV 抗体阴性假阳性的检

出率。

1.4  统计学方法

本次研究采用 SPSS 21.0 软件对相关数据进行统计和

分析，计量资料用（x s± ）表示，用 t 进行检验，计数资料

（%）用 χ2 进行检验，P ＜ 0.05，表明两组间的差异具有统

计学意义。

2  结果与分析

化学发光法对 HIV 抗体阳性真阳性、HIV 抗体阴性

真阴性、HIV 抗体阳性假阴性、HIV 抗体阴性假阳性的

检出率高于酶联免疫吸附法，两组对比差异有统计学意义 

（P ＜ 0.05），见表 1。

表 1 两种方法检测结果对比

组别 例数
HIV 抗体阳性真阳性

检出率 /［例（%）］
HIV 抗体阴性真阴性

检出率 /［例（%）］
HIV 抗体阳性假阴性

检出率 /［例（%）］
HIV 抗体阴性假阳性

检出率 /［例（%）］

酶联免疫吸附法 100 10（10.00） 58（58.00） 0（0.00） 1（1.00）

化学发光法 100 18（18.00） 69（69.00） 6（6.00） 7（7.00）

χ2 — 8.293 9.284 9.017 9.362

P — 0.021 0.006 0.024 0.008

3  讨论与结论

HIV 是导致艾滋病的病原体，其传播速度之快、危害

之严重，使得 HIV/AIDS 成为全球公共卫生领域面临的重

要挑战之一。这种病毒通过破坏人体的免疫系统，使患者

对各种感染和疾病失去抵抗力，严重威胁着人类的健康和

生命安全。早期诊断 HIV 感染对于控制病毒传播、提高患

者生活质量及延长生存期具有极其重要的意义。早期发现

HIV 感染不仅有助于患者及时开始抗病毒治疗，延缓疾病

进展，还能有效降低病毒在人群中的传播风险。目前，市

场上 HIV 检测方法多种多样，其中应用最为广泛的主要

包括化学发光法和酶联免疫吸附法。化学发光法是一种基

于化学发光物质在特定条件下发出光的原理进行检测的方

法。这种方法具有以下显著特点：①高灵敏度，化学发光

法能够检测到极低浓度的 HIV 抗体或抗原，从而提高检测

的准确性。②高特异性，该方法能够有效区分 HIV 感染者

和非感染者，减少假阳性和假阴性的发生。③快速检测，

化学发光法检测速度快，通常在几分钟内即可获得结果，

适合紧急情况下的快速诊断 [5]。酶联免疫吸附法则是一种

基于抗原 – 抗体反应的免疫学检测方法，具有以下特点：

①操作简便，酶联免疫吸附法的操作流程相对简单，易于

掌握，适合在基层医疗机构进行。②成本低廉，酶联免疫

吸附法试剂的成本相对较低，适合大规模筛查和流行病学

调查 [6]。尽管化学发光法和酶联免疫吸附法在 HIV 检测中
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各有优势，但由于两种方法的检测原理和操作流程存在差

异，它们在检测结果上也会出现一定的差异 [7]。为了确保

HIV 检测的准确性和可靠性，本研究旨在对比化学发光法

与酶联免疫吸附法在 HIV 检测中的性能，期望为临床医

生和公共卫生工作者选择合适的 HIV 检测方法提供科学

依据，从而提高 HIV 检测的准确性和效率，为全球抗击

HIV/AIDS 疫情贡献力量。

本次研究中，分别采用化学发光法与酶联免疫吸附法

行 HIV 检测，结果显示，化学发光法对 HIV 抗体阳性真

阳性、HIV 抗体阴性真阴性、HIV 抗体阳性假阴性、HIV

抗体阴性假阳性的检出率高于酶联免疫吸附法，两组对

比差异有统计学意义（P ＜ 0.05），说明化学发光法在 HIV

检测中的应用效能高于酶联免疫吸附法，分析原因如下： 

①检测原理的差异，化学发光法的核心原理是利用化学发

光物质在特定条件下发出光信号。这种光信号的产生是由

于酶标记的二抗与待测样本中的抗体或抗原结合后，催化

底物发生化学反应，释放出光子。这种光信号的强度与待

测物质的存在量成正比，因此可以非常灵敏地检测到微量

的抗体或抗原 [8]。在化学发光法中，常用的酶包括辣根过

氧化物酶和碱性磷酸酶，它们在催化底物反应时会产生明

显的光信号，从而实现高灵敏度的检测。相比之下，酶联

免疫吸附法依赖于酶催化底物产生颜色变化，这种颜色变

化通过比色法来定量。虽然酶联免疫吸附法的灵敏度也很

高，但在检测低浓度抗原或抗体时，化学发光法通常具有

更高的灵敏度。②灵敏度和特异性的差异，化学发光法由

于其检测原理的优势，通常具有更高的灵敏度，能够检测

到更低的 HIV 抗体浓度。这种高灵敏度意味着化学发光

法在早期检测 HIV 感染时具有显著优势，因为它可以更

早地发现抗体水平的变化，从而减少假阴性的可能性 [9]。

而酶联免疫吸附法的灵敏度虽然也高，但在检测低浓度抗

体时，其灵敏度可能不如化学发光法，从而会导致在病毒

载量较低的情况下出现假阴性结果。③交叉反应和背景信

号，交叉反应和背景信号是影响 HIV 检测准确性的重要

因素。化学发光法在设计和生产过程中通常会采取多种措

施来减少交叉反应和背景信号的影响，从而提高检测的特

异性。例如，通过使用特异性抗体和抗原，以及优化检测

条件，化学发光法能够有效地识别和排除非特异性反应，

减少假阳性或假阴性的发生。相比之下，酶联免疫吸附法

更容易受到交叉反应和背景信号的影响。这些非特异性

反应来源于样本中的其他蛋白质、脂质或其他成分，它

们易导致酶联免疫吸附法检测中出现假阳性或假阴性的 

结果 [10]。

综上所述，与酶联免疫吸附法相比，化学发光法在

HIV 检测中的应用价值更高，能够为 HIV 检测提供可靠

的依据。
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