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急性脑栓塞患者动脉介入溶栓治疗临床疗效观察

WT1基因在监测急性髓细胞白血病微小残留病中的临床意义

PBL教学模式在口腔种植修复教学中的应用效果

优质护理管理模式在肾内科应用的效果评价

急性左心衰竭患者不同院前急救模式的疗效

经胸乳入路腹腔镜下甲状腺切除术的治疗效果分析

热疗辅助放疗治疗晚期肝癌的效果分析

探讨腹腔镜右半结肠切除术与开腹手术治疗结肠癌的比较情况

手术治疗外伤性颈段脊柱脊髓损伤患者的临床研究

经尿道等离子电切术治疗膀胱肿瘤的治疗效果分析
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ELISA 法在艾滋病 HIV 抗体检验中筛查结果的
分析及价值探讨

胡方慧

（邳州市疾病预防控制中心，江苏  邳州  221300）

摘要：目的   进行ELISA法在艾滋病HIV抗体检验中筛查结果的分析及价值探讨。方法   从2020年1月
至2022年1月，在邳州市疾控预防控制中心收治的疑似艾滋病患者中选出100例纳入研究，随机分成胶体

金法组、ELISA法组，每组50例，胶体金法组疑似患者采用胶体金法进行筛查，ELISA法组疑似患者采用

ELISA法进行筛查。分别比较ELISA与胶体金法的阳性检出率、灵敏度、特异度、检测时间与成本，通过

对比得出本研究的结论。结果   ELISA法组疑似艾滋病人员的阳性检出率（96.00%）高于胶体金法组疑似

艾滋病人员（84.00%），差异有统计学意义（P＜0.05）；ELISA法组疑似患者所使用的ELISA法检验灵敏

度（96.00%）高于胶体金法组疑似患者所使用的胶体金法（82.00%），差异有统计学意义（P＜0.05）；

ELISA法组疑似患者所使用的ELISA法检验特异度（96.00%）高于胶体金法组疑似患者所使用的胶体金法

（82.00%），差异有统计学意义（P＜0.05）；ELISA法组疑似患者所使用的ELISA法检验成本低于胶体金

法组疑似患者所使用的胶体金法，但检测时间长于胶体金法组，差异有统计学意义（P＜0.05）。结论   将
ELISA法用于艾滋病HIV抗体检验中，虽花费时间较长，但可显著提高检出率，使患者能在第一时间获得

治疗，且与胶体金法相比拥有更高的灵敏度与特异度，检验所耗费的成本也较低，效果突出，值得推广与

运用。

关键词：ELISA法；艾滋病；HIV抗体检验；筛查结果；运用价值
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本文引用格式：胡方慧.ELISA法在艾滋病HIV抗体检验中筛查结果的分析及价值探讨[J].世界最新医

学信息文摘,2023,23(22):118-122.

0    引言

艾滋病属于一种较为多见的传染病，其

全 称 为 获 得 性 免 疫 缺 陷 综 合 征（A c q u i r e d 
lmmuno Deficiency Syndrame， AIDS），也

可以被称作是后天免疫缺乏综合症，是其英语

缩写“AIDS”的音译，但是艾滋病本身不是一

种疾病，而是一种综合征，是由艾滋病病毒感染

后所引发的，并且患得该病后不会引发任何疾

病，但是却会破坏人体内的免疫系统[1]。艾滋病

病毒会以机体免疫系统上最核心的CD4T淋巴细

胞为重点破坏对象，会造成这一类细胞的死亡，

导致机体的免疫力降低或丧失，当机体的免疫系

统被病毒攻击后，就极易感染上其他病症，并且

由于免疫功能丧失使得人体无法抵抗这些疾病，

此种难以抵抗其他病症的状态及感染上其他病

症后呈现出来的综合症状即艾滋病[2]。该病的潜

伏期较长，平均可以达到8~9年，处于潜伏期内

的患者可以正常地进行生活与工作，并且没有任

何症状会出现。HIV抗体检验通常作为艾滋病病

毒感染者初筛实验，人体感染艾滋病病毒后，会

产生抗体，且其毒感染的主要抗体无法与艾滋病

病毒中和，所以临床检出抗体时，也就认为有病

毒存在，目前临床上也都是通过HIV抗体检验来

诊断艾滋病。胶体金法是临床常用的检验方法，

但其灵敏度与特异度不高，存在漏诊、误诊情

况，导致其应用受限。ELISA是一种新型的免疫

酶技术，当前被普遍运用在生物学及医学等诸多

领域，在对于艾滋病病毒的检验中也具有良好的

效果[3]。在本次研究中，我们将进行ELISA法对

作者简介：胡方慧，（1989.01-），女，江苏徐州人，本科学历，主管检验师，邳州市疾病预防控制中心 。
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艾滋病HIV抗体检测结果展开探讨，现总结研究

结果如下：

1   资料与方法

1.1   基本资料

从2020年1月至2022年1月，在邳州市疾

控预防控制中心收治的疑似艾滋病患者中选

出100例纳入研究，随机分成胶体金法组（50
例）、ELISA法组（50例）。胶体金法组运用

胶体金法进行筛查，ELISA法组疑似患者采用

ELISA法进行筛查。胶体金法组：男28例，女

22例，年龄25~65岁，平均（44.32±2.15）岁，

其中2020年1月到2021年1月采集样本共26例，

2021年2月到2022年1月采集的样本共24例。

ELISA法组：男25例，女25例，年龄25~64岁，

平均（43.89±2.25）岁，其中2020年1月到2021
年1月采集样本共27例，2021年2月到2022年1
月采集的样本共23例。将这两组疑似患者的性

别、年龄等一般资料进行对比，差异无统计学

意义（P > 0.05），不影响本研究的开展与进

行，本研究在开展前已取得疾病预防控制中心

伦理组织的审批。

1.2   纳入标准与排除标准

纳入标准：（1）所有疑似患者均持有自愿

的原则加入本次研究，并且签署知情同意书表

示知晓本次研究的内容以及同意本次研究的目

的；（2）所有疑似患者均有明确的感染途径并

且具有艾滋病传染的可能性；（3）疑似患者在

开展研究前未服用阻断类药物。

排除标准：（1）在成为艾滋病疑似患者

时同时患有较为严重的脏器类疾病；（2）在成

为艾滋病疑似患者时同时诊断为恶性肿瘤患得

者；（3）参与研究的疑似艾滋病患者神经功能

异常或者认知功能存在障碍，不能有效配合研

究的开展或者会阻碍研究的进行；（4）患者或

者患者家属反对参与本次研究；（5）疑似患者

在开展研究前已进行阻断类药物的服用。

1.3   研究方法

胶 体 金 法 组 ： 胶 体 金 法 组 艾 滋 病 疑 似

患 者 使 用 胶 体 金 法 进 行 检 验 筛 查 。胶 体 金

（colloidal gold）是氯金酸于还原剂作用下，

金离子还原后形成一定大小的金颗粒，由一个

基础晶核与包绕于其外的双离子层形成（内、

外 层 分 别 是 负 离 子 层 A u C l 2
－及 带 正 电 荷 的

H+）。于静电的影响下，金颗粒形成相排斥状

态，排斥后悬浮，最终呈稳定的胶体状态，即

胶体金 [4]。（1）蛋白质处理：PH值、胶体金

颗粒的体积、离子强度等皆会在某种程面上影

响胶体金、蛋白质的融合，在对于蛋白质进行

处理时，首先要对待标记蛋白以0.005mol/L、

酸碱度7.0 的氯化钠溶液于4℃下透析过夜，

以除去待标记蛋白中过剩的盐离子，再除去聚

合物，将其于10 000g、4℃的情况下离心处理

60min。胶体金溶液则以0.1mol/L 碳酸钾或

0.1mol/L氯化氢调节其酸碱度，并且在测试

PH值时应选用精密PH试纸 [5]。蛋白质溶液的

状态也应处于澄清并且无细小微粒，若发现

存在上述情况，则必须先使用微孔滤膜或超速

离心进行去除。（2）确定蛋白质与胶体金用

量：根据待标记蛋白的要求，将调制好PH值

的胶体金溶液分装成10份，每份为一管，每管

1mL，再将标记蛋白用0.005mol/L 酸碱度9.0
的硼酸盐缓冲液进行稀释，稀释后的浓度为

5µg/mL～50µg/mL，然后在每一份胶体金溶

液中加入1mL的标记蛋白并且混合均匀，五分

钟之后，在这10管中分别加入0.1mL10%NaCl
溶液，混合均匀后静置2h，观察最后的结果。

（3）标记：将胶体金、免疫球蛋白G溶液分

别用0.1mol/L 碳酸钾调节其酸碱度至9.0，电

磁搅拌免疫球蛋白G溶液，添加胶体金溶液，

再搅拌10min，添加适量的稳定剂（5%胎牛血

清、1%聚乙二醇），以免出现抗体蛋白、胶体

金聚合的沉淀 [6]。标记的最佳时间是在接近并

且略微高于蛋白质的等电点时进行，这时候金

颗粒表面的吸附量会达到最大。（4）胶体金
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急性脑栓塞患者动脉介入溶栓治疗临床疗效观察

WT1基因在监测急性髓细胞白血病微小残留病中的临床意义

PBL教学模式在口腔种植修复教学中的应用效果

优质护理管理模式在肾内科应用的效果评价

急性左心衰竭患者不同院前急救模式的疗效

经胸乳入路腹腔镜下甲状腺切除术的治疗效果分析

热疗辅助放疗治疗晚期肝癌的效果分析

探讨腹腔镜右半结肠切除术与开腹手术治疗结肠癌的比较情况

手术治疗外伤性颈段脊柱脊髓损伤患者的临床研究

经尿道等离子电切术治疗膀胱肿瘤的治疗效果分析
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蛋白结合物鉴定：以镍网蘸取金标蛋白试剂，自

然干燥，置于透射电镜下进行观察。或以醋酸

铀复染后观察。分析100个金颗粒直径。金颗粒

于波长510nm～550nm时达到最高吸收峰时，

以0.02mol/L 酸碱度8.2的溶剂(含1%牛血清白蛋

白，0.02%叠氮钠溶液)将胶体金蛋白试剂以1︰
20进行稀释，OD520约为0.25，也可以对金标记

蛋白的特异性以及敏感性进行检验鉴定，使用胶

体金标记的抗体或抗原染色后，经银显影后测定

其抗原、抗体。在进行所有操作时，特别是需要

标记的操作，在溶液中不可以含有杂质微粒等影

响鉴定的物质，若含有，则需要选用高速离心或

微孔滤膜进行预处理[7]。

ELISA法组：ELISA法组疑似患者采用

ELISA法进行筛查。ELISA法的实验原理第一

是包被，就是抗原、抗体以物理性吸附在固相

载体表层，原因为：蛋白质、聚苯乙烯表层的

疏水性部分存在吸附作用，吸附后恢复了抗原

抗体反应原本的活性；第二为标记，抗原、抗

体能通过共价键、酶形成酶结合物，此结合物

可维持其免疫活性及酶催化特性；第三为显

色，酶结合物同相应包被于固相载体的抗原、

抗体融合，被固定于固相载体上，添加酶底物

后即会出现显色反应，根据显色情况可算出

抗原、抗体的相对含量。在进行ELISA法检测

中，最为常见的方法就是双抗夹心法，双抗夹

心法可以运用于抗原以及蛋白质等物质的检

测，双抗夹心法因靶标夹在包被在孔上的捕获

抗体和检测抗体之间而得名。其中又分为两

种，双抗体夹心法运用于检测抗原，双抗原夹

心法运用于检测抗体，与其它间接检测的方法

相比较，该方法更加具有灵敏度以及特异度，

可以针对≥2个抗原决定簇的多价抗原进行检

测，其具体检测步骤为：先将纯化的相应抗体

包被于固相载体上，然后将待测的疑似艾滋病

患者的样品加入，如果其中含有待测的抗原，

则抗原就会与其中固定的抗体相结合，洗掉其

中所含有的杂质过后，在进一步加入酶标记的

检测抗体进行反应，反应完成后可以洗掉其

中多余的酶标抗体，加入底物后进一步进行

显色反应，显色反应完成后所出现颜色的深浅

就可以代表所检测的艾滋病病毒是否存在，以

及其中存在的含量 [8]。在本次研究中，所使用

的仪器为水浴恒温箱，型号为HH.WZ1.600，

还有型号为Thermo的可调式移液器、型号为

ThermoFC的酶标仪、型号为Thermo888的洗

板机。在试剂的选择中，主要选用人类免疫缺

陷病毒诊断试剂盒，本研究的检测操皆按照

《全国艾滋病 检测技术规范》2015版进行结果

判定[9]。

1.4   观察指标

（1）阳性检出率：至少使用3个水平的样

本作精密度评价，具体要求是： 阴性样本：待

测物浓度为0或低于最低检测值，阴性检出率

为100%（n ≥20）。临界阳性样本：待测物浓度

略大于试剂的最低检测值，阳性检出率＞95%
（n ≥20），阳性检出率越高表示检验方法越有

效。（2）灵敏度：按照卫生部卫药（1992）第

1号文件的相关要求进行计算，灵敏度即疑似艾

滋病患者，试剂测定呈阳性结果的病例数/总

病例的百分比，（不漏诊）=真阳性人数/（真

阳性人数+假阴性人数）×100% 特异度 （不

误诊）=真阴性人数/（真阴性人数+假阳性人

数）×100%，最后的灵敏度越高表示该种检验

方法的筛查效果越好。（3）特异度：指实际

呈阴性的样本中，判定为阴性的百分比，计算

公式为真阴性/（真阴性+假阳性）（实际为阴

性，但判定为阳性）的百分比。最后的特异度

越高表示该种检验方法的筛查效果越好。（4）

检测时间与成本：统计使用两种检验方法后所

花费的时间以及费用，使用的时间以及费用成

本越低表示检验方法越好，使用的时间以及成

本越高表示检验方法一般。

1.5   数据分析

运用SPSS 22.0系统，计量资料以（ ±s）予

以表述，行t 值检验，计数资料以%予以表述，行
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χ2值检验，P< 0.05为差异有统计学意义。

2   结果

2.1   两种检验方法阳性检出率对比

开展检验前，两组人员均为艾滋病疑似患

者，进行检验筛查后，ELISA法组疑似艾滋病

人员的阳性检出率高于胶体金法组，差异有统

计学意义（P < 0.05），见表1。

2.2   两种检验方法灵敏度对比

开展检验前，两组人员均为艾滋病疑似患

者，进行检验筛查后，ELISA法组疑似患者所

使用的ELISA法检验灵敏度高于胶体金法组疑

似患者所使用的胶体金法，差异有统计学意义

（P < 0.05），见表2。

2.3   两种检验方法特异度对比

表 1   两种检验方法阳性检出率对比 (n,%)

组别 例数 检出 未检出 总检出率

胶体金法组 50 42 8 42（84.00）

ELISA 法组 50 48 2 48（96.00）

c2 值 4.000

P 值 0.045

表 2 两种检验方法灵敏度对比 (n,%)

组别 例数 阳性 阴性 灵敏度

胶体金法组 50 41 9 41（82.00）

ELISA 法组 50 48 2 48（96.00）

c2 值 5.005

P 值 0.025

开展检验前，两组人员均为艾滋病疑似患

者，进行检验筛查后，ELISA法组疑似患者所

使用的ELISA法检验特异度高于胶体金法组疑

似患者所使用的胶体金法，差异有统计学意义

（P < 0.05），见表3。

2.4   两种检验方式检测时间与成本对比

开展检验前，两组人员均为艾滋病疑似患

者，进行检验筛查后，ELISA法组疑似患者所使

用的ELISA法检验成本低于胶体金法组疑似患

者所使用的胶体金法，但检测时间长于胶体金

法组，差异有统计学意义（P < 0.05），见表4。

表 3   两种检验方法特异度对比 (n,%)

组别 例数 阳性 阴性 特异度

胶体金法组 50 41 9 41（82.00）

ELISA 法组 50 48 2 48（96.00）

c2 值 5.005

P 值 0.025

表 4    两种检验方式检测时间与成本对比（ ±s）

组别 例数 检测时间（h） 检测成本（元）

胶体金法组 50 0.25±0.03 68.23±3.51

ELISA 法组 50 4.12±0.13 25.31±3.21

t 值 205.109 63.805

P 值 0.000 0.000

3   讨论

随着近年来科学技术以及社会生活水平

的提高，人们对于疾病也有着越来越深刻的理

解，并且人们的疾病预防意识也在不断地提

高。艾滋病，是一种较为严重的综合征，会严

重破坏机体的免疫功能，导致机体更易引发其

他感染性病症，且机体难以产生对抗这类疾病
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急性脑栓塞患者动脉介入溶栓治疗临床疗效观察

WT1基因在监测急性髓细胞白血病微小残留病中的临床意义

PBL教学模式在口腔种植修复教学中的应用效果

优质护理管理模式在肾内科应用的效果评价

急性左心衰竭患者不同院前急救模式的疗效

经胸乳入路腹腔镜下甲状腺切除术的治疗效果分析

热疗辅助放疗治疗晚期肝癌的效果分析

探讨腹腔镜右半结肠切除术与开腹手术治疗结肠癌的比较情况

手术治疗外伤性颈段脊柱脊髓损伤患者的临床研究

经尿道等离子电切术治疗膀胱肿瘤的治疗效果分析
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的抗体[10]。虽然当前已研制出相应的药品能够有

效降低艾滋病病毒的活性，并能延缓艾滋病这一

综合征的发展，但是却没有一种药物可以有效根

治该病，所以该病仍然是世界卫生组织重点监

控的疾病类型之一，各国政府也通过立法试图控

制该病的传染范围，并采取多元化的教育宣传方

式，大大提高了人们对该病的正确认知。如果能

在该疾病传染的前72小时进行检验，并且服用

阻断药物进行防治，则可以有效制止该疾病的发

展，使得该疾病得到有效的治疗。

在艾滋病的检验中，ELISA法是一种较有

效的检测手段，该方法以免疫学反应为基础，

将抗原、抗体的特异性反应同酶对底物的高效

催化作用进行融合，具有较高的敏感度，可为

临床诊断提供可靠的参考支持。也能保证最

后检验结果的特异性以及稳定性，在进行检验

时，也有用于测定抗体的间接法、测定小分子

抗原或半抗原的抗原竞争法，以及测定抗原的

双抗体夹心法，等等。

在本次研究中，进行检验筛查后，ELISA
法组疑似艾滋病人员的阳性检出率高于胶体金

法组疑似艾滋病人员，P < 0.05；ELISA法组疑

似患者所使用的ELISA法检验灵敏度高于胶体

金法组疑似患者所使用的胶体金法，P < 0.05；

ELISA法组疑似患者所使用的ELISA法检验特

异度高于胶体金法组疑似患者所使用的胶体金

法，P < 0.05；ELISA法组疑似患者所使用的

ELISA法检验成本低于胶体金法组疑似患者所

使用的胶体金法，但检测时间长于使用胶体金

法的胶体金法组疑似患者，P < 0.05。

综上所述，将ELISA法用于艾滋病HIV抗

体检验中，虽花费时间较长，但可显著提高检

出率，使患者能在第一时间获得治疗，且与胶

体金法相比拥有更高的灵敏度与特异度，检验

所耗费的成本也较低，效果突出，值得推广与

运用。
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