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国产HIV抗体尿液诊断试剂盒(胶体金法)性能研究

刘俊华1，任蕴慧1，刘丽丽2，王光阳1，赵文利1
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摘要：目的：评估一种国产HIV抗体尿液诊断试剂盒(胶体金法)检测性能。方法：分别用HIV阳性患者

混合尿液标本、国家血清参考品、394例HIV抗体阳性尿液标本和1 562例常规门诊标本，比较国产和进口

两种HIV抗体尿液诊断试剂的灵敏度和特异性。结果：两种产品的性能接近，国产和进口两种HIV抗体尿

液诊断试剂灵敏度分别是98．73％和98．73％，特异性分别为99．87％和99．94％，经卡方检验差异均无统

计学意义(P>0．05)。结论：国产HIV抗体尿液诊断试剂性能可靠。
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Research on the domestic HIV antibodies urine diagnostic kit

(colloidal gold method)
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Abstract：Objective：To evalute the performance of a domestic HIV antibodies urine diagnostic kit

(colloidal gold method)．Methods：Comparing the sensitivity and specificity of the domestic and

imported HIV antibody urine diagnostic reagents using mixed urine specimens of HIV-·positive pa--

tients，national quality control reference，394 urine specimens of HIV antibody positive cases and

1 562 specimens of routine outpatient．Results：The performance of the two products is no signifi-

cant difference(P>0．05)．The sensitivity of domestic and imported HIV antibody urine diagnos—

tic reagents are 98．73％and 98．73％，and specificity were 99．87％and 99．94％，respectively．

Conclusion：Domestic HIV antibody urine diagnostic reagents is effect．

Keywords：HIV；antibody；urine

人免疫缺陷病毒(Human immunodenciency virus，

HIV)是引起人类获得性免疫缺陷综合征(Acquired

immunodeficiency syndrome，AIDS)的病原体。经过20

多年的发展，HIV诊断技术特别是免疫诊断技术的发

展呈现两个特点：①缩短窗口期，已从间接酶联免疫法

的第一代检测技术大约3个月发展到夹心法抗体与

P24抗原同检的第四代检测技术；②取材的方便化和
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·预防研究·

非侵入性，标本由单一血清向全血、唾液以及尿液等其

他体液标本拓展¨’2J。虽然有些HIV感染者的尿液也

能培养出HIV病毒，但非侵入性取材的尿液不是HIV

的主要传染源。尿液标本在HIV检测中的诸多优势，

使HIV抗体尿液诊断技术越来越受到重视，而胶体金

技术与此项技术的结合，更能发挥尿液快检在HIV筛

查中的作用。本文研究了国产HIV抗体尿液诊断试

剂盒(胶体金法)的分析性能，报告如下。

1材料与方法

1．1标本漯河市疾病预防控制中心HIV确证实验
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室经免疫印迹(Western blot，WB)确认的HIV抗体阳

性患者，HIV抗体阳性患者做CD4T淋巴细胞时，同时

接一份尿液标本，共保存HIV抗体阳性患者尿液394

例。漯河市第三人民医院门诊尿常规标本1 562例

(其中HCG阳性尿样120例，血红蛋白尿16例)，卫生

部临检中心HIV国家质控血清盘(LOT20081202)。

1．2试剂 国产HIV抗体尿液诊断试剂盒(胶体金

法)(批号20090819)，进口Calypte公司的AwareHIV—

U纸条(批号20090301)。

1．3方法 取10例阳性患者尿液标本混合，用抗一

HIV阴性混合尿液进行系列稀释，比较两种产品检出

限的差异；取国家血清参考品，用抗．HIV阴性混合尿

液进行系列稀释，考核两种产品的性能；用394例HIV

抗体阳性尿液标本和1 562例常规门诊标本，比较两

种产品的灵敏度和特异性，结果不一致的门诊标本经

漯河市疾病预防控制中心HIV确证实验室用WB法

验证。严格按产品说明书操作。

1．4统计学方法 采用SPSSl3．0统计软件，两组率

比较采用卡方检验，检验水准O／=0．05。

2 结果

2．1 国产试剂与AwareHIV．U试纸条的结果 最低

检出限相当，混合尿液标本系列稀释灵敏度检测比较

结果，见表1。

表1 国产试剂与AwareHIV．U试纸条检测尿液

HIV抗体检出限对照表

注：+指阳性．±弱阳．一阴性。100 x、200 x、400×、600 x、800 x显色程度依次减弱。

2．2国产试剂国家质控血清盘中灵敏度标本Sl稀

释1 000倍为阴性(S1为阴性基质液)、S2、S3稀释

5 000倍为阳性；18份I型阳性参考品除P15(1：100检

为阴性，Aware也为阴性)其它均1：5 000检出阳性(1

份为1：5 000稀释，其它均达1：10 000以上稀释)；2

份Ⅱ型阳性参考品1：50均检为阳性，1：100均检为阴

性，AwareHIV·U纸条测Ⅱ型稀释标本均为阴性，阴性

血清参考品20份稀释1 000倍检测均为阴性。Aware—

HIV-U纸条检测P15为阴性。

2．3 临床性能评估 国产试剂和AwareHIV—U试纸

条检测HIV抗体阳性尿液标本完全一致，各发生5例

漏检。检测门诊尿常规标本，国产试剂发生2例假阳

性，而AwareHIV．U发生1例假阳性。国产试剂灵敏

度和特异性分别是98．73％(390／395)和99．87％

(1 559／1 561)，而AwareHIV—U试纸条灵敏度和特异

性分别为98．73％(390／395)和99．94％(1 560／

1 561)，经卡方检验两者灵敏度差异和特异度差异均

无统计学意义(P>0．05)，见表2。

表2 国产试剂与AwareHIV．U试纸条临床性能比较表

3讨论

尿液标本以及其取材的特点，使其在HIV临床筛

查中应用越来越多。但以往国内关于尿液HIV抗体

检测研究的对象主要是HIV一1抗体Hjl，只是最近几

年开始涉及HIV-2抗体¨o，而且这些研究对象都是进

口试剂。随着体外诊断技术的快速发展，国内体外诊

断试剂厂家也开始进行尿液HIV抗体检测研究¨1，但

尿液HIVl／2抗体胶体金法检测尚未见报道，而尿液

HIVl／2抗体胶体金法因标本和技术特点更适合临床

筛查HIV抗体。

本研究的国产试剂和AwareHIV-U试纸条均采用

胶体金技术检测尿液标本中的HIV一1抗体和HIV-2抗

体，结果表明国产HIV抗体尿液诊断试剂盒(胶体金

法)最低检出限与AwareHIV．U试纸条相当，在国家质

控血清盘HIV-2抗体检测方面优于AwareHIV-U试纸

条。两种试剂检测临床标本的灵敏度和特异性虽经统

计分析无显著性差异，国产试剂灵敏度明显优于

AwareHIV．U试纸条，特别对于HIV-2抗体。但国产试

剂的特异性比AwareHIV．U试纸条低，而且两种试剂

都有5例HIV抗体阳性漏检，说明胶体金技术检测尿

液HIV抗体的灵敏度还有待提高。两种产品发生的

假阳性都是高血红蛋白尿，血红蛋白影响辣根酶过氧

化物酶活性，从而引起以其为标记酶的ELISA检测技

术的假阳性⋯，但血红蛋白是否与胶体金技术检测尿

液HIV抗体产生假阳性相关需要研究。基于这样的

(下转第467页)
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肿大，导致脂肪肝的形成¨⋯。各种原因所致的脂肪肝

可以促进胰岛分泌胰岛素和加剧胰岛素抵抗¨3。。随

着血糖的升高，脂肪肝的检出率明显增加，糖尿病组脂

肪肝的患病率高达56。70％，说明血糖水平与脂肪肝

密切相关，糖尿病是脂肪肝的独立危险因素。

肥胖是脂肪肝常见的危险因素，本研究中随着体

质指数的升高，脂肪肝的检出率明显增加，超重和肥胖

者的脂肪肝患病率为26．30％、53．04％，明显高于体

质指数正常的人群。这表明控制体质量对于脂肪肝的

防治尤为重要。

多因素Logistic回归分析结果表明，糖尿病、肥胖、

TG、TC、年龄均是脂肪肝的危险因素，HDL．C是脂肪

肝的保护因素。这与国内外的一些研究结果相似¨3。，

但本研究中并未得到高血压是脂肪肝发病的危险因

素。胰岛素抵抗、糖耐量受损、血脂异常、肥胖均属于

代谢综合征，脂肪肝与胰岛素抵抗、血脂异常、肥胖密

切相关，因而也有可能也是代谢综合征的一部分。

现代社会，高校教职工工作压力大、精神紧张、生

活方式及饮食不合理，加之睡眠不足、缺乏体育锻炼，

脂肪肝患病率相对较高¨。。脂肪肝是一种可逆性疾

病，加强对高校教职工脂肪肝相关方面的健康教育，使

其改变其不良的生活方式，加强体育锻炼，避免肥胖。

这些措施对于脂肪肝的防治以及脂肪肝的高危人群具

有重要的意义。
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