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中#完成取样(采集完成的样本于
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内完成检测#血液$尿液标本于采样完成后
%

周内进行检测#所有样本的检测均严格按试剂盒说明

书操作(尿液
#TW7%

抗体临界值为
)'$(

#光密度

*

ZY

+值大于或等于
)'$(

为阳性*

p

+#

$

)'$(

为阴性

*

a

+(血液标本使用丽珠酶联免疫法进行初筛#初筛

阳性按检测技术规范进行复检#复检阳性者使用
T+6

#TW

抗体确证检测试剂确认其感染状况(将
&

种评

价试剂检测结果与对比试剂进行比较(

C'F

"

统计学处理
"

采用
M4MM%G')

统计软件对数据

进行分析#计数资料以率*

S

+表示#采用
!

$ 检验'

$

种

方法一致性比较用
XB

HH

B

检验(根据边缘概率的计

算#

)

da%

#

%

(

'

)'.

为二者具有高度一致性#

)'.

#

)'*

为二者具有中度一致性#

$

)'*

为二者不一致(

比较评价试剂与对比试剂的受试者工作特征*

/Z-

+

曲线下面积#检测其检验效能(对样本成功采样的定

义为受检者愿意接受标本采集#且能收集到符合试剂

盒说明书要求的样本量(采样成功率
d

成功采样数"

采样人数(

D

"

结
""

果

D'C

"

采样成功率分析
"

按试剂盒说明书的采样要

求#不同样本采样成功率见表
%

(所有受试者均接受

尿液和口腔黏膜渗出液的采集(尿液样本采集成功

率为
%))'))S

(口腔黏膜渗出液采集#按评价试剂
1

的采样要求#采集成功率为
DD'))S

#失败的
&

例样本

原因为语言沟通不畅#样本缺失'但按评价试剂
@

的

采样要求#采集成功率仅为
.%'))S

#失败原因均为未

收集到试剂盒说明书要求的样本量(有
E'))S

的受

试者*

%.

"

&))

+拒绝采集其血液样本(评价试剂
1

使

用医务人员采样方式和医务人员指导受检者采样方

式的采样成功率均为
%))S

*

*(

"

*(

$

((

"

((

+(评价试

剂
@

使用医务人员采样方式的采样成功率%

DE'&ES

*

(&

"

((

+&高于医务人员指导受检者采样方式的采样

成功率%

.E'EGS

*

&D

"

*(

+&#但差异无统计学意义

*

!

$

d&'%E$

#

!

%

)')(

+(

D'D

"

评价试剂
1

$

@

与对比试剂检测结果比较
"

评

价试剂
1

与对比试剂均有结果者
$.)

份#其中
%%)

份

血液样本对比试剂初筛阳性#后经
T+6

确认试剂确

认均为阳性(评价试剂
1

的阳性符合率为
D.'$%S

%

D(S

可信区间*

D(SB5

+!

D&')E

#

DD'ED

&#阴性符合

率为
D.'.%S

*

D(SB5

!

D('&$

#

DD'GD

+#总符合率为

D.'(GS

*

D(SB5

!

DE'%&

#

DD'(*

+(评价试剂
1

与对

比试剂一致性较好*

)

d)'DG)

+(评价试剂
@

与对比

试剂均有结果者
$&&

份#其中
.D

份血液样本对比试

剂阳性#经
T+6

确认试剂确认均为阳性(评价试剂
@

的阳性符合率为
D)'.$S

*

D(SB5

!

.$'.*

#

D('*(

+#阴

性符合率为
DE'$*S

*

D(SB5

!

D%'))

#

D.'E%

+#总符合

率为
D&'D*S

*

D(SB5

!

.D'.$

#

DE'($

+#阳性预测值为

D*'E.S

*

D(SB5

!

.G'*(

#

D.')&

+#阴性预测值为

D&'*&S

*

D(SB5

!

.G'(&

#

DE'GE

+(评价试剂
@

与对

比试剂一致性较好*

)

d)'.G(

+(见表
$

(

表
%

""

*

种样本采集情况比较#

3d&))

$

样本类型
采样成功率

%

3

*

S

+&

未成功采集样本的原因*

3

+

拒绝采集
接受采集但未收

集到足量样本
其他

唾液样本*评价试剂
1

+

$DG

*

DD'))

+

) ) &

唾液样本*评价试剂
@

+

$*&

*

.%'))

+

) (G )

尿液样本*评价试剂
-

+

&))

*

%))'))

+

) ) )

血液样本*对比试剂+

$.$

*

D*'))

+

%. ) )

表
$

""

评价试剂
1

%

@

与对比试剂检测结果比较

对比试剂
评价试剂

1

p a

阳性符合率*

S

+阴性符合率*

S

+总符合率*

S

+

评价试剂
@

p a

阳性符合率

*

S

+

阴性符合率

*

S

+

总符合率

*

S

+

p %%) $ .D D

a $ %EE D.'$% D.'.% D.'(G ( %$. D)'.$ DE'$* D&'D*

合计
%%$ %E. D* %&G

D'E

"

评价试剂
-

与对比试剂检测结果比较
"

评价试

剂
-

与对比试剂均有结果者
$.$

份#其中
%%$

份血液

样本参考试剂阳性#经
T+6

确认试剂确认均为阳性(

评价试剂
-

的阳性符合率为
DG'&$S

*

D(SB5

!

D%'GD

#

DD'&%

+#阴性符合率为
D('$DS

*

D(SB5

!

D)'E%

#

DG'.)

+#总 符 合 率 为
DE'%)S

*

D(SB5

!

D$'D&

#

DG'D*

+#阳性预测值为
D&'%ES

*

D(SB5

!

.E'((

#

DE'GD

+#阴性预测值为
D.'%.S

%*

D(SB5

!

D*'

)

%G%%

)
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&E

#

DD'(&

+&(评价试剂
-

与对比试剂一致性较好

*

)

d)'D%D

+(见表
&

(

.

例假阳性样本中
ZY

值为

)'$()

#

)'())E

例(

&

例假阴性标本的
ZY

值分别为

)')D)

$

)')E)

$

)'%&(

(见表
*

(

表
&

""

评价试剂
-

与对比试剂检测结果比较

对比

试剂

评价试剂
-

p a

合计
阳性符合率

*

S

+

阴性符合率

*

S

+

总符合率

*

S

+

p %)D & %%$

a . %E$ %G) DG'&$ D('$D DE'%)

合计
%%G %E( $.$

表
*

""

%%

份尿液和血液标本检测结果不符合标本结果比较

样本编号 尿液检测
ZY

值 尿液检测结果 血液检测结果

&% )'&)% p a

E& $'E() p a

G& )'&&D p a

.$ )'$E& p a

%)% )'*$% p a

%)( $'E*D p a

%*. )'$.$ p a

%G* )'$DD p a

*$ )')D) a p

%&G )')E) a p

$%D )'%&( a p

D'F

"

评价试剂检测
#TW

抗体的
/Z-

曲线比较
"

评

价试剂
1

$

@

$

-

检测
#TW

抗体的
/Z-

曲线下面积分

别为
)'DD%

$

)'D&(

$

)'DG(

*

D(SB5

!

)'DGG

#

%')))

$

)'

.DG

#

)'DG&

$

)'D(%

#

)'DD.

+(见图
%

(提示
&

种无创

检测试剂检测
#TW

抗体的准确性均较高(

图
%

""

评价试剂
1

%

@

%

-

检测
#TW

抗体的
/Z-

曲线

E

"

讨
""

论

""

本研究招募的自愿接受检测服务的
&))

例参试

者均同意自行或由医务人员进行口腔黏膜渗出液及

尿液的采集'但有
E'))S

*

%.

"

&))

+的参试者拒绝采集

其血液进行检测(据文献报道#部分彝族群众对采血

有恐惧心理#易造成晕针$晕血#甚至由此引发群体事

件%

%)

&

(无创样本采集方式可接受度更高(

本研究结果显示#不同的无创检测样本采集的成

功率 有 差 异#尿 液 *自 行 采 集+采 集 成 功 率 为

%))'))S

#口腔黏膜渗出液评价试剂
@

的采样成功率

相对较低#为
.%'))S

#分析原因可能为!*

%

+样本要求

较高#受检者在口干的状态下无法成功采集(*

$

+评

价试剂
@

的采样步骤相对于其他试剂稍显复杂#受检

者需先将采集器的海绵端在舌下含软*约需
(O3<

以

上时间+#再擦拭牙龈外周#用时稍长#部分受检者不

能掌握正确的采样方式(口腔黏膜渗出液评价试剂

1

采样成功率较高#为
DD'))S

#因其采集要求相对简

单#需受检者配合的部分较少(另外#使用医务人员

采样方式和医务人员指导受检者自行采样方式的口

腔黏膜渗出液的采样成功率比较#差异无统计学意义

*

!

%

)')(

+(说明经简单培训后受检者即可正确掌握

无创检测样本的采样方式#提示为扩大
#TW

检测覆

盖面#可推广无创检测或无创自检的检测模式(

据文献报道#口腔黏膜渗出液中免疫球蛋白
,

抗

体浓度约相当于血清中的
%

"

$)

%

%%

&

'对口腔黏膜渗出

液检测试剂的灵敏度提出了较高要求(本研究结果

显示#口腔黏膜渗出液评价试剂
1

阳性符合率$阴性

符合率均高于评价试剂
@

#是否由于
$

种试剂的采样

方式和检测原理不同而导致的差异#目前尚无相关文

献报道(

口腔黏膜渗出液中可能含有的其他物质如病毒$

细菌$胆红素等#以及吸烟$服药$牙周炎等因素均可

能导致出现假阳性或假阴性%

%$

&

'一些经抗病毒治疗#

病毒载量减少者也有可能出现漏检(本研究使用的

尿液试剂
-

与对比试剂的符合率较高#进一步对尿液

检测
ZY

值分析发现#

.

例假阳性样本中中
ZY

值为

)'$()

#

)'())E

例#提示
ZY

值在
)'()

以下可能为

尿液检测的灰区%

%&

&

(对处于灰区范围的样本重复采

样检测或采集血液进行检测可大大提高检测准确性(

在
#TW

感染者的尿液检测结果中#

$%D

号样本的

ZY

值为
)'%&(

#有可能该样本为非受检者本人的(

因尿液标本的采集具有一定的隐私性#在样本采集过

程中发现#个别受检者使用水代替尿液标本#所以#不

排除个别受检者使用他人的样本代替本人样本(

尿液
#TW

抗体的检测受患者体内抗体和病毒载

量水平高低的影响#当处于
#TW

感染的早期阶段或

艾滋病终末期则抗体水平较低或经抗病毒治疗患者

血中病毒载量水平较低#相应地尿中抗体含量较低#

可能导致假阴性结果的出现(另外#尿液中成分复

杂#细胞$蛋白质$盐类等#这些因素是否会导致检测

结果出现假阳性或假阴性尚需进一步的研究(

F

"

结
""

论

""

传统的血液检测方法由于需有创采集样本#不但

)

$G%%
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增加了医务人员职业暴露的风险#同时也降低了高危

人群和害怕采血人群的检测意愿(本研究评价的
&

种
#TW

抗体无创检测试剂与有创试剂比较#具有较

好的一致性#符合率较高(因此#无创检测试剂作为

一种初筛检测试剂#对医疗条件有限$采血困难的儿

童$肥胖者$静脉萎缩者等#以及具有特殊风俗习惯的

少数民族地区将能极大地提高人群筛查率#为
1TYM

的预防和控制提供了新的检测途径(
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