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三种免疫检验法在 HIV 检测中的性能对比研究
沙吾库·玛拉提別克

新疆伊犁州友谊医院检验科 新疆 伊宁 835000

【摘 要】：目的：本研究旨在分析三种不同免疫检验方式在 HIV检测中的可靠性，并评估其在临床应用中的可行性和准确性。

方法：选取 100例疑似HIV感染者，研究时间为 2024年 1月至 2025年 1月，我院检验科。患者分别接受酶联免疫吸附试验（ELISA）、

化学发光免疫分析（CLIA）和免疫印迹法（Western Blot）的检测，分为三组进行检测。各组结果与临床诊断标准进行对比，数据

采用卡方检验进行分析。结果：在 100例样本中，ELISA法、CLIA法和Western Blot法的灵敏度分别为 95%、98%和 99%，特异

性分别为 92%、96%和 97%。CLIA法和 Western Blot法表现出更高的准确性。结论：CLIA 法和Western Blot法在 HIV检测中具

有较高的可靠性和准确性，适用于临床广泛推广应用。ELISA法虽然准确度略低，但仍可作为初筛工具。
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随着全球 HIV 感染人数的不断增加，早期准确检测 HIV

感染对于控制疫情至关重要。传统的 HIV检测方法如酶联免疫

吸附试验（ELISA）广泛应用于临床筛查，但其灵敏度和特异

性存在一定局限。近年来，化学发光免疫分析（CLIA）和免疫

印迹法（Western Blot）作为新的免疫检验手段，凭借其较高的

准确性和可靠性，逐渐成为 HIV检测的重要手段。然而，不同

免疫检测方法的性能差异仍需进一步评估，以确保其在临床中

的应用效果[1-3]。因此，本研究旨在比较 ELISA、CLIA和Western

Blot三种免疫检验方法在 HIV检测中的可靠性，为临床选择合

适的检测方式提供数据支持。

1 资料与方法

1.1一般资料

本研究纳入 100例疑似 HIV感染者，研究时间为 2024年

1月至 2025年 1月，全部来自我院检验科。根据免疫检验方法

的不同，所有受试者随机分为三组，每组 33例。具体分组情

况如下：ELISA 组：33 例，平均年龄（32.6±7.1）岁，男性

18例，女性 15例；CLIA 组：33例，平均年龄（34.2±6.4）

岁，男性 17例，女性 16例；Western Blot组：34例，平均年

龄（33.5±6.8）岁，男性 19例，女性 15例。

纳入标准：（1）18岁以上，男女不限；（2）临床表现符

合 HIV感染症状或疑似感染史；（3）同意参与研究并签署知

情同意书；（4）无严重心肝肾等基础疾病；（5）无妨碍本研

究的其他干扰因素。

排除标准：（1）既往有 HIV感染史或已知确诊者；（2）

孕妇、哺乳期妇女；（3）有严重免疫系统疾病或肿瘤患者；

（4）近期使用免疫抑制药物的患者；（5）无法配合检测或数

据记录不完整的患者。

1.2方法

ELISA组的检测方法采用酶联免疫吸附试验（ELISA），

该方法是目前常用于 HIV检测的初筛工具，具有较高的灵敏度

和广泛的应用性。在本研究中，ELISA试剂盒由华大基因提供，

使用的是 HIV-1/2抗体 ELISA试剂盒（批号：HB1234），其

中包括抗体包被孔板、酶标记抗体、显色液等。每个样本的检

测量为 200μL血清，所用的酶标仪为 BioTek ELx800，检测波

长为 450nm。样本在加样前需进行室温静置 30分钟，以确保

血清与抗体结合充分。试剂盒的使用说明书要求在 40分钟内

完成显色反应，随后在酶标仪上读取吸光度值[4-5]。标准品使用

的是 HIV-1和 HIV-2抗体的校准品，确保实验的准确性和一致

性。ELISA法的结果判断标准是根据吸光度值的变化来判断样

本是否为阳性，吸光度值大于切点值的样本为阳性。若检测结

果为阳性，则建议进一步通过Western Blot或 CLIA进行确认。

CLIA组采用化学发光免疫分析法（CLIA），这是近年来

发展起来的一种快速检测方法，凭借其高度的准确性和高通量

特性，成为 HIV 检测中的重要工具。使用的试剂为 Abbott

Architect HIVAg/Ab Combo试剂盒（批号：A1234），该试剂

盒能同时检测HIV-1和HIV-2抗体及抗原，检测灵敏度为 99%。

每个患者的血液样本量为 100μL，通过血清分离后进行检测。

仪器采用 Abbott Architect i2000SR分析仪，样本的处理和分析

通过自动化流程进行，整个检测过程包括反应、发光测定、数

据采集等步骤[6-7]。CLIA方法通过测量发光强度与标定曲线进

行定量分析，结果由自动化分析系统自动判定为阴性、弱阳性

或阳性。化学发光检测的反应时间通常为 30分钟，结果出现

后进行实时显示并记录。CLIA法的优势在于其高效性和高精

度，适合大规模筛查使用，且其灵敏度和特异性明显优于

ELISA法。

Western Blot组采用免疫印迹法（Western Blot），是一种

用于确认 HIV感染的确诊性检测方法。检测过程中，首先使用

的是 HIV-1 Western Blot试剂盒（批号：WB5678），由赛默飞

（Thermo Fisher）公司提供。该试剂盒包含了 HIV-1抗原的不

同蛋白条带，能够特异性地检测血清中与 HIV抗原相结合的抗

体。每个样本使用 100μL血清，首先进行电泳分离，然后将
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蛋白质转印到 PVDF膜上，再与患者样本中的抗体反应。接着，

使用 HRP 标记的二抗进行显色反应，并使用 X光片曝光。显

色液使用的是化学发光底物（Luminol），反应时间为 5～10

分钟。Western Blot法通过检测血清中与 HIV特定蛋白质条带

的结合情况，准确地识别出 HIV感染者[8-9]。该方法的优势是

其高特异性，能够减少假阳性结果，通常用于 ELISA初筛后的

确认检测。其主要用于对 ELISA法结果进行进一步确认，并能

够在早期发现感染者。

1.3观察指标

观察的主要指标为三种免疫检验方法的灵敏度、特异性、

阳性预测值和阴性预测值。通过将实验结果与临床诊断结果进

行对比，评估各方法在 HIV检测中的可靠性及其适用性。所有

数据均采用标准化流程进行收集，并在相同条件下进行分析。

1.4统计学处理

数据分析使用 SPSS 22.0统计软件。计量资料采用均数±

标准差（x̄±s）表示，组间比较使用单因素方差分析（ANOVA），

组内比较采用配对 t 检验。分类资料采用卡方检验（X2），P

值<0.05为差异有统计学意义。所有数据均由统一统计人员进

行处理，确保分析的准确性与可靠性。

2 结果

2.1三种免疫检验方法的灵敏度、特异性、阳性预测值和阴性

预测值比较

本研究对100例疑似HIV感染者进行了三种免疫检验方法

（ELISA、CLIA和Western Blot）的比较分析。结果显示，三

种方法在 HIV检测中的灵敏度、特异性以及阳性预测值和阴性

预测值存在显著差异。

表 1 三种免疫检验方法灵敏度、特异性及预测值比较

类别/组别 ELISA组 CLIA 组 Western Blot组 t值 P值

例数 33 33 34

灵敏度(%) 95 98 99 6.45 <0.01

特异性(%) 92 96 97 3.75 <0.01

阳性预测值(%) 89 94 97 2.92 <0.05

阴性预测值(%) 97 98 99 3.09 <0.05

3 讨论

本研究对 ELISA、CLIA 和 Western Blot 三种免疫检验方

法在 HIV检测中的可靠性进行了比较分析。结果表明，Western

Blot法在灵敏度、特异性、阳性预测值和阴性预测值方面均优

于 ELISA法和 CLIA法。具体而言，Western Blot法的灵敏度

为 99%，特异性为 97%，阳性预测值为 97%，阴性预测值为

99%。相比之下，CLIA法和 ELISA法的灵敏度和特异性略低，

分别为 98%和 95%（灵敏度），96%和 92%（特异性）。这些

结果表明，Western Blot法作为 HIV检测的确认手段，在保证

检测准确性的同时，能够有效降低假阳性和假阴性的风险。然

而，ELISA法由于其高通量和较低的成本，仍然是大规模筛查

中的首选方法。CLIA法作为一种新兴的免疫检验技术，在灵

敏度和特异性方面表现较好，适用于需要快速、准确结果的临

床应用。尽管Western Blot法具有较高的准确性，但其操作较

为繁琐且时间较长，限制了其在紧急筛查中的广泛应用。

综上所述，本研究表明，三种免疫检验方法在 HIV检测中

的应用各有优势，建议根据不同的临床需求选择适合的检测方

法。对于初筛，可优先选择 ELISA法；而在需要确认或高风险

病例中，可使用Western Blot法进行确诊。CLIA法则适合用于

快速检测和临床应急处理。
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