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【摘要】 目的 比较限制性抗原亲和力酶联免疫法（LAg-Avidity EIA）和集合核酸法评估MSM
的HIV-1新发感染率的可行性。。方法 对2016-2017年云南省13个州（市）MSM哨点监测采用滚雪球

方法采集样本进行HIV-1抗体检测，确证阳性样本进行LAg-Avidity EIA检测，HIV-1抗体阴性样本进

行集合核酸法检测，分别采用 LAg-Avidity EIA新发感染算法和集合核酸法检测新发感染算法计算

HIV-1新发感染率，并进行结果的比较。结果 研究样本共计 5 363份，其中HIV-1抗体阳性样本

407份（含既往阳性 177份），HIV-1抗体阴性样本 4 956份，完成 LAg-Avidity EIA检测 211份（91.7%），

判为新近感染 69份；完成集合核酸法检测 4 469份，判定为HIV-1感染窗口期 8份。LAg-Avidity EIA
估算的 2016年和 2017年HIV-1新发感染率分别为 3.36%和 4.84%，集合核酸法估算的HIV-1新发感

染率分别为 3.27% 和 3.02%，2 种方法估算的 HIV-1 新发感染率差异无统计学意义。结论

LAg-Avidity EIA和集合核酸法估算得到 2016-2017年云南省哨点MSM HIV-1新发感染率一致性较

好，2种方法用于HIV-1新发感染率的连续监测会有较好的稳定性。
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【Abstract】 Objective To assess and compare the performance of limiting-antigen avidity
enzyme immunoassay (LAg-Avidity EIA) and pooling PCR in the surveillance for recent infection
rates of HIV-1 in men who have sex with men (MSM). Methods Blood samples were collected from
MSM selected through snowball sampling method in sentinel surveillance in 13 prefectures of
Yunnan province from 2016 to 2017. The samples were tested for HIV-1 antibody. The confirmed
positive samples were tested by LAg-Avidity EIA. The negative samples were tested by pooling PCR.
The recent infection rates of HIV-1 were estimated by the algorithm based on LAg-Avidity EIA and

·实验室研究·

DOI：10.3760/cma.j.cn112338-20200605-00810
收稿日期 2020-06-05 本文编辑 斗智

引用本文：金晓媚,陈会超,孙鹏艳,等 .限制性抗原亲和力酶联免疫法和集合核酸法检测用于云南省哨

点监测男男性行为人群HIV-1新发感染的研究[J]. 中华流行病学杂志 , 2021, 42(4): 706-710. DOI: 10.
3760/cma.j.cn112338-20200605-00810.

·· 706



中华流行病学杂志 2021年4月第 42卷第 4期 Chin J Epidemiol, April 2021, Vol. 42, No. 4

pooling PCR respectively. The two results were compared. Results During 2016-2017, a total of
5 363 blood samples were collected from MSM, in which 407 samples were HIV-1 positive (including
177 positive tested previously) and 4 956 samples were HIV-1 negative. A total of 211 samples
(91.7%) were tested by LAg-Avidity EIA, 69 were confirmed to be recent infections. A total of 4 469
samples were tested by pooling PCR, 8 were confirmed to be acute infections. The recent infection
rates of HIV-1 from 2016 to 2017 estimated by LAg-Avidity EIA were 3.36% and 4.84%, and the
recent infection rates estimated by pooling PCR were 3.27% and 3.02% respectively. The differences
in recent infection rates of HIV-1 estimated by the two algorithms were not significant.
Conclusions The recent infection rates of HIV-1 estimated by LAg-Avidity EIA and pooling PCR in
sentinel surveillance in MSM in Yunnan had good consistency from 2016 to 2017. Using the two
methods might have a better stability in continuous surveillance for recent infection rates of HIV-1.

【Key words】 HIV; Men who have sex with men; Limiting-antigen avidity enzyme
immunoassay; Pooling PCR; Recent infection rates
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新发感染率是评价HIV流行趋势的关键指标，

在哨点监测系列横断面调查中开展HIV-1新发感

染率监测，能够了解不同人群和不同地区HIV-1的
传播速度和流行趋势，为有效地采取预防和治疗措

施提供重要依据。相较于传统队列研究和数学模

型法，应用血清学方法从横断面样本中估算新发感

染率具有更高的成本效益［1］，同队列研究一致性也

较 好［2］ 。 限 制 性 抗 原 亲 和 力 酶 联 免 疫 法

（LAg-Avidity EIA）因检测结果受疾病状态影响较

小［3］，相较于 BED捕获酶联免疫法（BED-CEIA）具

有 更 低 的 假 近 期 感 染 率［4-5］。 我 国 研 究 显 示

LAg-Avidity EIA具有较好的重复性和稳定性［6］。

但由于LAg-Avidity EIA检测的为抗体阳转者，因此

难以检出急性期感染，而研究显示新报告的HIV病

例中半数是来源于早期感染阶段的传播［7］，通过核

酸检测可发现急性期感染者，采用集合核酸法既兼

顾了敏感性又节约了成本，适用于各地区及全国高

危人群艾滋病疫情监测和 HIV-1新发感染率估

算［8-10］。已有研究显示，使用 BED-CEIA法和集合

核酸法估算的MSM的HIV-1新发感染率有较好的

一致性［11-12］，而 LAg-Avidity EIA和集合核酸法间的

比较研究则报道较少。本研究将在云南省 2016-
2017年哨点监测MSM中运用LAg-Avidity EIA和集

合核酸法在横断面样本中评估MSM的HIV-1新发

感染率。

对象与方法

1.研究对象：采用横断面连续调查的方法，在

云南省的昆明市、西双版纳傣族自治州、保山市、楚

雄彝族自治州、大理白族自治州、红河哈尼族彝族

自治州、丽江市、临沧市、普洱市、曲靖市、文山壮族

苗族自治州、玉溪市和昭通市 13个州（市）开展

MSM哨点监测。采用滚雪球方法，在哨点监测期

内（4-6月）在MSM聚集场所连续抽样，监测对象

为≥15岁男性，最近 1年内有过同性插入性口交或

肛交性行为。采集调查者 5 ml外周静脉血，收集研

究对象血液样本。

2. 检测方法：HIV-1抗体检测方法按照“全国

艾 滋 病 检 测 技 术 规 范（2015 年 修 订 版）”［13］。

HIV-1抗体初筛检测采用酶联免疫吸附试验，初筛

阳性者采用蛋白免疫印迹试验（WB）进行确证检

测，WB结果阳性排除既往HIV感染者（包括HIV/
AIDS或已接受过艾滋病抗病毒治疗，或本次调查

与首次病例报告时间相差 ≥6 个月者），使用

LAg-Avidity EIA（北京金豪制药股份有限公司）进

行新发感染检测，区分新近感染者和长期感染者。

HIV-1抗体初筛阴性者进行集合核酸法检测，采用

50∶10∶1三级集合进行样品前处理［13］。10份样品

各取 130 μl形成 1个二级集合，5个二级集合各取

210 μl 形 成 1 个 一 级 集 合 ，使 用 NucliSENS
EasyQ®HIV-1 v2.0试剂盒（法国生物梅里埃公司）

进行实时分子信标核酸定量检测，集合检测阳性者

进行拆分，最终确定核酸阳性的单个样本，经过追

踪随访，抗体阳转的最后确定为 HIV-1窗口期感

染者。

3. HIV-1新发感染率估算：

采用 LAg-Avidity EIA估算HIV-1新发感染率，

按照UNAIDS/WHO推荐的公式［14］：

I= R - FRR × P
(1 - FRR ) × (ω ÷ 365) × N ×100%

式中：I为新发感染率（高危人群中每 100人年新感

·· 707



中华流行病学杂志 2021年4月第 42卷第 4期 Chin J Epidemiol, April 2021, Vol. 42, No. 4

染的数量）；R为判定为新近感染者人数；FRR为假

近期感染率，根据中国CDC对国内样本的评估，在

界值ODn=1.5时FRR=2.3%；P为抽检HIV-1阳性人

数；ω为窗口期，即近期感染持续的时间，根据中国

CDC对国内样本的评估 LAg-Avidity EIA窗口期为

130 d［15］；N为抽检HIV-1阴性人数（根据未检测样

本在应检测样本中所占比例对HIV-1阴性人数进

行校正）。

采用集合核酸法估算HIV-1新发感染率，参照

Brookmeyer方法［16］，计算公式：

I=［1-（M/N）1/C］×365/μ×100%
式中：I为新发感染率；M为HIV-1 RNA检测为阴性

集合中的样品总数；N为参加集合的样品总数；C为

HIV-1 RNA检测为阳性集合的单个集合中样品数；

μ为窗口期，即抗体阳转前RNA检测持续为阳性的

时间，以现有诊断技术检测 HIV 抗体估计为

21 d［17］。
4. 统计学分析：使用 SPSS 21.0软件进行统计

学分析。HIV-1感染率和新发感染率的差异分析

均采用χ2检验，以P<0.05为差异有统计学意义。

结 果

1. LAg-Avidity EIA估算的HIV-1新发感染率：

2016-2017年通过云南省13个州（市）监测哨点共调

查 5 363名MSM。2016年监测 2 671例，HIV-1抗体

阳性 199例，其中既往报告病例 85例，感染率为

7.45%；2017年监测2 692例，HIV-1抗体阳性208例，

其中既往报告病例 92例，感染率为 7.73%。2年的

HIV-1感染率差异无统计学意义（P>0.05）（表1）。

根据 LAg-Avidity EIA检测结果进行新发感染

率估算，2016年和2017年新发感染率分别为3.36%

和4.84%，差异无统计学意义（P>0.05）（表1）。

2. 集合核酸法估算的 HIV-1新发感染率：

2016-2017年共监测HIV-1抗体阴性 4 956例，实际

进行集合核酸检测样本为 4 469份，检测发现 8份
HIV-1 RNA阳性样本，其中 2016年 4份，2017年
4份。8份样本定量核酸检测病毒载量平均拷贝数

6.00（95%CI：3.81~6.34）Log10拷贝数/ml，经过随访，

8例的HIV-1抗体全部阳转。2016年参加集合总样

本数 2 147份，HIV-1新发感染率为 3.27%（95%CI：
2.51%~4.02%）；2017 年 参 加 集 合 总 样 本 数

2 322 份 ，HIV-1 新 发 感 染 率 为 3.02%（95%CI：
2.32%~3.71%），不 同 年 份 HIV-1 新 发 感 染 率

（95%CI）有交叉，差异无统计学意义。

3. 2种方法估算的HIV-1新发感染率比较：2年
数据合并，分别用基于HIV-1抗体的新发感染检测

和基于HIV-1集合核酸法检测的方法估算云南省

MSM的新发感染率，分别为 4.05%（95%CI：3.14%~
4.97%）和 3.14%（95%CI：2.63%~3.65%）。2种方法

得到的HIV-1新发感染率（95%CI）有交叉，差异无

统计学意义。

4. 2种方法估算云南省 3个国家级MSM哨点

监测点HIV-1新发感染率比较：对 3个国家级MSM
哨点监测点（昆明市、红河哈尼族彝族自治州和玉

溪市）2016年和 2017年新发感染率进行比较显示，

95%CI值有交叉，差异无统计学意义（表2）。

讨 论

本研究发现，采用LAg-Avidity EIA和集合核酸

法分别估算云南省哨点MSM的HIV-1新发感染率

在不同年份差异无统计学意义，2种方法用于新发

感染率的连续监测有较好的稳定性，同时 2种方法

表1 2016-2017年云南省哨点MSM HIV-1感染率和新发感染率

年份

2016
2017

检测
人数

2 671
2 692

HIV-1
抗体阳
性人数

199
208

感染率
（%，95%CI）
7.45（6.45~8.45）
7.73（6.72~8.74）

χ2值

0.146

P值

0.703

既往报告
病例数

85
92

新发感染
应检人数

114
116

新发感染
实检人数

112
99

新感染
人数

31
38

新发感染率
（%，95%CI）
3.36（2.19~4.54）
4.84（3.42~6.26）

χ2值

2.968

P值

0.085

表2 云南省3个地区LAg-Avidity EIA和集合核酸法估算的HIV-1新发感染率

地区

昆明市

红河哈尼族彝族自治州

玉溪市

样本
总数

782
992
792

HIV-1抗体
阳性数

103
31
33

感染率
（%，95%CI）

13.17（10.80~15.54）
3.13（2.04~4.21）
4.17（2.77~5.56）

LAg-Avidity EIA
检测数

65
21
18

新感
染数

25
6
5

新发感染率
（%，95%CI）

10.71（6.67~14.76）
1.73（0.38~3.08）
1.74（0.21~3.26）

集合核酸法

检测数

679
961
759

窗口期
样本数

2
2
1

新发感染率
（%，95%CI）
5.19（3.52~6.86）
3.65（2.47~4.84）
2.30（1.24~3.37）
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间 一 致 性 较 好 。 与 集 合 核 酸 法 相 比 ，使 用

LAg-Avidity EIA 获 得 的 新 发 感 染 率 更 高 ，同

BED-CEIA法估算的新发感染率较接近［18-19］。集合

核酸法估算的HIV-1新发感染率略低的原因在于

感染后核酸阳性而抗体阴性的时间较短，平均

12 d，而感染后 22 d即可检测到 IgM抗体［20-21］，因此

大样本或较高的检测频次才能筛查到足够的窗口

期感染；其次就是抽样方法造成的结果偏倚，尽管

LAg-Avidity EIA评估新发感染率具有较低的错分

率［22-23］，得到的感染率与队列研究较为一致［24］，但

同样会受抽样方法影响，由于MSM是难于接触到

的人群，一般采用滚雪球的方法进行抽样，使得具

有同样高危行为的人纳入调查，从而使样本的

HIV-1阳性偏高［25］。

本研究对云南省 3个国家级MSM哨点监测点

数据统计显示，2种方法估算的新发感染率一致性

较好。LAg-Avidity EIA估算的 2016-2017年 3个州

（市）的新发感染率同 2012-2015年使用BED-CEIA
法估算的结果变化趋势一致［26］，2012-2017年昆明

市 MSM的 HIV-1新发感染率一直维持在较高水

平，而红河哈尼族彝族自治州和玉溪市则一直保持

在较低水平，这与昆明市MSM规模大、流动性大和

活跃程度高有关。研究显示昆明市用 LAg-Avidity
EIA估算的HIV-1新发感染率较高，而与昆明市相

反的是，红河哈尼族彝族自治州和玉溪市集合核酸

法 估 算 的 HIV-1 新 发 感 染 率 较 高 ，这 可 能 与

HIV-1感染率不同有关，昆明市MSM感染率显著高

于其他 2个州（市），而有研究显示，随着HIV-1感染

率增高，BED-CEIA对新发感染率高估程度随之增

加［27-28］，这是由血清学检测方法存在的错分率造成

的，尽管LAg-Avidity EIA错分率远低于BED-CEIA，
但仍会受此影响导致新发感染率的高估。

本 研 究 存 在 不 足 。 一 是 少 部 分 州（市）

HIV-1抗体筛查阴性样本未进行保存，因而未进行

集合核酸法检测，从而可能造成窗口期检出率下

降；二是 2017年未进行新发感染检测的样本数较

多，可能会造成估算结果的偏差；三是可能与

HIV-1筛查试剂的敏感度有关，如果采用四代抗体

筛查试剂进行检测，阳性检出率相对较高，那么结

果判定为阴性的样本数量就会减少，在采用“四代

试剂+WB+集合核酸法”检测策略时，如未将筛查

阳性确证结果不确定或阴性的样本纳入集合核酸

法检测，则可能导致集合核酸法估算的HIV-1新发

感染率被低估［29］。

综上所述，LAg-Avidity EIA和集合核酸法估算

得到 2016-2017年云南省哨点MSM HIV-1新发感

染率一致性较好，2种方法用于HIV-1新发感染率

的连续监测会有较好的稳定性，能反映该人群

HIV-1新发感染的流行趋势，但 2种方法估算的新

发感染率存在一定差异，仅采用 1种方法估算新发

感染率可能会使结果产生偏倚。通过多种方法分

层或联合检测更能准确地获得新发感染率［30-31］，对

于部分欠发达地区不能开展多种方法联合检测的，

应根据目的和特定人群选择合适的评价方法。
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