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一、背景 

 

        2017年中国国务院发布的《中国遏制与防治艾滋病“十三
五”行动计划》中提出了“探索通过药店、网络销售检测试剂
等方式开展艾滋病自我检测，建立健全与随访服务等工作衔
接的机制”[。 

 

        2019年国务院10部委《遏制艾滋病传播实施方案（2019-
2022年）》艾滋病扩大检测治疗工程中提出的促进主动检
测“推动互联网预约和自我检测”。  

 

“卫生健康、药品监管等部门制定艾滋病自测试剂技术审查
指导原则和销售监管相关政策，” 

 



一、背景 

         截至2018年7月，有59个国家制定了自我检测的支持性政
策，其中有28个国家实施了自我检测，14种自我检测试剂通
过批准。在国外，开展自我检测已经达成共识。今年的7月份
，国家药品监督管理局已经注册了一家可用于自我检测的试
剂。 

 

        艾滋病自我检测：想了解自身感染状态的个体在私下或

在信任的人的陪同下采集样本、检测、读取结果。优点：有
助于不愿意暴露隐私的人群主动检测，扩大高危人群检测覆
盖面。 
 

                       



二、WHO用于专业及自我检测的ＨＩＶ快速
诊断试剂PQ认证要点 

• 申请预审资格的ＩＶＤ试剂必须具备足够详细的预期用途
说明。 

 

• 申请预审资格的ＩＶＤ试剂必须对样本类型、使用者和检
测环境多样性的性能影响进行研究。  

 

• 申报预审资格的ＩＶＤ试剂为增加自我检测用途时，必须
为预期的自我检测使用者提供尽可能详尽明了的使用指导
。 

 

   



试剂性能研究要求—分析性能研究 

1.检测性能：使用 ＷＨＯ国际参考品和（或）商业ＨＩＶ基因型盘，应尽可
能包含所有 ＨＩＶ－１亚 型、常见流行重组株和 ＨＩＶ－２，其中应至少包

括３种不常见亚型，每种常见亚型至少１０个样本；还应含有系列分析物浓
度样品盘。 

 

2.分析灵敏度(血清阳转)：自阴性时开始 抽血并尽量缩短抽血间隔，保证涵盖
整个阳转期；至少４０个早期血清阳转样本；全部血清阳转样本必须具有反
应性。 

 

3.分析特异性：潜在干扰物质：使用来自不同个体并且能代表每种干扰物质／

情况的生理样本至少１００份，其中每个个体至少采集３～５份（对任何可
合理预见和观察到的干扰因素都应该进行分析：内 源性干扰物质包括抗体、
血红蛋白、脂类、胆红素、蛋 白质、类风湿因子等；外源性干扰物质包括药
物、酒 精、咖啡因等）；交叉反应性：至少１００份样本，应尽可能涵盖导
致出现假阳性检测结果的潜在情形，应至少 包括非ＨＩＶ的病毒性感染、非
ＨＩＶ的反转录病毒感染、疫苗接种等情形； 

 

 

                       



试剂性能研究要求—分析性能研究 

4.检测浓度范围：需至少２０个高反应性样本，使用每个样本１０倍系列稀释

中的至少２个不同浓度，由同一个人在同一天进行多次重复检测，以研究确
定每 种申报分析物可能存在的前带／高剂量HooK效应。 

 

5.重复性（相同条件下）与再现性（不同条件 下）：至少１份阴性样本、１
份弱阳性样本、 １份中 等阳性样本；每份样本应在３个不同检测地点、使用 

３个不同批号的试剂进行检测；至少进行５个重复、 至少持续检测５天（一
天一次）；由能代表预期使用者 的人员独立完成操作。 

 

6.样本稳定性：对样本收集、储存、运输过程中可能的条件进行实时研究；应

特别注意在现场使用ＩＶＤ试剂时，各使用环节中样本操作所需时间间隔和
样本运输中可能出现的跌落冲击等。 

 



1.临床敏感性  

    使用的样本应该包括所有预期使用的样本类型，样本来源应该选择至少２个不
同的地理环境，尽可能包含不同的预期使用人群；使用多 个批号的试剂进行检测
；每种类型样本应包括至少４００份确证 ＨＩＶ－１抗体阳性样本。  

 

2.临床特异性  

    使用的样本应该包括所有预期 使用的样本类型，样本来源应该选择至少２个不
同的地理环境，尽可能包含不同的预期使用人群；使用多 个批号的试剂进行检测
；每种类型样本应包括至少 １０００份抗原／抗体阴性的样本。 

 

3.结果分析报告  

    所有不确定、无效结果必须 包括在提交数据中，对诊断／临床敏感性和特异性
的 估计值以９５％为可信区间，分开报告每种样本类型 以及每种预期用途中每种
样本类型的检测结果。 

 

临床性能研究 

 



自我检测现场可用性研究 

 

 

1. 试剂标签理解性的问卷评估  

    选取至少２００ 位未经培训的且有代表性的目标使用者，通过调查问 卷形
式评估使用者对试剂包装和说明书的正确理解 能力，包括：自检者自我选择

合适试剂、理解试剂中关键注意事项和正确的检测程序、正确解读检测结果
的能力。  

2. 使用者对检测结果判读的评估  

    选取至少 ４００位未经培训的且有代表性的目标使用者（可以包 含参与问
卷调查的人员），其中２００位研究对象应来 自至少２个不同的高流行地区
，另外２００位应来自至 少１个低流行地区；由经过培训的人员记录评估目
标 使用者判读模拟检测结果的准确性，制作的模拟检测 结果应包括：有反应
性、弱反应性、无反应性和无效结果。  

3. 使用者独立完成检测的观察性评估  

    选取至 少９００位未经培训的且有代表性的目标使用者，其中 至少来自２
个不同高流行区且每个地区至少２００位， 至少５００位来自１个低流行区
；每个自我检测者独立 通过阅读试剂标签完成检测和结果判读操作，经过培 

训的专业人员对每个操作者全程进行观察，并记录自检者的错误和其他观察
发现。 

 

 

                       



 
三、互联网上销售的HIV抗体快速检测试

剂性能调查 

 

 
        本研究调查了互联网上销售的32种HIV抗体快速

检测试剂的包装，包装内组成，说明书等评价其物理
性能，通过检测最低检出限样本，评价其分析灵敏度
，分析用于自我检测时可能存在的问题。 

    为规范互联网上销售HIV抗体快速检测试剂及HIV

自我检测工作提供依据。 

 
 

                       



互联网销售HIV抗体快速检测试剂的物理性能 

 

 
 
 

                       

 32种互联网销售HIV抗体快速检测试剂的价格、包装及包装内组成等 

血液 OMT 尿液 

价格 <20元 
4/18 - - 

  20-30元 
5/18 - - 

  30-50元 
6/18 6/13 - 

  50-100元 
- 4/13 1/1 

  100-200元 
- 1/13 - 

  >200元 
3/18 2/13 - 

包装 正规 
14/18 13/13 1/1 

不正规（简易包装） 
4/18 - - 

纸质说明书 有纸质说明书 17/18 13/13 1/1 

  无纸质说明书 1/18 - - 

图片式说明材料 附带材料 5/18 3/13 1/1 

  无附带材料 13/18 10/13 - 

采样装置 采血针 17/18 - - 

口腔拭子 - 13/13 - 

一次性尿杯 - - 1/1 

无采样装置 1/18 - - 

生物安全防护用品 一次性手套 - - 1/1 

一次性垃圾袋 - - 1/1 



五 

 
 

 

                       

互联网销售HIV抗体快速检测试剂的物理性能 

 
    血液 OMT 尿液 

规格 卡型 18/18 4/13 1/1 

  条形 - 9/13 - 

检验原理 胶体金法 16/18 13/13 1/1 

  胶体硒法 1/18 - - 

  乳胶法 1/18 - - 

检测线 两条（质控线、HIV1/HIV-2检测线） 13/18 13/13 - 

  两条（质控线、HIV-1检测线） - - 1/1 

  三条（质控线、HIV-1/HIV-2检测线、p24抗原检测线） 1/18 - - 

  三条（质控线、HIV-1检测线、 HIV-2检测线） 4/18 - - 

样本类型 血清/血浆/全血 17/18 - - 

  血清/血浆 1/18 - - 

  口腔粘膜渗出液 - 13/13 - 

  尿液 - - 1/1 

预期用途 辅助临床诊断 7/18 7/13 1/1 

  无偿献血的现场初筛 2/18 - - 

  用于自愿咨询检测 - 5/13 - 

  用于消费者自检 - - 1/1 

 

 



互联网销售HIV抗体快速检测试剂的物理性能 
    血液 OMT 尿液 

采样步骤描述 指尖血采集 5/18 - - 

  无指尖血采集 13/18 - - 

  OMT采集 - 13/13  - 

  尿液采集 - - 1/1 

结果读取时间 10min 3/18 1/13 - 

  15min 13/18 7/13 1/1 

  20min 2/18 5/13 - 

结果解释后续处理 描述结果的解释后续处理方法 1/18 5/13 1/1 

注意事项及局限性 阳性结果需进一步检测确认 12/18 13/13 1/1 

  阴性结果不能完全排除HIV1/HIV2感染的可能 14/18 12/13 1/1 

  应在规定的时间内进行结果判读 2/18 8/13 1/1 

  生物安全相关内容 7/18 12/13 1/1 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
32种互联网销售HIV抗体快速检测试剂的检测过程、注意事项及局限性 

 



互联网上销售HIV抗体快速检测试剂 

分析灵敏度评价 

    1. 用互联网上销售的HIV血液快速检测检测最低检出限样本
，有3种由于盒中的没有稀释液或者吸管而无法检测，检测的
15种均为反应性结果。其中，1种无法用读数仪读取GOD值，
读取的14个GOD值最高值为4.08，最低值为0.82，均值为2.34

，标准差为1.12。 

 

    2.用13种互联网上销售的HIV唾液快速检测检测最低检出限
样本，所有13种均为反应性结果，GOD值结果显示，最高值为
2.20，最低值为0.27，均值为0.91，标准差为0.71。 

 

    3.用互联网上销售的HIV尿液快速检测检测最低检出限样本
，为反应性结果，GOD值为1.49。 



结论  

 1. 互联网上销售的HIV快速检测试剂种类繁多、价格差异大，包

装及包装内组成各不相同，检验原理、样本类型、预期用于差
异较大，检测过程多样、注意事项和局限性不同； 

 

2. 虽然分析灵敏度均符合国家标准，但最低检出限样本的GOD

值结果差异大。 

 

3. 本研究中发现如果专业实验室使用的试剂用于HIV自我检测时
存在的问题：血液快速检测试剂没有配备采血针、没有指尖血
采集步骤说明；不能检测全血的HIV血液快速检测试剂在互联网
上进行销售；用于无偿献血现场初筛，自愿咨询检测的HIV快速
检测试剂在互联网上销售；没有另附图片式说明材料指导检测
；没有在结果解释部分介绍后续处理措施。 

 



四、尿液HIV抗体快速检测试剂方法学评价 

 
    构建胶体金法尿液HIV抗体检测试剂评价盘，评价2家国产试剂的
质量。 

 

    采集吸毒人群与MSM人群HIV抗体确证阳性未治疗患者尿液与HIV

抗体阴性尿液，同时采集健康志愿者尿液，构建基础考核盘、干扰盘
、最低检测限盘、线性稀释盘与精敏度盘。 

 

    用2家胶体金法（A试剂与B试剂）尿液HIV 抗体检测试剂分别检测
构建的评价盘和人类免疫缺陷病毒抗体尿液国家参考品，肉眼判读检
测结果并测定GOD值，同时以ELISA法尿液HIV-1抗体检测试剂做对
比。 

 



四、尿液HIV抗体快速检测试剂方法学评价 

 

1.  基础盘 

        由30份HIV抗体确证阳性尿液组成，包括10份吸毒人群、8份异性传播人群、10

份男同人群、1份合并乙肝感染，1份合并梅毒感染。20份HIV阴性由健康志愿者尿液
组成，评价试剂的临床敏感性和临床特异性。 

        根据肉眼判断或GOD值，A、B两个试剂的临床敏感性均为100%（30/30），临床
特异性均为100%（20/20）。 

 

2. 干扰盘 

        由15份尿液样本构成，包括3份HIV阴性吸毒人群尿液、3份HIV阴性MSM尿液、
2份HIV阴性孕妇尿液，2份HIV阴性糖尿病患者尿液，2份HIV阴性醉酒者尿液、1份
HBV阳性HIV阴性患者尿液、1份HCV阳性血清由HIV阴性尿液稀释、1份TP阳性血清
由HIV阴性尿液稀释，评价试剂的分析特异性。 

        根据肉眼判读与GOD判读，两个试剂的分析特异性均为93.3%（14/15）。 

 



四、尿液HIV抗体快速检测试剂方法学评价 

 

3. 最低检测限盘 

        由2份HIV阳性尿液（S1与S2）进行2倍稀释（L1-5与L2-5）获得，评价试剂的最
低检测限。 

        根据肉眼判断A与B分析灵敏度，S1为4/5，S2为3/5,根据GOD判读，A试剂的分
析灵敏度S1与S2 均为4/5, B试剂分析灵敏S1为5/5，S2为3/5。 

 

4. 精密度盘 

        由3支检测结果在线性区间内的GOD高值、中值、低值的尿液样本组成，评价试
剂的批内精密度。 

        根据肉眼判读，分别重复检测10次高值、中值、低值质控品时，两个试剂的色
度一致; 

        根据GOD值，A试剂检测高、中、低值质控品的CV分别为11.05%，14.53%与
11.98%，B试剂检测高、中、低值质控品的CV分别为8.20%、7.6%与14.61%。 

 



四、尿液HIV抗体快速检测试剂方法学评价 

 

5. 国家参考品评价结果 

        国家参考品是由HIV抗体阳性的感染者血浆、HIV相关病毒（如HBV、HCV等

）感染者血浆、正常人血浆等稀释于健康人尿液模拟样品中制备而成。国家参考品
由18支HIV-1、2支HIV-2阳性参考品，20支阴性参考品，5支最低检出限参考品，1

支精密度参考品组成，评价试剂的阳性参考品符合率、阴性参考品符合率、分析灵
敏度、批内精密度。 

        根据肉眼判读与GOD值， A、B两个试剂的HIV-1阳性参考品符合率均为100%

（18/18），其中一家试剂HIV-2阳性参考品符合率为100%（2/2）,阴性参考品符合
率均为100%（20/20）。 

 

 

        从本研究可以看出，两个胶体金法尿液HIV抗体

检测试剂的质量均能达到国家参考品与实验室自建
盘的要求，其敏感性、特异性、精密性都较好。 

 



五、尿液HIV抗体胶体金检测方法临床验证 

 
        2种尿液人类免疫缺陷病毒(HIV)抗体检测试剂（胶体金法）的检测
性能进行临床验证。 

  

        用541份未接受抗病毒治疗（ART）、72份接受ART的HIV抗体阳
性者（WB确证）、214份HIV抗体阴性者尿液样本，以ELISA尿液HIV

抗体检测试剂作为对照，比较两种方法的敏感性与特异性及ART对胶体
金法尿液HIV抗体检测结果的影响。 

 

 



 

五、尿液HIV抗体胶体金检测方法临床验证 

 
临床样本对HIV尿液抗体检测试剂评价结果 

 

检测试剂 

HIV血液抗体阳性未接受ART（541例） 
HIV血液抗体阴性 

（214例） 敏感性% 

+ - + - 

 胶体金法-A试剂  533 8 0 214 98.52 

胶体金法-B试剂  525 16 0 214 97.04 

  ELISA法  535 6 0 214 98.89 

                                                                                                                         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                                                                                                     表2    临床样本对HIV尿液抗体检测试剂评价结果 

 



五、尿液HIV抗体胶体金检测方法临床验证 

 
HIV尿液抗体检测试剂检测接受ART病人尿液样本的结果 

检测试剂 

HIV抗体阳性 

ART（72例） 敏感性% 

+ - 

胶体金法-A试剂  42 30 58.33 

胶体金法-B试剂  38 34 52.78 

ELISA法  51 21 70.83 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      HIV尿液抗体检测试剂检测接受ART病人尿液样本的结果 

 



五、尿液HIV抗体胶体金检测方法临床验证 

                                结论 

         

        胶体金法尿液HIV抗体检测试剂盒的敏
感性与特异性与已经上市的ELISA没有差
别，可用于高危人群HIV筛查，接受抗病毒
治疗的艾滋病患者不适用尿液抗体检测。 

 



六、血液/口腔粘膜渗出液/尿液HIV抗体快速
检测试剂的性能评价 

 

目的 ： 

        构建血液、OMT、尿液HIV抗体快速评价盘，评
价3种血液，2种OMT和1种尿液HIV抗体快速检测试
剂的性能。 

 



六、血液/口腔粘膜渗出液/尿液HIV抗体快速
检测试剂的性能评价 

方法: 

         用血液、OMT、尿液国家参考品，实验室评价

盘（包括实验室基础盘、实验室干扰盘、实验室稀释
系列盘、实验室精密度盘），商业阳转血清盘。 

         

        对6种（ 3种血液，2种口腔粘膜渗出液和1种尿
液）HIV抗体的快速检测试剂进行评价，肉眼判读检
测结果，并用金标免疫层析读数仪测定相应的GOD

值。 

 



六、血液/口腔粘膜渗出液/尿液HIV抗体快速检
测试剂的性能评价 

结果: 

1. 6种试剂的阴性参考品符合率均为20/20， HIV-1型阳性参考品符合率均为18/18，3

种血液和2种OMT试剂的HIV-2型阳性参考品符合率均为2/2。 

 

2. 3种血液试剂的临床敏感性和临床特异性均为40/40，2种OMT试剂的临床敏感性均
为40/40，临床特异性分别为40/40和38/40。尿液试剂的临床敏感性和临床特异性为
30/30。 

 

3. 3种血液试剂的分析灵敏度均为2/3，2种OMT试剂的的分析灵敏度分别为3/5和0/5

，尿液试剂的分析灵敏度为3/5。 

 

4. 3种血液试剂的分析特异性均为45/45，2家OMT试剂的分析特异性分别为45/45和
36/45，尿液试剂的分析特异性为45/45。 

 

5. GOD结果显示6家试剂的批内精密度在7.8%~44%之间。 

 



六、血液/口腔粘膜渗出液/尿液HIV抗体快速
检测试剂的性能评价 

                              结论  

         6家试剂的阴性参考品符合率，阳性

参考品符合率，临床敏感性，临床特异
性均较好。1家OMT试剂的分析灵敏度和
分析特异性较差，6种试剂的批内精密度
存在差异。 
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临床敏感性、临床特异性 
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