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  江苏省自1986年开始艾滋病病毒抗体检测工

作。1991年在归国劳务人员中发现首例艾滋病病毒

(HIV)感染者,1994年在原江苏省卫生防疫站设立首

个艾滋病确认中心实验室。为适应全省艾滋病防治

工作的形势,继1996年开始建设江苏省艾滋病监测

网络后,于1998年开始江苏省艾滋病检测网络建设。
为总结网络运行成效,更好地应对艾滋病防治工作的

新挑战,本文对20年来江苏省艾滋病检测实验室的

建设和质量管理情况与体会进行了回顾。

1 建立健全管理办法和技术规范

1997年9月《全国艾滋病检测工作规范》下发,江
苏省把艾滋病检测网络建设列为1998—2000年艾滋

病防治工作的重点,并将“加强艾滋病综合监测、实验

室检测网络建设与规范化管理,建立覆盖全省的艾滋

病检测网络,即省级确证中心、市级初筛中心和医疗

卫生机构、采供血机构的初筛实验室;根据实际工作

需要,增设艾滋病检测实验室”等要求纳入《江苏省预

防与控制艾滋病性病行动计划(2002—2005年)》;同
时,为加强对全省艾滋病检测工作的监督管理,规范

艾滋病检测实验室的设置和验收,确保艾滋病检测工

作质量,省卫生厅制定了《江苏省艾滋病检测工作管

理办法》,自2006年10月1日起实施。从2006年开

始至2012年,13个设区市疾控中心全部建成艾滋病

确证实验室。
2012年,针对疫情进展和防治工作的新动态,江

苏省以扩大检测覆盖面,最大限度提高病例发现为重

要策略,省卫生厅发布《关于进一步加强全省艾滋病

检测工作的通知》(苏卫疾控〔2012〕9号),全省各县

(市、区)疾病预防控制中心、皮肤病性病防治机构、妇
幼保健机构、采供血机构、各类二级以上(含二级)医
疗机构建成艾滋病筛查实验室,乡镇卫生院、社区卫

生服务中心以及一级医疗机构设置艾滋病检测点,全
省艾滋病检测实验室网络进一步扩大。同时,为及早

发现艾滋病病毒感染者和病人(HIV/AIDS),并为其

及时提供预防服务和治疗关怀,阻止二代传播,在全

省推行医务人员主动提供艾滋病检测咨询策略;为配

合逐渐扩大的艾滋病抗病毒治疗服务,全省逐步以设

区市疾病预防控制中心为单位,开展 HIV/AIDS的

CD4细胞检测、病毒载量检测工作。
目前,我省艾滋病检测实验室分包含省级确证中

心实验室、市级筛查中心实验室、筛查实验室和检测

点。确证中心实验室、筛查中心实验室分别由国家和

省级卫生行政部门审批、验收;筛查实验室和检测点

由市级卫生行政部门审批、验收。全省对各类艾滋病

检测实验室按照实验室的职能、开展检测工作的性质

及范围实行分类分级管理。在国家艾滋病参比实验

室指导下,以省级确证中心实验室为主导,13个设区

市疾控中心的筛查中心实验室为区域中心实验室,各
筛查实验室和检测点为初筛检测单位运行。
1.1 艾滋病确证中心实验室职能 负责全省范围内

艾滋病检测实验室网络建设的业务技术指导、评价;
建立艾滋病检测实验室质量控制体系,组织实验室

能力验证和诊断试剂的质量评估;承担 HIV抗体确

证、抗体筛查和其他艾滋病检测工作;承担全省范围

内艾滋病相关检测的技术指导、实验室人员的技术

培训、艾滋病检测实验室的抽查督导工作;承担与艾

滋病防治相关的病原学鉴定、现场综合防治、调研、
监测、自愿咨询检测、临床治疗等相关检测工作;建
立全省范围内的艾滋病检测样品库和质控品库;建
立艾滋病检测实验室基本资料库和艾滋病检测资料

数据库。
1.2 艾滋病筛查中心实验室职能 承担省级卫生行

政部门指定的HIV抗体确证、抗体筛查等艾滋病相关

检测工作;及时向省艾滋病确证中心实验室报告经确

证的阳性结果,并配合做好个案调查、登记等随访工

作;承担与艾滋病防治相关的病原学鉴定、调研、监
测、自愿咨询检测、临床治疗等相关检测工作;负责全
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市范围内艾滋病检测实验室网络建设的业务技术指

导、评价;建立艾滋病检测实验室质量控制体系,组织

实验室能力验证;承担全市范围内艾滋病相关检测的

技术指导、实验室人员的技术培训,艾滋病检测实验

室的督导检查工作。
1.3 艾滋病筛查实验室职能 开展艾滋病病毒抗体

的筛查试验,根据需要可开展其他艾滋病检测工作;
负责将HIV抗体筛查呈阳性反应的样品送当地艾滋

病筛查中心实验室;定期汇总艾滋病检测资料,并上

报当地艾滋病筛查中心实验室;对自愿咨询检测工作

提供技术支持。
1.4 艾滋病检测点职能 主要开展HIV抗体的筛查

试验;负责将HIV抗体筛查呈阳性反应的样品送当地

艾滋病筛查实验室或艾滋病筛查中心实验室;定期汇

总艾滋病检测资料,并上报上级实验室;开展艾滋病

自愿咨询检测工作。

2 艾滋病检测实验室的质量保证与质量控制

2.1 定期培训人员 各级艾滋病检测实验室均实行

培训上岗制度。负责确证试验的技术人员需具有3年

以上从事艾滋病病毒抗体检测工作经验、接受过省级以

上艾滋病检测技术培训,并获得培训证书。负责筛查试

验的技术人员需具有2年以上从事病毒性疾病血清学

检测工作经验,接受过市级以上艾滋病检测技术培训,
并获得培训证书。省确证中心实验室每年至少举办1~
2期艾滋病检测技术和实验室质量管理培训班;各设区

市筛查中心实验室每年至少举办1期艾滋病检测技术

和实验室质量管理培训班,覆盖辖区所有筛查实验室和

检测点。
2.2 严格实验室验收和考核制度 根据《江苏省艾滋

病检测工作管理办法》,对申请建立艾滋病检测实验室

单位,均须经有关部门按照明确规定的技术人员、环境

条件和检测设备等要求进行审核、验收、批准。
实验室考核实行分级管理,省确证中心实验室针

对不同类别的实验室制定不同的要求,每年组织全省

实验室艾滋病检测质量考评至少1次,对各设区市筛

查中心实验室进行检测质量及实验室网络管理情况

考核,并以文件的形式将考评结果反馈被考评单位及

卫生行政部门。考评覆盖全部筛查中心实验室及

25%~30%的筛查实验室。各设区市筛查中心实验

室每年对辖区所有筛查实验室和检测点进行质量考

评。近5年,全省艾滋病检测实验室检测质量考评合

格率>99%。
同时,省确证中心实验室每年派员对各设区市筛查

中心实验室、部分筛查实验室及检测点进行现场督查、
指导,及时发现问题并改进,提高实验室检测质量。各

设区市筛查中心实验室每年对辖区筛查实验室、检测点

进行现场督导,不仅显著提高了实验室质量管理水平和

艾滋病检测质量,并且及时解决网络实验室运行中存在

的体系性问题和技术性问题。

此外,省确证中心实验室每年参加国家艾滋病参

比实验室组织的包括 HIV抗体、CD4细胞、病毒载量

检测的能力验证以及对全省艾滋病实验室网络管理

的职能工作考核。近10年来,各项检测能力验证及

职能工作考核的结果均为“优秀”等级。
2.3 检测试剂的监督与考核 每年参加国家艾滋病

参比实验室组织的对国内市场上流通的进口及国产

HIV抗体诊断试剂的临床质量评估,并根据评估结果

选择质量优良的试剂使用,确保各项检测工作高质量

完成。同时,还结合我省实际及需求,自行开展相关

艾滋病检测试剂的质量评估,在基层督导中敦促网络

实验室尽可能使用高质量的试剂。及时将当年试剂

使用情况运用至下一年试剂招标中,有力地促进了试

剂生产厂家不断提高质量。

3 江苏省艾滋病检测网络20年成效

3.1 检测服务网络不断扩大 截至2017年12月

底,全省拥有2456个艾滋病检测实验室,包括艾滋

病确证中心实验室1个,艾滋病筛查中心实验室13
个,艾滋病筛查实验室685个(疾控机构95家,占
13.9%;妇幼 保 健 机 构54家,占7.9%;医 疗 机 构

501家,占73.1%;采供血机构24家,占3.5%;第三

方检测机构及其他11家,占1.6%),艾滋病检测点

1757个(疾控机构2家,占0.1%;妇幼保健机构23
家,占1.3%;医疗机构1732家,占98.6%);同时建

成病毒载量检测实验室8个,CD4检测实验室19
个。至此,一个全省性的、覆盖全省所有疾控机构、
妇幼保健机构和医疗机构、按规范化管理的艾滋病

检测实验室网络已基本建立并运行良好,为确保扩

大检测,最大限度发现 HIV/AIDS策略的实施提供

了技术保障。2011—2017年全省艾滋病检测实验

室数详见表1。

表1 2011—2017年全省艾滋病检测实验室网络发展情况

年份
确证中心
实验室

筛查中心
实验室

筛查
实验室

检测点 合计

2011 1 11 579 591
2012 1 13 629 643
2013 1 13 637 1235 1886
2014 1 13 674 1598 2286
2015 1 13 679 1693 2386
2016 1 13 690 1722 2426
2017 1 13 685 1757 2456

3.2 检测量大幅上升 随着艾滋病检测实验室数量
的不断增加,十二五以及十三五期间全省各类人群

HIV抗体检测量不断攀升,2011—2017年的检测量
分别为486万、571万、730万、917万、985万、1092
万、1153万人次,年增长率分别为17.49%、27.85%、
25.62%、7.42%、10.86%、5.59%。前期检测量的提
升幅度较大,近两年增幅减缓,主要是全省推行有效
检测,而非单纯追求检测量的大幅提升。
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3.3 病 例 发 现 效 能 显 著 提 高,主 动 发 现 比 例 增

加 随着检测量的增加,全省艾滋病病例发现效能显
著提高,2011-2017年全省报告 HIV/AIDS分别为

1821、2439、2884、3667、3997、4036、4062例,
2007-2017 年 报 告 数 增 长 率 范 围 在 0.64% ~
35.16%,近几年增长率趋于平稳,见图1。

图1 江苏省2011—2017年 HIV/AIDS病例报告数

截至2017年12月31日,全省历年累计报告

HIV/AIDS24707例,现存活21627例,其中感染者

13277例,病人8350例。据2017年疫情估计,目前,
我省病例发现比例(已发现病例数占整个应发现病例
数)已达73%。随着检测量及病例发现的增多,通过
检测咨询、其他就诊者检测等主动途径发现的 HIV/
AIDS占比也在上升,见图2。

注:其他:包含无偿献血人员检测,阳性者配偶或性伴检测,其他羁

押人员体检,受血(制品)前检测,婚前检查(含涉外婚姻),孕产期检

查,出入境人员体检,强制/劳教戒毒人员检测,新兵体检,娱乐场所

人员体检,女性阳性者子女检测,有偿供血(浆)人员检测,妇教所/
女劳收教人员检测。

图2 2011—2017年病例发现样本来源变化分析

3.4 检测技术不断完善,健全检测服务范畴 历年
来,省艾滋病确证中心实验室先后建立了多种检测及
研究的相关技术,包括血清学检测技术、HIV-DNA/
RNA检测技术、细胞免疫学检测技术、病原学检测及
病毒分离技术,基因序列测定,抗 HIV药物筛选和抗
病毒药物耐药性检测技术,病毒生物型和基因型鉴定
技术等,为确保全省艾滋病综合防治的全面开展以及
及时科学评估提供了技术保障。

与扩大检测策略同步的是拓展网络检测实验室

的服务范畴。2004年,省艾滋病确认中心实验室开始
对感染者/病人开展CD4检测,2005年开始病毒载量
检测,2008年开展新发感染检测;2009年开展耐药检
测。同时,拓展各确证实验室的CD4和病毒载量检
测。截至2013年,在中央转移支付艾滋病防治项目
经费的基础上,省财政再投入320万,13个设区市疾
控中心全部建成CD4检测实验室。截至2017年,在
中央转移支付艾滋病防治项目经费的基础上,省财政
连续投入900万,13个设区市疾控中心或者定点医院
全部建有病毒载量检测实验室。见表2。

表2 2017年CD4细胞及病毒载量检测情况

单位
CD4细胞 病毒载量

检测量 占比(%) 检测量 占比(%)

疾控中心 5027 28.1 5640 42.2
医疗机构 12850 71.9 7734 57.8

合计 17877 100.0 13374 100.0

3.5 开展新发感染及耐药监测,及时为评估防治效

果提供科学依据 HIV新发感染率是反映 HIV流行
水平、评估预防控制措施效果以及及时调整卫生资源
分配的重要依据。2009年起,为及时掌握我省重点人
群的新发感染状况,省级确证中心实验室及时引入国
际先进的BED捕获酶联试验(BED-CEIA),并于2011
年正式开展哨点男男性行为(MSM)人群的新发感染
监测,2015年及时更新再次引入亲和力试验。这些方
法的建立和使用,改变了传统的发病率计算方法复
杂、成本昂贵、结果不精确等不足,成为当下防治工作
效果评估的必备工具。

针对抗病毒治疗的病人开展耐药监测。无论是
对抗病毒治疗前排除原发性耐药,还是治疗后病毒
载量未得到有效抑制的情况下,具体分析何种药物
耐药都有更加精确地分析和指导意义。目前我省传
播性耐药的基因型耐药比例始终<5%,抗病毒治疗
及病人管理成效卓著。

4 挑战
我省艾滋病实验室网络建设已有20年,但要实

现《中国遏制与防治艾滋病“十三五”行动计划》提出
的3个“90%”的目标,还面临诸多挑战:①艾滋病检
测网络的有效检测有待提高,目前江苏省连续5年每
年艾滋病相关死亡均在400例以上,近5年晚发现率
虽然有下降趋势,但依然连续维持在25%;②医疗机
构主动开展检测咨询(PITC)不足,导致许多病例难以
被早期发现;③检测系统人员更换频繁,检测能力和
质量得不到有效保证;④检测技术需要进一步完善,
尤其是HIV感染窗口期及早期感染监测模式仍需探
索;⑤县级及以下医疗机构实验室仍存在人员短缺和
能力不足,设备落后老化,管理意识淡漠,质量控制和
生物安全措施落实不到位等问题。

展望未来,相信在省政府、省卫计委和广大艾滋
病检测人员的共同努力下,艾滋病实验室检测工作必
将会为早日实现3个“90%”做出贡献。
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