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-实验室研究·

HIV抗体免疫印迹试验不确定结果的特征
及鉴别方法研究

鲍作义 刘永健 王海燕 王全力 骆群 刘元东 马峰 邢颜超 童贻刚 李敬云

【摘要】 目的 研究HIV抗体确认不确定结果的血清学特征并比较不同实验方法鉴别不确定

结果的效果。方法 以解放军艾滋病检测确认实验室2005—2006年确认的42例HIV抗体不确定者

为研究对象，对血清样本进行HIv抗体条带免疫印迹检测、HIV病毒载量检测和HIV一1 p24抗原检

测，同时进行随访，将随访前后的标本同时检测，比较免疫印迹带型的进展，判断HIV感染的真实状

况，以随访的结果为标准，判断不同的方法鉴别不确定结果的效果。结果 (1)42例HIV抗体不确

定病例中，共有8种带型：p24(45．2％)、gpl60(30．9％)、gpl60±p24(11．9％)。(2)对23例进行3个

月以上随访，其中22例带型没有变化，判断为HIv抗体阴性；1例的带型在随访后出现显著进展，满

足HIv抗体阳性诊断标准；随访证实，22例(95．6％)的不确定是非特异反应，只有1例是早期HIV

感染。(3)对23例通过随访确定HIv感染状态的病例，条带免疫印迹检测1例血清学阳转的病例为

阳性，22例血清学没有进展的病例中16例为阴性，6例仍为不确定，特异性是72．7％。HIV一1 p24抗

原检测23份标本全部为阴性，1例血清学阳转标本漏检。检测7份血浆标本的病毒载量，1例血清学

阳转的病例病毒载量为18 000 cp／m1，而6例血清学没有进展的病例检测结果全部低于最低检测限

(<LDL)。结论条带免疫印迹试验能够鉴别大约70．0％的不确定反应，病毒载量检测也是鉴别不

确定结果的有效方法；使用这两种方法，可以对HIV抗体不确定进行早期鉴别诊断。

【关键词】艾滋病病毒；抗体；免疫印迹确认
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【Abstract】 objective Tb study the serological characterization of indeterminate western bl。t(wB)

results of HIV antibody and to find a new way to verify the HIVantibody indeterminate results and provide

references for editing“National Guideline for Detection。f HIV／AIDS”．Methods AU of the 42 subjects

who were confirmed as indeterminate HIV antibody in People’ Libaretion Amry HIV Confirmation

Laboratory frOm 2005 to 2006，were collected． Line immunoassay，HIV viral load teSt and HIV一1 p24

were tested and foUowed up for 3—6 months’to compare the changes of WB bands patterns．Results (1)

For the 42 individuals with indeteminate HIV antibody，a total of 8 different patterns of bands were found

in WB test including 45．2％of them were p24 monoband，30．9％were gpl60 monoband，11．9％were

gpl60 with p24，2．4％(only one case)were gpl609p120±，gp41p24，p24p17，gp41 or gpl20

respectively． It was noticed that the most patterns of common bands with indeterminate results were p24

monoband，gpl 60 monoband and gpl 60 with p24，which composed 88．O％of the whole indeterminate WB

band patterns． (2)Twenty three cases had been followed up fOr more than 3 months with 22 giving no WB

band image change and were c。nfirmed as HIV sero-negative．The other one with case gpl60 and p24 had

developed to more bands in the period of 77 days foUow-up with more bands，including gpl60，gpl20，

p66，p31，p24 and p17，showed up and was confirmed as HIV primary infection．(3)Line immunoassay

was applied to all of those 23 cases who had been followed up and the results showed that only one

semlogical change was found and the case was confirmed to be HIV．positive．Among the other 22 cases
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without serological changes，16 cases were pmved to be HIV—negative，6 cases were still indeterminate．

The specificity was 72．7％．P24 antigen test showed negative in a11 the 23 cases，including the case which

later was confirmed as HIV．positive．0f aU the 23 o“西nally indeterminate cases，viral 10ads were tested in

7 cases．Positive reSult was found in the case which was proved later to be HIV．poSitive．No viral loads

were detected in the other 6 cases (<LDL)． Conclusion The most common band pattems of

indeterminate HIV antibody were mainly p24 monoband，gpl60 monoband or with p24．Most of them

(95．6％)were not infected by HIV，the bands showed up in WB test and demonstrated as non．specific

reactions． Line immunoassav could detemine about 70％of the indeterminate reactions． Results from viral

load test als0 suggested that it was an efficient method to discriminate indeterminate results．With these two

techniques，HIV ser0109y could be diagnosed without 3 months’follow—up in primary infecti。n which gave

indeterminate WB reSults．

【Key words】 Human Immunodeficiency virus；Antibody；westem blot confirmatory test

HIV抗体检测分为筛查和确认二个步骤，筛查

试验呈阳性反应的标本需要经过确认以后才能下结

论。常用的确认实验方法是免疫印迹法(wB)，可

能得出HIV抗体阳性、HIv抗体阴性和HIv抗体

不确定3种结论。1’2I。HIV抗体阳性和阴性都是明

确的诊断，HIV抗体不确定却是含糊的、模棱两可

的诊断；“全国艾滋病检测技术规范”(2004年版)规

定对不确定结果需进行每3个月1次、连续2次、为

期6个月的随访，将随访的标本与第1次采集的标

本同时检测，如果带型没有进展或条带消失，可以下

HIV抗体阴性的结论；如果在随访期间发生了带型

的进展并满足诊断阳性的标准，就可以下HIv抗体

阳性的结论。为此本研究对HIV抗体不确定结果

的血清学特征及鉴别不确定结果的方法进行了

探讨。

材料与方法

1．病例及随访方法：研究对象为2005年1月至

2006年12月到解放军艾滋病检测中心实验室确认

的42例HIV抗体不确定者，主要为新兵、军人献血

员和其他做HIV检测的军队人员，均为男性，其中

18～30岁39例、31～39岁2例、54岁1例。在得

出HIV抗体不确定的结果后进行随访，将前后2份

标本同时进行免疫印迹检测，比较带型的变化，同时

还对首次标本进行HIV抗体条带免疫印迹检测、

HIv一1病毒载量检测和HIv一1 p24抗原检测。

2．HIV抗体判断标准：按照“全国艾滋病检测

技术规范”(2004年版)制定的标准。

(1)HIV抗体阳性：对初次检测的标本确认实

验至少出现2条env条带(gpl60／gpl20、gp41)或1

条env带加1条p24条带；对初次检测为不确定进

行随访的标本在随访的过程中出现了带型的进展，

满足上述HIv抗体阳性的诊断标准。

(2)HIV抗体阴性：对初次检测的标本确认实

验没有任何条带出现；对初次检测为不确定进行随

访的标本随访3个月以上确认实验的带型没有发

展，仍不满足HIV抗体阳性诊断标准。

(3)HIV抗体不确定：对初次检测的标本确认

实验有条带出现，但是不满足HIV抗体阳性的诊断

标准；对初次检测为不确定进行随访的标本随访时

间不足3个月，确认实验的带型没有进展，仍不满足

HIV抗体阳性诊断标准。

3．实验室检测方法：HIv抗体免疫印迹检测为

Genelab公司试剂；HIV抗体条带免疫印迹检测为

杭州澳亚公司试剂；HIv病毒载量(HIv一1 RNA定

量)检测为NucliSens EasyQ试剂；法国生物梅里埃

公司的试剂和读数仪，最低检测限是40 IU／ml；

HIV一1 p24抗原检测用ELISA双抗体夹心法，为法

国生物梅里埃公司的试剂；以上检测均按照说明书

操作并判断结果。

结 果

1．不确定结果的带型特征：在42份不确定标本

中共有8种不同的免疫印迹反应带型，最多的是

p24，占45．2％；其次是gpl60和gpl60±p24，分别占

30．9％和11．9％。另夕}还有gpl60／gpl20±、gp41±

p24、p24p17、gp41和gpl20，分别各有1例，占

2．4％。p24、gpl60以及gpl60±p24是本研究最常

见的不确定带型，占全部不确定的标本的88．0％(表

1)。gpl60±p24、gp41±p24和gpl60／gpl20±带型

中的“±”表示条带反应很弱，两人的判读结果不

一致。

2．不确定结果的血清学进展：对28例初次确认

为不确定的病例进行了随访，其中随访时间>3个

月、得出肯定结论的有23例。22例初次检测为不

确定的病例随访3个月以后带型没有变化，诊断为
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HIV抗体阴性。1例带型为gpl60±p24的病例，在

随访77 d以后，带型发展为gpl60、gpl20、p66、p31、

p24、p17，满足HIV抗体阳性诊断标准，判断该病例

初次检测时处于HIV感染早期，HIV抗体应答不典

型，在随访的过程中HIV抗体血清学反应显著增

强，转变为HIV抗体阳性(表2)。经询问，该病例

在随访的154 d前有一次怀疑HIV暴露的经历(表

3)。因此，对23例不确定病例3个月以上的随访证

实，22例(95．6％)的不确定是非特异反应，只有1

例是早期HIV感染。

表l HIV抗体不确定的带型构成(％)

带型 例数构成比 带型 例数 构成比

p24 19 45．2 gp41±p24 1 2．4

gpl60 13 30．9 p24p17 1 2．4

gpl60±p24 5 11．9 gpl20 1 2．4

gpl60／gpl20± l 2．4
合计 42 100．0

gp41 1 2．4

表2 随访病例的血清学进展

表3 早期HIv感染病例的血清学特征

标本类型 免簧雾鎏尹认 。蒸，蚕萎瞄1
首次样本 gpl60±，p24

12 d随访样本gpl60，p24

77 d随访样本gpl60，gpl20，p66，p31，p24，p17

3．不同实验方法鉴别不确定结果的效果：以初

次确认为HlV抗体不确定，随访时间超过3个月，

通过随访免疫印迹检测判断为HIv抗体阳性或阴

性的23例病例为标准，观察条带免疫印迹试验、

HIV一1病毒载量和HIV一1 p24抗原检测鉴别不确定

结果的效果。条带免疫印迹试验检测初次送检的标

本，1例发生血清学阳转的病例为不确定；22例血清

学没有进展的病例中16例为阴性，6例仍为不确

定，特异性是72．7％。HIv一1 p24抗原检测23份标

本全部为阴性，虽然22例血清学没有进展的病例全

部检测为阴性，但是1例血清学阳转的病例检测也

为阴性，发生了阳性标本的漏检。由于首次标本多

数是血清，不适于病毒载量检测，只检测了7份血浆

标本的病毒载量。1例发生血清学阳转的病例病毒

载量为18 000 cp／ml(表4)，而6例血清学没有进展

的病例检测结果全部低于最低检测限(<LDL)。

表4 不同方法鉴别HIV抗体不确定效果的比较

实验方法1甬i』罱‰ 等嚣严 敏感性

注：4检测了7例

讨 论

不确定结果发生的频率在不同人群不尽相同，

美国的一项研究发现[3 o，没有HIV感染危险的献血

员发生不确定结果的频率超过20．0％，主要是针对

gag(p17，特别是p24)的反应，这种反应与HIV无

关。还有一项对美国献血员的研究发现‘4 o，HIV

ELISA阴性的人有20．0％～40．0％的可能确认试

验不确定，也就是任何一个人做免疫印迹检测都有

很大的可能被诊断为HIV抗体不确定，这是AIDS

检测领域存在的一个严重问题，迫切需要采取有效

的方法加以解决。

一般认为，导致HIV抗体不确定的原因可能有

两个方面。5’6 o，一是HIv早期感染，二是非特异反

应。大量研究证实一。10。，不确定结果是早期HIV感

染的可能性很小，绝大多数都是非特异反应。目前

鉴别不确定结果的方法是随访，根据随访以后带型

的变化鉴别是HIv早期感染还是非特异反应。

HIV抗体确认非特异反应的原因十分复杂且尚不

清楚，一般认为与血清标本的加热灭活、溶血、高胆

红素水平、类风湿因子、多克隆丙种球蛋白血症、系

统性红斑狼疮、DR人类白细胞抗原的抗体、多次输

血和使用血液制品等因素有关。

研究显示，本研究人群中HIV抗体不确定的类

型主要有p24、gpl60以及gpl60±p24，这3种类型

占全部不确定的88．0％。随访证实22例(95．6％)

的不确定是非特异反应，只有1例是早期HIV感

染。国外的研究也证实多数是非特异反应。多项研

究随访了大批HIv抗体不确定结果的献血员，证实

性性性阴阴阴
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没有HIV感染危险行为的献血员均未发生HIV抗

体的阳转，只在有高危行为的献血员中观察到HIV

抗体的阳转。1989年的一项研究发现⋯，100名

ELISA阴性的健康献血员中20人被诊断为HIV抗

体不确定，多数(70．0％)的带型是p24，在接受HIV

抗体不确定血液的受血者中，36．0％在输血后转变

为HIV抗体不确定，但是在接受HIV抗体阴性血

液的人中也有42．0％转变为HIV抗体不确定，他们

都没有感染HIv。说明在随机选择的献血员和受

血者中，不确定与HIV的感染和传播没有关系，多

数是非特异反应。

针对不确定结果多数是非特异反应的情况，可

以采用特异性更好的实验方法进行鉴别¨1。131。免疫

印迹试验使用的是来自细胞培养纯化的病毒抗原，

难免带有宿主细胞的成份而导致交叉反应，而条带

免疫印迹试验使用重组的或合成多肽HIV抗原，不

带有宿主细胞的成分，因而特异性更好。本研究的

结果显示，使用条带免疫印迹试验，能够排除72．7％

的不确定结果。

HIv抗体是机体针对病毒产生免疫反应的产

物，理论上采用针对病毒的检测方法能够有效地进

行病原学诊断，鉴别非特异反应¨1。。但实际上，

HIV分离培养的方法敏感性低，操作繁琐，很难应

用。HIV一1 p24抗原检测方法也存在敏感性低的问

题。一直以来，体外核酸扩增方法由于影响因素多、

操作复杂且易污染导致假阳性，检测结果一直被认

为只能作为参考，不能作为诊断的依据。最近几年，

HIV RNA定量检测技术采用了实时(real time)检

测方法，在指数扩增期进行实时检测，减少了操作步

骤，降低了污染的危险H4’15I。污染控制和操作程序

的日臻完善使得检测的准确性大幅度提高，逐渐被

应用于HIV感染的诊断。本研究由于标本采集的

限制，只对7例病例进行HIV病毒载量检测。1例

发生血清学阳转的病例病毒载量为18 000 cp／m1，而

6例血清学没有进展的病例检测结果全部低于最低

检测限(<LDL)，可看出病毒载量检测是有效的鉴

别不确定结果的实验方法。而HIV一1 p24抗原由于

敏感性较低，存在漏诊的危险。

研究结果提示，在本研究的人群中，p24、gpl60

以及gpl60±p24是最常见的HIV抗体不确定的类

型，其中的95．6％是非特异反应，条带免疫试验和病

毒载量检测能够有效鉴别不确定结果。研究结果可

为修订我国艾滋病检测技术规范提供依据。得出最

后结论还需要扩大样本进行研究。
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