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中国HIV抗体检测策略的应用评价

杨晓莉鲍作义刘永健耿海山郝钦芳王莉凌爱琴王海燕李敬云

【摘要1 目的评价中国RW抗体检测策略在不同人群应用的效果和收益。方法(1)收

集103 133份一般人群(临床就诊病例、献血员、新兵)标本、1276份HIV感染高危人群(吸毒人群、

HIV感染者的配偶)标本、2323份生化和免疫指标异常的标本，用现行HIV抗体检测策略进行检

测。(2)对2002--2008年武警总医院90 289人次临床病例HIV抗体检测数据进行回顾性分析；对3

个省级确认中心实验室过去3。5年确认检测的结果进行回顾性分析。结果(1)筛查试验的收

益在高危人群与一般人群显著不同，高危人群筛查阳性者中HIV抗体真阳性的比例约为50％，显

著高于一般人群；主要针对一般人群的确认实验室筛查阳性标本中真阳性的比例为19．58％，显著

低于主要针对高危人群的确认实验室。(2)2002—2008年临床HIV抗体检测，首次筛查阳性的真

阳性率由3．7％上升到16．0％，同时，复检效率由92．6％下降为61．5％。(3)常见的生化和免疫异常未

增加HIV抗体检测的非特异反应。结论HIV抗体筛查阳性预示HIV感染的意义在不同人群有

显著差别，高危人群显著高于一般人群。随着近年来HIV抗体检测试剂质量的改进和实验室质

量控制水平的提高，HIV抗体首次筛查的准确性大幅度提高，而复检的效率显著下降。应考虑对

不同人群采取不同的检测程序。
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【Abstract】 Objective To evaluate the yield of HIV antibody testing strategy currently used

on different populations，in China．Methods (1)The following samples were collected and tested

according to the currently used HIV antibody testing strategy in China．103 133 samples from the

general populations(outpatients，new recruits and blood donors)，1276 people under high risk

(spouses of the HW infected individuals．intravenous drug users)and 2323 biochemical or
immunological abnormal samples．(2)Re订ospeefive analysis、糯done on data from the HIV testing
among outpatients in General Hospital of People’S Armed Police Forces，from Jan．，2002 tO Dec．。

2008 and in three provincial central HⅣteSt and confirmatory laboratories．Results (1)The yields
of HIV antibody screening were significantly different in different populations．The probability of

screening reactive to be true positive was 50％in high risk population，significantly higher than in the

general population．The probability of screening reactive to be true positive was 19．58％in the
confirmatory laboratory mainly towards the general population。but significantly lOWer than results
from the confuvnatory laboratories done on the high risk population．(2)From 2002 to 2008，in the

General Hospital of People’SArmed Police Forces，the probability of screening reactive to be true

positive in the clinical HIV test was increasing from 3．7％to 16．O％．where船the efficiency of the

repeat screening testing decreased from 92．6％to 6 1．5％．Conclusion The predictive value of HⅣ
antibody screening reactive Was significantly greater in high risk population than in general
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population．The precision of HⅣantibody initial screening was substantially increased with the

improvement of HIV antibody test kits and of quality control in the HW test laboratories in recent

years．It is suggested that different HW test strategies to be implemented in different populations．
【Key words】HⅣantibody test；Efficiency；Hi曲risk population；General populmion

HW抗体检测是常规使用的HIV感染诊断方

法，我国《全国艾滋病检测技术规范》规定⋯，HW抗

体的检测程序是：首先使用一种HIV抗体的筛查试

剂对标本进行检测，无反应则报告阴性；对有阳性反

应的样本，用原有试剂和另外一种试剂进行复检，复

检均阴性则报告阴性，均阳性或“一阴一阳”应进行

确认。确认试验一般使用免疫印迹试验(wB)，根

据反应的条带类型，确认试验将报告为HIV抗体阳

性、HIV抗体阴性或HW抗体不确定。

近年来我国HIV检测技术取得长足发展，已有

多种HIV检测试剂面市，质量接近同类进口产品。

经过批准的HIV抗体检测确认实验室也已有200多

家，筛查实验室近8000家。这些实验室除了对献血

员、临床病例、自愿咨询检测人员进行常规检测外，

还针对既往有偿供血员、静脉吸毒人群、男男性行为

人群等进行多项和专项调查，但目前我国还没有对

现行HIV检测策略进行系统评价，对存在的一些实

际问题还没有进行研究。例如，同一个检测策略是

否适合于具有不同HIV感染危险的人群?不同人群

HIV筛查和确认结果的释义有何不同?怎样有效减

少筛查中的假阳性及确认试验中的不确定结果?20

多年一直沿用的HW抗体检测策略是否适合当前的

情况?回答这些问题需要采用大样本各类人群的标

本对我国现行的HIV检测策略进行评价。

资料与方法

1．不同类型人群标本的收集及检测：共104 409

份人群血清样本。包括：①一般人群标本103 133

份，其中2006年和2007年部分新兵体检标本7037

份、2006年和2007年2个采供血中心采集的部分献

血员标本42 127份、2006年和2007年武警部队艾

滋病网络实验室14个医院检验科收集的临床就诊

病例标本53 969份。②HW感染高危人群标本

1276份、HIV感染者配偶(河南省某地HIV阳性者

的丈夫／妻子)标本1008份和吸毒人群(成都和贵阳

市戒毒所收集)标本268份。③干扰标本2323份，

其中生化和免疫指标异常的标本900份[400份谷丙

转氨酶(创LT)>100 IU／L、250份总胆红素(TBIL)>

50 mmol／L、200份C反应蛋白(CRP)>15 mg／L、50

例抗链球菌溶血素O(ASO)>200 U／L]，自身免疫
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性疾病患者标本987份[937份抗核抗体(ANA)阳

性、50份类风湿因子(1疆)>200 U／L]和感染性疾病

患者标本436份(173份HBsAg阳性、263份梅毒抗

体阳性)。以上标本均收集于北京武警总医院。④

128例HIV不确定随访病例，其中97例来自2003—

2008年全军艾滋病检测中心，27例来自2003--2008

年武警部队艾滋病确认实验室，4例来自天津市疾

病预防控制中心。

上述标本按照《全国艾滋病检测技术规范》的

方法和程序进行检测。首先用一种ELISA试剂进

行HIV抗体的筛查，有阳性反应的样本用原有的试

剂和另外一种试剂进行复检，均阳性和“一阴一阳”

的样本用WB进行确认。筛查使用国产的HⅣ抗

体ELISA试剂，确认使用Oenelab公司生产的WB

试剂。

2．回顾性数据分析：

(1)临床病例HIV抗体检测的回顾性分析：在北

京武警总医院收集并分析2002年1月至2008年12

月临床就诊病例的HIV抗体检测数据。

(2)确证实验室HW抗体检测的回顾性分析：在

3个省级艾滋病确认中心实验室，收集过去3—5年

HIV抗体确认检测的数据，分析检测结果和各种相

关因素。

(3)相关定义：①首次筛查阳性：指标本采用一

种筛查试剂进行检测，呈阳性反应。②复检阳性：指

首次筛查呈阳性反应，再用原有试剂和另外一种不

同的试剂进行复检，均为阳性或“一阴一阳”的标

本。③真阳性：指确认试验为HIV抗体阳性的标

本。④复检效率：复检效率=(首次筛查阳性人数一

复检阳性人数)／首次筛查阳性人数，反映复检去除

首次筛查阳性标本中假阳性的能力。⑤不确定：指

确认试验有条带出现，但又不满足阳性反应标准的

情况。⑥检测的收益：指检测阳性反应中真阳性的

比例。

结 果

1．不同人群标本的检测：表l所列的5类人群之

间HIV抗体阳性率的差异有统计学意义(Fish’S精

确检验：Z2--331．757，P=0．ooo)。高危人群(吸毒人

群和HW感染者的配偶)的HIV抗体阳性率显著高
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于3类一般人群(P=O．ooo)。临床病例、献血员和入

伍新兵HW抗体阳性率都很低。

表1一般人群和高危人群HIV抗体检测结果

一般人群 高危人群

一临岁臀n訾鞴警nt，lo I 2 In2 确日C1两 I 5

墅!!婴丝!!12 1塑卫生三!塑坠堑翌
筛查 阳性 62(0．11)136(0．32)7(0．09) s(o．79)40(14．93)

确认 真阳性23(0．04) 1(o．002)o(o．oo)

假阳性15(0．03)101(0．24)3(0．04)

不确定24(0．04)34(0．08)4(o．05)

占筛查 真阳性0．3710 0．0073 0．0000 0．6250 0．4750

阳性比例假阳性0．2419 0．7426 0．4285 0．3750 O．3000

不确定0．3871 0．2500 0．5714 0．0000 0．2250

注：括号外数据为阳性例数，括号内数据为阳性率(％)

筛查试验的收益在高危人群与一般人群显著

不同，高危人群筛查阳性者中HW抗体真阳性的比

例约为50％，而临床病例、献血员、新兵中筛查阳性

者中HW抗体真阳性的比例分别为37．1％、0．7％和

0，高危人群显著高于一般人群()c2=37．0981，P<

0．0001)。

高危人群筛查阳性者中mV抗体不确定的比例

为18．75％，而临床病例、献血员、新兵中筛查阳性者

中HIV抗体不确定的比例分别为38．71％、25．00％和

57．14％，高危人群低于一般人群，但差异无统计学

意义()c2=2．5452，P--0．1106)。高危人群筛查阳性

者中HIV抗体阴性(筛查假阳性)的比例为31．25％

(15／48)，而临床病例、献血员、新兵中筛查阳性者中

HW抗体阴性(筛查假阳性)的比例分别为24．19％、

74．26％和42．86％，高危人群显著低于一般人群(￡=

11．2123，P<0．0008)。

这些结果提示，H1V抗体筛查阳性对不同人群

中的意义不同，在高危险人群中预示真阳性的可能

性比较大，而在低危险人群却有很大的可能为HIV

抗体不确定和HW抗体阴性。

2．干扰样本的检测：生化指标(ALT、TBIL、

CRP、ASO)异常，HW抗体筛查的非特异反应和不

确定结果的发生未见增加(表2)。自身免疫性疾病

(RF、ANA阳性)及HBsAg、梅毒阳性的样本非特异

性反应和不确定结果的发生可在一定程度上有增

加，但差异无统计学意义(f=9．698，P=0．148)。

3．武警总医院HIV筛查实验室7年检测结果分

析：2002—2008年武警总医院对临床病例共检测

HⅣ抗体90 289人次，首次筛查阳性512例、复检阳

性54例，其中19例经确认为HIV抗体真阳性。

2002--2008年最显著的变化是首次筛查的真阳性

率显著上升，复检的效率明显下降(表3)。

4．省级确认中心实验室回顾性数据分析：3个

确认中心实验室的检测对象不同，实验室l和实验

室3的检测对象包括献血员、临床病例、性工作者、

吸毒人员、自愿咨询检测人员等，实验室2是军队艾

滋病检测确认实验室，检测对象主要是献血员、临床

病例、入伍新兵及健康体检人员，没有性工作者、吸

毒人员、自愿咨询检测人员等HW感染的高危人

群。3个实验室HⅣ抗体确认结果的构成，也就是

筛查阳性的收益显著不同。实验室l和实验室3筛

查阳性标本经过确认为真阳性的比例分别为

68．08％和65．90％，而实验室2筛查阳性标本中真阳

性的比例只有19．58％，实验室2初筛阳性为真阳性

的比例显著低于另外2个有高危人群的实验室(P<

0．001)。而实验室2初筛阳性为假阳性和不确定的

比例显著高于另外2个有高危险人群的实验室(P<

0．001)。见表4。

5．HⅣ不确定病例的随访时间分析：128例HIV

不确定病例的随访时间不一致，其中随访不足2个

月8例，2个月以上84例，3个月以上88例，6个月24

例。大部分病例随访时间集中在3个月，而3个月随

访阴性的病例坚持到6个月随访的比例较低

(27．3％，24／88)，按照《全国艾滋病检测技术规范》

(2004年)的检测规范，随访2次执行难度大。9例由

表2不同类型干扰样本的HIV抗体检测结果

聊跏柳叩琳郧卿螂呻即即咐
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表3 2002--2008年武警总医院临床病例HIV抗体检测结果

往由检测首次筛查复检阳性确认阳性首次筛查阳性 复检十厦
人数阳性例数 仍擞例数 的真阳性率(％)效率(％)

表4 3个确认中心实验室的检测数据回顾性分析

注：实验审1～3检测时期分别为2003--2007年、2000年1爿至

2008年11月和2005--2008年

HIV抗体不确定发展为HⅣ抗体阳性，血清学阳转

率为7．03％。在3个月随访时检测出现阳转的有3

例，但WB条带均由第一次的2条带发展成全条

带。6个月随访的病例无一例出现阳转。在2个月

内血清学出现阳转的有6例(1周2例，2周2例，5周

1例，6周1例)。在《全国艾滋病检测技术规范》

(2009年修订版)的检测规范中将随访的时间由原

来的随访2次，每次3个月，缩短为现在的随访时间

是每4周随访一次，共随访2次。通过分析在2个

月内出现阳转的6例患者的随访时间，提示可将第

一次随访的时间提前到2周，最后的随访时间仍为

8N。

6．随访HIV不确定病例的WB条带分析：HIV

抗体检测结果不确定者的带型多样，常见带型依

次是：p24(58．37％)、gpl60(13．71％)、gpl60p24

(8．63％)、gp41和p24p17(分别4．31％)、gp41p24

(2．28％)、p17(1．52％)、gp41p17和gpl609p41(分别

1．02％)。其中以gpl60p24的血清阳转率最高。按

照我国现行的HIV抗体确认标准，gpl60p24可以判

为HIV抗体阳性。但是本研究观察的20例，有12例

随访3个月未发生血清学阳转，为非特异反应，8例

发生血清HIV抗体阳转，比较这两类人群的WB带

型图，观察到随访阴性的12人的gpl60、p24显色明

显浅于阳转病例，且显色模糊(图1)。提示WB的显

色程度与血清学阳转的可能性相关。

图1 HIV抗体检测阴性(A)和阳转(B)病例的

首次WB条带

讨 论
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本研究比较了我国各类人群HIV抗体的检测结

果，其中一般人群的HIV流行率很低，如临床病例、

献血员和入伍新兵HIV抗体的阳性率分别为

0．040％、0．003％和0．000％，显著低于高危人群(吸毒

人员和HIV感染者的配偶)。证实我国HIV流行具

有显著的人群特征。

HIV抗体筛查的目的是检出所有的阳性者，因

此要求筛查试验必须有高敏感性，这样不可避免地

出现假阳性结果和不确定的可能乜】。本研究结果提

示，HIV抗体筛查阳性最终确认的结果(或者收益)，

也就是筛查阳性预示HIV感染的意义，在不同的人

群具有显著性差异。在高危人群中，HIV抗体筛查

阳性预示HIV感染的可能性比较大，而在一般人群

中，有很大可能为假阳性及不确定(非特异反应)。

在主要针对一般人群的确认实验室，初筛阳性样本

中真阳性的概率显著低于针对高危人群的确认实验

室，初筛阳性样本中假阳性和不确定的概率显著高

于针对高危人群的确认实验室，而一般人群中的

HIV抗体不确定结果主要是非特异反应口’4]。

通过对武警总医院2002—2008年临床就诊人

群HIV抗体筛查数据的回顾性分析，发现随着时间

的推移，HIV抗体筛查、复检、确认等不同检测步骤

的作用和效果发生了显著变化。①首次初筛检测的

准确性和可靠性有了大幅度提高。首次初筛的目的

是发现所有的HIV抗体阳性者，不漏检，但允许有一

部分假阳性。本次研究结果显示，武警总医院首次

初筛的真阳性率从2004年的3．7％上升到2007年的

16％，也就是首次检测阳性为真阳性的可能性由原

来的不足5％提高到接近20％，首次检测的可靠性提

高了4倍。这是我国HIV抗体检测试剂改进和实验

室检测质量控制水平提高的结果。②随着首次检测

的可靠性提高，复检效率下降。在HIV检测之初，初

筛试剂存在较多假阳性导致首次检测的准确性差，

同时受技术能力和检测成本的限制，推荐对首次筛

查阳性的样本进行复检，以便在确认实验之前排除

一部分假阳性，提高确认的效率并降低成本。研究

证实，采用不同原理的筛查试剂序贯检测，可以大幅

 



度提高准确性并节省开支近80％f5]。在首次筛查阳

性的真阳性率较低的年份，例如2004年(3．7％)，复

检的效率高达92．6％，而当首次筛查阳性的真阳性

率提高到16％时(2007年)，复检的效率下降为

60％。也就是说在首次检测的可靠性较低时，复检

具有较好的效益，而随着首次检测的可靠性提高，复

检的效益则下降。

在随访方面，本研究是始于2006年，当时执行

的方案是《全国艾滋病检测技术规范)2004年版，按

照该检测规范，每3个月随访一次，共随访2次。本

研究资料显示2004年的随访方案将第一次随访时

间点定为3个月显得时间过长，而随访6个月的二次

随访方案在实际工作中意义却不大，由于《全国艾滋

病检测技术规范》2004年版随访方案的不合理造成

随访困难，失访率高(72．6％)。而其2009年版将随

访时间改为4周一次，对随访时间结束定为8周，但

又提示可以将随访时间提前到2周，当然这个结论

还需要对新发现的不确定病例进行更加细致的随

访，研究不同患者抗体出现的时间及其规律才能下

结论。

综上所述，我国HIV抗体检测策略的收益在不

同人群显著不同，并随着HIV抗体检测试剂质量的

改进和实验室质量控制水平的提高，检测程序中各

个步骤的作用和效益也发生了很大变化，提示必要

时可对检测策略进行适当调整。人群背景及感染

HIV的危险是制定检测程序的重要依据，美国疾病

预防控制中心等机构均推荐对感染HIV危险不同的

人群采用不同的检测策略抽J]。对一般人群，采取有

助于提高特异性的检测策略，例如，在进行确认试验

之前，通过复检鉴别假阳性，减少确证试验的数量；

对于高危人群，采取有助于提高敏感性的检测策略，

可在首次筛查阳性后直接做确认试验。由于高危人

群与一般人群HIV的流行率显著不同，且HIV抗体

筛查阳性对不同人群预示HIV感染的意义显著不

同，可以根据诊断、监测等不同的检测目的、针对人

群的流行病学背景采用不同的检测策略，以降低成

本，提高检测的收益。
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