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一种血液艾滋病病毒抗体免疫印迹试剂的
现场评估
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【摘要】 目的 对Cambridge血液艾滋病病毒(HIV)一1抗体免疫印迹(wB)试剂进行现场评估并

考核其在不同的HIv感染状态的人群中确认试验检测的敏感性和特异性。方法选取不同的现场，

分别采集不同的HIv感染状态人群的血液样品，共计645份。经酶联免疫吸附试验(ELISA)检测后，

分别使用Cambridge血液HIV一1抗体wB试剂盒和HIV blot 2．2 HIV一1／2型wB确认试剂盒进行平行

对比试验。结果 在已知既往HIV感染者中，Cambridge血液wB与Genelabs wB检测结果均为阳

性，在此人群中上述2种确认试剂的敏感性均为100％。在398例HIV抗体ELIsA检测为阴性的人

群中，Cambridge血液wB试验23例为不确定；Genelabs血液wB试验86例为不确定，在此类人群中

上述2种确认试剂的特异性分别为94．22％(375／398)和78．39％(312／398)。结论 cambridge血液

HIv一1抗体WB试剂盒与Genelabs诊断公司的HIv blot 2．2 HIV一1／2型wB试剂盒的试验结果对比，

在特异性方面前者优于后者。
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【Abstract】 Objective To evaluate the Cambridge Biotech HIV一1 western blot kit and to aSsay the

Sensitivity and Speci“city in the different HIV infected status groups in the fields．Methods 7ro coUect the

serLlm specimens from 645 cases，using Cambridge Biotech HIV一1 Westem blot kit and using Genelabs

Diagnostics HIV blot 2．2 Western blot kit to confim the presence of HIV antibody through ELISA test．

Results on HIV antib甜y positive individuals，Cambridge Biotech HIV一1 Westem blot kit and Genelabs

Diagnostics HIV blot 2．2 Westem blot kit showed positive reaction．The sensitivity of both westem blot

kits was 100％．0f 398 semm specimens from ELISA testing on HIV antibody negative in出viduals，23

showed indeterminate when tested by Cambridge Biotech HIV一1 Westem blot kit and 86 showed

indeteminate when tested by Genelabs Diagnostics HIV blot 2．2 Western blot kit．In such HIV screen teSt

negative groups， the rates of specificity of Cambridge kit were 94．22％ and 78．39％ for Genelabs kit

respectively．Conclusion The Cambridge Biotech HIV一1 Western blot kit had much higher specificity then

Genelabs Diagnostics HIV blot 2．2 Western blot kit．

【Key words】 Westem blot kit；Human immunode“ciency virus antibody

国家“HIv／AIDS诊断标准及处理原则”规

定⋯，HIV感染的诊断需进行实验室检查和HIV抗

体阳性确认试验证实。HIV抗体检测应按照2004

年版《全国艾滋病检测技术规范》中的要求进行检测

和复检、确认试验后方可出具HIv抗体确认报

告幢1。确认试验的方法包括免疫印迹试验(wB)、条

带免疫试验(LIATEK HIVⅢ)、放射免疫沉淀试验

(RIPA)及免疫荧光试验(IFA)，国内目前常用的是
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WB。本研究目的是评估Cambridge血液HIV一1抗

体wB试剂并与新加坡Genelabs诊断公司的HIV

blot 2．2 HIV一1／2型WB确认试剂进行平行比较。

对象与方法

1．对象：以不同的HIv感染状态人群为样本，

包括247例已知HIV感染者、229例正常献血人

员、109例HCV感染者、60例患有其他疾病的病例

(包括孕妇、肿瘤患者以及患有一般疾病住院患者)。

共645例研究对象。

2．标本收集：分别采集645例研究对象的静脉
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血液标本，进行编号，置于加有EDTA抗凝剂的试

管内，离心取血浆分装放在2～8℃条件下(不超过2

周时间)待检。如果在2周内未能完成试验，则将血

浆储存在一20℃冰箱内并避免反复冻融。

3．检测方法和结果判定：

(1)HIV抗体初筛检测：645例血液标本采用酶

联免疫吸附试验(ELISA)方法用vironostika HIV

Uni—FormⅡplus o(BioMerieux产品)试剂盒进行

检测。试剂批号：A45CF，A45BE，有效期2005年11

月。严格按试剂说明书进行操作和判定结果。

(2)HIV抗体确认试验检测：使用Cambridge血

液HIV一1抗体wB试剂(Calypte Biomedical产品)，

试剂批号：F5229—078／-079／_084／．089／_092，有效

期2005年8月；HIV blot 2．2 HIV一1／2型wB确认

试剂(Genelabs诊断公司产品)，试剂批号：AE4045，

AE4046，AE4050，有效期2005年8月。严格按试

剂说明书操作和判定结果。

结 果

1．在HIV感染者中的检测结果：247例已知既

往HIv感染者ELISA检测结果都为阳性；

Cambridge血液wB与Genelabs wB检测结果均出

现gpl60、gpl20和gp41病毒特异性条带，按照“规

范”及试剂说明书判为HIV抗体阳性结果，2种确

认试剂的敏感性均为100％。

2．在HIv抗体阴性人群中的检测结果：398份

血液标本，HIV抗体ELISA检测均为阴性；

Cambridge血液wB试验，375例为阴性结果，23例

为不确定(出现HIV抗体特异性条带，但不足以判

定阳性)；Genelabs血液WB试验，312例为阴性结

果，86例为不确定(表1，2)。在HIV抗体阴性人群

中Cambridge血液wB的特异性为94．22％(375／

398)；Genelabs wB的特异性为78．39％(312／398)。

表1 2种wB试剂检测HIV抗体ELISA初筛阴性者

所得阴性结果

注：括号内数字为不确定数

讨 论

Cambridge血液HIV一1抗体wB试剂是利用在

H9／HTLV—IIIB T淋巴细胞中培养的HIV一1型病

毒，经纯化、紫外线灭活和裂解，经聚丙烯酰胺凝胶

电泳后HIV特异蛋白依据分子量大小而分开，然后

转移至硝酸纤维膜上以此检测样本中是否含有

HIV一1的特异性抗体。研究表明∞’4|，在血清阳转时

wB试验很可能不出现典型的条带，但经2—6个月

后即出现较强的反应。但在低危人群的检测中会出

现“不确定”的条带，特别在某些地区对P17、P24、

P55和P66有反应。有时“不确定”结果是由于

HIv一2型的交叉反应所致，有时出现非HIV一1型的其

他条带是由于自身免疫抗体与用于繁殖HIV一1型病

毒的哺乳动物体内宿主细胞中的细胞蛋白(如组织

相容性抗原、肌动蛋白、肌球蛋白)产生交叉反应。

wB试验中出现任何病毒特异条带都应视为HIV一1

抗体出现的证据，应进行重复检测和进一步的研究，

同时必须基于再次的wB试验和临床诊断结果进行

正确的判断。本研究揭示Cambridge wB试剂比

Genelabs wB试剂有较高的特异性，这只是对评估

检测结果的一个客观表述，供参考。

表2 两种wB试剂检测HIV抗体阴性者的病毒特异性条带出现频率(，z=398)
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