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ＨＩＶ抗体不确定标本１５８例的结果及随访转归观察

楚承霞，赵山平，刘芳芳（昆明市疾病预防控制中心性病艾滋病防制科　６５０２２８）

　　【摘要】　目的　了解人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）抗体产生不确定结果的特点及进展情况。方法　分析２００９～

２０１１年昆明市１５８例确证检测为不确定结果标本的样本来源、蛋白印迹试验（ＷＢ）带型特点及跟踪随访情况。结

果　共进行 ＷＢ确证检测４５８２份，检测结果为不确定者１５８份，占３．４５％。无偿献血人员筛查和孕期／产前检查

人群不确定结果的检出率（分别为７．２５％和７．２９％）明显高于其他人群；ｐ２４（＋）３０．４％、ｐ２４（＋）ｇｐ１６０（＋）２５．９％

和ｇｐ１６０（＋）１６．５％，以这３种带型最为常见；随访到４３例不确定者，ＷＢ转为阳性结果１６例（３７．２％），转为阴性

结果２７例（６２．８％），１１例ｐ２４（＋）ｇｐ１６０（＋）有３例转为阴性。结论　无偿献血人员、孕期和产前检查人群出现

ＷＢ不确定结果的预期要高于其他人群；对ｐ２４（＋）ｇｐ１６０（＋）双带型判为阳性存在风险；应加强检测工作各个环节

的质量控制，避免由于标本污染而造成的不确定结果。
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　　目前诊断是否感染人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）最常用的确

证试验是蛋白印迹试验（ＷＢ），根据《艾滋病检测技术规范

（２００９年修订版）》
［１］，该试验检测结果的判定分为阳性、阴性

和不确定，不确定需要进行４周或以上的随访方可判定最终结

果。不确定检测结果可能由于随访困难而导致潜在的 ＨＩＶ感

染者不能被及时发现，同时也给受检者带来沉重的心理负担。

昆明市疾病预防控制中心艾滋病确证实验室承担了辖区 ＨＩＶ

抗体初筛阳性标本的确证检测工作，现对２００９～２０１１年 ＷＢ

检测结果为不确定的标本结果及随访情况进行分析。

１　材料与方法

１．１　材料　选择２００９～２０１１年昆明市疾病预防控制中心艾

滋病确证实验室进行 ＷＢ确证检测结果为不确定的标本。

１．２　方法　所有标本进行快速检测（ＲＴ）、酶联免疫吸附试验

（ＥＬＩＳＡ）和 ＷＢ试验。

１．３　试剂　快速检测为日本雅培硒标或韩国ＳＤ金标试剂；

ＥＬＩＳＡ采用生物梅里埃第三代或珠海丽珠试剂；ＷＢ试验采用

ＭＰ生物医学亚太私人有限公司 ＧｅｎｅｌａｂｓＤｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ试剂。

按各试剂盒使用要求进行操作，均在有效期内使用。

１．４　仪器　ＡＬＩＳＥＩ全自动酶联免疫分析仪或ＢＩＯＲＡＤ１５７５

洗板机／Ａｎｔｈｏｓ２０１０酶标仪、ＴＥＣＡＮ（ＰｒｏｆｉＢｌｏｔ４８）全自动蛋

白印迹分析仪。酶标仪每年经云南省计量测试技术研究院检

定合格并进行期间核查。

１．５　判定标准　依据中国疾病预防控制中心《艾滋病检测技

术规范（２００９年修订版）》
［１］和 ＭＰ生物医学亚太私人有限公

司Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ试剂盒使用说明书的标准判定结果，ＨＩＶ抗体

不确定的判定标准为出现任何 ＨＩＶ抗体特异性条带，但不足

以判断为阳性。

２　结　　果

２．１　不确定标本人群分布　２００９～２０１１年共进行 ＷＢ确证

检测４５８２份，检测结果为不确定者１５８份，占３．４５％。不同

来源的标本不确定结果检出情况见表１。

表１　不同来源的标本不确定结果检出情况

样本来源 ＷＢ检测数（狀） 不确定数（狀） 检出率（％）

自愿咨询检测 １６２９ ４８ ２．９５

术前检查 ７１１ ２１ ２．９５

婚前检查 ４７８ １２ ２．５１

无偿献血人员检测 １９３ １４ ７．２５

孕期和产前检查 ２４７ １８ ７．２９

羁押人员体检 ６０６ ２０ ３．３０

其他来源 ７１８ ２５ ３．４８
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２．２　不确定标本的初筛检测情况　１５８份不确定标本ＲＴ结

果和ＥＬＩＳＡ的Ｓ／ＣＯ值见表２。

２．３　不确定标本的 ＷＢ带型分布及随访转归　成功随访到

４３例不确定者，随访率为２７．２％（４３／１５８），ＷＢ转为阳性结果

１６例，占３７．２％（１６／４３），转为阴性结果２７例，占６２．８％（２７／

４３）；１５８例不确定标本中 ｐ２４（＋）、ｐ２４（＋）ｇｐ１６０（＋）和

ｇｐ１６０（＋）３种带型最为常见（７２．８％）；出现单一带型的不确

定标本有９０例，占５７．０％（９０／１５８），随访到了２１例，随访转阴

率１００．０％。１５８例不确定标本的 ＷＢ带型分布及４３例随访

标本转归结果见表３。

表２　１５８份不确定标本ＲＴ检测和ＥＬＩＳＡ的

　　　　Ｓ／ＣＯ值结果（狀）

ＲＴ
Ｓ／ＣＯ值

＜１．０ １．０～＜６．０ ≥６．０
合计

－ ０ ２３ ５ ２８

＋ ６３ ３４ ３３ １３０

合计 ６３ ５７ ３８ １５８

　　注：＋表示阳性，－表示阴性。

表３　１５８例不确定标本的 ＷＢ带型分布及４３例随访标本转归结果

ＷＢ带型
不确定

［狀（％）］

随访结果

随访数（狀） 随访率（％） 阳性数 转阳率（％） 阴性数 转阴率（％）

ｐ２４ ４８（３０．４） １０ ２０．８ ０ ０．０ １０ １００．０

ｇｐ１６０ ２６（１６．５） ６ ２３．１ ０ ０．０ ６ １００．０

ｐ１７ 　８（５．１） ２ ２５．０ ０ ０．０ ２ １００．０

ｇｐ４１ 　２（１．３） ２ １００．０ ０ ０．０ ２ １００．０

ｐ６６ 　２（１．３） １ ５０．０ ０ ０．０ １ １００．０

ｐ２４，ｇｐ１６０ ４１（２５．９） １４ ３４．１ １１ ７８．６ ３ ２１．４

ｇｐ１２０，ｇｐ１６０ １０（６．３） ３ ３０．０ ２ ６６．７ １ ３３．３

ｐ１７，ｐ２４ 　４（２．５） １ ２５．０ １ １００．０ ０ ０．０

ｐ５５，ｐ６６ 　２（１．３） ２ １００．０ １ ５０．０ １ ５０．０

ｐ１７，ｇｐ１６０ 　１（０．６） １ １００．０ １ １００．０ ０ ０．０

ｐ１７，ｐ２４，ｐ５１ 　１（０．６） １ １００．０ ０ ０．０ １ １００．０

ｇｐ４１，ｇｐ１２０，ｇｐ１６０ 　４（２．５） ０ ０．０ － － － －

ｐ２４，ｐ６６ 　３（１．９） ０ ０．０ － － － －

其他ＧＡＧ或ＰＯＬ 　６（３．８） ０ ０．０ － － － －

合计 １５８（１００．０） ４３ ２７．２ １６ ３７．２ ２７ ６２．８

　　注：－表示无数据。

　　转为阴性结果的２７例中７例（２５．９％）为随访时筛查试验

即为阴性；７例（２５．９％）为筛查试验阳性，但 ＷＢ检测未出现

ＨＩＶ抗体特异性条带，判为阴性；１３例（４８．２％）为仍有条带出

现，但无任何进展判为阴性。

３　讨　　论

本次调查 ＷＢ法检测 ＨＩＶ抗体不确定结果占检测总数

３．４５％，这与近年国内文献报道一致
［２３］。无偿献血人员筛查

和孕期／产前检查人群 ＷＢ不确定结果的检出率高于其他人

群，提醒 ＨＩＶ确证检测实验室在接受该类人群初筛阳性标本

时，预期出现 ＷＢ不确定结果要高于其他人群。

ＷＢ试验中ｇｐ１６０和ｐ２４是 ＨＩＶ感染后最早出现的带

型［４］。本次调查的１５８例不确定标本中ｐ２４（＋）、ｐ２４（＋）

ｇｐ１６０（＋）和ｇｐ１６０（＋）３种带型最为常见（７２．８％），ｐ２４（＋）

ｇｐ１６０（＋）是 ＨＩＶ早期感染的重要信息。根据《全国艾滋病检

测技术规范》，ｐ２４（＋）ｇｐ１６０（＋）可判为阳性，但在随访到的

１４例此类标本中有３例（２１．４％）转为阴性，与多位研究者的

报道相似［５７］。作者认为对ｐ２４（＋）ｇｐ１６０（＋）双带型判为阳

性存在风险，建议根据试剂盒说明书判为不确定，对检测对象

进一步随访后再作判断。

随访到的４３例不确定标本有６２．８％转为阴性结果，这与

检测对象对该试验产生非特异性反应而出现不确定条带有关，

但标本污染亦会导致假阳性结果。由于 ＨＩＶ确证检测的标本

来自各医疗、妇幼、采供血、羁押场所等机构，从采样、分离标

本、标本运送到检测，中间环节较多，标本易造成污染，这需要

各检测实验室对 ＨＩＶ检测工作中的所有环节进行严格的质量

控制，对可疑者重新进行二次采样复核，尽量避免由于标本污

染而造成的不确定结果。

仅出现单一带型的不确定标本随访到了２１例，均转为阴

性，这可能是由于本次随访标本量不足而导致的偶然结果，但

也有文献曾报道类似情况［８９］，虽无法定论，但在对出现单一带

型者做结果解释时可以倾向于阴性咨询。

不确定结果的给艾滋病相关防治工作带来许多困扰，如有

条件，应结合ＣＤ４细胞检测结果、病毒载量结果及流行病学史

综合判断，缩短 ＨＩＶ窗口期诊断，及时为感染者提供关怀、

治疗。
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围，见表１、２。健康参考个体检测结果，ＣＥＡ所有结果均在厂家 提供参考区间内，ＣＡ１２５、ＣＡ１９９分别是９６．７％、９３．３％。

表１　Ｃｏｂａｓｅ６０１分析仪性能验证结果

肿瘤标志物 不精密度ＣＶ（％） 不准确度偏倚（％） 灵敏度 可报告范围 最大稀释倍数 干扰试验

ＣＡ１２５ ２．５ ７．００ ０．６ ０．６～２１６１０ １∶５ 符合

ＣＡ１９９ ３．８ ７．０３ ０．６ ０．６～９６２１．５ １∶１０ 符合

ＣＥＡ ２．２ ６．９９ ０．２ ０．２～４８３７ １∶５０ 符合

表２　健康参考个体检测结果

肿瘤标志物 厂家提供参考区间（Ｕ／ｍＬ） 符合人数 比率（％）

ＣＡ１２５ ＜３５ ２９ ９６．７

ＣＡ１９９ ＜２７ ２８ ９３．３

ＣＥＡ ＜６．５ ３０ １００．０

３　讨　　论

鉴于检验科提供检验项目可靠的生物参考区间，才能使临

床对健康普查者的检验结果作出判断，对患者检验结果有大致

的了解，因此获得检验项目可靠的生物参考区间是实验室的重

要任务，根据ＣＬＳＩＣ２８Ａ２要求，在将一项新的实验引入到常

规临床使用之前，必须要建立它的参考区间，而自建生物参考

区间有一定难度，于大多数实验室既不可能也没有必要建立自

己的参考区间。建议采用两种更为简单的方法：转换和验证已

经建立的参考区间，生物参考区间的验证必须在稳定、准确检

测系统／方法上进行，避免由于检测误差造成验证结果的机遇

性符合和不符合［８］。对于需要建立参考区间的分析物，所使用

的分析方法最好是具有溯源性的检测方法。在对标本进行分

析之前，需要对检测系统进行正确性验证［９］。本实验室引进的

德国罗氏Ｃｏｂａｓｅ６０１电化学发光检测系统，虽然是封闭检测

系统，仍须先进行性能验证。作者首先对检测系统不精密度小

于或等于厂家提供的犆犞％；不准确度偏倚、灵敏度、可报告范

围、最大稀释倍数、干扰试验应在厂家允许范围内各项性能验

证均符合厂家提供的允许范围，检测系统性能稳定、准确。

由于罗氏Ｃｏｂａｓｅ６０１电化学发光检测系统是封闭检测系

统，并非检测结果有溯源性，只需验证厂家提供的允许范围，本

实验参考ＮＣＣＬＳＣ２８Ａ２文件推荐方法，设定验证方案，指南

要求验证已建立的参考区间是否符合服务人群，至少需要２０

个能代表所采用实室健康人群的个体来确定参考值。２０个参

考数值里有不超过２个（１０％）落到已经建立的参考区间以外，

该实验室就可以采用此参考区间。本研究选择３０人份检测，

健康参考个体检测结果表明：ＣＡ１２５、ＣＡ１９９、ＣＥＡ比率分别

为９６．７％、９３．３％、１００．０％，符合指南要求。

综上分析，罗氏Ｃｏｂａｓｅ６０１电化学发光检测系统通过各

项性能验证试验，ＣＡ１２５、ＣＡ１９９、ＣＥＡ项目参考区间验证亦

符合要求，厂商提供的参考区间适合本实验室。

参考文献

［１］ ＮＣＣＬＳ．Ｃ２８Ａ２．Ｈｏｗｔｏｄｅｆｉｎｅａｎｄｒｅｆｅｒｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌｓｉｎ

ｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｙ［Ｍ］．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ，ＵＳＡ：ＮＣＣＬＳ，

２０００．

［２］ 杨振华．临床（医学）实验室质量管理———ＩＳＯ１５１８９［Ｊ］．

临床检验杂志，２００２，２０（８）：２０７９２０８４．

［３］ 冯仁丰．临床检验质量管理技术基础［Ｍ］．２版．上海：上

海科学技术文献出版社，２００７：４．

［４］ 曾洁．参考区间研究现状概述［Ｊ］．中华检验医学杂志，

２０１０，３３（６）：５７０５７３．

［５］ 高中芳，张建荣，郭小龙．肿瘤标志物正确度验证及评价

［Ｊ］．中国血液流变学杂志，２０１１，２１（１）：１６６１６７．

［６］ 安有芳，张璐雯，陈艳，等．化学发光法检测胃癌患者血清

肿瘤标志物［Ｊ］．医学信息：中旬刊，２０１０，５（６）：１３４４

１３４５．

［７］ 潘桂梅．电化学发光法检测胃癌患者血清标志物的临床

意义［Ｊ］．黑龙江医学，２００８，３２（７）：５０６５０７．

［８］ 陈桂山．临床生化检验项目生物参考区间适用性探讨

［Ｊ］．中华检验医学杂志，２００８，３１（２）：１７０１７４．

［９］ 钟．临床检验参考区间的转换和验证［Ｊ］．现代检验医

学杂志，２０１１，２６（４）：１４０１４３．

（收稿日期：２０１２０８３１　修回日期：２０１３０１０８）

（上接第６６０页）

　　 艾滋病性病，２０１１，１７（１）：２２２４．

［３］ 袁丹，魏东兵，余佳，等．四川省６３例 ＨＩＶ抗体检测结果

不确定者的追踪分析［Ｊ］．预防医学情报杂志，２００９，２５

（６）：４０２４０４．

［４］ 李楠，缪礼锋．ＷＢ带型分析对 ＨＩＶ感染期和 ＡＩＤＳ期的

诊断意义［Ｊ］．疾病控制杂志，２００５，９（４）：３７６３７７．

［５］ 郑晓虹，张玮，潘启超，等．免疫印迹法试验出现ｇｐ１６０和

ｐ２４带型与 ＨＩＶ１感染关系的探讨［Ｊ］．上海预防医学，

２００７，１９（７）：３３４３３６．

［６］ 夏建晖，柳忠泉，郑敏娜，等．ＨＩＶ抗体不确定样品的鉴别

策略研究［Ｊ］．热带医学杂志，２０１０，１０（１１）：１２９３１２９５．

［７］ 黑发欣，张启云，孙伟东，等．病毒载量检测有助于排除人

免疫缺陷病毒抗体可疑结果中的非感染者［Ｊ］．中华预防

医学杂志，２００８，４２（１）：４３４６．

［８］ 王海燕，杨晓莉，王莉，等．ＨＩＶ抗体不确定标本的鉴别诊

断研究［Ｊ］．中华医院感染学杂志，２００９，１９（１４）：１９００

１９０３．

［９］ 余枫华，韩福!

，阮冈，等．４５例 ＨＩＶ抗体不确定结果的

人群跟踪观察和分析［Ｊ］．公共卫生与预防医学，２００９，２０

（３）：３０３２．

（收稿日期：２０１２０９０９　修回日期：２０１２１２２６）

·２６６· 检验医学与临床２０１３年３月第１０卷第６期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｍａｒｃｈ２０１３，Ｖｏｌ．１０，Ｎｏ．６




