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  自1985年我国发现第1例人类免疫缺陷病毒

(HIV)感染者以来,我国的 HIV感染者逐年增加,尽
早发现HIV感染者和艾滋病患者,及早提供咨询、治
疗对控制疾病的流行尤为重要[1]。对 HIV的检测,
1985年美国食品药品监督管理局(FDA)批准使用第

一代酶联免疫吸附试验(ELISA)检测试剂,第一代试

剂主要为病毒裂解物或部分纯化的病毒抗原包被反

应板,由于宿主细胞成分的污染和杂蛋白的存在,故
假阳性较高。1990年第二代试剂出现,主要特征是使

用重组或合成多肽抗原,灵敏度和特异度均较第一代

试剂有所提高,窗口期平均比第一代试剂缩短20.3
 

d。1994年开发出了第三代试剂,相对于第二代试剂

检出HIV抗体的时间可以提前4~5
 

d,同时灵敏度

有所提高。1998年出现第四代试剂,第四代试剂则在

第三代试剂的基础上进一步增加了p24抗原的检测,
同时进行HIV抗体及p24抗原的检测,可提高试剂

灵敏度,缩短窗口期,减少急性感染者窗口期漏检,与
第三代试剂相比,第四代试剂检测窗口期平均缩短4
~5

 

d[2]。目前,四川省达州市达川区人民医院(以下

简称本院)检验科采用第四代 HIV初筛试剂时,发现

1例HIV初筛阳性患者,随访发现第四代试剂复检仍

为阳性,蛋白质免疫印迹(WB)试验确诊为阴性。为

进一步确诊,对该患者进行HIV-1核酸检测及外周血

CD4+和CD8+T淋巴细胞比值分析,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 病例资料 患者,男,68岁,平时健康状况欠佳,
慢性胃炎10余年,高血压5年。入院7

 

d前,患者右

侧肢体无力、吐词不清,于2020年5月27日到本院

就诊,头颅MRI示:脑梗死。入院当天血红蛋白(Hb)
为134

 

g/L,血小板计数为141×109/L,白细胞计数

为4.15×109/L,中性粒细胞百分比为70.7%,淋巴

细胞百分比为19.8%;肝功能指标正常。患者无流行

病学史。入院进行常规输血前筛查。
1.2 试剂与仪器

1.2.1 初筛试剂 HIV抗原/抗体初筛试剂A由迈

克生物股份有限公司提供(批号:1119071),HIV抗体

初筛试剂B由郑州安图生物工程股份有限公司提供

(批号:191126),快速诊断HIV抗体初筛试剂C由厦

门英科新创科技有限公司提供(批号20191208E2)。
1.2.2 检测仪器 迈克I3000全自动化学发光仪,安
图A2000Plus全自动化学发光仪,BD

 

Calibur流式细

胞仪。
1.3 方法 采用试剂A进行初筛试验,根据《全国艾

滋病检测技术规范(2020年修订版)》[3]的要求,对初

筛有反应的标本,可再选择抗原或抗体检测试剂复

检,若复检两次结果均有反应或一种有反应,一种无

反应,需进行 HIV抗体确证试验;结果均无反应,需
进行HIV-1核酸检测或2~4周随访。结果均无反应

的标本送往达州市疾病预防控制中心(CDC),进行

HIV抗体蛋白印迹试验及 HIV-1核酸检测。外周血

CD4+和CD8+T淋巴细胞检测于本院检验科开展。
2 结  果

2.1 HIV初筛试验结果 本院检验科使用初筛试剂

A的S/CO值为477.875(阳性)。选择两种 HIV抗

体检测试剂(试剂B、试剂C)对标本进行复检,试剂B
的S/CO值为0.016,试剂C为阴性,见表1。因HIV
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抗体检测试剂B/C均为阴性,对患者进行随访。
2.2 随访4周后 HIV复检结果 对患者随访4周

后进行复检,HIV抗原/抗体初筛试剂A的S/CO值

为438.554(阳性),试剂B的S/CO值为0.016(阴
性),试剂C为阴性。

表1  HIV初筛试验结果

检测方法 S/CO值 结果判定

试剂A 477.875 阳性

试剂B 0.016 阴性

试剂C - 阴性

  注:-为无数据。

2.3 WB和核酸序列扩增试验 采用 WB试验检测

HIV抗体,检测结果为阴性;核酸序列扩增试验检测

HIV-1核酸,检测结果为阴性。
2.4 流式细胞术检测结果 流式细胞术检测外周血

T淋巴细胞,亚群分类 CD4+T 细胞占比为24%,
CD8+T细胞占比为15%,CD4/CD8比值为1.6,该患

者CD4/CD8比值在参考范围内(1.5~2.5),CD3+/
CD45+、CD3+CD8+/CD45+、CD3+CD4+/CD45+ 分别

为39%、15%、24%。
3 讨  论

  自1985年第一代 HIV抗体试剂问世以来,至今

已经发展到第四代试剂;窗口期由第一代的大约3个

月缩短到第四代的大约2周[4]。
 

在缩短窗口期的同

时,也使第四代试剂的假阳性率大大增加。
本研究中病例采用迈克生物股份有限公司提供

的第四代试剂进行初筛,其结果S/CO值较高,而复

检采用的郑州安图生物工程股份有限公司提供的第

三代试剂和厦门英科新创科技有限公司提供的快速

诊断第三代试剂检测结果均为阴性,检测结果相差较

大,且S/CO 值越高预示 HIV 阳性的风险越高[5]。
于是随访4周后再次进行 HIV抗体检测,结果依旧

为阴性。同时 WB试验检测 HIV抗体为阴性,核酸

序列扩增试验检测HIV-1核酸结果为阴性,流式细胞

术检测外周血T淋巴细胞亚群,CD4/CD8在正常参

考范围内,提示在对此病例进行 HIV筛查时,第四代

试剂出现假阳性。既往研究结果表明,标本溶血、黄
疸、乳糜血或血型等因素可导致检测结果呈假阳

性[6-8]。当患者具有某些基础疾病如恶性肿瘤、自身

免疫性疾病、心血管疾病等,其体内可能含有干扰抗

体如自身抗体、类风湿因子等,这些干扰抗体可与试

剂盒中抗原成分产生非特异结合,从而使检测结果产

生假阳性[9-10]。另外,一些特殊人群如孕妇、婴幼儿、
老人等体内产生的嗜异性抗体也会导致检测结果呈

假阳性[11-12]。
本研究中病例血清标本性状正常且为全自动仪

器检测,排除标本性状因素及操作人员操作产生的随

机误差导致的假阳性因素。本院检验科采用迈克生

物股份有限公司第四代试剂(夹心法)对 HIV进行初

筛。患者年龄较大且长期健康状况欠佳,有较多的基

础疾病,导致检测结果假阳性的可能原因是患者体内

存在嗜异性抗体,而嗜异性抗体可以与许多动物免疫

球蛋白的Fc、Fab和F(ab')2部位上的表位结合,模
拟被测抗原的免疫活性,同时结合试剂盒中的捕获抗

体、标记抗体或标记抗原等成分干扰试验结果,造成

假阳性[13]。
目前,第四代试剂大大缩短了 HIV检测的窗口

期,但同时假阳性率也有所增加,此病例提示在日常

的临床HIV检测工作中应严格按照标准操作规程进

行操作,如遇到有疑惑的标本时,应观察患者标本状

态,核对患者信息,按标准操作规程对标本进行后续

处理,在以上环节均无问题时,可通过对患者进行随

访,对标本进行2次采样复检来明确最终结果,以此

来减少临床工作中出现的假阳性,同时该病例也为第

四代试剂盒的进一步改进提供了部分临床参考。
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