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207例HIV抗体不确定标本的结果分析*
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  摘 要:目的 分析人类免疫缺陷病毒(HIV)抗体免疫印迹试验(Western
 

blot)检测为不确定标本的结果

特征,探究不确定结果的影响因素。方法 对 Western
 

blot试验检出的207例 HIV抗体不确定标本从人群特

征、条带阳性率、带型分布及随访复检结果进行分析。结果 1
 

295例初筛阳性标本 Western
 

blot结果总不确

定率占15.9%,女性(20.5%)不确定率高于男性(13.9%),60岁以上不确定率(26.0%)明显高于其他年龄。

p24条带阳性率最高,其中单独p24带型为151例,占73.0%。31例标本随访复检结果均为转阴或无进展。结

论 HIV
 

Western
 

blot不确定结果与性别和年龄有一定关系,与p24蛋白的非特异性反应是造成不确定结果

的主要因素之一。
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  人类免疫缺陷病毒(HIV)是引起艾滋病的病原

体。HIV感染者的早期发现是有效预防 HIV传播的

首要环节,血清 HIV抗体检测是目前诊断 HIV感染

的重要手段。HIV抗体检测包括筛查试验和确证试

验[1]。目前使用最广泛的确证试验是免疫印迹试验

(Western
 

blot)。Western
 

blot试 验 的 结 果 分 为

HIV-1抗体阳性,HIV抗体阴性和HIV抗体不确定,
对于 Western

 

blot试验不确定结果,一般建议2~4
周后复查或进行病毒核酸检测。这无疑增加了实验

室诊断的困难,同时给患者带来极大困扰。本研究对

实验室近期出现HIV抗体 Western
 

blot试验不确定

标本进行分析,探讨其影响因素。
1 资料与方法

1.1 一般资料 收集2018年1月至2019年4月北

京市海淀区、石景山区 HIV筛查实验室送检的 HIV
初筛阳性标本及本实验室检出的 HIV筛查阳性标本

共1
 

295例。病例来源主要包括医院门诊和住院患

者、血液中心自愿献血者和海关出入境体检人员。
1.2 仪器与试剂 全自动蛋白印迹仪购自新加坡

MP生物医学亚太私人有限公司,型号Autoblot
 

Sys-
tem

 

20;HIV1+2型抗体免疫印迹试剂盒购自新加坡

MP生物医学亚太私人有限公司。
1.3 方法 按照试剂说明书进行 Western

 

blot检测

和结果判读,结果分为 HIV抗体阴性、HIV-1抗体阳

性和HIV抗体不确定。(1)阴性:没有出现特异性条

带或者只有p17抗体且没有其他条带;(2)阳性:检出

2个env(gp160/gp41和gp120)及任何1个gag(p17、

p24、p55),或检出2个env(gp160/gp41和gp120)及

任何1个pol(p31、p51、p66);(3)不确定:出现任何特

异性条带,但不足以判定阳性。
1.4 统计学处理 用Excel2007进行数据录入和初

步整理,用SPSS13.0进行统计分析,百分率的比较采

用χ2 检验,P<0.05表示差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 不确定标本的人群分布 本研究共对1
 

295例

HIV初筛试验阳性标本进行了 Western
 

blot检测,结
果为HIV抗体不确定有207例,占15.9%。男女分

别来看,1
 

295例初筛阳性中,男性885例,Western
 

blot不确定123例,占13.9%;女性410例,Western
 

blot不确定84例,占20.5%。男性不确定率低于女

性,差异有统计学意义(χ2=9.059,P<0.05)。
1

 

295例初筛阳性病例中,有3例年龄记录缺失,
其余1

 

292例年龄范围为2~100岁,按年龄将初筛阳

性病例分为4段进行分析,60~≤100岁组不确定率

最高,达到26.0%;其次为<20岁组。经统计学检

验,60~≤100岁组与其他年龄组相比,差异有统计学

意义(χ2=14.816,P<0.05)。见表1。
表1  不同年龄段病例的 Western

 

blot不确定标本

项目 <20岁组 20~<40岁组 40~<60岁组60~≤100岁组

初筛阳性数(n) 68 695 356 173

Western
 

blot
不确定数(n)

12 104 46 45

不确定率(%) 17.7 15.0 12.9 26.0

2.2 不确定标本的带型分布 Western
 

blot试验共

检测分析10条HIV蛋白条带,
 

gag蛋白p24阳性率
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最高,达83.6%,其后阳性率超过5%的条带依次为

env蛋白gp160(10.1%)、gag蛋白p17(8.2%)和pol
蛋白p66(5.8%),gag蛋白p39在不确定结果中则从

未出现。从带型组合来看,207例不确定标本中共出

现了19种 Western
 

blot带型,其中单独p24条带带

型最多,为151例,占72.9%,p24+p17带型为12
例,排第2位,含有p24的带型还包括p24+gp160、

p24+p66+gp160、p24+p51、p24+p31、p17+p24+
p66、p17+p24+p31+p39等带型,但数量都较少。
env蛋白gp160单独条带有9例,占4.3%,gp160+
gp120为6例,占2.9%。pol蛋白p66单独条带8例,
占3.8%,单独p51条带5例,占2.4%。见表2、3。

表2  不确定标本中 HIV蛋白条带的阳性率

蛋白类型 条带名称 阳性数(n) 阳性率(%)

env gp160 21 10.1

gp120 7 3.4

gp41 2 1.0

gag p55 1 0.5

p39 0 0.0

p24 173 83.6

p17 17 8.2

pol p66 12 5.8

p51 7 3.4

p31 1 0.5

表3  不确定标本中 Western
 

blot的带型分布

Western
 

blot带型 n 百分比(%)

p24 151 72.95

p24+p17 12 5.80

gp160 9 4.35

p66 8 3.86

gp120+gp160 6 2.90

p51 5 2.42

gp160+p24 4 1.93

p66+p24 1 0.48

p66+p17 1 0.48

p55+p51 1 0.48

p24+p66+gp160 1 0.48

p24+p51 1 0.48

p24+p31 1 0.48

p17+p24+p66 1 0.48

p17+p24+p31+p39 1 0.48

p17+gp41 1 0.48

gp41 1 0.48

gp160+p17 1 0.48

gp120 1 0.48

2.3 部分不确定病例的随访检测结果 207例不确

定标本中,对其中31例进行了2次随访检测,2次检

测间隔周期从2~39周不等。随访标本的带型包括9

种,其中单独p24条带回访19例,15例2次检测仍为

p24,5例2次检测无条带。其余几种带型的2次随访

结果与此类似,大部分随访检测中结果为无条带,少
部分检测结果条带无进展:如p24+gp160、p51和

p66。见表4。
表4  31例不确定标本的随访结果

带型 初次结果 随访结果

p24 19 15

p17+p24 1 0

gp160 1 0

p24+gp160 1 1

p24+p66+gp160 1 0

p51 2 1

p55+p51 1 0

p66 2 1

gp120+gp160 3 0

3 讨  论

  HIV进入人体1~3个月后,人体免疫系统即产

生针对HIV蛋白的各种特异性抗体,并在整个疾病

的发展过程中持续存在,属于 HIV感染的标志性抗

体[2]。Western
 

blot是当前使用最广泛的 HIV确证

试验,它把HIV蛋白经电泳分离后,转印在硝酸纤维

膜上,通过杂交染色来分别检测标本中所存在的 HIV
抗体。但是,由于标本的生物复杂性及免疫学反应的

复杂性,Western
 

blot试验常常出现不确定结果。近

年来,Western
 

blot检测为HIV抗体不确定的概率逐

年上升[3]。国内多数研究表明,HIV初筛阳性标本中

Western
 

blot不确定结果的概率为2%~15%[4-7]。
本研究中1

 

295例初筛阳性标本的 Western
 

blot不确

定结果为15.9%,较大多数研究数据偏高,推测可能

源于以下两方面,(1)标本来源的复杂多样性:本研究

中初筛HIV阳性标本大部分来源于三甲医院等大型

医疗机构,北京医疗资源丰富,汇集了来自全国各地

的患者,患者数量多,病种类型广泛,临床患者身体状

况和免疫机能的多样性使 Western
 

blot检测更易出

现免疫学交叉反应。(2)初筛检测方法的灵敏度:本
研究中 HIV筛查实验室使用的 HIV初筛试验以化

学发光法为主,其中以雅培、罗氏等国际知名厂商的

第四代化学发光试剂为主。第四代发光法 HIV筛查

试剂具有更高的灵敏度[8-9],灵敏度升高也导致初筛

假阳性过高[10-11],这些初筛假阳性在 Western
 

blot试

验中也往往为不确定结果。
从 Western

 

blot不确定标本所出现的带型来看,

gag蛋白p24条带占据了主导地位,检出阳性率达到

83.6%,这一结果较多数研究报道的结果偏高[12-13],
并且单独p24带型的结果也偏高,占总不确定结果数

量的73.0%。另外,依据 MP试剂说明书的判定规
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则,单独的p17条带判为 HIV抗体阴性,因此在本研

究中有19例结果为单独p17带型没有纳入不确定标

本中,只有p17与其他条带同时出现时(如p17+
p24),该标本结果才被判为不确定。因此,虽然在不

确定标本中p17的阳性率为8.2%,低于env蛋白

gp160的10.1%,但从总体标本的检出情况来看,gag
蛋白p17的阳性率仅次于p24。研究表明,gag区条

带不确定与 HIV感染的关系不大,尤其是单一条带

可基本上为非特异反应[14]。本研究随访检测中,19
例单独p24带型病例均为无进展或者条带消失,这表

明,单独p24带型基本属于非感染性的非特异反应。
当然,由于本研究中随访病例数及随访次数有限,尚
不能完全排除单独p24带型的标本感染 HIV 的可

能,也有研究报道单独p24带型随访发生阳转[15]。综

上所述,单一p24带型的不确定标本绝大多数为非特

异性假阳性反应,但仍存在 HIV病毒早期感染的较

低可能。
关于造成 HIV

 

Western
 

blot试验非特异性反应

的因素,一般认为与受检者本身的身体状况(如自身

免疫性疾病、肾衰竭、透析、类风湿因子)、妊娠、疫苗

接种或其他病原体感染(如结核杆菌、疟原虫等)有
关[13]。本研究结果则显示,60岁以上老年人出现不

确定结果的概率要明显增大,说明年龄可能也是一个

重要的影响因素,推测这可能与老年人体内免疫功能

部分失衡,容易产生干扰性交叉抗体有关。
随着以化学发光法为代表的 HIV初筛检测试剂

检测灵敏度的升高,初筛假阳性、Western
 

blot不确定

结果增多会越来越明显。这虽然有助于更早发现早

期感染者,减少漏检概率,但不确定结果给实验室诊

断带来困难,对医疗机构的后续诊疗措施造成困扰,
也给受检者造成沉重的心理负担。在2019年7月1
日开始实施的卫生行业标准《艾滋病和艾滋病病毒感

染诊断》中,核酸检测结果已经被正式作为 HIV感染

的诊断依据之一[16]。对于 Western
 

blot不确定结果,
尽早进行HIV核酸检测可能是最佳选择。

综上所述,HIV
 

Western
 

blot试验不确定结果与

受检者的性别和年龄有一定关系,p24条带在不确定

结果中占绝对优势,单独p24带型结果主要是非特异

性反应。
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