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摘要：艾滋病在我国的传播呈现快速增长的趋势，已成为严重威胁我国人民健康的公共社会问题。 近几年来中国疾病预防与

控制中心对于 ＨＩＶ 感染筛查策略有所调整，中美间筛查策略也有细微差别。 该文简要介绍了 ＨＩＶ 感染者筛查的血清学生物

标志物及中美筛查和确认策略，并对医疗机构 ＨＩＶ 筛查报告发放模式提出建议。
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　 　 艾滋病是由人类免疫缺陷病毒（ｈｕｍａｎ ｉｍｍｕｎｅ
ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙ ｖｉｒｕｓ，ＨＩＶ）感染引起的，以人体 ＣＤ４＋ Ｔ
淋巴细胞减少为特征的进行性免疫功能缺陷综合

征。 艾滋病目前尚无法治愈且在中国的传播呈现

快速增长的趋势，已成为严重威胁我国人民健康的

公共社会问题。 高危人群艾滋病的筛查受到各级

部门的重视。 就诊于各级医院的患者在进行有创

诊治或输血前需接受包括乙型肝炎病毒、丙型肝炎

病毒、苍白（梅毒）螺旋体和 ＨＩＶ 在内的病原体感

染的血清学标志物检测。 由于各级不同医院筛查

条件不同，规范于医院接受机会性筛查患者的 ＨＩＶ
感染筛查和报告策略很重要，应引起关注。

目前已发现 ２ 种 ＨＩＶ 亚型，分别为 ＨＩＶ⁃１ 和

ＨＩＶ⁃２，在我国以 ＨＩＶ⁃１ 为主要流行株。 ＨＩＶ 感染

实验室检测标志物包括 ＨＩＶ⁃１ ／ ２ 抗体、ＨＩＶ⁃１ ｐ２４
抗原和核酸（ＨＩＶ⁃１ ＲＮＡ）。 ＨＩＶ 抗体检测技术共

分为五代。 第一代至第四代检测技术的测定目标

物、抗原合成技术、检测原理及对应检测窗口期不

同。 目 前 我 国 艾 滋 病 筛 查 试 验 多 采 用 第 四 代

ＨＩＶ⁃１ ／ ２抗原抗体联合检测试剂或第三代 ＨＩＶ 抗体

检测试剂。 在我国，筛查有反应样本需进行补充实

验，即抗体确证和核酸检测。 美国疾病预防控制中

心 ＨＩＶ 检测策略（２０１４ 年版）仅推荐使用第四代检

测试剂进行筛查试验。 对于筛查有反应样本，美国

采用区分 ＨＩＶ⁃１ ／ ＨＩＶ⁃２ 抗体的免疫诊断试剂进行

确认，与筛查结果一致则报告阳性，与筛查结果不

符即进行核酸检测。 ２０２０ 年中国疾病预防控制中

心立足于我国目前的检测状况，参考发达国家的现

行指南，发布新版《全国艾滋病检测技术规范》。 本

文简要介绍了 ＨＩＶ 感染后核酸和血清学标志物的

经时变化及中美筛查、确证流程的异同，并对医院

ＨＩＶ 筛查有反应报告的发放模式提出了建议。

１　 ＨＩＶ 感染人体后核酸和血清学生物标志物的经

时变化及检测

　 　 ＨＩＶ 感染 实 验 室 检 测 标 志 物 ＨＩＶ⁃１ ＲＮＡ、
ＨＩＶ⁃１ ｐ２４抗原、ＩｇＭ ／ ＩｇＧ 类抗体可分别在人体感染

后约 １ 周［１⁃２］、２ 周［３］、３ 周［４］ 的时间检测（图 １）。
ＨＩＶ⁃１ ｐ２４ 抗原的持续检测时间较短，抗体合成后

可干扰 ＨＩＶ⁃１ ｐ２４ 抗原的测定［５⁃７］。 ＨＩＶ 感染后的

血清学标志物检测方法学经历了五代的改进（表

１）。 不同代免疫学检测试剂的组成和包被材料不

同，检测的特异性和灵敏度也不相同［８］。 第一代

ＨＩＶ 试剂检测的是 ＨＩＶ⁃１ ＩｇＧ 类抗体，包被的靶抗

原来源于细胞培养物中的 ＨＩＶ⁃１ 型病毒裂解物，交
叉反应明显，特异性只有 ９５％ ～ ９８％。 第二代检测

技术所用包被抗原来自于病毒细胞裂解物和合成

肽，可同时检测 ＨＩＶ⁃２ ＩｇＧ 类抗体。 第三代技术采

用双抗原夹心法同时检测 ＨＩＶ⁃１ ／ ２ ＩｇＧ 和 ＩｇＭ 类抗

体，检测所用抗原来自于合成肽和重组抗原。 由于

ＩｇＭ 类抗体出现时间早于 ＩｇＧ 类抗体，该代技术的

检测灵敏度提高，窗口期缩短。 第四代 ＨＩＶ 检测技

术其检测标志物新增 ＨＩＶ⁃１ ｐ２４ 抗原，相较第三代

ＨＩＶ 检测技术，具有更短的检测窗口期。 美国伯乐
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公司生产出品了第五代 ＨＩＶ 检测试剂，采用的是多

重流式免疫分析技术，与第四代检测试剂不同的是

可在单个反应体系中分别检测 ＨＩＶ⁃１ 抗体、ＨＩＶ⁃２
抗体和 ＨＩＶ⁃１ ｐ２４ 抗原。 来自法国的一项研究评

估了第五代伯乐 Ｐｌｅｘ ２２００ ＨＩＶ Ａｇ⁃Ａｂ 试剂检测的

灵敏度和特异性及其检测和区分急性 ＨＩＶ 感染、
ＨＩＶ⁃１ 和 ＨＩＶ⁃２ 感染的能力［９］。 该研究共纳入

１ ５０５份新鲜血清样本和 ５２４ 份冰冻已知 ＨＩＶ⁃１ 感

染、ＨＩＶ⁃２ 感 染、 ＨＩＶ⁃１ ／ ＨＩＶ⁃２ 双 重 感 染 和 急 性

ＨＩＶ⁃１ 感染血样。 １ ５０５例样本与采用雅培 Ａｒｃｈｉ⁃
ｔｅｃｔ ＨＩＶ Ａｇ ／ Ａｂ Ｃｏｍｂｏ 第四代试剂初筛并经免疫印

迹、ＨＩＶ⁃１ ／ ２ 核酸确认后的结果作比较，伯乐第五

代试剂检测敏感性为 １００％，特异性为 ９９．５％。 第

五代试剂多重流式荧光法对于 ＨＩＶ 阳性的 ５２４ 例

冰冻血样检出率也为 １００％， ＨＩＶ⁃１ 感染、急性

ＨＩＶ⁃１ 感染、ＨＩＶ⁃２ 感染、ＨＩＶ⁃１ ／ ＨＩＶ⁃２ 双重感染 ４
种情况下区分 ＨＩＶ⁃１ 与 ＨＩＶ⁃２ 感染的能力分别为

１００％、９０．９％、９０．７％和 １００％，性能良好［９］。

图 １　 感染 ＨＩＶ 后核酸和血清学标志物的经时变化

表 １　 不同代 ＨＩＶ 血清学标志物检测技术特点［１０］

技术参数 第一代 第二代 第三代 第四代 第五代

抗原（抗体）来源 病毒细胞裂解物 病毒细胞裂解物 ／ 合成肽 合成肽 ／ 重组抗原 合成肽 ／ 重组抗原 合成肽 ／ 重组抗原

特异性 ９５％～９８％ ＞９９％ ＞９９．５％ ９９．５％ ９９．５％
敏感性 ９９％ ＞９９．５％ ＞９９．５％ ＞９９．８％ １００％
窗口期 ８～１０ 周 ４～６ 周 ２～３ 周 ２ 周 ２ 周

检测标志物 ＨＩＶ⁃１ ＩｇＧ 抗体 ＨＩＶ⁃１ ／ ＨＩＶ⁃２ ＩｇＧ 抗体 ＨＩＶ⁃１ ／ ＨＩＶ⁃２ ＩｇＧ ／
ＩｇＭ 抗体

ＨＩＶ⁃１ ／ ＨＩＶ⁃２ ＩｇＧ、 ＩｇＭ
抗体，ｐ２４ 抗原

ＨＩＶ⁃１ ＩｇＧ ／ ＩｇＭ 抗 体，
ＨＩＶ⁃２ ＩｇＧ ／ ＩｇＭ 抗 体，
ｐ２４ 抗原

２　 ＨＩＶ 核酸检测及其临床应用［１１］

　 　 ＨＩＶ⁃１ 核酸检测包括定性检测和定量检测，检

测原理主要包括实时荧光 ＰＣＲ 和巢式 ＰＣＲ。 ＨＩＶ
核酸检测的特异性和敏感性高，目前只有 ＨＩＶ⁃１ 商

品化核酸检测试剂。 就诊于定点医院接受抗病毒

治疗的 ＨＩＶ 感染者和艾滋病患者需定期接受ＨＩＶ⁃１
病毒载量检测，确认是否沿用或调整原定治疗方

案。 核酸检测在非定点医院几乎没有应用。 除定

点医院外，在 ＨＩＶ 感染确认实验室，核酸检测可作

为补充试验用于筛查试验有反应但抗体确证试验

不确定或阴性样本的诊断，急性期和晚期感染者的

判定，婴儿感染的早期诊断。 混样核酸检测主要应

用于血站。 具有采供血资质的血站利用核酸检测

的高敏感性，采用混样核酸检测发现早期 ＨＩＶ⁃１ 感

染样本。
ＨＩＶ⁃１ 核酸检测结果判定需严格遵照试剂盒

说明书，报告形式以临床实际需求为准。 在诊断

ＨＩＶ⁃１ 感染时，定量检测结果＞５ ０００ ｃｏｐｉｅｓ ／ ｍＬ（或

ＩＵｓ ／ ｍＬ）或定性结果阳性，提示 ＨＩＶ 感染。 阴性或

低于最低检测限不能排除 ＨＩＶ 感染，需结合流行病

学史、临床病史和实验室相关指标进行综合判断。
ＨＩＶ⁃２ 核酸检测可用于区分 ＨＩＶ⁃１、ＨＩＶ⁃２ 感

染，疑似 ＨＩＶ⁃２ 感染且抗体确证结果为不确定样本

的诊断以及 ＨＩＶ⁃２ 感染者和艾滋病患者的治疗效
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果监测。 目前我国尚无 ＨＩＶ⁃２ 商品化试剂盒通过

国家药品监督管理局批准。

３　 中美实验室 ＨＩＶ 感染筛查和确认

　 　 ＨＩＶ 检测策略制定取决于多种因素，包括国家

政策、地区流行情况、ＨＩＶ 检测适宜人群和场所

等［１２］。 根据我国规范要求，医院 ＨＩＶ 检测应包括

筛查试验和补充试验 ２ 个步骤，ＨＩＶ 筛查试验有反

应者再进行 ＨＩＶ 补充试验，补充试验检测结果包括

阴性、不确定和阳性（见图 ２）。 筛查试验由各医院

检验科完成，补充实验由区 ／ 市疾控中心或经过认

证的确认中心完成。 推荐选用第三代或第四代

ＨＩＶ 检测试剂做初筛试验。 结果无反应，发送阴性

报告；有反应则进入复检程序。 复检时要求双份测

试，均无反应时发送阴性报告。 任一有反应或均有

反应则由专人专车送往指定的疾控中心做补充实

验。 ＨＩＶ 补充试验包括抗体确证试验和核酸试验。
抗体确证试验包括免疫印迹试验、重组 ／ 线性免疫

印迹试验等，核酸检测包括核酸定性和定量试验。

注：Ａ，第三代试剂；Ｂ，第四代试剂。

图 ２　 中国疾病预防控制中心推荐检测策略（２０２０ 年版）

　 　 美国 ＨＩＶ 检测策略包括筛查、区分 ＨＩＶ⁃１ ／ ２ 抗

体的免疫诊断检测和核酸检测（ ｎｕｃｌｅｉｃ ａｃｉｄ ｔｅｓｔ，
ＮＡＴ），见图 ３。 在我国可使用第三代或第四代 ＨＩＶ
检测试剂进行筛查。 与第四代试剂相比，由于第三

代试剂不能检测 ＨＩＶ⁃１ ｐ２４ 抗原，其报告的窗口期

相对较长。 在美国，筛查有反应后直接由临床实验

室采用区分 ＨＩＶ⁃１ ／ ２ 抗体试剂做确认试验，报告周

期更短。 依据我国 ＨＩＶ 检测策略，补充试验多优先

使用抗体确证，核酸检测与随访并列其后作为可选

择路径。 目前我国 ＨＩＶ 核酸检测多在定点医院进

行。 国内 ＨＩＶ 感染检测策略中针对有反应性样本

的免疫印迹确认方法可能漏检早期 ＨＩＶ 感染者，且
不确定结果较多。 如果在免疫印迹检测为“不确

定”或“阴性”结果后加做核酸检测，可避免部分患

者漏检。 病毒抗体检测是病毒感染的间接标志物，
有其固有的局限性［１３］。 因此，在 ＨＩＶ 检测策略制

定时，应强调核酸检测的重要性。 建议我国应明确

提出在抗体确认结果与筛查结果不符时核酸检测

应立即执行的检测路径。 建议借鉴发达国家的经

验，加强常规实验室就可以开展的区分 ＨＩＶ⁃１ 和

ＨＩＶ⁃２ 感染的发光检测试剂的研发，在 ＨＩＶ 核酸检

测定点机构开展 ＨＩＶ⁃２ 核酸检测方法学的建立工

作。 目前尚未检索到有关采用中美筛查策略对于

医疗机构机会性筛查结果的头对头比较的研究。
我们认为不管是中国还是美国的检测策略，对于

ＨＩＶ 感染诊断的敏感性和特异性均达不到 １００％，
可能有假阳性或假阴性。 如果不能完全排除 ＨＩＶ
感染的路径，对于筛查有反应而进一步的抗体确证

可疑者，即使核酸检测阴性也需要按“全国艾滋病

检测技术规范”进一步观察一定时间后再行实验室

检测。 对于高危人群，需要做好随访监测。

４　 ＨＩＶ 感染筛查和确认结果报告

　 　 依据我国艾滋病检测规范，对于三代试剂和四

代试剂筛查试验无反应者分别报告 ＨＩＶ 抗体阴性、
ＨＩＶ 抗体 ／ ＨＩＶ⁃１ ｐ２４ 抗原阴性。 筛查试验有反应

的样本应送往区 ／ 市疾控中心做补充实验。 建议检

验科应与医院医务管理和医院感染 ／ 疾病控制部门

根据相关规范要求共同评审筛查和确认结果的报

告和发放流程。 建议检验科将筛查有反应结果报

告单上标注“ＨＩＶ 感染待确证”字样后双人签字发

放。 电话通知患者取确认报告的时间和方式，同时
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电话报告患者的主治医师或首诊医师和医院感染 ／
疾病控制部门专项负责传染病上报的工作人员，并
做好筛查有反应结果报告登记，见图 ４。 补充实验

结果回报后，需告知医院感染 ／ 疾病控制部门工作

人员和责任医生，并补充填写传染病登记本。 ＨＩＶ
确证实验为阴性，通知患者本人取走报告单。 若结

果为阳性或不确定，需将检测结果报告单交给医院

感染 ／ 疾病控制部门工作人员，由其在隐私性好的

单独空间交与患者并做流行病学调查。 部分地区

是由疾控中心发放确认报告，则流行病学调查由其

工作人员开展。 实验室应定期对检测人员和院感

控科负责人员培训，增强对患者隐私的重视和保

护。 相关人员需严格遵守保密制度，未经许可，不

得向任何单位或个人泄露患者信息。

图 ３　 美国疾病预防控制中心推荐检测策略（２０１４ 年版）

图 ４　 医院检验科 ＨＩＶ 检测结果的建议性报告流程
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《临床检验杂志》可直接使用缩略形式的常用词汇

　 　 对于以下医学检验工作者比较熟悉的常用词汇，本刊允许在论文撰写中直接使用其缩略语，可以不标注

中文。
　 　 　 　 磷酸盐缓冲液（ＰＢＳ）　 　 　 　 白细胞介素（ＩＬ）　 　 　 　 　 　 乙型肝炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）

　 　 　 　 核糖核酸（ＲＮＡ） 肿瘤坏死因子（ＴＮＦ） 　 　 乙型肝炎 ｅ 抗原（ＨＢｅＡｇ）

　 　 　 　 脱氧核糖核酸（ＤＮＡ） 干扰素（ＩＦＮ） 　 　 抗 ＨＢｓＡｇ 抗体（抗 ＨＢｓ）

　 　 　 　 聚合酶链反应（ＰＣＲ） 人类白细胞抗原（ＨＬＡ） 　 　 抗 ＨＢｅＡｇ 抗体（抗 ＨＢｅ）

　 　 　 　 酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ） 系统性红斑狼疮（ＳＬＥ） 　 　 抗 ＨＢｃＡｇ 抗体（抗 ＨＢｃ）

　 　 　 　 免疫球蛋白 Ｇ（ＩｇＧ） 类风湿关节炎（ＲＡ） 　 　 严重急性呼吸综合征（ＳＡＲＳ）

　 　 　 　 免疫球蛋白 Ａ（ＩｇＡ） 人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ） 　 　 红细胞（ＲＢＣ）

　 　 　 　 免疫球蛋白 Ｍ（ＩｇＭ） 甲型肝炎病毒（ＨＡＶ） 　 　 白细胞（ＷＢＣ）

　 　 　 　 免疫球蛋白 Ｄ（ＩｇＤ） 乙型肝炎病毒（ＨＢＶ） 　 　 血红蛋白（Ｈｂ）

　 　 　 　 免疫球蛋白 Ｅ（ＩｇＥ） 丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）
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