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【摘要】 获得性免疫缺陷综合征（AIDS）又称艾滋病，是由人类免疫缺陷病毒（HIV）引起的严重影响

人类健康的传染病，该病会直接导致人类免疫系统功能缺陷，造成人体免疫系统抵御外界侵害的能力受损，

且其特效药物和疫苗难以研制。因为 AIDS 具有高致病性和高传染性，所以对疑似 AIDS 患者的早期筛查

和诊断就显得格外重要。近年来，有关 HIV 实验室检测方法的研究已有很大进展，本文主要从 HIV 抗体、

HIV 抗原、HIV 核酸检测、CD4+ 和 CD8+ T 淋巴细胞、基因芯片 5 个方面简要阐述有关 HIV 实验室检测技

术的研究进展，以期探索 HIV 实验室检测新技术，缩短 AIDS 检测“窗口期”，遏制其蔓延。

【关键词】 人类免疫缺陷病毒 ； 艾滋病 ； 实验室检测

基金项目：国家科技重大专项（2009ZX10004-719）

Advances in laboratory testing methods for human immunodeficiency virus
Sun Mei, Guo Dong, Zhao Zhuo, Zhao Haiying, Fu Xiaoliang, Ge Quanxu, Qiao Wenge, Wang Mingyi. Central 
Laboratory, Weihai Municipal Hospital, Weihai 264200, Shandong, China
Corresponding author: Wang Mingyi, Email: wangmingyi1973@outlook.com

【Abstract】 Acquired immunodeficiency syndrome (AIDS) also called AIDS disease caused by the human 

immunodeficiency virus (HIV) is a severe infectious disease affecting human health, it can directly lead to the 

functional defects of human immune system, resulting in the body's immune system playing an insufficient ability 

to defend the external invasion, and in the mean time, it is difficult to research and produce specific effective drugs 

and vaccines. Because of the high pathogenicity and high infectivity of AIDS, the early screening detection and early 

diagnosis of suspected infectious patients are particularly important. In recent years, very great progress has been 

made for the research of HIV laboratory detection methods; this article was mainly from the five aspects such as 

HIV antibody, HIV antigen, HIV nucleic acid detection, CD4+ and CD8+ T-lymphocytes and gene chips to briefly 

expounds the research progress of HIV laboratory detection technology in order to explore new laboratory detection 

techniques for HIV and to shorten the "window period" of AIDS detection and curb the spread of AIDS.
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 获 得 性 免 疫 缺 陷 综 合 征（acquired immunodeficiency 

syndrome，AIDS）又称艾滋病，是由人类免疫缺陷病毒（human 

immunodeficiency virus，HIV）感染引起的综合征，感染后直

接损伤人类免疫系统功能，对人类健康造成巨大威胁。HIV

属 RNA 病毒，电镜下病毒颗粒呈球形，直径 100～120 nm。

HIV 外层为脂蛋白包膜，gp120 和 gp41 两种特异糖蛋白镶

嵌在其中 ；内部为 20 面体对称核衣壳，病毒核心含有 RNA、

反转录酶和核衣壳蛋白［1］。HIV 病毒广泛存在于患者的血

液、精液、阴道分泌物和乳汁中［2］，主要通过血液传播、垂直

传播、母婴传播、性传播等方式感染正常人群［3］，因此 AIDS

具有强大的传染性，对人类社会发展造成严重威胁。美国

疾病控制中心于 1986 年将从 HIV 初感染至进展并诊断为

AIDS 划分为 4 个时期，即急性感染期、无症状感染期（潜伏

期）、AIDS 相关综合征期、AIDS 期（AIDS 完全型）［4］。

 正是由于 HIV 的高致病性和高传染性，对疑似 HIV 感

染者进行早期筛查和诊断显得尤为重要。目前主要检测方

法包括 HIV 抗原检测、HIV 抗体检测、HIV 核酸检测等，其中

HIV 抗体检测因操作便捷被广泛应用［5］。HIV 抗原测定和

核酸定性检测等作为抗体检测的补充方法，是 AIDS 早期诊

断、辅助判别、病情监测、选择相应临床治疗方案和药物疗

效评估的重要依据。本研究针对近几年 HIV 实验室相关检

测方法的研究进展和总体发展趋势进行阐述，现报告如下。 

1 抗体检测 

 诊断 HIV 感染的常规检测方法是抗体检测。根据适用

范围的不同，HIV 抗体检测方法大致可分为两种 ：初筛试验

和确认试验。初筛试验主要包括酶联免疫吸附试验（enzyme 
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linked immunosorbent assay，ELISA）、胶体金快速检测试验

（rapid tests，RT）和微粒子化学发光法等；确认试验主要包括

蛋白免疫印迹试验（Western Blot 法）、线性免疫试验和免疫

荧光试验等，其中 Western Blot 法最常用，被认为是金标准。 

1.1 ELISA 法　ELISA 法的应用范围最广泛，适合用于大批

量标本的筛查。一般采用间接 ELISA 法，原理为采用 HIV

抗原包被固相载体后与血清样本相互发生作用，再利用酶标

记的抗人免疫球蛋白抗体与底物的显色反应，检测被测样本

中是否有 HIV 抗体的存在。目前，ELISA 检测相关试剂已

发展至第 4 代［6］。将完全病毒的裂解产物作为第 1 代试剂

的抗原，利用间接 ELISA 法检测有无抗体的存在，由于其中

含杂质较多，敏感性和特异性受到一定限制，出现较多假阳

性结果。第 2 代试剂的抗原为基因工程抗原，使用重组或合

成的多肽抗原，检测抗体采用的方法依旧是间接 ELISA 法，

但可同时检测 HIV-1、HIV-2，检测方法的敏感性和特异性

有所提升。与此同时，由于第 2 代试剂采用的是基因工程抗

原，这就造成重组抗原中存在载体组成部分的问题，使检测

结果出现假阳性。发展至第 3 代试剂时，抗原使用人工合成

带有 HIV 抗原决定簇的多肽，采用双抗原夹心法检测抗体，

第 3 代试剂的一大优势为可探测出所有与 HIV 抗原相关的

抗体亚型，所以 HIV 抗体检测敏感性明显升高，但仍会出现

标本漏检的情况。HIV 抗原和抗体联合检测试剂是 HIV 抗

体检测的第 4 代试剂，可一次性检出 p24 抗原、HIV-1 和

HIV-2 抗体［7］。因为第 4 代试剂的敏感度较高，所以能在一

定程度上缩短 HIV 感染后检测的窗口期。截至目前，我国主

要使用第 3 代试剂，第 4 代试剂已被部分国家用于血源筛查。 

1.2 RT 法　此技术的原理为利用硝酸纤维素膜，硝酸纤维

素膜的加样区被特殊材料标记的 HIV 抗原包被，而硝酸纤维

素膜的检测区和对照区则用重组 HIV-1 和 HIV-2 抗原包被。

如果此时患者标本中存在 HIV 抗体，则抗体会最先与被标

记抗原结合，经相应的抗原抗体反应形成复合物，此物质在

层析作用下向前端移动，与之前包被在检测区的抗原发生反

应后结合，形成标记 HIV 抗原 - 重组 HIV 抗原抗体复合物，

发生显色反应显色，有助于检验人员判读结果。RT 法结果

的判断 ：若检测区与对照区均有一条红线出现，则为 HIV 抗

体阳性；若仅对照区出现一条红线，则认为是 HIV 抗体阴性；

若检测区与对照区均无红色条带的出现，则认为此次试验无

效。RT 法操作简便，结果易判定，适合单份标本的检测［8］。 

1.3 电 化 学 发 光 免 疫 分 析 法（electrochemiluminescence 

immunoassay，ECLIA）　ECLIA 法的原理为在抗原或抗体上

标记发光的物质或酶，待抗原或抗体的免疫反应结束后，在

反应体系中加入特定酶底物或氧化剂，再利用光电倍增管检

测发光强度，由于发光强度与反应体系中的复合物浓度呈一

定线性关系，根据发光强度测得待测样本中的抗体含量［9］。

因为生物素 - 亲和素技术、磁性微珠包被技术、电化学发光

技术等多种新颖检测技术均在 ECLIA 检测中被综合利用，

所以 ECLIA 法检测 HIV 抗体的敏感度在很大程度上得以提

升，同时还使检测过程更为标准化与自动化，批内和批间误

差明显减少，检测结果更精确可信［10］。

1.4 微粒子化学发光法　AutolumiS 3000 全自动化学发光

测定仪采用双抗原夹心法，在磁微粒上标记如 gp41 和 gp3

的 HIV 相关抗原，加入待测血清后发生反应形成包被抗原 -

抗体结合物，温浴后再加入被异鲁米诺标记的 HIV 抗原，经

免疫反应生成磁微粒标记的抗原 - 抗体 - 异鲁米诺标记抗

原复合物，通过以上反应形成免疫反应与发光之间的联系。

随后在体系中加入激发液，继而催化已被标记 HIV 抗原的

异鲁米诺在 425 nm 处激发的光，这样发光值（relative light 

unit，RLU）就与待测血清中 HIV 抗体含量呈正相关，再根据

样本吸光度值 / 临界值（S/CO 比值）对标本的检测结果进行

判读。该方法可批量上机实施自动化分析检测，操作简便，

试剂稳定性高，具有更好的检测敏感性、稳定性及重复性。

1.5 Western Blot 法　Western Blot 法是常用的 HIV 抗体阳

性确证试验，该方法将纯化 HIV 抗原裂解成不同的片段，通

过凝胶电泳将抗原成分按分子质量大小顺序排列，并转移到

硝酸纤维素膜上，借助酶标抗体和底物使 HIV 抗原显色，再

根据各条带出现的位置判读检测结果，一般情况下出现 2 条

以上的条带则能判定 HIV 结果阳性［11］。Western Blot 法能

显示针对 HIV 各抗原成分的抗体谱，敏感性和特异性较好，

但操作步骤较多，对技术要求较高。有研究显示，Western 

Blot 法也存在一定的弊端，会将仅有包膜蛋白（gp41+gp20/

gp160）或 gag+ 包膜（p24+gp41 或 gp120/gp160）的部分人群

判断为 HIV 阳性［12］。关于现有 Western Blot 检测漏检的问

题，多采用 ELISA 法和 Western Blot 法联合检测的方式判断

HIV 感染患者，必要时需补充核酸试验进行确定［13］。

2 HIV 抗原检测 

 HIV 的核心蛋白是 p24 抗原。患者感染 HIV 后，p24 抗

原水平可随病毒的不断复制而升高，故 p24 抗原在患者感

染 HIV 后 14～21 d 即可被检出，1～2 个月左右开始进入抗

原高峰，但随后由于抗体的中和作用，游离性抗原逐渐减少，

p24 抗原浓度持续降低，直至难以测出，此后人体 HIV 抗体

虽持续表现为阳性，却进入无症状感染期。所谓窗口期，即

从机体感染 HIV 至产生 HIV 抗体的这段时间。HIV 感染后

期 p24 抗原浓度会随 HIV 的复制再度升高，所以 p24 抗原检

测主要用于诊断 HIV 的早期感染［14］，同时 p24 抗原的浓度

水平也可反映患者疾病的发展情况。针对 HIV p24 的检测

方法包括 ELISA 法、间接免疫荧光法、放射免疫分析等［15］。 

以 ELISA 双抗体夹心法最常用，原理为将已知的纯化抗体

包被在反应孔板底部，若患者标本中存在 p24 抗原，则其与

被包被的抗体发生相应免疫反应形成抗原 - 抗体复合物，随

后再加入已被酶标记过的 HIV 抗体，与底物发生显色反应

后，利用酶标仪读取结果。但该方法也存在假阳性的可能，

需进一步行确证实验加以确证。

3 HIV 核酸检测 

 核酸检测是目前检测 HIV 最敏感的方法。HIV 检测

分为定性和定量两类，定性检测的主要作用是进行 HIV 感

染的辅助诊断，而定量检测则主要发挥对 HIV 感染者的病
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情发展观察和抗病毒治疗的疗效监测作用。核酸检测大致

可分为核酸序列扩增试验、逆转录聚合酶链反应（reverse 

transcription-polymerase chain reaction，RT-PCR）、分支 DNA

杂交试验和荧光实时 PCR 技术等。理论上 PCR 的敏感性

和特异性较高，但由于扩增倍数极大，微量的污染即可造成

假阳性。目前应用的 PCR 自动检测系统把 PCR 的扩增和

检测两大步骤分别在单个反应管内分开进行反应和检测，可

有效避免实验过程中的污染［16］。

4 CD4+、CD8+ T 淋巴细胞计数 

 T 淋巴细胞中的 CD4+ 主要表示 T 辅助细胞，而 CD8+

则代表 T 抑制细胞和 T 杀伤细胞。在人体免疫反应过程中，

CD4+ T 淋巴细胞起着重要的作用。因为 HIV 病毒的主要靶

细胞为 CD4+ 淋巴细胞，所以人体感染 HIV 病毒后的临床改

变主要为 CD4+ T 淋巴细胞的绝对计数减少，与此同时，CD8+ 

T 淋巴细胞数量不断增加，造成 CD4+ 和 CD8+ T 淋巴细胞的

比例失调［17］。CD4+ T 淋巴细胞在患者体内的数量随着患

者病情的加重明显降低，人体的免疫系统被严重破坏。因此

CD4/CD8 比值是评估患者病情严重程度和治疗时机以及预

后的指征之一，比值越低，表示细胞免疫缺陷的程度越严重。 

5 基因芯片技术的应用 

 基因芯片技术，又称 DNA 芯片或生物芯片技术，是近

几年新兴的生物技术。此技术的核心原理主要是在支持物

上将特定探针分子进行有规律地排布，再将探针分子与待测

标记样品进行杂交，利用激光共聚焦技术扫描芯片探测杂交

信号的强弱和位置分布情况，再利用计算机软件统计探针上

的荧光信号，对其进行对比分析从而得出结果。基因芯片检

测技术效率高、速度快，可在短时间内获得所需信息。早在

1998 年，Hauser 等［18］就利用 DNA 芯片技术在 HIV 感染患

者出现抗体反应前从其体内检测到了 HIV。由于基因芯片

技术直接测定 HIV 病原体，一定程度上解决了因基因变异和

低拷贝样本造成的漏检问题，提高了样本检测的准确性［19］。 

6 展望 

 本文主要从 HIV 抗体、HIV 抗原、HIV 核酸检测、CD4+ 

T 淋巴细胞和 CD8+ T 淋巴细胞、基因芯片 5 个方面简要对

HIV 实验室检测技术的研究进展进行综述。AIDS 是目前国

际公认的最大公共危害之一，已对无数人造成严重的生理和

心理损害。1985 年发现我国第 1 例 AIDS 确诊患者，之后我

国 AIDS 感染者数量不断增多，2010— 2016 年我国 AIDS 的

发病人数和死亡人数呈现明显的上升趋势 ；2017 年，我国

AIDS 发病人数已升至 57 194 例，数量约为 2010 年发病人

数的 3 倍［20］。选择 HIV 检测敏感度和特异度高的方法将有

效避免临床漏检，有助于 HIV 的早期诊断。

 自 1985 年第 1 代 HIV 抗体被发明以来，HIV 实验室检

测技术实现了跨越式的进步。目前分子生物技术得到快速

发展，基因芯片和微粒子化学发光技术被广泛应用，HIV 的

实验室检测正朝着快速、高效、准确、自动化的方向发展。

相信随着检测技术的不断提高，将不断有新试剂和新方法用

于 HIV 检测，使 HIV 感染者在感染早期即可得到诊断。 
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