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我国当前HIV检测面临的挑战
刘满清

武汉市疾病预防控制中心

艾滋病是一种由感染艾滋病病毒（HIV）引起的

传染病，是目前危害性极大、影响巨大的公共卫生问

题和社会问题。据中国疾控中心、联合国艾滋病规

划署、世界卫生组织联合评估，截至 2018 年底，我

国估计存活艾滋病感染者约 125 万。截至 2018 年 9
月底，全国报告存活感染者 85.0万，死亡 26.2万例，

其中新发感染者每年 8万例左右，全人群感染率 9.0/
万 [1]。在“政府组织领导、部门各负其责、全社会共

同参与”工作机制下，我国通过全面实施针对艾滋

病各类高危人群的行为干预以及扩大检测、扩大治

疗等措施的综合防治策略，使艾滋病快速上升的势

头得到有效遏制，部分地区的艾滋病疫情出现拐点，

距离联合国艾滋病规划署提出的 2020 年实现 90-90-
90 行动目标也越来越近。然而，我国目前 HIV 检测

中面临的诸多挑战，新冠疫情使得我们的艾滋病防

控工作远离既定轨道，2020 年的目标已无法实现。

在第十三届全国病毒学学术研讨会上，军事科

学院军事医学研究院微生物流行病研究所李敬云教

授对当前 HIV 检测和诊断面临的挑战进行了总结，

其中最主要的挑战为，30 多年来 HIV 筛查试剂快

速发展、敏感性显著提高，但确证试剂的改进不

大，敏感性不足，使得经典的 HIV 检测策略诊断早

期感染的能力不足，存在假阴性的风险 [2]。我国现

行的经典 HIV 诊断策略为，采用酶联免疫吸附试验

（ELISA）、化学发光或免疫荧光试验、快速检测（RT）
及其它检测试验对样品进行初筛，初筛呈阳性反应

的样品进一步进行复检试验，复检有阳性反应的样

品最终进行补充试验，包括免疫印迹试验（WB）和

条带 / 线性免疫试验（RIBA/LIA）的抗体确证试验

和 HIV-1 核酸试验 [3]。但临床诊断中，仍较多地沿

用初筛、复检、确证的流程，核酸检测仍难以在临

床的广泛应用，主要原因有：

一、确证实验室与临床的脱节：我国的艾滋病

确证实验室主要设置在疾控中心，对于病人的基本

情况、高危行为史、既往检测情况、药物使用情况

等均难以掌握。在 HIV 感染初期，因机体尚未产

生足够的抗体，基于抗体检测的试剂可能呈假阴性

反应。据报道，目前常用的艾滋病检测试剂窗口期

大致为，第四代抗原抗体联合检测试剂为 2 周 ~4
周，HIV-1 RNA 检测为 7~11天，HIV-1 DNA 检测

为 3~7 天 [4]。而 HIV 感染晚期，也就是艾滋病期，

因艾滋病病毒主要攻击人体的免疫细胞，导致人体

免疫系统缺陷，也会导致不能产生足够抗体而呈假

阴性。暴露前的预防性用药和在感染早期、免疫应

答期的抗病毒治疗，也会延迟 HIV 抗体应答或降

低血清学反应性。因此，实验室检测人员对于疑似

HIV-1 急性感染期和艾滋病期的样本判断，只能基

于有限的复检和确证检测结果，这往往是不充分和

全面的，有可能导致漏检。而临床医生对检测的具

体情况不掌握，也可能错失了对 HIV-1 急性和早期

感染的判断。

二、HIV-1 核酸检测方法在我国未广泛应用：

HIV-1 核酸检测主要是基于 PCR 检测原理，对

HIV-1 基因进行特异性的检测，是临床诊断中重要的

诊断方法。但由于其检测灵敏度高，存在假阳性的风

险，因此，在 2015 版全国艾滋病检测技术规范 [3]中

要求，“抗体确证试验不确定或抗体阴性疑似急性

期感染的样品，可进行两次 HIV-1核酸试验”，对于

定量检测值≤ 5000CPs/ml 的，须“重新采样检测”。

而在《艾滋病和艾滋病病毒感染诊断 WS293-2019》
我国卫生行业标准 [4]中，核酸检测结果须结合 HIV
抗体筛查试验或流行病学史或艾滋病相关临床表现
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来确诊。目前我国较多医院未设立标准的 PCR 实验

室，无法满足 HIV-1 核酸检测的需求。另外，一次

HIV-1 核酸检测的收费近 2000 元人民币甚至更高，

该收费未纳入医保范围，甚至未经过物价部门审批，

导致 HIV-1核酸检测目前仍未在我国广泛应用。

HIV-1 感染的早发现，并不只是简单地实现

2020 年 90-90-90 的行动目标，更重要的是，早发

现早治疗对个人、对社会都具有重要的现实意义。

对于社会来说，治疗即预防（Treatment as Preven-
tion），处于 HIV-1 急性感染期或感染早期的患者，

血浆中的病毒含量比其他时期更高 [5,6]，早期感染病

人的 HIV 传播风险是慢性感染的 10 倍 [7]，这意味

着早期 HIV 感染患者具有更高的 HIV传播风险；对

于 HIV/AIDS 患者来说，早发现早治疗，能显著减

少 HIV 病毒储存库，改善患者的抗病毒治疗效果，

获得更持久的 CD4 和低水平病毒载量 [7]。

因此，我国的艾滋病防治工作到了最关键的时

期，需要全社会的共同参与和努力。首先，全社会

要正确认识艾滋病，做到洁身自好，预防 HIV 感染。

对于高危性行为者，要 100% 使用安全套，及时进

行自我检测。对于 HIV 感染者和艾滋病人，要遵守

传染病防治法，定期做好随访检测和抗病毒治疗。

其次，科研工作者和企业要致力于艾滋病疫苗的研

制和敏感性、准确性更高的检测试剂的开发。最后，

临床医生和实验室检测要加强沟通，把工作做得更

细，为患者及早诊断、及早治疗提供更好的服务。
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