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Представлен анализ мероприятий по организации преаналитического этапа мониторинга резистентности ВИЧ к ан-
тиретровирусным препаратам на административных территориях Приволжского федерального округа (ПФО). Про-
анализированы медицинские карты амбулаторных больных, получающих антиретровирусную терапию; направления на 
определение лекарственной устойчивости ВИЧ, присланные из территориальных центров по профилактике и борьбе со 
СПИДом и инфекционными заболеваниями ПФО; результаты тестирования специалистов службы профилактики ВИЧ/
СПИД ПФО с помощью анкет «Особенности преаналитического этапа при выполнении молекулярно-генетических и им-
мунологических исследований», разработанных в Приволжском окружном центре по профилактике и борьбе со СПИДом;  
образцы биопроб, полученные при выездах в регионы округа. Выявлены нарушения в ходе выполнения преаналитического 
этапа, которые в дальнейшем обусловливают снижение информативности исследований или приводят к тому, что 
выполнение теста на лекарственную устойчивость ВИЧ становится нецелесообразным и даже невозможным. Даны 
рекомендации по основным направлениям работы для совершенствования преаналитического этапа исследований на 
резистентность ВИЧ к антиретровирусным препаратам.
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The article presents analysis of activities concerning organization of pre-analytic stage of monitoring of HIV resistance to anti-
retrovirus preparations on territories of the Privolzhskiy Federal Okrug.  The medical records of patients receiving anti-retrovirus 
therapy and appointment cards to detect drug resistance of HIV from territorial centers of prevention and control of AIDS and 
infectious diseases are analyzed. The results of testing of specialists of service of prevention of AIDS/HIV with questionnaire 
“Characteristics of pre-analytical stage under implementation of  molecular genetic and immunologic analyses” developed in 
the Privolzhskiy okrug center of prevention and control of AIDS and samples of bio-tests obtained during coming-outs in regions 
of okrug were included into analysis too. The failures in implementation of pre-analytical stage were established. Hence, the 
subsequent decreasing of informativeness of analyses or inexpediency or even impossibility of  application of testing of AIDS drug 
resistance. The recommendations are proposed  concerning main directions of work to enhance pre-analytical stage of analysis of 
AIDS resistance to anti-retrovirus preparations.  
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В числе основных задач, стоящих перед системой рос-
сийского здравоохранения, можно выделить повышение 
доступности и качества клинико-диагностической помощи, 
связанной с внедрением высокотехнологичных методов диа-
гностики. Мощное развитие и укрепление лабораторной базы 
службы профилактики ВИЧ-инфекции/СПИД и увеличение 
спектра исследований, проводимых в рамках оказания стан-
дарта медицинской помощи ВИЧ-инфицированным, расши-
рило возможности для изучения генетического разнообразия 
вируса иммунодефицита человека, позволяя контролировать 
эффективность проводимого лечения и решать эпидемиоло-
гические задачи по надзору за ВИЧ-инфекцией [1–3].

Резистентность ВИЧ – одна из основных проблем антире-
тровирусной терапии (АРВТ), широко применяемой в послед-
ние годы для лечения ВИЧ-инфицированных. В Приволж-

ском федеральном округе (ПФО) на 01.01.13 АРВТ получали 
26,9% ВИЧ-позитивных от общего числа зарегистрирован-
ных и 94,6% от числа нуждающихся. По разным причинам 
терапию прерывали 34,2% пациентов, что, несомненно, явля-
ется пусковым моментом в развитии резистентности ВИЧ к 
антиретровирусным препаратам (АРВ-препаратам) [4].

В Нижегородский НИИ эпидемиологии и микробиоло-
гии им. акад. И.Н. Блохиной Роспотребнадзора в Приволж-
ский окружной центр по профилактике и борьбе со СПИДом 
(далее Центр) за период 2008–2013 гг. из 12 регионов ПФО 
прислано 645 образцов биоматериала для проведения теста 
на лекарственную устойчивость (ЛУ) ВИЧ, из них нуклео-
тидную последовательность определяли у 546 (84,6%). Бо-
лее 15% присланных образцов не подлежали заявленным в 
направлениях исследованиям из-за нарушений требований 
преаналитического этапа. Специалистами Центра проделана 
комплексная работа, включающая оценку уровня теоретиче-
ских знаний и практических навыков специалистов службы 
профилактики ВИЧ-инфекции/СПИД ПФО при выполнении 
мероприятий по надзору за резистентностью ВИЧ к АРВ-
препаратам в части организации преаналитического этапа 
данного вида исследований.
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Цель исследования. Выявить нарушения в ходе выполне-
ния преаналитического этапа, которые негативно влияют на 
информативность и целесообразность исследований. Дать 
рекомендации по совершенствованию преаналитического 
этапа при проведении теста на ЛУ ВИЧ.

Материалы и методы. Материалы для исследования и 
анализа предоставлены территориальными центрами по про-
филактике и борьбе со СПИДом и инфекционными заболе-
ваниями (ПБ СПИДиИЗ) ПФО. Авторами проанализирова-
ны результаты тестирования специалистов службы профи-
лактики ВИЧ/СПИД ПФО с помощью анкет «Особенности 
преаналитического этапа при выполнении молекулярно-
генетических и иммунологических исследований», разрабо-
танных в Центре; 437 направлений на определение ЛУ ВИЧ, 
присланных из территориальных центров ПБ СПИДиИЗ 
округа; 186 медицинских карт амбулаторных больных, полу-
чающих АРВТ; 645 образов биопроб, полученных из регио-
нов ПФО. Идентификация мутаций, связанных с резистент-
ностью ВИЧ к АРВ-препаратам, осуществлялась с исполь-
зованием тест-систем viroseqТМ hiv-1 genotyping system 
(abbott laboratories, США) и “АмплиСенс® hiv-resist-seq” 
(ЦННИЭ, Россия) в соответствии с инструкциями произво-
дителей по их применению.

Результаты и обсуждение. Для анализа уровня теорети-
ческих знаний по вопросам организации преаналитического 
этапа диагностических исследований ВИЧ-инфекции про-
ведено тестирование сотрудников территориальных центров 
ПБ СПИДиИЗ ПФО. Специалистами Центра разработана 
анкета «Особенности преаналитического этапа при выполне-
нии молекулярно-генетических и иммунологических иссле-
дований». Предложенные в анкете 29 вопросов и вариантов 
ответов к ним касались таких аспектов преаналитического 
этапа, как работа с пациентами, показания для назначения 
теста на резистентность, особенности забора, хранения, 
транспортировки материала для проведения исследования. 
Анализ выбранных вариантов ответов показал, что в среднем 
по округу в 60,5% случаев отмечены все правильные вари-
анты предложенных ответов по каждому вопросу, неполные 
(не все варианты правильных ответов) получены в 26,5% 
случаев. Территории округа продемонстрировали различную 
степень подготовки специалистов по тематике анкеты: так, 
количество правильных ответов на отдельных территориях 
достигало 82,8%, а на других составляло лишь 41,4%. От-
сутствие верных вариантов ответов на некоторых территори-
ях достигало 27,6% и в среднем по округу составило 13,0%. 
Наиболее часто вызывали затруднения вопросы, связанные 
с показаниями к назначению теста на ЛУ ВИЧ, забором и 
хранением биоматериала, подготовкой материала для иссле-
дования. До сведения руководителей территориальных цен-
тров ПБ СПИДиИЗ ПФО доведены конкретные направления 
дальнейшей работы по устранению недочетов.

Анализ направлений на определение ЛУ ВИЧ, прислан-
ных из территориальных центров ПБ СПИДиИЗ округа, по-
зволил выявить несколько групп нарушений в организации 
преаналитического этапа проведения теста на резистент-
ность ВИЧ к АРВ-препаратам.

1. Нарушения, связанные с выполнением правил обсле-
дования и назначения теста на резистентность (назначение 
теста при низкой вирусной нагрузке – ВН); после перерыва в 
лечении более 2 нед или сразу после смены АРВТ; определе-
ние уровня РНК ВИЧ ранее чем за 14 дней до момента взятия 
крови на исследование; назначение теста без определения по-
казателей ВН; необоснованность назначения исследования).

2. Нарушения в заполнении/оформлении документации.
2.1. Некорректное заполнение направлений: отсутствие 

даты забора крови, отметок о хранении и транспортировке 
образцов, показаний к тестированию; не указаны длитель-
ность приема схемы АРВТ, степень приверженности АРВТ, 
причины отмены предыдущих схем лечения.

2.2. Формальное и небрежное заполнение направлений (по-
казанием к направлению для исследования у пациента, прини-

мающего АРВТ, является определение первичной резистент-
ности; наличие исправлений; отсутствуют показатели ВН и 
количества СД4-лимфоцитов к проводимой схеме терапии).

3. Нарушения при работе с материалом (ошибки в выбо-
ре и подготовке материала (отправка цельной крови вместо 
плазмы); недостаточный объем материала; нарушение сро-
ков транспортировки (поздняя доставка).

Плановые лабораторные исследования и их кратность 
в период диспансерного наблюдения за ВИЧ-позитивными 
пациентами как до назначения, так и в период проведения 
АРВТ (в том числе и проведение теста на резистентность 
ВИЧ к АРВ-препаратам) должны соответствовать утверж-
денным стандартам оказания медицинской помощи [1, 2, 5, 
6]. Для контроля за соблюдением этих требований и оценки 
организации преаналитического этапа при проведении эпи-
демиологического мониторинга за ЛУ ВИЧ сделаны выезды 
в регионы ПФО. Проведенный анализ позволил выявить сле-
дующие нарушения:

– снижение кратности числа исследований на ВН;
– недостаточная настороженность врачей в отношении 

формирования резистентности ВИЧ и отсутствие назначения 
теста на резистентность;

– несоблюдение (увеличение) сроков доставки биомате-
риала для проведения теста на ЛУ ВИЧ;

– нарушение алгоритма тестирования на ЛУ ВИЧ паци-
ентов, прервавших АРВТ.

Выявленные недостатки, как при оценке теоретических 
знаний специалистов центров ПБ СПИДиИЗ, так и при ана-
лизе их практической деятельности оказывают существенное 
влияние на конечный результат, делая тест нецелесообраз-
ным или полученные результаты неинформативными.

Медицинские работники должны обладать уровнем 
квалификации, подразумевающей навыки осознанного вы-
полнения всех требований, необходимых для дальнейшего 
успешного проведения исследования и получения достовер-
ного результата [7].

Заключение. Основными направлениями работы по улуч-
шению проведения мониторинга за резистентностью ВИЧ к 
АРВ-препаратам и прежде всего совершенствованию пре-
аналитического этапа следует считать:

– включение в учебные планы подготовки и переподго-
товки специалистов, задействованных в назначении и выпол-
нении молекулярно-генетических исследований, разделов, 
касающихся квалифицированного осуществления подгото-
вительного этапа данных методов, а также их проведения и 
интерпретации;

– разработку и внедрение в образовательный процесс на 
базе высших и средних медицинских учебных заведений но-
вых программ по работе с передовыми медицинскими техно-
логиями, оборудованием и материалами;

– достаточное обеспечение финансированием всего объ-
ема исследований по лабораторному сопровождению стан-
дартов оказания медицинской помощи ВИЧ-позитивным в 
центрах ПБ СПИДиИЗ;

– соблюдение сроков хранения образцов, доставки био-
материала для проведения теста на резистентность;

– выполнение требований сопроводительных документов 
и инструкций к диагностикумам и тест-системам с целью из-
бежания ошибок при проведении преаналитического этапа 
лабораторных исследований;

– разработку федеральной системы «Экспресс-био-
доставка» (заключение централизованного договора Мин-
здрава РФ/Роспотребнадзора с транспортными (экспресс) 
компаниями, имеющими соответствующую лицензию) с уче-
том возможностей авиационного транспорта и других видов 
скоростного сообщения для доставки биоматериала с целью 
проведения исследований на резистентность ВИЧ к АРВ-
препаратам с соответствующим государственным финанси-
рованием и внедрение ее в практику работы;

– включение в программу Федеральной системы внеш-
ней оценки качества разделов по контролю молекулярно-
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генетических исследований по мониторингу за резистентно-
стью ВИЧ к АРВ-препаратам.
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Vibrio parahaemolyticus и Vibrio alginolyticus – филогенетически близкородственные виды. У них общие экологические ниши, 
одинаковые культуральные свойства и сходные биохимические признаки. Фенотипическая изменчивость и таксономиче-
ское сходство штаммов этих видов затрудняют дифференциацию по биохимическим признакам V. parahaemolyticus от V. 
alginolyticus. Для получения достоверных результатов диагностики использования дополнительных методов дифференциа-
ции и идентификации этих двух видов бактерий. Целью настоящей работы явилась сравнительная оценка эффективности 
биохимического тестирования, ПЦР-анализа и метода масс-спектрометрии для дифференциации видов V. alginolyticus 
и V. parahaemolyticus. В результате наших исследований проведен анализ методов дифференциации V. alginolyticus и V. 
parahaemolyticus на модели коллекции, включая атипичные штаммы этих видов. Для подтверждения видовой принадлеж-
ности штаммов V. alginolyticus и V. parahaemolyticus необходимо использовать в дополнение к биохимическим методам 
идентификации ПЦР-анализ с видоспецифичными праймерами генов металлопротеазы (коллагеназы) vppC и vapC. Метод 
MALDI-TOF масс-спектрометрии может служить дополнительным эффективным методом идентификации и межвидо-
вой дифференциации видов V. alginolyticus и V. parahaemolyticus, выделенных из разных источников.

К л юч е в ы е  с л о в а :  Vibrio parahaemolyticus; Vibrio alginolyticus; видоспецифичные гены; MALDI-TOF масс-
спектрометрия; ПЦР-анализ; биохимические тесты.
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