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Цель - оценить количество первично неопределённых и отрицательных результатов в скрининговых образцах при верифика-
ции методом иммунного блота (ИБ) в стандартном алгоритме подтверждения при медицинском освидетельствовании на 
ВИЧ-инфекцию, рассмотреть индикаторы высокой вероятности ВИЧ-инфекции при использовании скрининговых иммуно-
химических тестов для сокращения сроков диагностики и оптимизации ресурсов при верификации ВИЧ. 
Материал и методы. Проведён ретроспективный анализ результатов скрининга на маркёры ВИЧ-инфекции 56 667 ру-
тинных образцов, полученных с 14.01.2021 по 30.06.2021 г.; выделены три интервала положительного предсказательного 
значения (PPV) коэффициента позитивности (КП) в иммунохемилюминесцентном анализе (ИХЛА) на 1217 первично-по-
ложительных (по результатам скрининга) образцах; проведена верификация 372 образцов пациентов по положительным 
результатам как минимум в трёх различных скрининговых ВИЧ-тест-системах (в разных комбинациях). Сделана оценка 
результата подтверждения методами молекулярной диагностики вероятности наличия ВИЧ-инфекции в 71 образце по 
КП ИХЛА и положительным результатам в трёх различных скрининговых тест-системах, но при отрицательных или не-
определённых результатах ИБ. 
Результаты. При скрининге всех рутинных образцов с использованием стандартного алгоритма верификации истинно по-
ложительный (ИП) результат определён в 1,3% случаев; из них 71,1% составили образцы пациентов с ранее установленным 
диагнозом ВИЧ-инфекции; 28,9% - впервые выявленных лиц. 23 пациентам (10,7% от всех впервые выявленных) не выдано 
итогового лабораторного заключения о ВИЧ-инфекции на первом образце при выполнении подтверждения ИБ; у 7 пациен-
тов впоследствии подтвердилась ВИЧ-инфекция, 16 остались без окончательного лабораторного заключения (с подозрени-
ем на раннюю инфекцию). При верификации образцов пациентов с положительными результатами в трёх различных скри-
нинговых тестах ВИЧ-инфекция подтверждена по стандартному алгоритму с ИБ на первом образце у 96,8% пациентов; у 
0,8% пациентов тест ИБ стал положительным только на повторных образцах; 2,4% пациентов из-за неопределённого или 
отрицательного результата ИБ на первом образце в итоге не верифицированы. На 1217 образцах установлено три интер-
вала PPV: низкий - при КП в ИХЛА до 3,5; промежуточный - при КП от 3,6 до 100; высокий - при КП выше 100. Высокий КП 
зафиксирован у 59% пациентов с PPV=99,9%, у 99,9% из них подтверждена ВИЧ-инфекция. Медиана КП в скрининговом 
ИХЛА ИП-образцов составила 839, ложноположительных - 1,83. Среди образцов с признаками ранней ВИЧ-инфекции (КП в 
ИХЛА выше 3,5 и/или три положительных результата различных ИХ-тестов при первом отрицательном либо неопределён-
ном ИБ), 61% образцов имели КП в ИХЛА выше 100, 39% - от 8 до 100. ВИЧ-инфекция подтвердилась у 98,5% пациентов при 
использовании методов молекулярной диагностики (РНК-ВИЧ или ДНК-ВИЧ), в 1,5% случаев - при повторном ИБ.
Заключение. При использовании стандартного алгоритма подтверждения ВИЧ-инфекции методом ИБ имеется риск про-
пустить раннюю инфекцию: части пациентов (по нашим данным, 10,7% от впервые выявленных ВИЧ-инфицированных) 
может быть не выдано лабораторное заключение на первом образце из-за неопределённых результатов верификации. Это 
заставляет проводить поиск дополнительных возможностей оптимизации и стратификации методик верификации за 
счёт использования комбинации трёх серологических скрининговых ИХА тестов, индикаторов ВИЧ-инфекции по КП ИХЛА, 
а также тестов молекулярной диагностики.
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INFECTION USING CLIA
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Purpose. To assess the number of initially indeterminate and negative results in screening samples during verification by the immunoblot 
(IB) in the standard confirmation algorithm during medical examination for HIV infection, to consider indicators of a high probability 
of HIV infection when using screening immunochemical tests to reduce diagnostic times and optimize resources for HIV verification. 
Material and methods. A retrospective analysis of the results of screening for HIV markers of 56,667 routine samples obtained 
in January-June 2021 was conducted; study of three intervals of the positive predictive value (PPV) of the positivity ratio (PR) in 
the chemiluminescent immunoassay (CLIA) on 1217 primarily positive samples according to the screening results; verification of 
372 patient samples according to positive results in at least three different HIV screening test systems (in different combinations). 
Evaluation of the probability of HIV infection by confirmation results by molecular diagnostics tests) in 71 samples according to the 
CLIA PR and positive results in 3 different screening test systems but negative or indeterminate IB results. 
Outcomes. When screening all routine samples using the standard verification algorithm, there were 1.3% true positive (TP) results; 
of these, 71.1% were samples from patients with a previously established diagnosis of HIV infection; 28.9% were newly diagnosed. 
Twenty-three patients (10.7% of all newly diagnosed) did not receive a final laboratory conclusion on HIV infection on the first sample 
when performing IB confirmation; HIV infection was subsequently confirmed in 7 patients, and 16 remained without a final laboratory 
conclusion (with suspected early infection). When verifying patient samples with positive results in three different screening tests, HIV 
infection was confirmed by the standard algorithm with IB on the first sample in 96.8% of patients; in 0.8% of patients the IB test 
became positive on repeat samples; 2.4% of patients were ultimately not verified due to an indeterminate or negative IB result on the 
first sample. Three PPV intervals were established for 1217 samples: low - with PR in CLIA up to 3.5; intermediate - with PR from 3.6 
to 100; high - with PR above 100. High PR was recorded in 59% of patients with PPV=99.9%, in 99.9% of them HIV infection was 
confirmed. The median PR of CLIA in the screening test for true positive samples was 839, for false positive - 1.83. Among the samples 
suspicious for early HIV infection (PR in CLIA above 3.5 or/and three positive results of various immunochemical tests with the first 
negative or indeterminate IB), 61% of the samples in CLIA had PR above 100, 39% - from 8 to 100. HIV infection was confirmed in 
98.5% of patients using molecular diagnostic methods (HIV RNA or HIV DNA), in 1.5% of cases - with repeated IB. 
Conclusion. When using the standard algorithm for confirming HIV infection using IB, there is a risk of missing an early infection: 
some patients (according to our data, 10.7% of newly diagnosed HIV-infected patients) may not be issued a laboratory conclusion on 
the first sample due to uncertain verification results. This necessitates searching for additional opportunities to optimize and stratify 
verification methods by using a combination of three serological screening immunochemical tests, HIV infection indicators according 
to the CLIA PR and molecular diagnostic tests.
Key words: HIV testing; early HIV infection; HIV diagnosis; HIV CLIA; HIV immunoblot; CLIA PR; HIV diagnostic algorithm
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Введение. Ситуация. с. распространением. вируса.
иммунодефицита.человека.(ВИЧ).продолжает.быть.ак-
туальной.для.всех.стран ..По.оценочным.данным.ВОЗ,.
в.2022.году.в.мире.насчитывалось.около.39.млн.ВИЧ-
положительных,.из.них.вновь.выявленных.1,3.млн.че-
ловек ..Около.630.тыс ..человек.погибли.от.заболеваний,.
связанных.с.ВИЧ1 .

В.последние.годы.достигнуты.значительные.успехи.
в.лекарственной.терапии,.которая.при.раннем.начале.и.
1Сайт. Всемирной. организации. здравоохранения. (World.
Health.Organization) ..HIV.and.AIDS ..Key. facts.https://www .
who .int/news-room/fact-sheets/detail/hiv-aids. (дата. обраще-
ния:.11 .09 .2023) .

правильном.подборе.лечения.ведёт.к.неопределяемому.
уровню.вирусной.нагрузки.у.ВИЧ-инфицированного2 ..
С.одной.стороны,.такие.пациенты.перестают.быть.ис-
точником. дальнейшего. распространения. инфекции,. с.
другой. –. контролируемая. пожизненная. терапия. пре-
дотвращает.развитие.тяжёлых.патологических.ослож-
нений. [2,. 5] .. Ожидаемая. продолжительность. жизни.
пациентов.с.ВИЧ.при.проведении.антиретровирусной.
терапии. (АРВТ). близка. к. общепопуляционной. [5,. 6] ..
2Клинические.рекомендации.«ВИЧ-инфекция.у.взрослых» ..
Национальная. вирусологическая. ассоциация .. Московское.
онкологическое. общество .. https://cr .minzdrav .gov .ru/reco-
mend/79_1.(дата.обращения:.11 .09 .2023) .
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По.мере.охвата.населения.бесплатными.диагностиче-
скими. и. эффективными. лечебными. мероприятиями.
удалось.перевести.ВИЧ.в.разряд.контролируемых.ин-
фекций.[4] ..Международное.сообщество.поставило.но-
вую.задачу.-.остановить.эпидемию.ВИЧ.к.2030.году3 .

Для.России.ВИЧ-инфекция.остается.тяжёлым.соци-
ально-экономическим.бременем ..По.данным.Минздра-
ва.РФ. (расчёт.Росстата),. в. 2022. году.под.наблюдени-
ем.состояло.858,7.тыс ..пациентов.с.ВИЧ-инфекцией.и.
было.выявлено.56.тыс ..новых.пациентов.(этот.показа-
тель.достоверно.снижается.с.2019.года).[1] ..В.послед-
ние.годы.ситуация.становится.более.контролируемой ..
Бесплатное. лекарственное. обеспечение. и. раннее. на-
значение.АРВТ.всем.пациентам.с.ВИЧ,.находящимся.
на. диспансерном. наблюдении,. позволит. существенно.
снизить.заболеваемость.ВИЧ .

В. Российской.Федерации. принята. и. успешно. реа-
лизуется.Государственная.Стратегия.противодействия.
распространению. ВИЧ-инфекции. на. период. до. 2030.
года.(распоряжение.Правительства.РФ.от.21 .12 .2020.г ..
№.3468-р)4 ..Одной.из.важных.задач.Стратегии.является.
охват.населения.эффективным.скринингом.в.целях.мак-
симального.выявления.лиц.с.ВИЧ-инфекцией.и.даль-
нейшего. привлечения. их. к. услугам. здравоохранения ..
По.данным.статистической.формы.№.4,.в.2022.году.на.
ВИЧ.обследовано.45.037.376.образцов.крови.россиян.
(30,6%.от.населения),.что.на.10,9%.больше.образцов,.
чем. в. 2021. году. [1] .. Особое. внимание. уделяется. ме-
дицинскому. освидетельствованию. на.ВИЧ-инфекцию.
отдельных. категорий. населения,. направленному. на.
раннее.выявление.лиц,.которые.ещё.не.осведомлены.о.
своем. положительном. ВИЧ-статусе,. привлечению. их.
к. диспансерному. наблюдению. и. проведению. АРВТ ..
Стратегия. подчеркивает. важность. раннего. выявления.
заболевания.и.активного.внедрения.современных.под-
ходов.к.тестированию.на.ВИЧ-инфекцию,.в.том.числе.
с. использованием. тест-систем. последнего. поколения,.
имеющих. доказанную. чувствительность. и. специфич-
ность,. позволяющих. выявить. заболевание. в. кратчай-
шие.сроки.от.инфицирования .

В.Российской.Федерации.действует. алгоритм.диа-
гностики. ВИЧ-инфекции. по. СанПиН. 3 .3686-21. «Са-
нитарно-эпидемиологические. требования. по. профи-
лактике.инфекционных.болезней»,.утверждённым.По-
становлением.Главного.государственного.санитарного.
врача.РФ.от.28 .01 .2021.№4.[2] ..Он.включает.два.этапа:.
скрининг. и. подтверждение. положительных. результа-
тов ..Скрининг.проводится.с.помощью.иммунохимиче-
ского.анализа.(ИХ).в.тест-системах.4-го.поколения,.од-
новременно.выявляющих.антитела.и.антиген.ВИЧ-1.и.
антитела.к.ВИЧ-2.[3] ..Лучшие.скрининговые.тесты.яв-
ляются.высокоспецифичными.(выше.99,5%).и.высоко-
чувствительными,.позволяющими.выявлять.возбудите-
ля.инфекции.на.15-20-й.день.после.инфицирования.[3,.
8-10] ..Поскольку.даже.самые.специфичные.скрининго-
вые.тесты.могут.давать.0,2-0,5%.ложноположительных.

3Резолюция,.принятая.Генеральной.Ассамблеей.ООН.8.ию-
ня.2016.года ..Политическая.декларация.по.ВИЧ.и.СПИДу:.
ускоренными.темпами.к.активизации.борьбы.с.ВИЧ.и.пре-
кращению.эпидемии.СПИДа.к.2030.году ..https://www .unaids .
org/sites/default/files/media_asset/2016-political-declaration-
HIV-AIDS_ru .pdf.(дата.обращения:.11 .09 .2023) .
4Распоряжение. Правительства. Российской. Федерации. от.
21 .12 .2020.г ..№.3468-р ..http://government .ru/docs/all/131802/.
(дата.обращения:.11 .09 .2023) .

результатов. [11],. все. положительные. образцы. прохо-
дят. этап. подтверждения. в. референс-лабораториях .. В.
соответствии. с. используемым. алгоритмом,. первично.
положительный.образец.в.скрининге.вначале.перепро-
веряют.в.тест-системе.другого.производителя,.отлича-
ющейся. по. составу. антигенов,. антител. или. формату ..
Такой.подход.снижает.вероятность.ложноположитель-
ного.результата,.если.образец.проверяется.в.различных.
тестах.[12,.13] ..При.получении.дискордантных.резуль-
татов. сыворотка. исследуется. в. третьей. тест-системе ..
Положительный. образец,. как. минимум,. в. двух. ИХА.
тест-системах,.проверяется.в.подтверждающем.тесте;.
в. последние. годы. с. этой.целью.широко.используется.
иммуноблот.(ИБ).[14,.15] ..При.этом.ИБ.имеет.важное.
ограничение:.его.результат.расценивается.как.положи-
тельный. лишь. в. случаях. уже. развёрнутого. серологи-
ческого.ответа.через.36-65.дней.после.инфицирования.
[13,.14],.то.есть.позднее,.чем.ответ.на.ВИЧ-инфекцию.
скрининговых.ИХА-тестов.4-го.поколения.(рис ..1) ...

Для.положительного.результата.в.ИБ.важно.появле-
ние.антител.к.целому.ряду.белков.вируса.[14] ..Среди.
недостатков.ИБ.выделяют:. значительную.стоимость,.
длительность. выполнения,. сложность. интерпрета-
ции,. затрачиваемые.ресурсы.и. значительное. количе-
ство.неопределённых.результатов,.особенно.в.ранние.
сроки.после.инфицирования.[16] ..В.Российской.Феде-
рации.с.2021.года.в.качестве.подтверждающего.теста.
для.ранней.диагностики.могут.использоваться.и.моле-
кулярно-биологические. тесты. (МБТ),. определяющие.
РНК-ВИЧ. или. ДНК-ВИЧ,. которые. являются. более.
чувствительными.на.ранних.этапах.инфекции.[17],.но.
их.выполнение.из.скринингового.образца.может.быть.
ограничено. особенностями. технологии. и. преанали-
тическими. требованиями:. недостаточным. объёмом.
оставшегося. образца,. его. видом. (сыворотка. вместо.
плазмы),. многократными. открываниями. пробирки. и.
риском.контаминации .

В.качестве.одного.из.подходов.для.подтверждения.
ранней.ВИЧ-инфекции.рассматривалась.возможность.
применения. теста. для. изолированного. выявления.
только.р25/24.ВИЧ-1.антигена ..Этот.тест.рекомендо-
ван.СП.3 .1 .5 .2826-10.«Профилактика.ВИЧ-инфекции».
для. образцов,. положительных. в. двух.ИХА-тестах,. и.
при.неопределённых.либо.отрицательных.результатах.
ИБ .. На. практике. тест-наборы. для. выявления. р25/24.
ВИЧ-1.антигена.не.нашли.широкого.применения,.по-
скольку.требуется.повторное.тестирование.первично.
положительных. образцов. в. дубликатах. и. далее. под-
тверждающий. нейтрализационный. тест. (согласно.
методике. выполнения. большинства. тестов),. что. уд-
линяет. процедуру. диагностики. как. минимум. на. 2-3.
дня .. Из-за. невысокой. частоты. подобных. ситуаций,.
для. оптимизации. расходов. реагентов. и. ресурсов. об-
разцы.приходится.накапливать ..Вероятность.изолиро-
ванной. детекции. р24/25. антигена. в. период. развития.
сероконверсии. у.ВИЧ-инфицированных. значительно.
снижается. вследствие. активной. выработки. антител:.
они. блокируют. места. связывания. обнаруживаемых.
аналитов.с.компонентами.тест-системы,.что.приводит.
к. снижению. чувствительности. теста,. подтверждаю-
щего. раннюю.ВИЧ-инфекцию .. Более. рациональным.
может. быть. использование. так. называемых. вспомо-
гательных.дифференцирующих.тестов,.позволяющих
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Рис ..1 ..Сокращение.серонегативного.окна.(дни).при.использовании.различных.тест-систем.(медиана.и.99-й.процентиль).[15] .

одновременно. оценивать. наличие. антител. к. ВИЧ-1,.
ВИЧ-2.и.антигена.р24/25 .

Цель работы -.анализ.результатов.скрининговых.и.
подтверждающих. исследований. на. ВИЧ. в. референс-
лаборатории.и.оценка.возможности.использования.зна-
чений.коэффициента.позитивности.ИХЛА-исследова-
ний.для.сокращения.сроков.лабораторной.диагностики.
при.обеспечении.их.информативности .

Основываясь. на. нашем. многолетнем. опыте. скри-
нинга.и.подтверждения.ВИЧ-инфекции,.были.опреде-
лены.следующие.задачи:

-. оценить. количество. первично. неопределён-
ных. и. отрицательных. результатов. в. ИБ. у. ВИЧ-
инфицированных.в.ходе.верификации.образцов,.поло-
жительных.в.скрининговых.тестах;

-. оценить. приемлемость. индикаторов. высокой. ве-
роятности.ВИЧ-инфекции.по.серологическим.тестам,.
предлагаемым. ВОЗ. (3. положительных. результата. в.
трёх.различных.скрининговых.ИХ-тестах),.а.также.воз-
можность.использования.коэффициента.позитивности.
(КП).в.иммунохемилюминесцентном.анализе.(ИХЛА);

-. рассмотреть. дополнительные. возможности. под-
тверждения.ВИЧ-инфекции.с.учётом.выявленных.ин-
дикаторов.для.сокращения.сроков.диагностики.и.опти-
мизации.ресурсов .

Материал и методы.. В. Республиканском.Центре.
по.профилактике.и.борьбе.со.СПИДом.и.инфекцион-
ными.заболеваниями.(Центр.СПИД,.г ..Уфа).проведён.
ретроспективный.анализ.результатов.скрининга.и.под-
тверждения.56.667.рутинных.образцов.пациентов,.по-
ступивших.для.медицинского.освидетельствования.на.
ВИЧ-инфекцию.в.период.с.14 .01 .2021.г ..по.30 .06 .2021.
года ..Все.образцы.-.как.первичные.для.скрининга,.так.
и.положительные.в.скрининговом.тесте,.поступающие.
для.верификационных.исследований.в.референс-лабо-
раторию.из.других.медицинских.организаций.(МО).Ре-
спублики.Башкортостан.-.протестированы.с.примене-
нием. автоматизированной. иммунохемилюминесцент-
ной.технологии.(тест-система.ARCHITECT.ВИЧ.Аг/Ат.
Комбо,.далее.-.ИХЛА) ..При.интерпретации.учитывался.

КП.образца,.т ..е ..отношение.сигнала.образца.к.порого-
вому.«отсекающему».значению.в.ИХЛА.тест-системе ..
Подтверждение.положительных.в.скрининговом.тесте.
образцов. проведено. согласно. применяемым. в. РФ. ал-
горитмам. подтверждения. ВИЧ .. Данные. для. анализа.
взяты.из. записей.Журнала. учёта. серопозитивных. об-
разцов.для.верификации.ВИЧ.и.региональной.инфор-
мационной.системы.ГИС.«РМИАС.РБ» .

Для. 1217. образцов,. ложно-. или. истинно. положи-
тельных.(ИП).в.скрининговом.ИХЛА,.установлены.три.
интервала.с.разными.уровнями.положительного.пред-
сказательного.значения.(PPV).КП.в.ИХЛА ..Для.оценки.
соответствия. интерпретации. образцов. с. положитель-
ными. результатами. в. трёх. различных. скрининговых.
тестах.(МилаЛаб-ИФА-ВИЧ-АГ+АТ,.КомбиБест.ВИЧ-
1,2.АГ/АТ-авто,.Elecsys.HIV.Combi. cobas. e. analyzers).
с.результатами.подтверждающего.теста.ИБ.(ЛИА-Блот.
ВИЧ-1,2.БЕСТ,.МилаБлот-ВИЧ,.ИННО-ЛИА.ВИЧ.I/II.
подтверждающий).были.доступны.данные.372.образ-
цов.пациентов .

На.втором.этапе.оценены.результаты.практического.
внедрения.МБТ. (Abbott. RealTime.HIV-1,. Xpert. HIV-1.
Qual,.РеалБест.ВИЧ.ПЦР).при.наличии.маркёров.вы-
сокой.вероятности.ВИЧ-инфекции.по.серологическим.
тестам.(3.положительных.результата.в.различных.скри-
нинговых. ИХ-тестах. и/или. высокий. КП. ИХЛА),. но.
при. отрицательных. или. неопределённых. результатах.
ИБ,.дополнительно.выявлен.71.образец.в.2022.году .

Результаты. Ретроспективный анализ скринин-
га рутинных образцов. За.первое.полугодие.2021.года.
из.проанализированных.56.667.образцов.положитель-
ными.в.скрининге.были.1242.пробы.(2,2%) ..Среди.них.
истинно.положительными.(ИП).были.признаны.744.об-
разца.(1,3%),.из.которых.529.(71,1%.от.ИП).-.от.пациен-
тов.с.ранее.установленным.диагнозом.ВИЧ-инфекции,.
215.образцов.(28,9%.от.ИП).-.от.впервые.выявленных.
ВИЧ-инфицированных.(7.из.них.потребовали.повтор-
ного взятия.и.исследования образца) ..473.пробы.(0,8%).
в.ходе.верификации.были.интерпретированы.как.лож-
ноположительные,. поскольку. они. показали. отрица-
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тельный. результат. в. альтернативных. скрининговых.
тест-системах .. Оставшиеся. 25. образцов. (0,04%). не.
классифицировали. по. разным. причинам. (недостаточ-
ный.объём.пробы.для.ИБ,.неопределённый.или.отри-
цательный. результат. ИБ. без. данных. о. последующих.
исследованиях,.анонимные.пробы.и.пр .)

Обращает.на.себя.внимание.тот.факт,.что.среди.всех.
ИП.результатов.скрининга..значительную.долю.(71,1%).
составляли. образцы. пациентов. с. уже. установленным.
ранее.диагнозом.ВИЧ-инфекции ..Нужно.отметить,.что.
повторные.необоснованные.назначения.скрининговых.
анализов.приводят.к.затратам.ресурсов.и.могут.вызы-
вать. задержку. оказания. медицинской. помощи. таким.
пациентам.на.время.верификации.результатов .

23. пациентам. в. составе. анализируемой. вы-
борки. (10,7%. от. всех. впервые. выявленных. ВИЧ-
инфицированных). не. было. выдано. итогового. лабора-
торного.заключения.о.ВИЧ-инфекции.при.выполнении.
исследований.по.стандартному.алгоритму.подтвержде-
ния.методом.ИБ,.который.демонстрировал.либо.отри-
цательный,.либо.неопределённый.результат.на.первом.
скрининговом.образце ..Из.них.у.7.пациентов.впослед-
ствии.подтвердилась.ВИЧ-инфекция,. 16.остались.без.
окончательного.лабораторного.заключения,.но.с.подо-
зрением.на. раннюю.инфекцию. (все.их. скрининговые.
серологические. тесты. были. положительны. и/или. на-
блюдался.высокий.КП.ИХЛА) .

Ретроспективная оценка учета образцов для ве-
рификации. Тот. факт,. что. около. 10%. впервые. реги-
стрируемых.ВИЧ-инфицированных.могут.не.получить.
лабораторное.заключение.по.первому.образцу,.и.часть.
из. них. может. ускользнуть. из. поля. зрения. медицин-
ской.организации,. заставляет.искать.диагностические.
подходы. к. ускорению. верификации.ВИЧ-инфекции. в.
раннем.периоде ..В.связи.с.ростом.информированности.
пациентов.о.ВИЧ,.охвата.лабораторным.тестировани-
ем,.наличием.успешных.профилактических.программ.
можно.прогнозировать.рост.доли.пациентов,.проходя-
щих.скрининг.в.раннем.периоде.после.заражения.ВИЧ .

Мы. сделали. попытку. ретроспективно. проанализи-
ровать. на. нашей. выборке. возможную. результативность.
предлагаемых.в.международной.практике.подходов,.при.
использовании.которых.можно.было.бы.достичь.положи-
тельного. предсказательного. значения. (positive. predictive.
value,.PPV).алгоритма.верификации.более.99% .

Первый.подход,.описанный.экспертами.ВОЗ5.для.ус-
ловий.невысокой.распространённости.ВИЧ-инфекции.
(ниже.5%),.предполагает,.что.положительные.результа-
ты. в. трёх. различных. скрининговых. тестах,. отличаю-
щихся.по.иммунобиологическим.компонентам,.методу.
и.формату,.дают.PPV.выше.99% ..Применение.данного.
подхода.в.нашей.практике.означало.бы,.что.при.ком-
бинации.трёх.положительных.результатов.в.различных.
скрининговых. тест-системах. и. неопределённого. или.
отрицательного.результата.иммунного.блота,.при.под-
тверждении.заставляет.заподозрить.у.такого.пациента.
раннюю.ВИЧ-инфекцию,.и.ему.нужно.рекомендовать.
незамедлительное.выполнение.МБТ.на.ВИЧ-РНК.или.
ВИЧ-ДНК,. а. при. недостаточном. объёме. образца. для.
скрининга.–.предупредительное.оповещение.о.необхо-

димости.срочного.дополнительного.взятия.биоматери-
ала.для.МБТ .

При. проведении. ретроспективной. оценки. для. ве-
рификации. в. анализируемой. выборке. были. доступ-
ны.данные.о.372.образцах.биоматериала.пациентов.с.
положительными. результатами,. как. минимум,. в. трёх.
различных. скрининговых. тест-системах .. Согласно.
результатам. подтверждения. этих. образцов. в. ИБ,. 363.
образца. (97,6%),. имели. положительные. результаты. в.
ИБ,.но.3.из.них.первоначально.были.отрицательными.
и. подтвердились. лишь. на. последующих. образцах;. 9.
образцов. (2,4%).не.верифицированы,.поскольку.2.об-
разца.имели.неопределённые.и.ещё.7.–.отрицательные.
результаты.ИБ .

Минимум.3.образца.в.скрининговых.тестах.показали.
высокий.риск.инфекции.в.более.короткие.сроки,.чем.по.
результатам.ИБ,.а.9.образцов.остались.незавершённы-
ми.по.ИБ,.но.имели.индикаторы.высокой.вероятности.
ВИЧ-инфекции ..Доказанных.ложноположительных.об-
разцов.при.положительных.результатах.в. трёх.различ-
ных. ИХ-тестах. не. зафиксировано .. Получен. схожий. с.
рекомендациями.ВОЗ.высокий.результат.PPV,.и.наличие.
трёх.положительных.скрининговых.тестов.можно.счи-
тать.индикатором.высокой.вероятности.ВИЧ-инфекции ..
У. таких. пациентов. при. отрицательных. или. неопреде-
лённых. результатах. ИБ. важно. своевременно. заподо-
зрить. раннюю.ВИЧ-инфекцию.и.незамедлительно. вы-
полнить. МБТ .. Существующие. нормативные. правила.
предлагают.уже.после.двух.положительных.результатов.
в.различных.скрининговых.тест-системах.делать.ИБ ..В.
случае.отрицательного.или.неопределённого.результата.
ИБ.повторное.тестирование.рекомендовано.спустя.2.не-
дели.и.лишь.«…у.лиц,.указавших.на.наличие.высокого.
риска.заражения.ВИЧ-инфекцией.в.течение.последних.
3.месяцев». [2] ..На.практике.отсроченное.предложение.
повторного.тестирования.и.некорректная.оценка.риска.
инфицирования. самим. пациентом. может. приводить. к.
ускользанию.части.пациентов.из.поля.зрения.медиков.и.
незавершённости.диагностики .

Важно.принять.во.внимание,.что.оценка.вероятно-
сти.ВИЧ-инфекции.на.основании.результатов.трёх.раз-
личных. серологических. тестов. будет. иметь. высокую.
специфичность.и.чувствительность.лишь.при.исполь-
зовании. валидированных. тестов. [17] .. В. нашей. рефе-
ренс-.лаборатории.используются.тесты,.отличающиеся.
по.методам.исследований. (ИХЛА,.микропланшетный.
иммуноферментный. –. ИФА. и. электрохемилюминес-
центный. -. ЭХЛА),. а. также. по. составу. иммунобио-
логических. компонентов. и. по. производителям,. что.
минимизирует.вероятность.перекрёстных.ложнополо-
жительных.результатов .

Оценка положительного предсказательного зна-
чения по КП ИХЛА. В.ряде.публикаций.[18-22].описы-
ваются.подходы.к.определению.порогового.уровня.КП.
в.одном.из.широко.используемых.автоматизированных.
тестов.ИХЛА.4-го.поколения,. при. котором.возможно.
достижение.PPV.выше.99% ..Eric.M ..Ramos.и.соавторы.
[23]. указывают.на. особенности.данного. теста,. имею-
щего.широкий.динамический.диапазон.по.КП:.порого-
вый.уровень.КП.можно.установить,.например,.равным.
30/50/100/500.и.т .д ..в.зависимости.от.того,.какой.уро-
вень.PPV.считать.клинически.оправданным.для.подо-
зрения.на.высокую.вероятность.ВИЧ-инфекции .

5ВОЗ. Глобальная. стратегия. по. СПИДу. на. 2021-2026. годы ..
https://www .unaids .org/sites/default/files/media_asset/global-AIDS-
strategy-2021-2026_ru .pdf
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Рис ..2 . Доля.проб,.положительных.в.ИХЛА-тесте.на.ВИЧ,.с.различными.КП.и.значениями.PPV .

Мы.оценили.распределение.всех.ВИЧ-положительных.
проб.в.ИХЛА-тесте.(n=1217),.которые.интерпретированы.
как.ИП.или.ложноположительные,.и.выбрали.интервалы,.
которые.показали.значимые.различия.PPV:.с.низким.КП.
(до.3,5),.промежуточным.(от.3,6.до.100).и.высоким.КП.
(выше.100).(рис ..2) .

В.интервал.КП.от.1,0.до.3,5.попали.350.образцов.
(29%. от. общего. числа. положительных. проб. в. скри-
нинге) ..ИП.среди.них.был.1.образец,.т ..е ..в.этом.ин-
тервале. PPV. составил. 0,3%,. что. свидетельствует. об.
очень.низкой.вероятности.ВИЧ-инфекции ..При. этом.
данный.образец.положительный.в.двух.других.скри-
нинговых.ИХ-тестах. (картина.ранней.инфекции),.но.
отрицательный.в.тесте.ИБ ..Положительным.тест.ИБ.
у.данного.пациента.стал.при.следующем.взятии.кро-
ви.более.чем.через.2.месяца ..В.диапазон.КП.3,6-100.
попали.155.образцов.(13%),.из.них.ВИЧ-инфекция.в.
тесте. ИБ. подтверждена. у. каждого. пятого. пациента.
(20,6%) ..Значение.КП.выше.100.зафиксировано.у.712.
пациентов. (59%.от. общего.числа.первично.позитив-
ных. скрининговых. проб),. ВИЧ-инфекция. по. резуль-
татам.ИБ.подтверждена.у.711.из.них.(очень.высокий.
PPV.-.99,9%) ..Ложноположительных.результатов.при.
КП.1-3,5;.КП.3,5-100.и.КП.выше.100.было,.соответ-
ственно,.349,.123.и.1 ..Медиана.КП.ИХЛА.в.скринин-
говом.тесте.ИП.образцов.составила.839,.а.ложнополо-
жительных.-.1,83 .

Полученные. результаты. свидетельствуют. о. том,.
что.для.тест-системы.с.широким.динамическим.диа-
пазоном.по.КП.и.высокой.степенью.дифференциров-
ки.между.положительными.и.отрицательными.резуль-

татами,.значение.КП.в.пробе.биоматериала.пропорци-
онально.количеству.антител,.уровень.которых,.в.свою.
очередь,.тем.выше,.чем.более.«зрелая».инфекция.име-
ет.место.при.отсутствии.антиретровирусной.терапии.
(АРВТ) .

Результаты верификации при наличии лабора-
торных признаков ранней ВИЧ-инфекции. В. 2022.
году.нам.удалось.дополнительно.выявить.71.пациента.
с. индикаторами.ВИЧ-инфекции. –. тремя. положитель-
ными.результатами.в.различных.ИХА.тестах.и.отрица-
тельном.или.неопределённом.результате.ИБ.(он.не.вы-
полнялся.ввиду.необходимости.экстренной.диагности-
ки. (беременные),. или. при. наличии. анамнестических.
данных.о.высокой.вероятности.рисков.недавнего.инфи-
цирования) ..ВИЧ-инфекция.у.этих.пациентов.подтвер-
дилась.при.молекулярной.диагностике.(69.пациентов),.
либо. при. повторном.ИБ. (2. пациента) .. В. 43. образцах.
(61%). КП. по.ИХЛА. был. выше. 100. и. были. позитив-
ными.результаты.других.ИФА-тестов:.у.34.пациентов.
результат. ИБ. был. отрицательным. или. неопределён-
ным,.ещё.в.9.случаях.ИБ.не.выполнялся.ввиду.наличия.
срочных.показаний.для.проведения.МБТ.(по.клиниче-
ским.признакам.и.анамнезу) ..28.образцов.(39%).имели.
в.ИХЛА.КП.от.8.до.100.и.положительные.результаты.
других. скрининговых. тестов. (в. 26. случаях. результат.
ИБ. был. отрицательным. либо. неопределённым),. ещё.
2. пробы.не. исследованы. ввиду. наличия. клинической.
картины.острой.инфекции.и.необходимости.срочного.
лабораторного. подтверждения .. Обобщающие. резуль-
таты.представлены.в.табл ..1,.детальные.результаты.по.
каждому.пациенту.-.в.табл ..2.и.3 .

Т а б л и ц а . 1

Обобщённые результаты тестирования с учетом КП ИХЛА в группах пациентов с ранней ВИЧ-инфекцией (n=71)

Коэффициент  
позитивности ИХЛА ИХ-скрининг Иммуноблот (количество 

образцов) Полимеразная цепная реакция Всего образцов 

>100 Положительный
Отрицательный.-.20.Неопре-

делённый.-.14
Не.выполнялся.-.9

Положительный 43

<=100 Положительный
Отрицательный.-.10.Неопре-

делённый.–.16
Не.выполнялся.-.2

Положительный 28
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Т а б л и ц а . 2
Индивидуальные результаты диагностических тестов у пациентов с ранней ВИЧ-инфекцией и КП в ИХЛА <100

Тест, коэф-
фициент по-
зитивности

Тест А Тест В Тест С Результат иммуноблота Полимеразная цепная 
реакция Примечания

8 + + + Неопределённый Нет.данных При.повторном.взятии.биоматери-
ала.ИБ.(+)

12 + + + Отрицательный РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.1,26*105.копий/мл

Второй.образец ..В.1-м.образце.7.
днями.ранее.КП.(А).=.1;.все.серо-

логич ..тесты.(+),.ИБ.(-)

13,.15,.58 + + + Неопределённый ДНК-ВИЧ.положит . .

17 + + + н/д РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.3,6*106.копий/мл

ИБ.не.делали,.по.данным.анамнеза.
сразу.делали.ПЦР

19 + + + н/д РНК-ВИЧ..положит ...
ВН.7,2*105.копий/мл

ИБ.не.делали,.по.данным.анамнеза.
сразу.делали.ПЦР

21 + + + Неопределённый РНК-ВИЧ.положит .
ВН.>10⁶.копий/мл .

21 + + + Отрицательный РНК-ВИЧ.положит .
ВН.1,5*10⁶.копий/мл

23,.27,.49 + + + Неопределённый ДНК-ВИЧ.положит . .
24,.82 + + н/д Отрицательный ДНК-ВИЧ.положит . .

31 + + н/д Отрицательный РНК-ВИЧ.положит .
ВН.5*10⁶.копий/мл .

34 + + + Отрицательный РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.7,18*10⁵.копий/мл

2-й.образец,.делали.только.ПЦР ..В.
1-м.образце.7.днями.ранее.ИБ.(-)

38 + + н/д Отрицательный ДНК-ВИЧ.положит .

45 + + н/д Отрицательный РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.7,8*10⁶.копий/мл .

60 + + н/д Неопределённый РНК-ВИЧ.положит,..
ВН.1130.коп/мл .

60 + + н/д Неопределённый РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.2,17*10⁶.копий/мл .

64 + + н/д Неопределённый РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.>10⁷.копий/мл .

65 + + + Отрицательный ДНК-ВИЧ.положит . .

69 + + н/д Неопределённый РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.1,58*10⁶.копий/мл .

98 + + н/д Отрицательный РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.>10⁷.копий/мл .

Примечание ..Здесь.и.в.табл ..3:.ВН.-.вирусная.нагрузка;.ИБ.–.иммуноблот;.ПЦР.-.полимеразная.цепная.реакция,.н/д.–.тест.
не.выполнялся .

Учитывая.значение.КП.в.ИХЛА.и.два.положитель-
ных.результата.скрининговых.ИХ.тестов,.но.при.этом.
отрицательный. или. неопределённый. результат. ИБ,.
можно. с. высокой. вероятностью. заподозрить. раннюю.
ВИЧ-инфекцию. и. завершить. диагностику. тестом.
ПЦР ..Нельзя.оставлять.без.внимания.пациента,.кото-
рый.может.и.не.вернуться.через.2.недели.для.повтор-
ного.взятия.биоматериала.и.выполнения.подтвержда-
ющего.теста.ИБ .

Обсуждение ..В.настоящей.работе.проанализирова-
ны. некоторые. лабораторно-организационные. аспекты.
алгоритма.диагностики.ВИЧ-инфекции ..Из.56.667.об-
разцов,.поступивших.в.референс-лабораторию.Центра.
СПИД.(г ..Уфа,.Республика.Башкортостан).в.первом.по-
лугодии.2021.года,.в.1,3%.случаев.верифицировали.ИП.
результат ..По.нашим.данным,. 10,7%.от. всех. впервые.
выявленных.ВИЧ-инфицированных. пациентов. не. по-
лучили.лабораторного.заключения.о.ВИЧ-инфекции.по.
первому.скрининговому.образцу ..Около.30%.образцов.

подтверждены.лишь.при.повторном.взятии.материала,.
а.остальные,.имея.признаки.ранней.инфекции.(все.се-
рологические.тесты.положительные.и/или.высокий.КП.
в.ИХЛА),.не.получили.окончательного.лабораторного.
заключения.в.минимально.возможные.сроки .

Из.372.образцов.пациентов,.имеющих.индикаторы.
высокой.вероятности.ВИЧ-инфекции.(положительные.
результаты.не.менее.чем.трёх.различных.скрининговых.
тестов),.2,4%.результатов.так.и.не.верифицированы.из-
за.неопределённого.или.отрицательного.результата.ИБ ..
Остальные.97,6%.позитивных.результатов.скрининго-
вых. тестов. подтверждены. в.ИБ ..Это. свидетельствует.
о. высоком. PPV. по. трём. различным. положительным.
скрининговым. тестам,. что. может. являться. индика-
тором. ранней. ВИЧ-инфекции. и. служить. основанием.
для.подтверждения.ПЦР-тестом.на.РНК.или.ДНК.при.
отрицательном. или. неопределённом. ИБ .. Такой. под-
ход.позволит.не.«потерять».пациентов.с.ранней.ВИЧ-
инфекцией .
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Т а б л и ц а . 3
Индивидуальные результаты диагностических тестов у пациентов с ранней ВИЧ-инфекцией и КП в ИХЛА >100

Тест А, коэффи-
циент позитив-
ности 

Тест А Тест В Тест С Результат иммуно-
блота

Полимеразная  
цепная реакция Примечание

105 + + н/д Неопределённый ДНК-ВИЧ.положит .

2-й.образец ..В.1-м.образце.8.днями.ранее.
КП.(А).=.15;.все.серологические.тесты.
(+),.ИБ.не.делали.(недостаточен.объем.

образца)
106,.172,.280,.918 + + н/д Неопределённый ДНК-ВИЧ.положит . .

107 + + н/д Неопределённый РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.>.107.копий/мл .

108,.109 + + + Неопределённый ДНК-ВИЧ.положит . .
108,.117,.119,.154,.
158,.168,.202,.307,.
548

+ + н/д ..Отрицательный ДНК-ВИЧ.положит . .

117 + + н/д н/д РНК-ВИЧ.положит .
ВН.4,5*.10⁵копий/мл

По.данным.клинической.картины.ИБ.не.
делали

121 + + + Неопределённый РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.4530.копий/мл .

124 + + н/д ..Отрицательный РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.>.10⁷.копий/мл .

125 + + н/д Неопределённый РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.2,5*10⁶.копий/мл .

130 + + + н/д РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.1180.копий/мл

По.данным.клинической.картины.ИБ.не.
делали

132 + + н/д Отрицательный РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.>.10⁷.копий/мл .

141 + + н/д Неопределённый РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.>10⁷.копий/мл .

141 + + + ..Отрицательный ДНК-ВИЧ.положит . .

143 + + н/д Отрицательный РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.>.10⁷.копий./мл .

222 + + + Неопределённый РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.>.10⁷.копий/мл

Повторный.образец ..В.1-м.образце.ИБ.
(-),.все.серологические.тесты.(+) .

227 + + н/д Отрицательный РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.>10⁶.копий/мл .

238 + + н/д Неопределённый.-.по-
ложительный Нет.данных В.повторном.образце.тест.ИБ.стал.по-

ложительным

240 + + н/д н/д ДНК-ВИЧ.положит . По.данным.клинической.картины.ИБ.не.
делали

424 + + н/д Отрицательный РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.>.10⁷.копий/мл .

461 + + н/д Неопределённый ДНК-ВИЧ.положит . .

522 + + н/д н/д РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.8,75*104.копий/мл

ИБ.не.делали,.по.данным.анамнеза.(бере-
менность).сразу.делали.ПЦР

531 + + н/д н/д РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.1,6*10⁶.копий/мл

По.данным.клинической.картины.ИБ.не.
делали

549 + + н/д Отрицательный РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.>.10⁷.копий/мл .

569 + + н/д н/д РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.2,6*10⁶.копий/мл

ИБ.не.делали,.по.данным.анамнеза.сразу.
делали.ПЦР

579 + + + Отрицательный РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.>10⁷.копий/мл .

629 + - н/д Отрицательный ДНК-ВИЧ.положит . .

662 + + + Отрицательный.
/положительный

РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.4,6*10⁴.копий/мл Через.10.дней.ИБ.стал.положительным

769 + + н/д Отрицательный РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.>.10⁷.копий/мл .

885 + + н/д н/д ДНК-ВИЧ.положит . ИБ.не.делали,.по.данным.анамнеза.сразу.
делали.ПЦР

1026 + + н/д н/д ДНК-ВИЧ.положит . ИБ.не.делали,.по.данным.анамнеза.сразу.
делали.ПЦР

1157 + + н/д н/д РНК-ВИЧ.положит ...
ВН.1,85*106.копий/мл

ИБ.не.делали,.по.данным.анамнеза.сразу.
делали.ПЦР

КЛИНИЧЕСКАЯ ЛАБОРАТОРНАЯ ДИАГНОСТИКА. 2025; 70(1)
https://doi.org/10.51620/0869-2084-2025-70-1-14-24 

EDN: BRYDFQ

ИММУНОЛОГИЯ



22

При. массовом. скрининговом. обследовании. насе-
ления.растёт.нагрузка.на.референс-лаборатории.в.от-
ношении. верификации. положительных. результатов.
тестов ..Нужно. стремиться. к. максимальной. автомати-
зации.процесса.тестирования,.сокращению.сроков.об-
работки.взятой.крови.и.выдачи.результатов,.автома-
тизированному. отслеживанию. подтверждённых.
и,.что.не.менее.важно,.незавершённых.случаев.с.
лабораторными.признаками.ранней.инфекции .

Другим. полезным. индикатором. вероятной. ВИЧ-
инфекции.может.служить.КП.в.ИХЛА ..По.1217.ВИЧ-
положительным. в. ИХЛА-тесте. образцам. нами. уста-
новлено.три.интервала.PPV.с.низким.(КП.до.3,5),.про-
межуточным.(КП.от.3,6.до.100).и.высоким.значением.
КП. (выше.100) ..Эти.интервалы.имеют. значимые.раз-
личия.положительной.предсказательной.ценности.при.
верификации.ВИЧ-инфекции .

По.результатам.проведённых.исследований.можно.
сформулировать.следующие.предложения.для.исполь-
зования.в.практике:

1 ..Результат.скринингового.теста.(ИХЛА).попадает.
в.диапазон.высокого.PPV>99%.(КП.выше.100) ..Коли-
чество. таких. образцов.может. доходить. до. 60-80%. от.
всех.проб,.положительных.в.скрининге.(зависит.от.рас-
пространённости.инфекции.в.популяции,.соотношения.
пациентов.с.ранней.и.поздней.инфекцией.и.прочее) .

а .. Целесообразно. выполнение. подтверждающего.
теста.ИБ,.что.поможет.эффективнее.использовать.ре-
сурсы.лаборатории.(персонал,.бюджет.и.пр .).и.быстрее.
выдать.лабораторное.заключение .

б ..Если.результат.подтверждающего.теста.ИБ.будет.
отрицательным.или.неопределённым,.то.можно,.учиты-
вая.высокое.значение.PPV,.заподозрить.раннюю.инфек-
цию. и. рекомендовать. незамедлительное. выполнение.
МБТ.(ПЦР).для.выявления.РНК-ВИЧ.или.ДНК-ВИЧ,.
тесты.на.которые.являются.более.чувствительными.для.
ранней.стадии.инфекции,.чем.ИБ ..При.невозможности.
срочного.выполнения.МБТ.следует.выполнить.два.аль-
тернативных.скрининговых.ИХ.теста,.положительные.
результаты.которых.будут.являться.индикаторами.вы-
сокой.вероятности.ВИЧ-инфекции .

2 ..Результат.скринингового.теста.попадает.в.диапа-
зон.среднего.значения.PPV.20-50%.(КП.от.3,5.до.100) ..
До.половины.образцов.в.этом.интервале.могут.быть.от.
ВИЧ-инфицированных.в.ранней.стадии,.когда.резуль-
таты.ИБ.могут.оказаться.отрицательными.или.неопре-
делёнными .

а .. Для. исключения. ложноположительного. резуль-
тата.целесообразно.выполнить.два.других.ИХ.теста.и.
при.наличии.положительных.результатов.подтвердить.
их.в.тесте.ИБ .

б .. Если. при. положительных. результатах. трёх. раз-
личных. скрининговых.ИХ-тестов. результат.ИБ. отри-
цательный. или. неопределённый,. то,. как. указывалось.
ранее,.можно.заподозрить.раннюю.инфекцию.и.в.целях.
подтверждения. оперативно. выполнить.МБТ. на. РНК-
ВИЧ.или.ДНК-ВИЧ .

3 .. Результат. скринингового. теста. (ИХЛА). -. в. диа-
пазоне.низкого.PPV<1%.(КП.от.1.до.3,5) ..В.этом.случае.
вероятность.ВИЧ-инфекции,.в.том.числе.подтвержда-
емой.положительным.результатом.ИБ,.невелика,.либо.
может.иметь.место.инфекция.в.ранней.фазе.без.клини-
ческих.признаков.явного.иммунодефицита ..В.этой.си-

туации.можно.выполнить.два.различных.дополнитель-
ных.ИХ-теста.для.увеличения.PPV .

а ..При.отрицательных.результатах.дополнительных.
ИХ-тестов. и. отсутствии. факторов. риска. в. анамнезе,.
результат.первого.скринингового.теста.трактуется.как.
ложноположительный .

б ..При.дискордантных.результатах.дополнительных.
тестов. и. отсутствии. факторов. . . риска. рекомендуется.
повторить. исследование. через. 1-2. недели,. и. при. по-
вторном.взятии.крови.взять.дополнительный.материал.
для.МБТ.(образец.плазмы) .

в ..При.положительных.результатах.дополнительных.
ИХ.тестов.можно.предположить.раннюю.инфекцию.и.
незамедлительно. выполнить. МБТ. на. РНК. ВИЧ. или.
ДНК-ВИЧ ..В.такой.ситуации.вероятность.положитель-
ного.результата.ИБ.крайне.низка .

Высокий.КП.в.ИХЛА.и.положительные.результаты.
трёх. различных. скрининговых. тестов. могут. служить.
надёжными. индикаторами. ВИЧ-инфекции,. позволя-
ющими.не.пропустить.раннюю.стадию.заболевания.и.
ускорить.его.подтверждение .

Обращает.на.себя.внимание.то,.что.в.нормативных.
документах. отсутствуют. целевые. показатели. времен-
ных. рамок. подтверждения. ВИЧ-инфекции .. На. сроки.
информирования. пациента. о. результатах. подтверж-
дающих. тестов. могут. повлиять. 3. основных. фактора:.
сроки.доставки.образца.в.референс-лабораторию,.про-
должительность.подтверждающего.тестирования.и.по-
рядок.информирования.направившего.врача.и.пациен-
та.о.результатах. тестов ..При.длительных.сроках.диа-
гностики. растёт. вероятность. «ускользания». пациента.
из.поля. зрения.МО;.при. этом. снижается. вероятность.
завершенности.диагностики.и.скорость.постановки.на.
диспансерное.наблюдение.

Мы. попытались. оценить. продолжительность. ис-
следования. от. взятия. биоматериала. (крови). до. завер-
шения. подтверждающего. теста. ИБ .. В. 2021. году. при.
стандартном. подходе. всего. 12%. образцов. пациентов.
с.впервые.выявленной.ВИЧ-инфекцией.обработаны.в.
одну.рабочую.неделю.(не.включая.данных.о.том,.ког-
да.информация.была.доведена.до.пациента) ..Более.чем.
по.20%.образцов.ответ.получен.лишь.спустя.2.недели ..
Чтобы.сократить.время.выдачи.лабораторного.заклю-
чения.после.верификации.положительных.образцов.в.
ИБ,.считаем.важным.ввести.временные.рамки.для.вы-
полнения. скрининга. и. лабораторного. подтверждения.
ВИЧ-инфекции.–.например,.48-72.ч.от.времени.достав-
ки. образца. крови. в. референс-лабораторию. в. зависи-
мости.от.условий.на.конкретной.территории.РФ ..Для.
отдалённых. территорий. с. затруднённой. логистикой.и.
лабораторий. с. малым. потоком. исследований. можно.
использовать.экспресс-тесты.с.приемлемыми.чувстви-
тельностью.и.специфичностью ..Это.позволит.снизить.
долю.«ускользающих».пациентов.и.риски.дальнейшей.
передачи.инфекции,. быстрее.поставить.на. учёт.и.на-
значить.АРВТ.впервые.выявленным.пациентам,.не.до-
пускать.роста. заболеваемости.и.останавливать.разви-
тие.ВИЧ-инфекции.на.ранней.стадии .

С.целью.снижения.нагрузки.на.лаборатории.(ввиду.
необоснованных.назначений),.целесообразна.разработ-
ка.программного.модуля.в.составе.медицинских.инфор-
мационных. систем. (МИС),. предупреждающего. о. по-
вторных.назначениях.скрининговых.тестов.пациентам.с.
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ВИЧ,.находящимся.на.диспансерном.учёте ..А.в.отноше-
нии.пациентов.из.группы.высокого.риска,.с.клинически-
ми.симптомами,.наличием.индикаторов.по.ВИЧ,.бере-
менных.и.других.уязвимых.групп,.ввести.специальный.
сигнал.в.МИС.на.рабочем.месте.врача-специалиста.на.
взятие.дополнительного.образца.крови.для.подтвержде-
ния.в.случае.необходимости.быстрого.выполнения.мо-
лекулярно-биологических.тестов.(МБТ).[24] .

Разумеется,. существуют. определённые. ограниче-
ния.в.применении.предложенных.серологических.ин-
дикаторов.ВИЧ-инфекции.и.МБТ:
•. Выбор.трёх.различных.скрининговых.ИХ-тестов.для.
обеспечения. PPV>99%. должен. быть. валидирован.
для.каждой.комбинации.тестов.[25] ..В.нашей.прак-
тике.используются.тесты,.основанные.на.различных.
методах ..В.качестве.ведущего.скринингового.иссле-
дования. применяется. автоматизированный. высоко-
чувствительный.ИХЛА,.ИФА.и.ЭХЛА.с.различными.
иммунобиологическими. компонентами. от. разных.
производителей .

•. Предлагаемые.пороговые.уровни.КП.в.ИХЛА,.осно-
ваны.на.данных.литературы.[21,.23,.26].и.на.нашем.
анализе .. Они. относятся. к. конкретной. ИХЛА. тест-
системе,. имеющей. широкий. динамический. диапа-
зон.КП;.для.других.ИХ.тестов.валидация.пороговых.
уровней.КП.и.PPV.должна.проводиться.по.каждой.
тест-системе.[25] .

•. Высокий.уровень.КП.в.ИХЛА.может.не.иметь.100%.
PPV. [27] .. При. отрицательных. результатах. тестов.
ИБ,.МБТ. и. дополнительных.ИХ-скрининговых. те-
стов. предполагается. ложноположительный. резуль-
тат,.причинами.которого.при.высоких.значениях.КП.
могут.быть.недавние.острые.инфекции,.вакцинация,.
аутоиммунные.заболевания.и.т .д .,.но.такие.ситуации.
крайне.редки .

•. Предложенные. подходы. могут. быть. ценными. при.
диагностике. впервые. выявляемой. ВИЧ-инфекции.
для.пациентов,. которые.не.находятся.на.АРВТ,.по-
скольку. некоторые. методы. диагностики. при. пода-
вленной. вирусной. нагрузке. в. результате. успешной.
терапии.не.могут.использоваться.как.подтверждаю-
щие.(например,.определение.РНК.ВИЧ) ..У.пациен-
тов.с.подавленной.вирусной.нагрузкой,.находящихся.
на. очень. длительной.АРВТ,. значение.КП. скринин-
говых.тестов.со.временем.может.снижаться;. таким.
пациентам.выполнение.скрининговых.тестов.и.пред-
ложенного.диагностического.алгоритма.в.большин-
стве.случаев.не.показано.и.лишь.отвлекает.ресурсы.
лаборатории.и.МО .
Заключение. По.нашим. данным,. при. стандартном.

алгоритме.подтверждения.ВИЧ-инфекции.в.тесте.ИБ,.
без.лабораторного.заключения.могут.остаться.до.10%.
от. впервые. выявленных. ВИЧ-пациентов,. среди. кото-
рых.есть.и.случаи.ранней.инфекции ..В.алгоритме.ве-
рификации.ВИЧ-инфекции. важными. дополнительны-
ми.индикаторами.являются.положительные.результаты.
трёх. различных. ИХ-скрининговых. тестов. и. высокий.
уровень.КП.в.ИХЛА .

Учитывая.низкую.чувствительность.ИБ.на.ранних.
этапах. ВИЧ-инфекции. и. наличие. «серологического.
окна». продолжительностью. от. 35-65. дней,. алгоритм.
подтверждения. лабораторного. диагноза. может. быть.
расширен.за.счёт.незамедлительного.назначения.МБТ-

исследования.при.неопределённом.или.отрицательном.
результате.ИБ.и.положительных.результатах.трёх.раз-
личных.ИХ-скрининговых.тестов,.либо.при.КП.в.ИХ-
ЛА.выше.100 .

Уровень.КП.в.ИХЛА.полезно.принимать.во.внима-
ние.при.выборе.последовательности.подтверждающих.
тестов ..При.высоком.уровне.КП.(выше.100,.встречается.
в.60-80%.случаев).можно.выполнить.подтверждающее.
исследование. ИБ. без. дополнительных. скрининговых.
тестов ..При.более.низком.уровне.КП.в.ИХЛА.(менее.
100).и.положительных.результатах.двух.дополнитель-
ных.ИХ-тестов.важно.выполнить.МБТ,.особенно.при.
отрицательном. или. неопределённом. результате. ИБ ..
Такой. подход. для. большого. числа. пациентов. позво-
лит. сократить. сроки. диагностики.ВИЧ-инфекции. (их.
предлагается.установить.в.пределах.48-72.ч.от.момен-
та.доставки.образца).и,.в.ряде.случаев,.снизить.риски.
«потери».пациентов.с.ранней.инфекцией,.не.подтверж-
дённой.тестом.ИБ .

Часть. ИП. результатов. скрининговых. тестов. при-
надлежит. пациентам. с. ранее. установленной. ВИЧ-
инфекцией .. Повторные. необоснованные. назначения.
скрининговых.тестов.таким.пациентам.могут.вызвать.
задержку.оказания.медицинской.помощи.на.время.ве-
рификации. лабораторных. результатов .. Запрограмми-
рованные.в.МИС.и.ЛИС.подсказки.врачу.о.статусе.па-
циентов.при.назначении.им.скрининга.на.ВИЧ.могли.
бы.сберечь.ресурсы.системы.здравоохранения .

Полученные. результаты. могут. быть. учтены. при.
разработке. современных. алгоритмов. диагностики. и.
оптимизации.подтверждения.ВИЧ ..Перспективна.даль-
нейшая.валидация.подходов.к.лабораторному.тестиро-
ванию,. оценка. их. фармакоэкономической. эффектив-
ности.на.уровне.региона,.анализ.значений.КП.ИХЛА.
для.оценки.давности.заражения.в.эпидемиологических.
целях,. учёта. удовлетворенности. скоростью. выдачи.
результатов. лабораторного. тестирования. и. качеством.
диагностики.в.целом .
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