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Эпидемиологическая ситуация по ВИЧ-инфекции в Российской Федерации остается крайне напряженной, что требует 
поиска новых, более эффективных и экономически целесообразных решений, направленных на противодействие эпидемии. 
Включение лабораторных исследований с использованием тест-системы для определения давности заражения ВИЧ-
инфекцией в рутинную практику эпидемиологического надзора позволит определить частоту встречаемости ранних слу-
чаев инфицирования среди вновь выявленных ВИЧ-позитивных лиц. Анализ данного критерия на популяционном уровне 
поможет объективно оценивать эффективность профилактических, противоэпидемических мероприятий, осуществляе-
мых на конкретной территории. Повышение объективности в определении времени, прошедшего с момента заражения 
ВИЧ-1, при помощи тест-системы ДС-ИФА-ВИЧ-АТ-СРОК предоставляет возможность использовать полученные ре-
зультаты при эпидемиологических расследованиях с целью более точного и полного выявления контактных лиц. 
Определение вероятного срока инфицирования может потребоваться также при решении вопроса о назначении 
антиретровирусной терапии, в качестве дополнительного исследования при мониторинге лекарственной устойчи-
вости ВИЧ.
Цель настоящей работы состояла в определении эффективности новой тест-системы ДС-ИФА-ВИЧ-АТ-СРОК для 
установления вероятных сроков инфицирования ВИЧ-1.
Были исследованы образцы сывороток (плазмы) крови ВИЧ-инфицированных лиц с эпидемиологически установлен-
ным сроком заражения (n = 281) и образцы коммерческих сероконверсионных панелей. Результаты проведенного ис-
следования показали, что вероятность правильного определения давности заражения ВИЧ-1 для образцов от лиц с 
наиболее вероятным сроком установленного факта инфицирования составила 95%, для образцов коммерческих се-
роконверсионных панелей – 100%. Полученные данные продемонстрировали высокую эффективность тест-системы 
ДС-ИФА-ВИЧ-АТ-СРОК при определении вероятных сроков заражения вирусом иммунодефицита человека 1-го типа, 
что в сочетании с быстротой и простотой выполнения процедуры позволяет рекомендовать ее к использованию в 
лабораторной практике.
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The epidemiological situation for  HIV infection in Russia remains to be extremely stringent, which requires a search for new, 
more efficient and cost-effective solutions aimed at countering the epidemic. The inclusion of laboratory studies with the use of  
a test system for the determination  of the remoteness 
 of HIV infection in routine surveillance practices will permit to determine the frequency of occurrence of early cases  of  
infections among newly diagnosed HIV-positive persons. The analysis of this criterion  at the population level will help 
to objectively evaluate the effectiveness of prevention, control activities carried out in a particular area. The increase of  
objectivity  in the  determination of  the time elapsed from the moment of infection of HIV-1 with the use of  the test system DS-
EIA-HIV-Ab-TERM provides the opportunity to use the obtained results in the epidemiological investigation for the purpose 
of more accurate and complete identification of contact persons.  The determination of  the probable period of infection may 
also be required in the solving the question  on the prescription of   antiretroviral  therapy as a complementary study in the 
monitoring of HIV drug resistance. The aim of this work was to determine the effectiveness of the new test system DS-EIA-
HIV-Ab-TERM for the determination of the likely timing of HIV-1 infection. There were studied serum samples (plasma) of 
blood of HIV-infected persons  with epidemiologically established time of infection (n = 281) and samples of commercial 
seroconversion panels. Results of the performed study showed that the probability of a correct detection of the remoteness 
of  HIV-1 infection for samples from individuals with the most probable time of the  established fact of infection was 95%, for 
samples of commercial seroconversion panels - 100%. The data demonstrated the high efficacy of the  test system DS-“EIA-
HIV-Ab-TERM” in the  determination of the most probable timing of infection with human immunodeficiency virus type 1, that 
in combination with the speed and simplicity of the procedure allows to recommend it for use in the laboratory practice.
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системы, позволяющей дифференцировать раннюю 
ВИЧ-инфекцию, будут иметь положительный эко-
номический и практический эффекты. Использова-
ние в клинической практике разработанного теста 
может стать полезным источником информации и 
объективным критерием оценки эффективности 
реализации государственных и региональных про-
грамм в сфере здравоохранения по компоненту про-
филактики, диагностики и лечения ВИЧ-инфекции.

Целью исследования было оценить эффектив-
ность разработанной тест-системы ДС-ИФА-ВИЧ-
АТ-СРОК для установления вероятных сроков ин-
фицирования ВИЧ-1.

Материалы и методы
Работа выполнена в ООО НПО «Диагностические 

системы» (Нижний Новгород). Образцы сыворотки 
(плазмы) крови ВИЧ-инфицированных лиц с эпиде-
миологически установленными сроками заражения 
(n = 281; группа М, субтип А) предоставлены КГБУЗ 
«Красноярский краевой центр по профилактике и 
борьбе со СПИД» (Красноярск). Вероятную давность 
заражения определяли при исследовании образцов 
сывороток (плазмы) крови у пациентов, проходивших 
повторное обследование с небольшим интервалом 
времени (2–4 нед), по динамике лабораторных мар-
керов ВИЧ-инфекции с учетом эпидемиологического 
анамнеза и у ВИЧ-инфицированных пациентов, нахо-
дящихся на диспансерном учете более трех лет.

Параллельно исследовали образцы 33 коммер-
ческих сероконверсионных панелей производства 
Zeptometrix corp. и Seracare life Sciences (США) 
(группа М, субтип B). Кроме того, возможность ис-
следования образцов сывороток (плазмы) крови, со-
держащих антитела к ВИЧ-1 различных субтипов, в 
том числе ВИЧ-1 группы О, оценивали при тестиро-
вании образцов следующих коммерческих панелей: 
“Референс-панель сывороток крови человека, содер-
жащих и не содержащих антитела к ВИЧ 1-го ти-
па (субтипы А, В, С) и 2-го типа” (МЦ “Авиценна”, 
Россия) (за исключением образца № 24, содержаще-
го антитела к ВИЧ-2); 1-я международная референс-
панель анти-ВИЧ (NIBSc code: 02/210) (субтипы А, 
В, С, е) (за исключением образца №5, содержащего 
антитела к ВИЧ-2); Anti-hIV Mixed Subtype Panel 
(MSP-hIV-001) (за исключением образцов № 19, 20, 
содержащих антитела к ВИЧ-2) и образцы сыворо-
ток (плазмы) крови, содержащие антитела к ВИЧ-1 
группы О (№ 1342, К00175, К00259; BioMex).

Действующим началом разработанной тест-
системы являются: рекомбинантные антигены, ана-
логичные структурным белкам ВИЧ-1 gp160 (env) 
и gp41 (env) ВИЧ-1 группы О производства ООО 
“НПО “Диагностические системы”, сорбированные 
на стрипах полистиролового разборного планшета; 
конъюгаты – рекомбинантные антигены gp41 ВИЧ-1 
и gp41 ВИЧ-1 группы О, меченные биотином, и 
стрептавидин, меченный пероксидазой хрена. При 
разработке теста выбраны антигены ВИЧ-1, облада-

Распространение инфекции, вызываемой виру-
сом иммунодефицита человека (ВИЧ), остается ак-
туальной проблемой в современном мире. Система 
эпидемиологического надзора, включающая лабора-
торную диагностику, лечебные и профилактические 
мероприятия с широким охватом населения, явля-
ется основным средством противодействия ВИЧ-
инфекции.

Стандартный алгоритм диагностики ВИЧ-
инфекции, принятый в Российской Федерации [1, 
2], и доступные лабораторные технологии не по-
зволяют объективно определить вероятный срок 
инфицирования ВИЧ. Однако выявление истинных 
случаев раннего инфицирования ВИЧ могло бы 
быть полезным критерием, дополняющим основ-
ные эпидемиологические параметры, такие как за-
болеваемость или пораженность. Этот показатель 
позволит оценить скорость развития эпидемии бо-
лее точно и оперативно по сравнению с общепри-
нятыми индикаторами. Полученные данные можно 
рассматривать в качестве критерия для определения 
эффективности профилактических и противоэпиде-
мических мероприятий, проводимых на конкретной 
территории. Для оценки динамики инфекционного 
процесса необходимо знать не столько общее коли-
чество инфицированных пациентов (или показатели 
распространенности инфекции и пораженности на-
селения), сколько количество вновь зараженных лиц 
за определенный промежуток времени [3, 4]. Из ра-
боты J. Eaton и T. hallett [5] известно, что динамика 
инцидентов не коррелирует с показателями распро-
страненности ВИЧ-инфекции среди населения.

Кроме того, объективные сведения о вероятном 
сроке инфицирования, безусловно, могут оказать 
существенную помощь в эпидемиологическом рас-
следовании путей заражения и своевременном вы-
явлении максимального числа контактных лиц [6]. 
Показано, что половина всех случаев заражения 
ВИЧ-инфекцией происходит от лиц, находящихся 
именно на ранней стадии инфицирования, что под-
держивает стратегию раннего применения антире-
тровирусной терапии [5].

Наряду с этим молекулярно-генетический мо-
ниторинг в системе эпидемиологического надзора, 
дополненный исследованием на давность зараже-
ния, может позволить перейти от уровня филогене-
тического анализа над субтипами и резистентными 
штаммами ВИЧ [3, 7, 8] к уровню филодинамиче-
ских исследований [9].

Лабораторная служба за рубежом на протяжении 
последних лет имеет возможность оценивать частоту 
возникновения новых случаев инфекции (incidence) 
[3, 10]. Разработаны и продолжают совершенство-
ваться тесты для дифференциации ранней ВИЧ-
инфекции [11–14]. Созданы коллекции образцов био-
логического материала для оценки подобных тестов, 
и эти коллекции постоянно пополняются [15].

В связи с вышеизложенным разработка и исполь-
зование в работе центров СПИД отечественной тест-
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ющие наибольшей диагностической 
значимостью: gp160, включающий 
иммунодоминантный регион gp41, 
и gp41 ВИЧ-1 группы О. Схема про-
ведения анализа в тест-системе ДС-
ИФА-ВИЧ-АТ-СРОК представляет 
собой двустадийный “сандвич” – 
вариант иммуноферментного ана-
лиза (ИФА) с поэтапным внесением 
конъюгатов. Разработана система 
визуальной оценки внесения всех 
компонентов и образцов. Время по-
становки реакции занимает менее 
двух часов. Учет результатов прово-
дится при помощи спектрофотоме-
тра.

Была проведена оценка довери-
тельного интервала для правильно-
сти определения срока заражения с 
использованием тест-системы при 
доверительной вероятности 95% с 
помощью программы “Калькулятор 
доверительных интервалов Р. Хер-
берта”.

Результаты и обсуждение
Стратегия, реализуемая в тест-

системе, основана на изменении 
количественного и качественного 
состава антител в образце в зави-
симости от срока инфицирования. 
При исследовании образцов сыво-
ротки (плазмы) крови методом ИФА 
определяли оптическую плотность 
(ОП) нативного и разведенного об-
разцов, отражающую уровень ВИЧ-
специфических антител. По измене-
нию ОП образца при разведении по 
отношению к ОП нативного образца 
устанавливали либо раннее инфици-
рование, либо длительно текущую 
ВИЧ-инфекцию.

Проведенные исследования по-
казали высокую эффективность 
разработанной тест-системы ДС-
ИФА-ВИЧ-АТ-СРОК. Обладая чув-
ствительностью тестов третьего 
поколения для выявления антител 
к ВИЧ-1, ДС-ИФА-ВИЧ-АТ-СРОК 
правильно определила давность заражения ВИЧ-1 
для всех образцов коммерческих сероконверсионных 
панелей (табл. 1, 2).

Вероятность правильного определения давности 
заражения ВИЧ-1 для образцов с эпидемиологиче-
ски установленными сроками инфицирования со-
ставила 95% (см. табл. 2).

Важно отметить, что иммунный ответ к ВИЧ слу-
чайного индивидуума, выбранного из популяции, в 
отдельных случаях может быть как гипер-, так и ги-

пореактивным. Распределение генеральной совокуп-
ности иммунных характеристик в популяции всегда 
содержит варианты, не укладывающиеся в интервал, 
принятый считать нормой. По этой причине установ-
ление вероятного срока инфицирования по динамике 
лабораторных маркеров ВИЧ-инфекции в некоторых 
случаях может быть неточным. Показано, что для об-
разцов с наиболее вероятным сроком установленного 
факта заражения до 3 мес правильность определения 
периода инфицирования полностью соответствует 

Т а б л и ц а  1
Результаты тестирования сероконверсионных панелей в ДС-ИФА-ВИЧ-АТ-СРОК

Сероконверсион-
ная панель

Дни 
с 1-го 
забора 
крови

Количество позитивных образцов в панели/
общее количество образцов панели

Результат 
тестирования в 
ДС-ИФА-ВИЧ-

АТ-СРОК
тест для выявления анти-

тел к ВИЧ-1/2, cE0483

ДС-ИФА-ВИЧ-
АТ-СРОК

BBI PrB 914 31 5/5 5/5 Ранняя ВИЧ-1 
инфекция

BBI PrB 916 35 2/6 2/6 То же

BBI PrB 925 49 2/6 2/6 "

BBI PrB 929 28 3/7 3/7 "

BBI PrB 930 10 2/4 2/4 "

BBI PrB 931 42 4/9 4/9 "

BBI PrB 933 27 2/3 2/3 "

BBI PrB 934 11 3/3 3/3 "

BBI PrB 940 29 6/8 6/8 "

BBI PrB 941 25 3/6 3/6 "

BBI PrB 942 14 0/4 0/4 "

BBI PrB 944 16 2/6 2/6 "

BBI PrB 947 20 3/4 3/4 "

BBI PrB 951 19 1/6 1/6 "

BBI PrB 952 21 3/6 3/6 "

BBI PrB 955 14 2/5 2/5 "

BBI PrB 965 21 3/6 3/6 "

BBI PrB 966 51 3/10 3/10 "

BBI PrB 968 35 4/10 4/10 "

BBI PrB 969 77 3/10 3/10 "

ZMС hIV 6243 33 2/10 2/10 "

ZMС hIV 6247 30 1/10 1/10 "

ZMc hIV 9014 31 5/7 5/7 "

ZMc hIV 9017 35 3/6 3/6 "

ZMc hIV 9018 33 2/11 2/11 "

ZMc hIV 9021 57 2/17 2/17 "

ZMc hIV 9022 29 1/9 1/9 "

ZMc hIV 9030 54 1/16 1/16 "

ZMc hIV 9031 157 3/19 3/19 "

ZMc hIV 9032 55 7/14 7/14 "

ZMc hIV 9077 104 15/29 15/29 "

ZMc hIV 9079 95 15/25 15/25 "

ZMc hIV 12008 42 4/13 4/13 "

Общее количество позитив-
ных образцов...

117 117
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данным, полученным для образцов с точно установ-
ленным сроком заражения ВИЧ (т. е. для образцов 
сероконверсионных панелей), и составляет 100%. 
При исследовании образцов из группы «до 9 мес» 
совпадение результатов тестирования с результатами 
предварительно установленных сроков заражения со-
ставило 93,33%, для группы «инфицирование более 9 
мес» – 96,95%. Одной из основных причин получе-
ния неверных результатов для группы «инфицирова-
ние до 9 мес» являются индивидуальные особенно-
сти иммунного ответа (быстрый ответ). Для группы 
лиц, инфицированных более 9 мес, причинами могут 
быть как особенности иммунного ответа (медленный 
ответ), так и серореверсия (вследствие проводимого 
лечения или глубокого иммунодефицита на поздних 
стадиях ВИЧ-инфекции) [3, 10, 11].

При тестировании коммерческих панелей 
«Референс-панель сывороток крови человека, содер-
жащих и не содержащих антитела к ВИЧ 1-го типа 
(субтипы А, В, С) и 2-го типа», NIBSc code: 02/210, 
MSP-hIV-001 и образцов №1342, К00175, К00259, 
предоставленных компанией BioMex, подтвержде-
на возможность исследования в ДС-ИФА-ВИЧ-АТ-
СРОК образцов плазмы крови, содержащих антитела 
к ВИЧ-1 различных субтипов и ВИЧ-1 группы О.

Заключение 
Полученные данные свидетельствуют, что раз-

работанная иммуноферментная тест-система по-
зволяет с высокой вероятностью разделять ранний 
сероконверсионный период ВИЧ-инфекции и более 
поздний период после заражения. Наличие иссле-
дования на давность заражения открывает возмож-
ность использования получаемой информации не 
только на популяционном, но и на индивидуаль-
ном уровне. Высокая эффективность тест-системы 
ДС-ИФА-ВИЧ-АТ-СРОК в сочетании с быстротой 
и простотой выполнения процедуры позволяет ре-

комендовать ее для применения в эпидемиологиче-
ской и клинической практике.
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Образцы Группа
Число 
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Число верно 
определенных об-
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Правильность определения тестом ДС-ИФА-
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