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Общая информация  

• ВИЧ - это вирус, вызывающий СПИД. Не у всех, кто 

заражен ВИЧ, есть СПИД. Каждый, кто болен 

СПИДом, заражен ВИЧ. СПИД является результатом 

прогрессирования ВИЧ-инфекции. Любой, кто 

заражен ВИЧ, хотя и здоров, но все же может 

передать вирус другому человеку. 

• ВИЧ-инфекция приводит к ослаблению иммунной 

системы. Это делает человека с ВИЧ уязвимым для 

инфекций. СПИД развивается, когда ВИЧ-инфекция 

прогрессирует до поздней стадии, повреждая 

иммунную систему до такой степени, что организм 

больше не может бороться с болезнью.



Типы вируса ВИЧ

• ВИЧ 1 - наиболее распространен в Африке к югу от 

Сахары во всем мире. ВИЧ 1 делится на подгруппы 

M, N и O. Пандемия доминирует подгруппой М 

который состоит из подтипа А-J. 

• ВИЧ 2 часто встречается в центральной и восточной 

Африке, в части Европы и Индии.

• ВИЧ находится к семействе вирусов, называемых 

ретровирусами. Специальные методы тестирования 

используются для обнаружения и измерения 

определенных частей вируса. Например, тест для 

выявления ядра вируса под названием p24 

используется для выявления ранних инфекций. 



Жизненный цикл ВИЧ



Методы диагностики ВИЧ-инфекции

▪Серологические методы

➢ИФА

➢ИХЛА

➢ЭТ

➢ИБ

▪Иммунологическая диагностика

➢Определение количества CD4

▪Молекулярные методы 

➢Обнаружение ДНК ВИЧ

➢Концентрация РНК ВИЧ в крови

▪Исследования на резистентность

➢ Секвенирование

➢ Фенотипирование

➢ Филогенетический анализ



Эволюция ИФА тест-систем

• Первое поколение ИФА 

– Антиген: очищенный лизат ВИЧ 

– Не высокие  чувствительность и специфичность (< 95%)

• Второе поколение ИФА

– Антиген: Рекомбинантные белки и/или пептиды

– Определение  ВИЧ1 и ВИЧ2

– Та же чувствительность, но улучшена специфичность

• Третье поколение ИФА

– Антиген: Рекомбинантные белки и/или пептиды

– Определение IgM и IgG 

– Улучшена чувствительность 

• Четвертое поколение ИФА

– Способность выявлять р24 АГ и антитела ( 
чувствительность и специфичность < 99%)



Рекомендации ВОЗ: стратегии и 

алгоритмы тестирования ВИЧ

• Последовательное применение 3х разных тестов 
для установления диагноза ВИЧ-инфекции

• Рабочие характеристики серологических тестов: 
чувствительность не менее 99%, специфичность 
не менее 98%

• Правильно подобранная комбинация ЭТ и/или 
ИФА национального алгоритма обеспечивает 
столь же или даже более надежные результаты, 
нежели в случае применения комбинации 
ИФА/Вестерн Блот, и при этом при более низких 
затратах.

• При  использовании ЭТ пациент теоретически 
может узнать свой статус в день тестирования



Стратегия тестирования для постановки 

диагноза ВИЧ

Стратегия тестирования базируется на следующих

условиях:

– все серологические ВИЧ тесты должны иметь

чувствительность по крайней мере 99% (с нижней

границей 95% конфиденциального интервала)

- и специфичностью не менее 98% (с нижней границей

95% конфиденциального интервала) при стремлении

показателя положительного результата быть

положительным 99% и выше при использовании в

стратегии тестирования



Биообразцы для исследования 

ИФА

• Сыворотка 

крови

• Плазма

• Сухая капля 

крови

• Оральная 

жидкость 

• Моча

Экспресс тесты

• Сыворотка крови

• Плазма

• Цельная кровь

• Оральная жидкость 

Иммуноблот

• Сыворотка

• Плазма

• Сухая капля 

крови

• Оральная 

жидкоcть 



Этапы. Первичные исследования

• Диагноз ВИЧ-инфекции:

- основывается на анализе и интерпретации 
выявленных у людей клинических, 
эпидемиологических и лабораторных данных.

- решающее слово в окончательной постановке 
диагноза ВИЧ принадлежит результатам 
лабораторных исследований (тестирование на 
ВИЧ).    

• Процесс лабораторной диагностики ВИЧ 
подразделяется на первичные исследования (ЭТ и 
ИФА), в исследуемых биологических образцах 
(кровь, сыворотка, слюна). 

• Результаты исследования могут быть либо 
отрицательными, либо положительными. 



Подтверждение диагноза 

• При положительном результате исследования 

требуется проведение подтверждающих 

исследований - подтверждение наличия маркеров 

ВИЧ в первично положительных образцах путем 

последовательного тестирования в двух тест-

системах. 

• Данные тесты должны отличаться друг от друга и от 

теста, используемого при первичном обследовании, 

по составу антигенов/антител в сорбенте и 

коньюгате. Рекомендуется, при этом, использовать 

тесты, основанные на разных методах исследования. 



Структурные подразделения 

лабораторий диагностики ВИЧ инфекции

В стране при центрах СПИД функционируют:

- 28 лабораторий, занимающихся 

серологическим методом исследования (ИФА);

- 11 лабораторий занимающихся молекулярным 

методом тестирования (ПЦР на ВН и РДМ);

- 7 лабораторий занимающихся 

иммунологическим исследованием ВИЧ 

(метод цитофлюориметрии на проточниках

СД4)



Иммуноферментный анализ

Преимущества

➢ Предназначен для 
повседневного 
обследования 
большого числа 
образцов ( > 100 
образцов 
одномоментно) 

➢ Относительно 
невысокая стоимость 
(от 0,3$ до 1$ за 
анализ) 

➢ Позволяют в 
значительной степени 
внедрить принципы 
обеспечения и 
контроля качества

Ограничения 

Требуется дорогое 

измерительное оборудование и его 

обслуживание

Требуется длительное обучение 

персонала

Не рентабельно исследовать 

менее 8 образцов одномоментно



Агглютинационные тесты

Иммунофильтрационные или 

«Проточные тесты»

Иммунохроматографические

или « Латеральной хроматографии»

Иммуноточечные

Экспресс тесты



Иммунный блот
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Полимеразная цепная реакция (ПЦР)

• Позволяет количественно измерять число 
вирусных частиц – вирусную нагрузку (ВН)

• Диагностика ВИЧ-инфекции у детей в 
возрасте до 18 месяцев жизни 

• Для оценки эффективности лечения

• Определение лекарственной устойчивости 
ВИЧ к АРВ препаратам

- выявление специфических мутаций 
устойчивости в генах ВИЧ методом 
определения нуклеотидной 
последовательности



Филогенетический анализ

Филогенетический анализ - изучение эволюционного порядка 
дивергенции близких по структуре или функциям генов путем 
сравнения их нуклеотидных последовательностей

1. Более высокая разрешающая способность метода.

2. Проведение филогенетического анализа позволяет 
определить различия между вариантами вируса 
внутри одного субтипа.

3. В данном случае рассчитывается «степень 
родства» - генетическая дистанция между парами 
последовательностей.



Филогенетическое дерево

Дантист 1

Дантист 2

Пациент G

Пациент F

Пациент C

Пациент A

Пациент E

Пациент B

Пациент D

Пациент A

Группа сравнения 2

Группа сравнения 4

Группа сравнения 1

Группа сравнения 5

Группа сравнения 3

Не связан

Не связан

Связаны



Система управления 

качеством 

Проведение любой выбранной стратегии и тактики 

исследования требует соблюдение принципов 

обеспечения и контроля качества на всех этапах 

лабораторного процесса, согласно международным 

стандартам  (ISO, CLSI)



Международная и Национальные 

программы ВОК

• С 2009 года в международной программе 

Внешней Оценки Качества участвует 5 

лабораторий центров СПИД

• С 2020 года – 6 лабораторий центров СПИД

• С 2018 г по настоящее время в 

национальной программе ВОК участвуют 

все лаборатории и кабинеты анонимного 

тестирования центров СПИД



Благодарю за внимание!

ГУ РЦ СПИД, г.Душанбе, ул.Дехоти, 48
Тел.+992 234-34-43

www.nac.tj

http://www.nac.tj/

