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Направления совершенствования лабораторной 
диагностики социально значимых гемоконтактных 
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Представлены актуальность применения молекулярно-биологических методов диагностики ВИЧ-инфекции и ге-
моконтактных вирусных гепатитов в военно-медицинских организациях и опыт большинства зарубежных стран, ак-
тивно использующих современные молекулярные методологии для диагностики инфекционных заболеваний.
Показана перспективность использования альтернативного носителя биологического материала «сухой капли» сыво-
ротки или плазмы для диагностики инфекций с применением экспресс-тестов и молекулярно-биологических методов, 
а также возможность проведения дистанционного диспансерного динамического наблюдения при социально значи-
мых гемоконтактных вирусных инфекциях у военнослужащих.

Предлагается возможная схема лабораторного тестирования на ВИЧ-инфекцию с использованием в качестве экс-
пертного метода полимеразной цепной реакции, а также тест-систем, позволяющих определять давность инфициро-
вания, особенно в случаях с сомнительными результатами иммунного блоттинга.

Рассмотрены перспективные молекулярно-генетические методики для внедрения в лабораториях военно-меди-
цинских организаций: «гнездовая» (nested) полимеразная цепная реакция, петлевая изотермическая амплификация 
(Loop mediated isothermal amplification), цифровая полимеразная цепная реакция, использование комбинированных 
тестов на основе полимеразной цепной реакции (масс-спектрометрический анализ ампликонов), секвенирование. 
Сформулированы основные направления совершенствования лабораторной диагностики социально значимых гемо-
контактных вирусных инфекций в военно-медицинских организациях: оптимизация логистики преаналитического 
этапа диагностики с расширением спектра валидированных методов консервации и доставки проб в лаборатории 
(в т. ч. «сухая капля»); сокращение длительности аналитического этапа диагностики путем более широкого клини-
ческого использования экспресс-тестов и полимеразной цепной реакции (включая изотермический вариант); повы-
шение чувствительности и специфичности методов серологической и молекулярной диагностики; совершенствование 
методологии валидации и интерпретации результатов лабораторной диагностики при обеспечении военно-врачебной 
экспертизы.

Ключевые слова: вирусный гепатит; ВИЧ-инфекция; иммунный блотинг; иммуноферментый анализ; лабораторная
диагностика; молекулярно-биологические методы; социально значимые заболевания; «сухая капля»; цифровая
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Directions of the laboratory diagnostics improving 
of the socially significant hemocontact viral infections 
in the military medical organizations
Elena S. Orlova, Yuriy I. Bulan’kov, Aleksey A. Sechin
Military Medical Academy, Saint Petersburg, Russia

In this study we have shown the relevance of the nucleic acid testing for the diagnosis of the human immunodeficiency 
virus infection and hemocontact viral hepatitis in the military medical organizations as well as the experience of majority
of the foreign countries that actively apply modern molecular methodologies for the diagnosis of infectious diseases.
The possibility of using the rapid tests, molecular biology techniques and an alternative carrier of the biological material — 
the “dry drop” method, the potential of this method of biological material preparation in infectious diseases diagnostics in 
case of laboratory remoteness and for follow-up observation of patients with socially significant hemocontact viral infec-
tions is shown. 

New algorithm of human immunodeficiency virus infection laboratory testing using polymerase chain reaction as an 
expert test followed by methods of determination of recency of acquisition of human immunodeficiency virus antibodies 
especially in questionable laboratory result cases are proposed.

Promising molecular genetic methods for implementation in laboratories in military medical organizations such as nest-
er-polymerase chain reaction, loop-mediated isothermal amplification, digital polymerase chain reaction, mass spectrom-
etry of polymerase chain reaction — amplicons, Deoxyribonucleic acid sequence are observed. We have defined the main
approaches to improve laboratory diagnostics of social significant hemocontact viral infections in military medical organizations:
optimization of logistics of pre-analytical step with expansion of validated biomaterial samples storage and delivery methods 
(including “dry drop”); reduction in the duration of analytical phase through increase in the clinical use of polymerase chain re-
action testing (including isothermic variant); improving the sensitivity and accuracy of serological and molecular diagnostics;
development of validation methodology and laboratory tests results interpretation While ensuring military medical expertise.
The necessity of specialists training in new diagnostics techniques and result interpretation, improving regulatory frame-
work on examination and registration of human immunodeficiency virus positive military officers, determination of the legal 
status of cases with unfinished human immunodeficiency virus diagnostic process in order to ensure timely preventive and 
treatment care events and to objectify statistical recording of this category.

Keywords: dried blood spot; enzyme-linked immunosorbent assay; HIV infection; laboratory diagnostics; molecular genetic 
methods; PCR; socially significant diseases; viral hepatitis; Western blot.
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АКТУАЛЬНОСТЬ

Социально значимые заболевания относятся к числу 
наиболее актуальных проблем современного здравоох-
ранения и основных угроз для здоровья населения. Ла-
бораторные методы исследования при диагностике ин-
фекционных болезней играют ведущую, а в целом ряде 
клинических ситуаций решающую роль не только в диа-
гностике, но и в определении конечного исхода заболе-
вания.

В настоящее время перед специалистами стоят новые 
задачи по повышению надежности и репрезентативности 
методов диагностики и лечения социально значимых ге-
моконтактных вирусных инфекций (СЗГВИ), что во многом 
зависит от уровня информативности лабораторных мето-
дов исследования и расширения диагностических воз-
можностей. Рациональное использование тест-систем 
на основе предложенных принципов на отдельных этапах 
обследования пациента позволяет избежать ненужных 
многократных исследований, поскольку использование 
комплексного подхода к диагностике и выбор высоко-
чувствительных и специфичных тестов позволяют опе-
ративно установить диагноз и активность процесса [1].
Сложившиеся алгоритмы лабораторной диагностики СЗГВИ 
формировались в отличных от современных клинико-эпи-
демиологических условиях и требуют совершенствования.

Цель — изучение возможности расширения показа-
ний к сочетанному применению молекулярно-биологиче-
ских методов и иммунохроматографических экспресс-те-
стов в алгоритмах лабораторной диагностики СЗГВИ.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
В исследовании использованы данные, представлен-

ные в открытых литературных источниках, выполнен си-
стемный анализ содержания нормативно-правовые актов 
Российской Федерации (РФ), Министерства здравоохра-
нения РФ (МЗ РФ), Министерства обороны РФ (МО РФ), 
касающихся лабораторной диагностики СЗГВИ, данных 
лабораторных исследований, представленных в откры-
той печати и выполненных специалистами ФГБВОУ ВО
«Военно-медицинская академия имени С.М. Кирова» 
МО РФ (ВМедА) при проведении экспертной диагности-
ки ВИЧ-инфекции у военнослужащих за период с 2010 
по 2021 г. с использованием методов лабораторной диа-
гностики (иммуноферментый анализ (ИФА), иммунный 
блоттинг (ИБ), молекулярно-биологический метод — по-
лимеразная цепная реакция (ПЦР) в режиме реального 
времени).

РЕЗУЛЬТАТЫ
Актуальность нашего исследования обусловлена 

тем, что проблема совершенствования профилакти-
ки и диагностики инфекционных заболеваний является 

важнейшей в системе противоэпидемического обеспе-
чения как населения в целом, так и военнослужащих
Вооруженных сил (ВС) РФ [2, 3].

Задачи лабораторной диагностики ВИЧ-инфекции 
можно подразделить на две категории: 1) эпидемиологи-
ческие: оценка и установление диагноза ВИЧ-инфекции; 
2) клинические: осуществление диспансерного динамиче-
ского наблюдения за состоянием ВИЧ-инфицированного, 
мониторинг эффективности антиретровирусной терапии.

Основным документом на сегодняшний день, ре-
гламентирующим алгоритм лабораторной диагностики
ВИЧ-инфекции и гемоконтактных вирусных гепатитов, яв-
ляются санитарные правила и нормы СанПиН 3.3686-21
«Санитарно-эпидемиологические требования по про-
филактике инфекционных болезней», введение которых 
расширило возможности использования молекуляр-
но-генетических методов в качестве подтверждающих 
тестов. В рамках данного документа предписывается 
обязательное проведение анализа степени генетиче-
ской близости штаммов ВИЧ путем «генотипирования 
и филогенетического анализа нуклеотидных последо-
вательностей в качестве дополнительного инструмента 
при проведении эпидемиологического расследования 
случаев ВИЧ-инфекции, предположительно связанных 
с оказанием медицинской помощи, или других сложных
случаев».

За период с 2010 по 2020 г. среди биологических 
материалов, доставленных для проведения экспертной 
диагностики ВИЧ-инфекции у военнослужащих, от 11,1 
до 24,3 % имели положительные результаты при опре-
делении антигена ВИЧ и антител с помощью диагно-
стических тестов (ИФА и иммунохемилюминисцентный 
анализ (ИХЛА)) и отрицательные или сомнительные ре-
зультаты в ИБ при определении антител к отдельным бел-
кам ВИЧ. Биологический материал направлялся повторно 
в лабораторию экспертной диагностики ВИЧ-инфекции 
в ВМедА для выполнения референтных исследований 
в ИФА и экспертных исследований методом ИБ в течение 
последующих 6 мес. Антиретровирусная терапия (АРВТ) 
данным военнослужащим в период динамического дис-
пансерного наблюдения (ДДН) не назначалась.

Интерпретация результатов в ИБ в зависимости 
от спектра определяемых антител к отдельным белкам 
вируса может быть разная: положительный, отрицатель-
ный и сомнительный. Два последних результата также 
не исключают инфицированность обследуемого, требу-
ют дальнейшего ДДН и обследования в специализиро-
ванных медицинских организациях, но не накладывают 
на ВИЧ-позитивного никаких юридических обязательств 
по снижению риска распространения инфекции. Скорость 
развития серопревалентности в ИБ от момента инфициро-
вания различна и колеблется от 3 мес до 1 года в зависи-
мости от различных причин [4]. Юридический статус тако-
го пациента неясен. По нашим данным, доля пациентов, 
не возвращающихся для проведения подтверждающего 
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исследования в экспертные лаборатории МО РФ и цен-
тры по профилактике и борьбе со СПИД МЗ РФ, достигает 
34 %.

С 2010 г. ПЦР в качестве референтного метода ис-
пользуется у детей первого года жизни (при перинаталь-
ном инфицировании), у взрослых данный метод в каче-
стве референтного был рекомендован только с 2016 г.
Но неясен статус ПЦР с точки зрения регистрации забо-
левания и проведения таких действий, как военно-вра-
чебная комиссия (ВВК). При этом создаются проблемы, 
связанные с функциональным использованием военно-
служащих разных родов и видов ВС с учетом возможных 
клинических проявлений заболевания, продолжением 
воздействия вредных факторов военного труда, сниже-
нием мобильности военнослужащего до окончания лабо-
раторного обследования (в т. ч. карьерный рост).

Ситуации, требующие экстренного решения в плане 
назначения АРВТ в условиях военно-медицинских орга-
низаций (ВМО), встречаются нередко. Приведем два кли-
нических примера.

Военнослужащий А., 2000 г. р., поступил в ВМО 
23.01.2021 г. с диагнозом: инфекционный мононуклеоз.
При исследовании 26.01.2021 г. сыворотки больного 
на наличие маркеров ВИЧ были получены положитель-
ные результаты, исследование методом ИБ, выполненное 
28.01.2021 г., — результат сомнительный, получен следу-
ющий белковый профиль: p25, p34, p52, p 55, gp160. С це-
лью уточнения диагноза ВИЧ-инфекции и обоснованности 
назначения АРВТ при острой ВИЧ-инфекции 02.02.2021 г. 
выполнено исследование методом ПЦР-диагностики — 
получен положительный результат. Положительный ре-
зультат в повторном ИБ был получен только 11.02. 2021 г.

Военнослужащий Б. 1984 г. р., поступил в ВМО 
20.02.2021 г. с диагнозом: постинфекционная асте-
ния. При исследовании 01.03.2021 г. сыворотки крови 
на наличие маркеров ВИЧ были получены положитель-
ные результаты; исследование методом ИБ, выпол-
ненное 04.03.2021 г., — сомнительный; получен сле-
дующий белковый спектр: р25, р55. С целью уточнения 
диагноза и обоснованного назначения АРВТ при острой
ВИЧ-инфекции 10.03.2021 г. выполнено исследование 
методом ПЦР-диагностики — результат положитель-
ный. Положительный результат ИБ с полным белковым 
спектром получен 16.03.2021 г. Данному пациенту про-
водилось исследование с целью выяснения его вирусной 
нагрузки, которая на момент постановки диагноза состав-
ляла 1 030 819 копий/мл.

Согласно национальным нормативным актам уже 
на скрининговом этапе диагностики используются диа-
гностические комбинированные Аг/Ат (антиген/антитело) 
тесты четвертого поколения. В обновленных рекоменда-
циях не рассматривается вариант тестирования с помо-
щью ИФА-систем третьего поколения [5, 6]. Исследова-
ние методом ПЦР в редакциях нормативных документов 
считается «рекомендованным». Правовой статус такого 

термина неясен. В санитарных правилах и методических 
указаниях нет однозначных указаний на роль эпидемио-
логических рисков и клиники в процессе сокращения 
и ускорения лабораторной диагностики. Лабораторный 
диагностический алгоритм оторван от клинических про-
явлений иммунодефицита, поэтому искусственно за-
тягивается и дорожает. В референс-лаборатории пер-
вично-положительная сыворотка исследуется повторно, 
при получении отрицательных результатов — дважды. 
При получении положительных результатов исследования 
в референс-лаборатории сыворотку исследуют в ИБ.

При применении метода ПЦР в качестве референтно-
го метода диагностики ВИЧ для взрослого контингента 
возникают вопросы: 1) как трактовать результат эксперт-
ного исследования в следующих случаях: если имеют 
место эпидемиологические риски, но результат ИБ — 
отрицательный; 2) имеются клинические проявления
ВИЧ-инфекции, но не хватает полного перечня белков 
оболочки ВИЧ для учета положительного результата в ИБ, 
особенно по сравнению с рекомендацией производителя 
тест-системы [7, 8]?

Возможность использования в качестве подтверждаю-
щего теста ПЦР в СанПиН 3.3686-21 определена следую-
щим образом: «При необходимости сокращения сроков 
установления диагноза ВИЧ-инфекции и незамедлитель-
ного назначения АРВТ пациенту в качестве подтверждаю-
щего исследования вместо иммунного или линейного 
блота может быть проведено определение РНК ВИЧ мо-
лекулярно-биологическими методами… при получении
неопределенного результата в ИБ с белковым профилем, 
включающем белки сердцевины (gag), р24, проводят-
ся исследование для диагностики ВИЧ 2 и определение 
ДНК/РНК ВИЧ молекулярно-биологическими методами». 
На фоне все возрастающей чувствительности скрининго-
вых методов чувствительность ИБ сохраняется консерва-
тивно низкой, что приводит к увеличению доли «отрица-
тельных и неопределенных ИБ», кратности проведения ИБ 
и, соответственно, удорожанию лабораторной диагности-
ки, увеличению длительности диагностического перио да, 
дополнительной психологической нагрузке на пациента, 
отсутствию возможности освидетельствования ВВК и на-
значения АРВТ.

Специалисты США полностью отказались от ИБ 
как экспертного метода, заменив его молекулярными 
методами. В случае сомнительных результатов ПЦР реко-
мендуется повторить исследование с повторным взятием 
образцов крови. Обновленный диагностический алгоритм 
CDC тестирования на ВИЧ-инфекцию предусматривает ис-
пользование ИФА-теста 4-го поколения на ВИЧ на первом 
шаге, точно так же, как и в РФ. В случае положительного 
теста на втором шаге проводится дифференцирующий 
ВИЧ-1/ВИЧ-2, т. е. уточняется тип вируса. Этот этап яв-
ляется референтным и позволяет определять ложнопо-
ложительные результаты ИФА первого шага. В случае 
положительного результата устанавливается диагноз 



DOI: https://doi.org/10.17816/rmmar84029 

297
ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

Известия Российской
Военно-медицинской академииТом 41, № 3, 2022

ВИЧ-инфекции. В случае отрицательного или сомнитель-
ного результата второго шага проводится третий шаг — 
качественный анализ РНК ВИЧ методом полимеразной 
цепной реакции (ПЦР), и при положительном результате 
устанавливается диагноз острой ВИЧ-инфекции [9].

Безаппаратные экспресс-тесты (ЭТ) — это тесты, ко-
торые можно выполнить без специального оборудования 
менее чем за 60 мин. В качестве исследуемого материа-
ла может использоваться кровь, сыворотка, плазма крови 
и слюна (околодесенная жидкость). ЭТ различны по мето-
ду протекания реакции и спектру определяемых марке-
ров. В настоящее время их чувствительность и специфич-
ность не уступают аналогичным показателям стандартных 
ИФА [5].

В соответствии с действующими нормативными доку-
ментами область применения простых и быстрых тестов 
в РФ ограничена. Каждое исследование материала с при-
менением простых/быстрых тестов должно сопровождать-
ся параллельным тестированием той же порции крови 
в стандартных методиках (ИФА, ИХЛА, ИБ). Но с учетом 
сопоставимо высокой чувствительности и специфичности 
некоторые ЭТ могли быть включены в алгоритмы лабора-
торной диагностики. Важным обстоятельством является 
то, что в качестве биологической пробы может исполь-
зоваться материал, полученный неинвазивным методом. 
Иммунохроматографические экспресс-тесты тестирова-
ния слюны и околодесенной жидкости имеются и актив-
но используются в скрининговых эпидемиологических 
исследованиях.

Включение положительных результатов ЭТ в скрининг 
и референтный этап диагностики в сочетании с эксперт-
ными методами на основе ПЦР может существенно со-
кратить диагностический период для большинства боль-
ных при минимальной вероятности ложноположительного 
результата. Технически ЭТ просты в исполнении и не тре-
буют дорогостоящего лабораторного оборудования.
Темпы повышения качества и диагностических возмож-
ностей ЭТ опережают темпы изменения нормативных до-
кументов по их клиническому использованию. Основными 
«эпидемиологическими» преимуществами ЭТ являются: 
возможность использования неинвазивных и малоинва-
зивных методов забора материала; сокращение этапов 
диагностики и круга лиц, вовлеченных в этот процесс; 
возможность массового безаппаратного обследования 
в полевых условиях и самотестирование для ключевых 
и уязвимых групп населения.

Специалистами научно-исследовательских и меди-
цинских организаций РФ выполнялись исследования 
по оценке прогностической ценности результатов под-
тверждающего тестирования ВИЧ-инфекции метода-
ми ИБ, анализа р24-антигена и ПЦР и формированию 
рекомендаций по повышению эффективности алгоритма 
выявления ВИЧ-инфекции в условиях высокого уровня 
ее распространенности [10–12]. Выявлена зависимость 
между уровнем р24-антигенемии и формированием 

сероконверсии у ВИЧ-инфицированных. Использование 
критерия прогностичности р24Аг может способствовать 
сокращению количества исследований и сроков поста-
новки диагноза.

Предлагается возможная схема лабораторного тести-
рования на ВИЧ-инфекцию с использованием в качестве 
экспертного метода ПЦР. В случае получения отрицатель-
ного результата в ПЦР и ИБ в рамках ДДН пациенту реко-
мендуется пройти повторное тестирование через 3–6 мес.
В случае сомнительных результатов ИБ и ПЦР рекоменду-
ется определение р24Аг.

Весьма перспективным может быть использование 
тест-систем, позволяющих определять давность инфи-
цирования. Разработаны лабораторные диагностикумы 
(модификации ИФА или экспресс-тестов), основанные 
на оценке титра и авидности антител к ВИЧ, с помо-
щью которых можно отличить недавнюю ВИЧ-инфекцию 
от длительно текущей [13]. Тест предназначен для иссле-
дования ВИЧ-1 позитивных образцов с подтвержденным 
положительным результатом в ИБ. Возможно исследо-
вание образцов с неопределенным или негативным ре-
зультатом исследования в ИБ, в которых подтверждено 
наличие ВИЧ-1 РНК и/или антигена р24. Специалистами 
Главного центра Государственного санитарно-эпидемио-
логического надзора (специального назначения) МО РФ 
протестированы материалы 16 военнослужащих с впер-
вые установленным диагнозом: ВИЧ-инфекция с целью 
подтверждения сроков инфицирования. Во всех случаях 
раннее инфицирование было подтверждено данными 
эпидемиологических расследований и лабораторного 
обследования предполагаемых источников инфекции. 
При сокращении длительности определенного разработ-
чиками порогового критерия (9 мес от момента инфици-
рования) перспективы использования подобных типов 
исследований могут значительно расшириться.

Обсуждая вопросы лабораторной диагностики гемо-
контактных вирусных гепатитов (ВГ), необходимо отме-
тить, что СанПиН 3.3686-21 смягчают требования по срав-
нению с действующими нормативными документами 
к обязательному выполнению молекулярно-генетических 
исследований на этапе постановки лабораторного диа-
гноза: вирусный гепатит. Но для контроля эффективности 
противовирусной терапии при лечении данных инфекций 
комплексная доступность молекулярно-генетических ме-
тодов остро необходима для обеспечения исполнения 
действующих протоколов лечения и стандартов оказания 
медицинской помощи.

В ВМО МО РФ успешно проводится этиотропная 
противовирусная терапия хронических ВГ В и С, рас-
сматривается возможность проведения АРВТ для ВИЧ-
инфицированных военнослужащих, но пока нет референт-
ных центров по углубленной лабораторной диагностике ВГ 
и ВИЧ-инфекции с определением генотипической ре-
зистентности к противовирусным препаратам (прямо-
го противовирусного действия), научно-методическому
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обоснованию направлений совершенствования лабора-
торной диагностики этих заболеваний. Эти вопросы ре-
шаются специалистами МЗ РФ, часто без учета возмож-
ностей и потребностей силовых ведомств.

Сфера применения простых/быстрых тестов для диа-
гностики ВГ также осталась прежней и требует обязатель-
ной постановки лабораторного теста в рутинном ИФА. Од-
ним из нерешенных вопросов лабораторной диагностики 
остается выявление оккультного гепатита В (ОкГВ) [14]. 
В качестве перспективного метода диагностики ОкГB 
можно рассматривать метод количественной оценки ко-
валентно-замкнутой кольцевой дезоксирибонуклеиновой 
кислоты у больных с хроническим вирусным гепатитом B 
в пункционных биоптатах печени [15, 16]. Серологически-
ми маркерами ОкГB при хронических заболеваниях печени 
могут быть суммарные антитела к ядерному антигену ви-
руса гепатита B (anti-HBc) или дефектные частицы вируса 
гепатита B, выявляемые только усовершенствованными, 
модифицированными диагностическими тест-системами.

Медицинские организации МО РФ, имеющие в своем 
составе лаборатории инфекционной иммунологии, на-
ходятся на значительном удалении от мест размещения 
личного состава. Следовательно, отсутствует или огра-
ничена возможность хранения и транспортировки био-
материала в виде крови (сыворотки) или плазмы, так 
как одним из необходимых условий для проведения 
достоверных лабораторных исследований является со-
блюдение температурного и временного режимов.
Перспективным направлением совершенствования ал-
горитма лабораторной диагностики СЗГВИ может быть 
более широкое и легитимное использование альтерна-
тивных образцов биологических жидкостей. Мы считаем, 
что особое внимание, следует уделить методу «сухой 
капли», который используется в МО РФ при лаборатор-
ной диагностике ВИЧ-инфекции с применением методов 
ИФА и ИБ. Сохранность антител к ВИЧ при использова-
нии данного технологического приема транспортировки 
и консервации биологических проб отмечалась в течение 
нескольких лет [17, 18].

Этот метод позволяет фиксировать на специальной 
фильтровальной бумаге не только кровь, но и плазму, 
сыворотку и другие биологические жидкости (мочу, клет-
ки буккального эпителия, растительную ткань, культуры 
клеток, колонии микроорганизмов). Почти любой кли-
нический образец может храниться на фильтровальной 
бумаге для последующего анализа, хотя кровь из паль-
ца является наиболее удобной и широко используемой.
Область применения данного метода весьма широка: 
скрининг СЗГВИ, мониторинг эффективности противо-
вирусной терапии при ВИЧ-инфекции и гемоконтактных 
вирусных гепатитах, диагностика инфекционных забо-
леваний, доклинические и клинические исследования, 
лекарственный метаболизм, фармакокинетические/ток-
сикокинетические исследования, идентификация лично-
сти, определение отцовства, идентификация животных, 

архивирование клонов, плазмидный скрининг, геномика, 
трансгенная идентификация, амплификация полного ге-
нома, биобанкинг, фармакогеномика, STR анализ, мо-
лекулярная биология, мультиплексная ПЦР, секвениро-
вание после ПЦР амплификации, количественная ПЦР. 
Этот метод обладает рядом неоспоримых преимуществ 
перед обычными биологическими материалами.

Наше внимание привлекает использование это-
го метода пробоподготовки биологического материала 
для диагностики инфекционных заболеваний, особенно 
учитывая тот факт, что проведение подтверждающего 
этапа диагностики и оценка эффективности АРВТ мо-
гут осуществляться только в лабораториях экспертной 
диагностики, которые расположены в крупных центрах. 
С учетом территориальных особенностей нашего госу-
дарства и тенденций на оптимизацию системы здраво-
охранения, оказания специализированной медицинской 
помощи данный метод можно рассматривать как будущее 
лабораторной диагностики.

В настоящий момент разработаны как импортные, 
так и отечественные тест-системы, позволяющие вы-
являть провирусную ДНК вируса иммунодефицита че-
ловека (ВИЧ-1) в клиническом материале, в т. ч. элюате
«сухой капли», методом ПЦР (NucliSENS EasyQ HIV-1 
v 2.0, bioMérieux, CAP/CTM HIV-1 qualitative test version 2.0,
Roche, АмплиСенс ДНК-ВИЧ-FL, ИнтерЛабСервис). 
Но включение их в алгоритм диагностики ВИЧ-инфекции 
в медицинских организациях МО РФ с использованием 
данного альтернативного носителя биологического мате-
риала в настоящее время имеет следующие ограничения: 
1) необходимость использования специальной фильтро-
вальной бумаги; 2) внедрение во всех медицинских орга-
низациях единой стандартной операционной процедуры 
пробоподготовки биоматериала; 3) отсутствие в инструк-
циях к тест-системам российского производства для ИФА 
и ИБ на ВИЧ, применяемым в алгоритме экспертной диа-
гностики, указания на валидированное использование 
элюата «сухих капель» плазмы и сыворотки крови.

Нами были апробированы и внедрены в практику ряд 
рационализаторских предложений по применению метода 
«сухой капли»: 1. Способ сохранности антител к ВИЧ мето-
дом «сухой капли» для обеспечения длительного хранения 
сывороток ВИЧ-инфицированных лиц. 2. Способ транспор-
тировки и хранения проб сыворотки крови для обследова-
ния на антитела к вирусу гепатита С. 3. Способ транспорти-
ровки и хранения проб сыворотки крови для обследования 
на HBsAg вируса гепатита В. 4. Способ транспортировки 
и хранения проб сыворотки крови для обследования 
на иммуноглобулины IgM вируса гепатита А. 5. Полимер-
ный переносной планшет для заготовки биологического 
материала методом «сухой капли». 6. Способ обеззаражи-
вания биологического материала, заготовленного методом 
«сухой капли», ультрафиолетовым облучением для обе-
спечения безопасного хранения и транспортировки сыво-
роток ВИЧ-инфицированных военнослужащих.
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Одним из перспективных направлений является исполь-
зование nested — ПЦР с использованием двух пар прай-
меров и проведением двух последовательных реакций, 
вторая пара праймеров амплифицирует участок ДНК вну-
три продукта первой реакции. Так же как возможные пер-
спективные молекулярно-генетические методики, исполь-
зуемые в лабораториях ВМО МО РФ, можно рассматривать:
LAMP-ПЦР, цифровую ПЦР, использование комбиниро-
ванных ПЦР-тестов (масс-спектрометрический анализ
ПЦР-ампликонов), внедрение молекулярно-генетических 
методов (секвенирование) с целью изучения генотипической 
резистентности к противовирусным препаратам [19, 20].

ВЫВОДЫ
Направлениями совершенствования лабораторной 

диагностики СЗГВИ в МО РФ могут являться:
• оптимизация логистики преаналитического этапа 

диагностики с расширением спектра валидирован-
ных методов консервации и доставки проб в лабо-
ратории (в т. ч. «сухой капли»);

• сокращение длительности аналитического этапа 
диагностики путем более широкого клинического 
использования ЭТ и ПЦР (включая изотермический 
вариант);

• повышение чувствительности и специфичности ме-
тодов серологической и молекулярной диагностики;

• совершенствование методологии валидации и ин-
терпретации результатов лабораторной диагности-
ки при обеспечении военно-врачебной экспертизы 
военнослужащих.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Таким образом, алгоритмы диагностики СЗГВИ 

нуждаются в пересмотре в пользу подтверждаю-
щих методов, позволяющих с высокой скоростью 

и прогностической ценностью результата устанавливать 
наличие инфекции в первом образце крови или ином 
биологическом субстрате, взятом у пациента, с целью 
повышения своевременности лечебных и противоэпи-
демических мероприятий.  Предлагается использование 
простых быстрых тестов с высокой чувствительностью 
и специфичностью в алгоритме диагностики, что позво-
лит сократить ее длительность. Необходима валидация 
метода «сухой капли» для ИФА, ПЦР тест-систем отече-
ственного производства с целью первичной диагностики 
и ДДН. Целесообразно внедрение тест-систем, позво-
ляющих определить сроки инфицирования, особенно 
в случаях с сомнительными результатами ИБ. Необхо-
димо совершенствование нормативной базы по обсле-
дованию и регистрации ВИЧ-инфицированных. Очевидна 
необходимость определения юридического статуса лиц 
с незавершенной диагностикой ВИЧ-инфекции с целью 
своевременности противоэпидемических и лечебно-
профилактических мероприятий и объективности ста-
тистического учета данной категории лиц, также тре-
буется подготовка специалистов лабораторной службы 
по новым методам исследования и интерпретации
их результатов.
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