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СРАВНЕНИЕ ДИАГНОСТИЧЕСКОЙ ЭФФЕКТИВНОСТИ

ИММУНОФЕРМЕНТНЫХ ТЕСТОВ С РАЗЛИЧНОЙ ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬЮ ПРИ

ВЫЯВЛЕНИИ АНТИГЕНА р24 ВИЧ-1.

    Выявление ВИЧ инфекции в наиболее ранние сроки особенно важно для

безопасности донорской крови, своевременного начала противоэпидемических мероприятий

и лечения. Белок сердцевины р24 ВИЧ-1 - один из ранних маркеров инфекции, который

появляется в крови на 1-2 недели раньше, чем антитела к вирусу. Диагностическая

эффективность тест-систем, определяющих антиген р24, в большой степени зависит от их

чувствительности по данному маркеру.

Цель. Сравнение диагностической эффективности иммуноферментных тестов с различной чувствительностью при выявлении антигена р24 ВИЧ-1.

Материалы и методы. Тест-системы иммуноферментные для выявления антигена р24 ВИЧ-

1-«ДС-ИФА-ВИЧ-АГ-СКРИН», «ДС-ИФА-ВИЧ-АГ» (НПО «Диагностические системы»),

«Genetic Systems HIV-1 Ag EIA» (BIO RAD, Франция)- с чувствительностью 0,5 пг/мл, 

5 пг/мл, 8 пг/мл, соответственно. Тест-системы иммуноферментные для совместного

определения антигена и антител - «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН» (НПО «Диагностические

системы», Россия), «Genscreen Ultra HIV-1 Ag-Ab» (BIO RAD, Франция) – с чувствительностью при определении антигена р24 10 пг/мл и 25 пг/мл соответственно. Сероконверсионные панели HIV6243, HIV9022, HIV6246, HIV9079, HIV12008, HIV9077 (ZeptoMetriх Corp.,США) и PRB931, PRB939, PRB942, PRB948 (Boston Biomedica Inc., США).

Основные результаты. Результаты сравнительной характеристики тестов представлены в

таблице 1.


Таблица 1

Результаты тестирования сероконверсионных панелей на тест-системах, выявляющих маркеры ВИЧ инфекции

	Наименование

панелей


	
               День забора крови с первым позитивным результатом



	
	Выявление

РНК

методом

ПЦР*


	                  Выявление антигена р24


	Выявление антигена р24

и антител в тестах 4 поколения

	
	
	ДС-ИФА-ВИЧ-АГ

	ДС-ИФА-

ВИЧ-АГ-

СКРИН
	Genetic

systems

HIV-1 Ag


	ДС-ИФА-

ВИЧ-

АГАТ-

СКРИН

	Genscreen

Ultra HIV

Ag-Ab



	HIV6246     


	48
	48
	48
	51
	51
	55

	HIV9079  


	41
	41
	41
	41
	41
	43

	HIV12008      


	22
	24
	22
	24
	24
	29

	HIV9077   


	44
	44
	40
	44
	44
	44

	HIV6243    


	17
	24
	19
	24
	24
	нет данных

	HIV9022   


	20
	20
	20
	20
	22
	нет данных

	PRB931    


	15
	15
	15
	15
	15
	28

	PRB939   


	14
	16  
	14
	16
	16
	21

	PRB942    


	9
	9
	9
	14
	14
	14

	PRB948     


	20
	20
	20
	23
	23
	23


* паспортные данные панелей

    Из данных таблицы следует, что тест с чувствительностью 0,5 пг/мл выявляет антиген р24 в 8 панелях одновременно с определением вирусной РНК методом ПЦР, в панели HIV9077 на

4 дня раньше, в панели HIV6243 на 2 дня позднее. Выявление антигена р24 при

использовании тестов с более низкой чувствительностью происходит в среднем на 4 дня

позднее, чем при использовании теста с чувствительностью 0,5 пг/мл.

    Результаты тестирования образцов панелей HIV9077, HIV12008, HIV9079, HIV6246,

полученных на протяжении длительного времени (от 42 до 104 дней), свидетельствуют, что

тест-система с чувствительностью 0,5 пг/мл продолжает определять антиген р24 в более

поздние сроки инфицирования по сравнению с тестами сравнения, выявляющими только

антиген р24. Период с позитивным результатом увеличивается при этом на 6 - 18 дней.

    Антиген р24 может служить не только маркером ранней стадии инфекции, но и

показателем активности репликации вируса на более поздних сроках заболевания. При

исследовании 2050 образцов сывороток крови от ВИЧ-инфицированных пациентов на

разных стадиях заболевания антиген р24 выявлен у 18,5% при использовании тест-системы с

повышенной чувствительностью и, в среднем, у 7,5% при использовании тестов сравнения.

Выводы. Проведенные исследования показали, что эффективность выявления ранней ВИЧ-
инфекции с помощью теста с чувствительностью 0,5 пг/мл значительно выше, чем у тестов,

определяющих антиген р24 с более низкой чувствительностью, и сравнима с тестами для

диагностики РНК.
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