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ОПРЕДЕЛЕНИЕ РАННЕЙ ВИЧИНФЕКЦИИ В ПОПУЛЯЦИИ ПО ЧАСТОТЕ 
ВСТРЕЧАЕМОСТИ Р24 АНТИГЕНА И В ИССЛЕДОВАНИИ НА ДАВНОСТЬ 
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Цель исследования: провести сравнительный анализ частоты встречаемости ранних случаев заражения ВИЧ в популя-
ции, регистрируемый по наличию р24 антигена и в исследовании на давность заражения. Материалы и методы. Оценка 
ранней ВИЧ-инфекции проводилась посредством исследований двух когорт пациентов: 1) лица с отрицательным/неопре-
деленным результатом иммунного блота и р24 антигеном; 2) лица с положительным иммунным блотом, которые дополни-
тельно изучались с использованием тест-системы для определения давности заражения. Случайным образом в 2011, 2013, 
2014 и 2015 гг. было обследовано 22, 17, 44 и 6% всех вновь выявленных пациентов с положительной реакцией иммун-
ного блота соответственно. Статистическая обработка, коэффициент корреляции и доверительные интервалы вычисля-
лись с использованием t-критерия Стьюдента. Результаты. Между частотой выявления р24 антигена ВИЧ и частотой 
встречаемости ранних случаев заражения, регистрируемых среди вновь выявленных лиц с положительным иммунным бло-
том (срок вероятного заражения менее 9 месяцев), существует тесная корреляционная связь: коэффициент корреляции 
0,91; р<0,05. Заключение. Установленная зависимость позволяет проводить оценку ранних случаев заражения в популя-
ции расчетным способом, используя только частоту встречаемости р24 антигена, входящего в стандартный диагностиче-
ский алгоритм ВИЧ-инфекции. Предложена формула, в соответствии с которой необходимо к частоте встречаемости р24 
антигена, выраженного на 1000 проскринированных лиц, прибавить 0,6±0,2. С вероятностью 95% истинное значение 
частоты встречаемости ранних случаев заражений в популяции будет находиться в расчетном доверительном интервале. 
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ESTIMATES OF RECENT HIV INFECTION IN THE POPULATION BY FREQUENCY 
OF OCCURRENCE P24 ANTIGEN AND IN THE KIT DISTINGUISH RECENT FROM 

LONGSTANDING INFECTION 
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Aim: to compare the incidence of recent cases of HIV infection in the population, recorded by the presence of p24 antigen and 
in thekit distinguish recent from longstanding infection. Materials and methods. Evaluation of recent HIV infection was carried 
out through studies of two cohorts of patients: 1) persons with negative / undetermined result of an immune blot and p24 anti-
gen; 2) individuals with positive immune blot who were additionally studied using a test system to determine the duration of 
infection. Randomly in 2011, 2013, 2014 and 2015, 22%, 17%, 44% and 6% of all newly identified patients with a positive 
immune blot, respectively, were examined. Statistical processing, correlation coefficient and confidence intervals were calculated 
using Student’s t-test. Results. There is a close correlation between the detection rate of the p24 antigen of HIV and the frequen-



Введение. Информация о  количестве ранних 
случаев заражений ВИЧ-инфекцией в популяции 
позволяет объективно оценивать эффективность 
профилактических и противоэпидемических меро-
приятий, проводимых на данной территории [1]. 
Традиционно данный показатель оценивается 
по  заболеваемости. Однако в  условиях охвата 
скринингом на  уровне 20–25% среди вновь 
выявленных случаев неизбежно будут лица, инфи-
цированные 4–5 лет назад. Таким образом, истин-
ная скорость развития эпидемического процесса 
может быть существенно искажена. 

Использование лабораторного теста для опреде-
ления давности заражения позволяет добиться 
надежности оценки данного параметра в популяции 
на уровне 84% [2, 3]. Для повышения точности про-
гноза часто используют дополнительные лаборатор-
ные исследования — вирусную нагрузку ВИЧ, коли-
чество CD4-клеток, анализ генетической вариа-
бельности вирусной популяции [4]. Такое сочетание 
анализов, используемых в США и некоторых стра-
нах Европы, получило название Recent Infection 
Testing Algorithm (RITA) [5]. К сожалению, исполь-
зование таких неспециализированных тестов приво-
дит к  целому комплексу трудностей. Количество 
CD4-клеток на  разных стадиях ВИЧ-инфекции 
сильно колеблется в зависимости от субтипа ВИЧ 
[6] и путей заражения [7], а вирусная нагрузка — 
от наличия или отсутствия АРВТ [8]. Оценка нук-
леотидных замен выполняется методом секвениро-
вания, поэтому высокая стоимость не позволяет 
использовать такую комбинацию анализов в рутин-
ной практике. Таким образом, полноценное приме-
нение таких алгоритмов требует множество калиб-

ровочных экспериментов специфичных для уточ-
няющей тест-системы и изучаемой популяции [9]. 

В РФ существует только одна зарегистрирован-
ная иммуноферментная тест-система для определе-
ния давности ВИЧ-инфекции [10]. Для повышения 
точности оценки ранних случаев заражений 
в популяции в КГАУЗ Краевой Центр СПИД попы-
тались использовать более специализированное 
исследование — р24 антиген ВИЧ. Известно, что 
р24 антиген является маркером ранней ВИЧ-
инфекции и регистрируется до момента сероконвер-
сии [11, 12]. Тест на давность заражения направлен 
на исследование концентрации и свойств антител, 
вырабатываемых организмом человека к индивиду-
альным белкам ВИЧ. Такое сочетание анализов 
направлено на  две разные не перекрывающиеся 
мишени, поэтому проводить дополнительные калиб-
ровочные эксперименты не требуется. 

Вместе с тем анализ оценки ранних случаев зара-
жений среди вновь выявленных пациентов опреде-
ленный по исследованию наличия р24 антигена и в 
тесте на давность заражения в РФ не проводился, 
что определило актуальность данной работы. 

Цель исследования: провести сравнительный 
анализ частоты встречаемости ранних случаев 
заражения ВИЧ в  популяции, регистрируемый 
по наличию р24 антигена и в исследовании на дав-
ность заражения. 

Материалы и  методы. Работа проведена 
в КГАУЗ «Краевой Центр СПИД». Оценка ранней 
ВИЧ-инфекции проведена среди лиц с отрицатель-
ным/неопределенным результатом иммунного 
блота и  р24 антигеном, а  также выборочно у лиц 
с положительным иммунным блотом. 
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cy of occurrence of recent cases of infection registered among newly identified individuals with positive immune blot (the period 
of probable infection is less than 9 months). Correlation coefficient =0,91, p<0,05. Conclusion. The established dependence 
allows one to estimate the recent cases of infection in the population by a calculated method using only the frequency of occur-
rence of the p24 antigen included in the standard diagnostic algorithm of HIV infection. A formula is proposed in accordance with 
which it is necessary to add 0,6±0,2 to the frequency of occurrence of the p24 antigen expressed per 1000 individuals covered by 
screening. With a probability of 95%, the true value of the frequency of occurrence of recent cases of infections in a population 
will be in the calculated confidence interval. 
Key words: HIV p24 antigen, HIV seronegativity, early detection of disease, HIV seroconversion, epidemiological monitoring, 
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Дополнительный лабораторный анализ для 
определения давности заражения был внедрен 
в  стандартный диагностический алгоритм ВИЧ-
инфекции последовательным этапом после реак-
ции иммунного блота (рис. 1). 

Определение давности заражения проводилось 
с использованием тест-системы ДС-ИФА-ВИЧ-
АТ-СРОК (НПО «Диагностические системы», 

г. Нижний Новгород). В соответствии с инструкци-
ей к тест-системе результат исследования ранжи-
ровался на  две категории  — «до 9 месяцев 
от момента вероятного инфицирования» и «более 
9 месяцев от  момента вероятного инфицирова-
ния». Периоды использования теста для определе-
ния давности заражения  — 2011, 2013, 2014 
и 2015 гг. В каждый изучаемый год было обследо-
вано случайным образом 22, 17, 44 и  6% всех 
вновь выявленных лиц с положительной реакцией 
иммунного блота соответственно. 

Для выявления р24 антигена использовались 
тест-системы: ИФА-АГ-ВИЧ-1 (ЗАО «Эколаб», 
г. Электрогорск) и ДС-ИФА-ВИЧ-АГ-скрин (НПО 
«Диагностические системы», г. Нижний Новгород). 

Статистическая обработка, коэффициент корре-
ляции и доверительные интервалы вычислялись 
с использованием t-критерия Стьюдента. 

Результаты и  их обсуждение. Динамика 
выявления ранних случаев заражения установлен-
ных по наличию р24 антигена с 2010 по 2018 г. 
представлена в табл. 1. 

При анализе данных можно выделить два услов-
ных периода. 

1. 2010–2014 гг. Отмечается четкая тенденция 
к  ухудшению эпидемиологической ситуации. 

Несмотря на  уменьшение охвата скринингом, 
выявление р24 антигена ВИЧ увеличилось более 
чем в 5 раз: с 71 до 422 случаев в год. 

2. С 2015 г. по настоящее время. Тренд эпиде-
мического процесса — нисходящий, с признаками 
стабилизации в 2016–2018 годах. 

В некоторых работах было показано, что про-
гностическая значимость положительного резуль-

тата исследования к р24 антигену находится в диа-
пазоне 92–100% [13, 14]. Действительно, наблю-
дение за  лицами с  выявленным р24 антигеном, 
возвращающимися на  повторное обследование, 
позволило установить, что 97% из них в дальней-
шем подтверждают ВИЧ-статус в реакции иммун-
ного блота [15]. И поэтому с высокой степенью 
вероятности случаи выявления р24 антигена 
можно считать ранними случаями заражения 
ВИЧ-инфекцией. 

Необходимо отметить, что исследованию к р24 
антигену подвергались все сыворотки пациентов 
с  неопределенным и  отрицательным иммунным 
блотом. Следовательно, данные табл. 1 характери-
зуют частоту встречаемости маркера ВИЧ в выбор-
ке из популяции равной охвату скринингом. 

В отличие от р24 антигена, определение ранней 
ВИЧ-инфекции у лиц с положительным иммунным 
блотом проводилось на  случайной выборке 
из  вновь выявленных случаев. Таким образом, 
чтобы оценить коррелированность двух взаимодо-
полняющих величин, необходимо сделать поправку 
на все случаи регистрации положительного иммун-
ного блота (табл. 2). 

С вероятностью 95% в 2011 г. количество вновь 
выявленных ВИЧ-инфицированных лиц с  дав-
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Рис. 1. Оценка вероятного срока заражения в алгоритме диагностики ВИЧ-инфекции 
Fig. 1. Estimation of the probable duration of infection in the algorithm for diagnosing HIV infection



ностью заражения менее 9 месяцев находится 
в интервале от 433 до  573 случаев. Вычисление 
такого доверительного диапазона позволяет при-
вести два альтернативных способа определения 
ранней ВИЧ-инфекции в популяции к одному зна-
менателю — охвату скринингом (рис. 2). 

Из рис. 2 прослеживается тесная корреляцион-
ная связь, которая позволяет вычислить одну 

величину, зная другую. Необходимо отметить, что 
частота встречаемости ранних случаев ВИЧ у лиц 
с  положительным иммунным блотом определена 
с вероятностью 95%, поэтому расчет регрессии 
должен в  обязательном порядке учитывать 
погрешность возможных значений (табл. 3). 

Разница между двумя показателями встречаемо-
сти обладает устойчивостью. Таким образом, зная 
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Рис. 2. Частота встречаемости ранних случаев заражения, выявленных по лицам с отрицательным, неопределенным иммун-
ным блотом и р24 антигеном и лицам с положительным иммунным блотом и давностью заражения менее 9 месяцев (<9 мес 

ИБ+) на 1000 проскринированных лиц 
Fig. 2. The frequency of occurrence of early infections detected in individuals with a negative, undetermined immune blot and p24 

antigen and individuals with a positive immune blot and infection duration of less than 9 months (<9 months of IB+) per 1000 
screened individuals



частоту встречаемости р24 антигена, можно с высо-
кой точностью вычислить частоту встречаемости ран-
них случаев заражений среди лиц с положительным 
иммунным блотом, используя следующую формулу: 

ЧВ<9мес ИБ+ = ЧВр24+ + 0,6 (0,4 и 0,8 для довери-
тельного интервала 95%), 

где ЧВ<9мес ИБ+  — частота встречаемости лиц 
с положительным иммунным блотом и давностью 
заражения менее 9 месяцев (на 1000 проскриниро-
ванных лиц); 
ЧВр24+ — частота встречаемости р24 антигена среди 
лиц с отрицательным и неопределенным иммунным 
блотом (на 1000 проскринированных лиц); 
0,6±0,2 — коэффициент пересчета, установлен-
ный опытным путем. 

В течение 3–5 месяцев от момента заражения 
нарабатывающиеся антитела к белкам ВИЧ бло-
кируют выявление р24 антигена, и  стандартными 
тест-системами он больше не регистрируется [16]. 
При этом комбинация двух исследований позво-
ляет определять долю ранних случаев заражений 
в популяции существенно точнее, за счет исполь-
зования разных лабораторных мишеней и разных 
стадий ВИЧ-инфекции. Следовательно, общее 
количество ранних случаев заражений в популяции 
с  давностью заражения менее 9 месяцев будет 
складываться из двух частей: 

ЧВ<9мес = ЧВ<9мес ИБ+ + ЧВр24+ , 

где ЧВ<9мес — общее количество ранних случаев 
заражений ВИЧ в популяции с вероятным сроком 
заражения менее 9 месяцев (на 1000 проскриниро-
ванных лиц); 
ЧВ<9мес ИБ+ — частота встречаемости лиц с положи-
тельным иммунным блотом и давностью заражения 
менее 9 месяцев (на 1000 проскринированных лиц); 

ЧВр24+ — частота встречаемости р24 антигена среди 
лиц с отрицательным и неопределенным иммунным 
блотом (на 1000 проскринированных лиц). 

Очевидно, что между слагаемыми членами пред-
ложенных формул возможна тесная корреляционная 
связь, обусловленная физиологической природой 
взаимодействия ВИЧ и человека. Подтвержденная 
опытным путем она позволяет в случае ограниченно-
сти финансовых ресурсов проводить оценку частоты 
ранних случаев заражений в популяции расчетным 
способом. 

Было показано, что по сравнению с заболевае-
мостью выявляемость ранних случаев заражений 
более точный критерий скорости развития эпиде-
мического процесса, который можно использовать 
для оценки эффективности профилактических 
и  противоэпидемических программ [17]. Помимо 
этого, использование такого индикатора позволи-
ло создать более точную прогностическую модель 
динамики развития ВИЧ-инфекции, по сравнению 
с методом наименьших квадратов [18]. 

Необходимо отметить, что определение давности 
заражения среди вновь выявленных лиц с положитель-
ным иммунным блотом не входит в стандартный алго-
ритм1 диагностики ВИЧ-инфекции. Таким образом, 
внедрение в  рутинную практику типового Центра 
СПИД дополнительного исследования приводит 
к некоторым организационным и финансовым издерж-
кам. В  данный момент сложно сказать, насколько 
будет целесообразно такое внедрение с экономической 
точки зрения. Этот вопрос требует отдельного изуче-
ния. Можно констатировать, что проведенное исследо-
вание позволяет с высокой точностью получать оценку 
частоты встречаемости ранней ВИЧ-инфекции 
в популяции посредством использования только утвер-
жденных лабораторных тестов без дополнительных 
вложений материальных ресурсов. 
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Заключение. Между регистрацией случаев 
выявления р24 антигена ВИЧ и долей ранних слу-
чаев заражения, регистрируемых среди вновь 
выявленных лиц с положительным иммунным бло-
том, существует тесная корреляционная связь: 
коэффициент корреляции 0,91; р<0,05. 

Для вычисления частоты встречаемости ранних 
случаев заражений среди вновь выявленных лиц 

с положительным иммунным блотом (вероятный 
срок инфицирования менее 9 месяцев) можно 
использовать коэффициент пересчета, установлен-
ный опытным путем. Необходимо к частоте встре-
чаемости р24 антигена, выраженного на 1000 про-
скринированных лиц, прибавить 0,6±0,2. С веро-
ятностью 95% истинное значение будет находиться 
в расчетном доверительном интервале.
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