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СРАВНИТЕЛЬНЫЙ АНАЛИЗ ДИАГНОСТИЧЕСКИХ НАБОРОВ ДЛЯ 
КОЛИЧЕСТВЕННОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ РНК ВИЧ1, ПРОИЗВОДИМЫХ 
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Цель: провести сравнительный анализ следующих наборов реагентов для определения концентрации РНК ВИЧ-1 рос-
сийского производства: АмплиСенс ВИЧ-монитор-FRT, АмплиСенс ВИЧ-монитор-Duo-FL, РеалБест РНК ВИЧ коли-
чественный, ВИЧ-ГЕН количественный. Материалы и методы. Исследована коллекция клинических образцов плазмы 
крови с концентрацией РНК ВИЧ-1 в диапазоне от 590 до 2,05×106 копий/мл, последовательные разведения 2-го меж-
дународного стандарта ВИЧ-1, а также панели субтипов и рекомбинантных форм группы M ВИЧ-1. Сходимость резуль-
татов сравнения тест-систем была определена с  применением анализа корреляции Спирмана и  метода Блэнда–
Альтмана. Результаты. Для всех сравниваемых наборов реагентов был получен высокий уровень сходимости результа-
тов измерения вирусной нагрузки (ВН) ВИЧ-1 клинических образцов (n=76) с величиной достоверности аппроксимации 
R не менее 0,85. Максимальная разница между медианными значениями результатов ВН (0,48 lg, ≈3 раза) была получе-
на для ВИЧ-Монитор-FRT и РеалБест количественный, что не превышало допустимого уровня при сравнении двух 
систем. Все разведения 2-го международного стандарта ВИЧ-1 были успешно определены всеми наборами реагентов со 
средней погрешностью от 0,16 до 0,34 lg копий/мл. Все наборы выявляли большинство исследованных субтипов 
и рекомбинантов ВИЧ-1 со средним отклонением 0,02–0,56 lg копий/мл. Самая высокая точность была получена для 
набора ВИЧ-ГЕН количественный, который, однако, не выявил образец ADG-рекомбинанта. 
Ключевые слова: ВИЧ-1, вирусная нагрузка, субтип, рекомбинант, сходимость, погрешность 

Конфликт интересов: авторы заявили об отсутствии конфликта интересов. 

Для цитирования: Лаповок И.А., Лопатухин А.Э., Кириченко А.А., Мурзакова А.В., Киреев Д.Е. Сравнительный анализ диагностиче-

ских наборов для количественного определения РНК ВИЧ-1, производимых в России // ВИЧ-инфекция и иммуносупрессии. 2020. 

Т. 12, № 1. С. 123–133, DOI: http://dx.doi.org/10.22328/2077-9828-2020-12-1-123-133. 

Контакт: Лаповок Илья Андреевич, i_lapovok@mail.ru 
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Aim: to carry out the comparative analysis of Russian kits for HIV-1 viral load (VL) measuring: AmpliSens HIV-monitor-FRT, 
AmpliSens HIV-monitor-Duo-FL, RealBest RNA HIV quantitative, HIV-GEN quantitative. Materials and methods: we ana-
lyzed the collection of clinical blood plasma samples with VL 590–2,05×106 copies/ml, dilutions of HIV-1 2nd International 
Standard, as well as panels of subtypes and recombinant forms of HIV-1 group M. The convergence of the results was deter-
mined using the Spearman correlation analysis and the Bland-Altman method. Results. A high level of convergence of VL 
measuring results in clinical samples (n=76) was determined for all compared kits with the value of approximation reliability R 
of at least 0,85. The maximum difference between the median values of VL results (0,48 log, ≈3-fold) was obtained for HIV-
Monitor-FRT and RealBest quantitative, which did not exceed the acceptable discordance rate in two kits comparing. All dilu-
tions of the 2nd international HIV-1 standard were successfully determined by all kits with middle error 0,16–0,34 lg copies/ml. 
All kits successfully revealed the most of HIV-1 subtypes and recombinants studied with middle deviation 0,02–0,56 log 
copies/ml. HIV-GEN quantitative demonstrated the highest accuracy, but didn’t reveal ADG-recombinant. 



Введение. Масштабы ВИЧ-инфекции в России 
продолжают расти. Так, по данным Федерального 
центра по  профилактике и  борьбе со СПИД 
в  конце 2018 г. число лиц, живущих с  ВИЧ, 
в России превысило 1 млн человек [1]. При этом 
наиболее сильно поражена группа социально 
активных граждан в возрасте от 30 до 44 лет. По 
данным на  конец 2018 г. на  антиретровирусной 
терапии находились 443 тыс. человека, т.е. 42,4% 
всех зарегистрированных ВИЧ-инфицированных 
пациентов1. 

Важнейшим показателем эффективности прово-
димой терапии является уровень вирусной нагруз-
ки (ВН) — концентрации РНК вируса в плазме или 
сыворотке крови пациента. Так, ВОЗ рекомендует 
оценивать эффективность проводимой терапии 
в первую очередь на основе данных о ВН, и лишь 
во вторую  — на  основе клинической картины 
и подсчета числа CD4-клеток [2]. 

Одна из  сложностей определения ВН ВИЧ-1 
связана с  групповой и  субтиповой принадлеж-
ностью вируса. Так, если при разработке набора 
реагентов использовались стандартные образцы 
группы M определенного субтипа, есть веро-
ятность того, что для вариантов ВИЧ-1 других суб-
типов и  групп будет получен недостоверный 
результат [3]. Различные генотипы и рекомбинант-
ные формы ВИЧ-1 выявляются разными тест-
системами с  различной эффективностью [4–6]. 
Особенно остро эта проблема встает в свете диаг-
ностики двойной инфекции ВИЧ-1, когда имеет 
место одновременное присутствие в  организме 
пациента двух и более вирусных вариантов, а изме-
нение ВН является одним из основных диагности-
ческих признаков этого события [7]. 

Зачастую в географическом регионе доминирует 
ограниченное количество вирусных вариантов, что 
вряд ли способно отразиться на работе применяе-
мых тест-систем. Сложнее ситуация обстоит 
в странах, где отмечается циркуляция множества 

вариантов вируса, относящихся как к разным суб-
типам и рекомбинантным формам, так и к разным 
группам ВИЧ-1. В этом случае очень важно опти-
мизировать процесс определения ВН, позволяя это 
делать не только эффективно, но и дешево. Так, 
в Камеруне был успешно апробирован прогрессив-
ный и относительно дешевый подход для анализа 
образцов. На первом этапе использовался сероло-
гический тест последнего поколения, позволяющий 
предсказать группу ВИЧ-1 в образце. На втором 
этапе образцы группы M подвергались анализу ВН 
с  использованием теста компании Biocentric, 
образцы групп N, O и P исследовались с помощью 
более дорогого теста компании Abbott [8]. 

В России с середины 90-х годов прошлого века 
доминирует вирусный вариант IDU-A (или FSU-A), 
который в последние годы был выделен в отдель-
ный субсубтип A6 [9, 10]. Исследование образцов 
ВИЧ-1, полученных от  российских пациентов 
с 1987 по 2015 г., установило, что более 80% всех 
инфекций, выявленных в этот временной период, 
было обусловлено этим генетическим вариантом. 
В то же время к 2015 г. было отмечено увеличение 
доли других генетических вариантов, в том числе 
вируса субтипа B и  рекомбинантной формы 
CRF63_02A1, являющейся следствием двойной 
инфекции вирусами ВИЧ-1 A6 и CRF02_AG [11, 
12]. В связи с этим вызывают тревогу опубликован-
ные данные о  том, что разные тест-системы для 
оценки ВН дают дискордантные результаты при 
анализе образцов CRF02_AG [6]. Именно поэтому 
очень важным становится вопрос об эффективно-
сти применяемых в  России тестов на  ВН, в  том 
числе при анализе различных вариантов ВИЧ-1. 

Все тест-системы для количественной оценки 
ВН определяют концентрацию мишени в десятич-
ных логарифмах (log10 или просто lg) копий в мл 
(copies/ml) или международных единиц (МЕ) в мл 
(IU/ml) с  возможностью перевода этих результа-
тов в абсолютные величины. Коэффициент пере-
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счета из копий в МЕ составляет 1 МЕ=0,58 копий 
или 1 копия=1,74 МЕ [13, 14]. 

Говоря о точности любой диагностической систе-
мы для количественной оценки какого-либо пока-
зателя необходимо помнить о допустимой погреш-
ности измерения. В первую очередь, погрешность 
измерения включает в себя величину среднеквадра-
тичного отклонения или стандартного отклонения 
(standard deviation, SD). SD является наиболее 
наглядным показателем рассеивания полученных 
значений случайной величины относительно ее 
математического ожидания [15]. На практике, 
SD — максимальная погрешность, которую демон-
стрирует метод измерения в идеальных условиях, 
т.е. погрешность, на которую невозможно повлиять 
путем улучшения квалификации персонала лабора-
тории и  условий проводимого исследования. 
В настоящее время, наиболее высокоточные систе-
мы по определению ВН дают погрешность 0,18–
0,25 lg копий/мл (или МЕ/мл), т.е. в 1,5–2 раза 
[13, 16, 17] для большинства образцов, концентра-
ция которых находится в рамках диапазона измере-
ния (т.е. с  концентрацией РНК ВИЧ-1, которая 
может быть достоверно определена набором). 

Однако в реальности общая погрешность тест-
системы, в  том числе величина SD, может быть 
разной в  зависимости от  качества исследуемого 
образца, условий проведения исследования, опыта 
и  аккуратности лабораторного сотрудника, 
а также — от концентрации в образце выявляемой 
мишени. Так, величина погрешности ВН макси-
мальна для образцов, концентрация выявляемой 
мишени в которых близка к нижней границе диапа-
зона измерения [13, 18]. 

По этой причине указываемые производителем 
показатель SD или общей погрешности часто пре-
вышает реальный, установленный эксперименталь-
но в  ходе разработки и  валидации набора. Так, 
например, для зарегистрированного в России набора 
реагентов Abbott RealTime HIV-1 указана величина 
SD в 0,25 lg, в то время как полученное в ходе экспе-
риментов среднее значение SD составило 0,09 
(0,22–0,04) [13]. Кроме того, снижение точности 
измерения при низких концентрациях мишени зача-
стую заставляет обозначать нижнюю границу диапа-
зона измерения выше предела детекции (т.е. кон-
центрации РНК ВИЧ-1, при которой образец 
вообще выявляется как положительный). 
Например, для тест-системы Abbott RealTime HIV-1 
при анализе 1 мл образца предел детекции и нижняя 
граница линейного диапазона составляют соответ-

ственно 25 и 40 копий/мл. Для отечественной тест-
системы «РеалБест РНК ВИЧ количественный» эти 
показатели определены как 11,6 и 58 копий/мл (20 
и 100 МЕ/мл) соответственно. 

Вполне логично, что при сравнении двух тест-
систем должна учитываться погрешность обоих 
наборов, т.е. результаты, полученные этими систе-
мами, могут различаться на  сумму погрешности 
обоих наборов. Например, если идеальная 
погрешность обоих наборов составляет 0,25 lg 
копий/мл, то полученные результаты для образцов 
с  изначально неизвестной ВН могут отличаться 
на  0,25+0,25 lg, т.е. на  0,5 lg (в 3,16 раза). Эту 
величину учитывают, когда проводят анализ сходи-
мости результатов ВН при сравнительной оценке 
работы двух наборов на этапе испытаний набора 
реагентов. По этой причине расхождение резуль-
татов, полученных двумя диагностическими систе-
мами, в 3–3,5 раза считается допустимым. 

Однако более значимым показателем при 
сравнении двух наборов реагентов является оцен-
ка корреляции полученных с их помощью резуль-
татов. Корреляция отражает насколько сходятся 
результаты анализа двумя тест-системами и, если 
имеется искажение результатов, насколько оно 
систематично. Для оценки этой систематичности 
важно учитывать статистическое правило нор-
мального распределения полученных значений. 
В  соответствии с  ним при сравнении двух систем 
определяется величина стандартного отклонения 
(s) показателя разницы (delta) полученных значе-
ний ВН. В идеальном случае в интервал ±  должно 
укладываться 68,2% всех полученных в исследова-
нии значений delta, в  интервал ±2s  — 95,4% 
значений (рис.  1). Если распределение образцов 
близко этому показателю, то можно говорить 
о  нормальном распределении и  корреляции полу-
ченных обеими системами значений ВН [19]. 
Минимальная величина s должна совпадать с сум-
мой SD каждого набора, т.е. 0,5 lg. Однако 
в реальных условиях, этот показатель может быть 
выше. Так, при сравнении набора реагентов 
Aptima HIV-1 Quant Dx assay с системами Abbott 
RealTime HIV-1, Qiagen Artus® HI Virus-1 QS-
RGQ и Roche CAP/CTM HIV-1 Test v2 величина  
составила 0,49; 0,8 и 0,63 lg соответственно [20]. 
Еще одним показателем при таком анализе являет-
ся медиана значений delta, полученных обоими 
наборами результатов, что отражает общее завы-
шение или занижение результатов одной тест-
системы по сравнению с другой. 

ВИЧ�инфекция и иммуносупрессии, 2020 г., Том 12, № 1 125



Наиболее широко используемыми в России набо-
рами для количественной оценки ВН ВИЧ-1 отече-
ственного производства являются АмплиСенс ВИЧ-
монитор-FRT (ФБУН ЦНИИ эпидемиологии, 

Москва), РеалБест РНК ВИЧ количественный 
(«Вектор-Бест», Новосибирск) и ВИЧ-ГЕН количе-
ственный («ДНК-технология», Москва). Данные 
диагностические наборы зарегистрированы в России 
в  качестве медицинских изделий. На базе ФБУН 
ЦНИИ эпидемиологии недавно был разработан 
и зарегистрирован новый набор реагентов для коли-
чественного определения ВН АмплиСенс ВИЧ-
монитор-Duo-FL, обладающий более высокими 
показателями чувствительности и специфичности, 
чем АмплиСенс ВИЧ-монитор-FRT. Цель данной 
работы  — провести сравнительный анализ тест-
систем АмплиСенс ВИЧ-монитор-FRT (Монитор-
FRT), АмплиСенс ВИЧ-монитор-Duo-FL (Мони -
тор-Дуо), РеалБест РНК ВИЧ количественный 
(РеалБест), ВИЧ-ГЕН количественный (ВИЧ-ГЕН) 
и  оценить сходимость получаемых с  их помощью 
результатов ВН. 

Материалы и методы исследования. 
Объем экстракции и использованные формы 

комплектаций. Экстракция РНК ВИЧ-1 проводи-
лась из 100 мкл плазмы с последующей ОТ-ПЦР 
«в реальном времени» в соответствии с инструк-
цией производителя и с учетом поправки на объем 
экстракции. В данных условиях нижняя граница 
диапазона измерения для Монитор-FRT и ВИЧ-
ГЕН составляла 500  копий/мл, для набора 
РеалБест — 588 копий/мл, а для Монитор-Duo — 
400 копий/мл. 

Набор реагентов Монитор-FRT включал ПЦР-
комплект, состоящий из  жидких компонентов. 
Наборы реагентов РеалБест и  Монитор-Duo 

включали полностью лиофилизированные ПЦР-
комплекты. Набор реагентов ВИЧ-ГЕН включал 
в себя как лиофилизированные, так и жидкие ком-
поненты ПЦР-комплекта, а также жидкие компо-
ненты для проведения предварительного этапа 
обратной транскрипции перед этапом ПЦР. 

В соответствии с  инструкциями к  наборам 
реагентов все исследуемые в  работе клинические 
и  панельные образцы исследовались однократно 
в  одном повторе тест-системами Монитор-FRT, 
РеалБест и  Монитор-Дуо, и  однократно, в  двух 
повторах  — набором ВИЧ-ГЕН. Все полученные 
результаты ВН были переведены и анализирова-
лись в дальнейшем в lg копий/мл с учетом коэффи-
циента пересчета МЕ в копии [13, 14]. 

Анализ коллекции ВИЧ-позитивных клиниче-
ских образцов. Была исследована коллекция, 
содержащая 76 образцов плазмы крови от  ВИЧ-
инфицированных пациентов, получающих меди-
цинскую помощь в Федеральном научно-методиче-
ском Центре по  профилактике и  борьбе со 
СПИДом. Образцы цельной крови забирались 
в  пробирки с  ЭДТА и  подвергались осаждению 
в течение 20 мин при 800–1600 g при комнатной 
температуре, после чего проводился отбор плазмы. 
Все образцы плазмы крови были однократно про-
анализированы набором реагентов АмплиСенс 
ВИЧ-монитор-FRT и  разбиты на  подгруппы 
в  соответствии с  полученной величиной ВН. 
Поскольку экстракцию проводили из  100  мкл 
плазмы крови, то анализируемая коллекция 
включала в  себя образцы, концентрация РНК 
ВИЧ-1 в  которых лежала в  границах диапазона 
измерения всех исследуемых наборов реагентов, 
т.е. от 590 до 2,05×106 копий/мл. Каждый образец 
подвергался однократному размораживанию и раз-
делению на  необходимое количество аликвот для 
исключения возможности снижения концентрации 
вирусной РНК при повторном замораживании. 

Статистическая обработка результатов анали-
за ВИЧ-позитивных клинических образцов. 
Результаты, полученные при тестировании клини-
ческих образцов, были использованы для построе-
ния графиков корреляции количественных резуль-
татов (анализ корреляции Спирмана [6]) c помо-
щью пакета программ SPSS Statistics 17, форми-
рования уравнения рассеивания количественных 
данных и  определения величины достоверности 
аппроксимации R и  R2. Определение величины s 
при попарном сравнении результатов исследуемых 
тест-систем и  оценка распределения полученных 
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Рис. 1. График плотности вероятности нормального распре-
деления и процент попадания случайной величины в интерва-

лы, равные стандартному отклонению (s) [19] 
Fig. 1. Graph of probability density of a normal distribution and 

the percentage of a random variable falling into the intervals 
equal to the standard deviation (s) [19]



значений delta ВН проводились по методу Блэнда–
Альтмана [21, 22]. Для определения значимости 
различий данных ВН при попарном сравнении 
тестов был использован критерий Манна–Уитни 
c уровнем статистической значимости p=0,05 [23]. 

Анализ количественного стандарта ВИЧ-1. Был 
проанализирован образец 2-го международного 
стандарта ВИЧ-1 для ВОЗ (NIBSC код 97/650) 
[2nd International Standard] исходной концентрации 
5,56 lg МЕ/мл (5,32 lg копий/мл) в разведениях 
в 7, 70 и 700 раз, содержащего концентрацию стан-
дартного образца 4,48, 3,48 и 2,48 lg копий/мл. 
Последнее разведение стандарта содержало кон-
центрацию РНК ВИЧ-1 ниже границы диапазона 
измерения, но выше предела детекции всех иссле-
дуемых наборов. 

Анализ панелей субтипов и  рекомбинантов 
ВИЧ-1. Для оценки специфичности наборов реаген-
тов к различным субтипам и рекомбинантным фор-
мам ВИЧ-1 были проанализированы образцы 
из панели субтипов (NIBSC код 12/224) и из панели 
рекомбинантных форм (NIBSC код 13/214) ВИЧ-1. 
Поскольку ВИЧ-1 групп N и O не имеют эпидемио-
логического значения в России [9–12] анализу под-
вергались образцы субтипов и  рекомбинантных 
форм наиболее распространенной в России и мире 
группы M (по данным международной базы данных 
института Лос-Аламос, https://www.hiv.lanl.gov). 
В качестве данных о ВН в образцах исследуемых 
панелей были взяты опубликованные данные 
о средних значениях ВН, полученных различными 
тест-системами [24, 25]. 

Результаты и их обсуждение. 
Анализ коллекции ВИЧ-позитивных клини-

ческих образцов. Коллекция клинических образ-
цов (n=76) подразделялась на 5 подгрупп на осно-
вании концентрации РНК ВИЧ-1 (в копиях/мл), 
полученной тест-системой Монитор-FRT: менее 
1000 (n=4), 1000–9999 (n=22), 10 000–99 999 
(n=31), 100 000–2 050 000 (n=19). 

Сравнение количественных результатов (величины 
ВН), полученных всеми тест-системами с расчетом 
критерия Манна–Уитни c уровнем статистической 
значимости p=0,05, показало, что с вероятностью 
95% значения ВН (в lg копий/мл), полученные 
исследуемыми системами, достоверны (U-крите-
рий=0 при попарном сравнении всех тест-систем). 

Результаты оценки корреляции результатов 
определения ВН, полученных всеми диагностиче-
скими наборами, представлены на  рис. 2 и  3 
и в табл. 1. 

Для всех попарных сравнений были получены 
величины R не менее 0,85, что говорит о высокой 
сходимости количественных результатов, получен-
ных этими системами. Это подтверждается 
и величиной  для всех попарных сравнений, кото-
рая составила 0,36 (0,24–0,46) lg, в то время как 
суммарная допустимая  для двух тест-систем 
может составлять 0,5 lg [20]. 

При этом для всех попарных сравнений наборов 
реагентов выполнялось, как минимум, одно 
из  условий нормального распределения количе-
ственных результатов: либо в  диапазон ±1s 
укладывалось не менее 68,2% полученных значе-
ний, либо в  диапазон ±2s попадало не менее 
95,4% значений. Это указывает на высокую сходи-
мость полученных результатов и прямую корреля-
цию между наборами при анализе клинических 
образцов плазмы крови. 

На основе анализа корреляции Спирмана наибо-
лее хорошую сходимость результатов продемонстри-
ровали тест-системы Монитор-FRT и  Монитор-
Duo. Относительно плохую сходимость продемон-
стрировало сравнение Монитор-Duo и ВИЧ-ГЕН, 
R2 и R для которых составили 0,72 и 0,85 соответ-
ственно. Это также отражалось в величине s, кото-
рая для этих наборов составила 0,46  lg. Однако 
в интервал ±1s и ±2s попали 71,05 и 96,05% всех 
результатов, что отвечает критериям нормального 
распределения результатов. Кроме того, при сравне-
нии этих двух наборов был получена самая низкая 
величина медианы delta — 0,10. 

На основании сравнения медианных значений раз-
ницы ВН для всех образцов можно сформировать 
порядок исследованных тест-систем от системы, даю-
щей наиболее высокие результаты ВН, до системы, 
максимально занижающей их: Монитор-FRTМони -
тор-DuoВИЧ-ГЕНРеалБест. При этом разница 
между медианными значениями результатов ВН 
между Монитор-FRT и РеалБест достигает 0,48 lg, что 
не превышает 0,5 lg и допустимо при сравнении двух 
количественных наборов. Тем не менее вполне ожи-
даемыми могут быть различия в результатах получен-
ных, например, набором РеалБест и  наборами 
Монитор-FRT, Монитор-Duo и ВИЧ-ГЕН примерно 
в 3; 1,7 и 1,4 раза соответственно. 

Анализ количественного стандарта ВИЧ-1. 
Результаты анализа разведений 2-го международно-
го стандарта ВИЧ-1 приведены в  табл. 2. Самую 
высокую точность продемонстрировал набор ВИЧ-
ГЕН, завышающий значения ВН в  среднем 
на 0,16 lg. Остальные наборы, напротив, продемон-
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стрировали среднее занижение значений ВН относи-
тельно реальных: Монитор-Duo  — на  0,19  lg, 
Монитор-FRT и РеалБест — на 0,34 lg. Интересно, 
что все наборы реагентов смогли определить кон-
центрацию РНК ВИЧ-1 в  разведении стандарта 
≈300 (2,48 lg) копий/мл, что ниже границы диапазо-
на измерения каждого из них. При этом отклонения 
полученных значений от  истинных не превышали 
0,38 lg. Различия в результатах анализа последова-
тельных разведений стандартного образца ВИЧ-1 
вероятнее всего связаны с  калибровкой наборов 
реагентов, в том числе с возможностью проведения 
одной калибровки и дальнейшим импортом ее для 
каждой серии каждой формы комплектации наборов 
реагентов Монитор-Duo и РеалБест. Тем не менее 

для всех исследуемых тест-систем среднее отклоне-
ние полученных значений от истинных не превышало 
0,34 lg. Таким образом, все исследуемые диагности-
ческие системы демонстрируют высокую точность 
работы, в том числе — для образцов с концентрацией 
РНК ВИЧ-1 ниже границы их диапазона измерения. 

Анализ панелей субтипов и рекомбинантов 
ВИЧ-1. Результаты анализа панелей субтипов 
и рекомбинантных форм ВИЧ-1 приведены в табл. 
3. Для наборов Монитор-FRT и РеалБест отмеча-
лось систематическое занижение результатов ВН 
(со средним занижением на 0,49 и 0,56 lg соответ-
ственно). При использовании тест-системы 
Монитор-Duo имело место как занижение (до 0,36 
lg), так и завышение (до 0,49 lg) концентрации РНК 
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Рис. 2. Графики оценки корреляции по методу Блэнда–Альтмана результатов измерения ВН, полученных исследуемыми набо-
рами реагентов. Медианное значение delta двух наборов и интервалы ±1s и ±2s приведены на графиках 

Fig. 2. Graphs of correlation estimation by the Blend — Altman method of the results of VL measurement obtained by the studied 
sets of reagents. The median delta of the two sets and the intervals ±1s and ±2s are shown in the graphs



ВИЧ-1 при среднем значении разницы истинной 
концентрации от полученной в –0,02 lg. Схожий 
средний результат был получен для системы ВИЧ-
ГЕН (0,03 lg). Однако для данного набора был полу-
чен отрицательный результат для панельного образ-
ца ADG-рекомбинанта (штамм 24203, код NIBSC 
11/146). Впрочем, это не противоречит заявленным 
характеристикам данного теста, в  инструкции 
к  которому нет прямых указаний на  то, что он 
выявляет рекомбинантные формы вируса. 

При этом ВИЧ-ГЕН завысил результат для 
образца субтипа B. К данному генетическому вари-
анту относится вирус 2-го международного стан-
дарта ВИЧ-1, для которого в  этой тест-системе 
также был получен немного завышенный резуль-
тат. С другой стороны, наборы Монитор-FRT 
и  РеалБест показали заниженный результат для 
субтипа B и  в панели субтипов, и  в составе 2-го 
международного стандарта. Это свидетельствует 
о различной специфичности исследуемых наборов 

ВИЧ�инфекция и иммуносупрессии, 2020 г., Том 12, № 1 129

Рис. 3. Графики корреляции Спирмана результатов измерения ВН, полученных исследуемыми наборами реагентов. Уравнение 
рассеивания количественных данных, величина достоверности аппроксимации (R2 и R) приведены на графиках 

Fig. 3. Spearman correlation graphs of the VL measurement results obtained by the studied sets of reagents. The dispersion equa-
tion for quantitative data, the approximation confidence value (R2 and R) are shown in the graphs



к вирусу субтипа B, входящего в состав большин-
ства стандартных международных образцов, или 
об особенностях калибровки наборов относитель-
но этого генетического варианта. 

Полученные нами результаты согласуются 
с предыдущими работами. Ранее, при исследова-
нии данных панелей (особенно рекомбинантных 
форм) широко используемыми зарубежными тест-
системами были также получены сильно дискор-
дантные результаты. Так, разница ВН для образ-
цов субтипов C и F при анализе разными система-
ми составляла 0,33 lg, а  для CRF13 и CRF11  — 
0,54 и  0,53 lg соответственно. Для смешанного 
образца AG-GH разница в ВН достигала 0,61 lg 
[24, 25]. 

Во многом полученные результаты связаны 
с естественным полиморфизмом отдельных областей 
генома у разных генетических вариантов и рекомби-
нантов, что способно повлиять на их амплификацию 

в разных тест-системах [14]. Таким образом, вполне 
естественно, что разные диагностические наборы 
способны дать дискордантные результаты для раз-
ных генетических вариантов ВИЧ-1 [6], что целесо-
образно принимать во внимание при оценке эффек-
тивности проводимой терапии, в  том числе когда 
известен субтип вируса у пациента. 

Заключение. В  ходе настоящего исследования 
все четыре диагностических набора продемонстри-
ровали высокий уровень сходимости полученных 
данных ВН. Различия в показателях ВН могут быть 
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связаны с калибровкой наборов и являются несу-
щественными для оценки стадии ВИЧ-инфекции 
и эффективности терапии у пациента. 

Исследование выполнено за  счет гранта 
Российского научного фонда (проект № 18-75-
10096).
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