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The importance of p24 antigen identification among people with negative 
and controversial results of HIV infection immune blot 

Резюме
С целью определения целесообразности включения в стандартный алгоритм тестирования на ВИЧ-инфекцию анализа 
на антиген р24, были проанализированы результаты повторных исследований в иммунном блоте (ИБ) у 183 человек. 
Все пациенты при первичном обследовании имели положительные результаты в иммуноферментном анализе (ИФА) 
на ВИН и отрицательные или сомнительные результаты ИБ. У 71 пациента при первичном обследовании был выявлен 
антиген р24, у 112 получен отрицательный результат. В результате проведенного исследования было установлено, что 
использование данного теста повышает эффективность тестирования на ВИН, и в 84,5% случаев выявление антигена 
р24 у лиц с сомнительным и отрицательным результатом ИБ свидетельствует о наличии ранней стадии ВИН-инфекции. 
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Summary
In order to determine whether to include in the standard HIV testing algorithm p24 antigen analysis, the results of the repeated 
studies in immune blot (IB) of 183 people have been analyzed. All patients in the initial examination had HIV positive results in 
enzyme immunodetection and HIV negative or controversial results in immune blot. 71 patients were identified p24 antigenin the 
initial examination, and 112 people showed negative result. Our studies showed that the use of this test increases the efficiency 
of HIV testing, and in 84.5% of cases p24 antigen detection among people with controversial and negative immune blot results 
indicates the presence of HIV infection early stage.
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Введение
Глобальная эпидемия ВИЧ-инфекции развивается 

уже более 30 лет. Интенсивная международная миграция 
привела к заносу ВИЧ из зон первоначального распро
странения практически во все страны мира. Свердловская 
область и, в частности г. Екатеринбург, относится к числу 
наиболее пораженных ВИЧ регионов РФ. В Екатеринбур
ге и Свердловской области интенсивное распространение 
ВИЧ-инфекции началось с 2000 года, и по данным Феде
рального центра СПИД, начиная с 2002 года, Свердлов
ская область занимает 2-3 место по заболеваемости и рас
пространенности ВИЧ среди всех субъектов федерации.

По данным Федерального центра СПИД общее чис
ло россиян, инфицированных ВИЧ, зарегистрированных 
в Российской Федерации на 31 декабря 2014г. составило 
907 607 человек. За 2014г. территориальными центрами 
по профилактике и борьбе со СПИД было сообщено о 85 
252 новых случаях ВИЧ-инфекции среди граждан Рос

сийской Федерации, что на 6,9% больше чем за 2013 г. 
Показатель заболеваемости составил в 2014 году 58,4 
на 100 тыс. населения, превысив на 5% показатель 2013 
года [1]. По показателям заболеваемости и пораженности 
ВИЧ-инфекцией на 31 декабря 2014 года Свердловская 
область занимала второе место в Российской Федерации 
после Кемеровской и Иркутской областей.

После заражения ВИЧ-инфекцией хронологическая 
последовательность появления в сыворотке маркеров, 
идентифицирующих инфекцию, является следующей: 
вирусная РНК, антиген р24 и антитела против ВИЧ. Точ
ный момент времени, когда могут быть выявлены РНК 
ВИЧ, антиген р24 или антитела, зависит от нескольких 
факторов: методики исследования, индивидуального от
вета организма и т.д. Вирусная РНК может быть опреде
лена с помощью метода ПЦР в самой начальной стадии 
заболевания. Антиген р24 ВИЧ может появляться уже че
рез 2 недели после заражения и оставаться в течение 3-5



месяцев. Методы определения антител нового поколения 
могут выявлять антитела у большинства лиц приблизи
тельно через 3-4 недели после заражения. [2].

Для скрининговых обследований населения на 
ВИЧ-инфекцию в настоящее время используют метод 
иммуноферментного анализа (ИФА). Тест-системы по
следнего поколения позволяют выявлять не только спец
ифические антитела к ВИЧ, но и антиген р24 ВИЧ-1 по
средством введения в систему моноклональных антител 
к белку р24 ВИЧ-1, что повышает чувствительность тест- 
системы и позволяет выявлять ВИЧ-инфекцию на ранних 
сроках, когда антитела к вирусу еще отсутствуют.

С 2011 года использование иммуноферментных 
тест-систем, выявляющих одновременно антигены и 
антитела ВИЧ, стало стандартным методом лаборатор
ной диагностики ВИЧ-инфекции, предписанным СП
3.1.5.2826-10 «Профилактика ВИЧ-инфекции». Для под
тверждения положительных результатов ИФА применя
ют подтверждающие тесты (иммунный, линейный блот) 
(ИБ). При получении отрицательного и сомнительного 
результата в иммунном блоте рекомендовано исследо
вать сыворотку на определение антигена р24 или ДНК/ 
РНК ВИЧ. При выявлении антигена р24 или ДНК/РНК 
ВИЧ повторное исследование в ИБ проводят через 2,4,6 
недель [5].

Существует период времени от момента заражения 
до появления детектируемого уровня антител, когда у ин
фицированного лица может быть определен только отри
цательный или сомнительный результат исследования в 
ИБ. Использование в этот период только одного ИБ на за
ключительной стадии лабораторного диагноза исключает 
выявление ВИЧ у лиц, имеющих положительный резуль
тат ИФА за счет антигенов ВИЧ, и приводит к тому, что 
лица с ранней стадией ВИЧ-инфекции не будут выявлены 
и получат отрицательные результаты лабораторного об
следования. Исследования последних лет показали, что, 
примерно половина всех случаев заражения происходит 
от лиц, находящихся именно на ранней стадии инфици
рования [3].

Определение антигена р24 с помощью иммуно
ферментного анализа -  простой и экономный способ 
выявления вирусного белка в крови больного во время 
интенсивной репликации вируса в первые недели после 
инфицирования. Тест на антиген р24 доступен лабора
ториям, располагающим обычными возможностями для 
проведения ИФА. По сравнению с определением вирус
ной нагрузки методом полимеразной цепной реакции, 
он менее затратен и трудоемок. Следует учитывать, что 
данный тест выявляет только свободный антиген р24, не 
связанный с антителами [4]. До 2011 года данный тест 
не был включен в стандартный алгоритм постановки диа
гноза ВИЧ. В 2011г. он был рекомендован к использова
нию при получении отрицательного или сомнительного 
результата ИБ на ВИЧ [5].

Целью работы  являлась оценка целесообраз
ности включения метода определения антигена р24 
ВИЧ-1 в стандартный алгоритм тестирования на ВИЧ- 
инфекцию.

Материалы и методы
Исследования на ВИЧ проводили в лаборатории 

диагностики ВИЧ МАУ «Клинико-диагностический 
центр» в соответствии СП 3.1.5.2826-10 «Профилакти
ка ВИЧ-инфекции». В работе использовали коммерче
ские иммуноферментные тест-системы для одновремен
ного выявления антител к ВИЧ 1 и 2 типов и антигена 
р24: «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН», «ДС-ИФА-ВИЧ- 
АГ+АТ» производства НПО «Диагностические систе
мы», «ВИЧ-1,2-АГ/АТ» производства ЗАО «Медико-био- 
логический союз», «АГАТ-ВИЧ-1,2» производства ЗАО 
«ЭКОлаб»; наборы для проведения иммунного блота от
ечественного и зарубежного производства, разрешенные 
к применению на территории РФ: «МПБА-Блот-ВИЧ-1, 
ВИЧ-2» производства ООО «МПБА диагностика», «ИН- 
НО-ЛИА ВИЧ 1/11 подтверждающий» производства «ИН- 
НОДЖЕНЕТИКС Н.В.», Бельгия; и иммуноферментную 
тест-систему для выявления антигена р24 ВИЧ-1 «ДС- 
ИФА-ВИЧ-АГ-скрин» производства НПО «Диагностиче
ские системы». При определении антигена р24 исполь
зовали как скрининговый, так и подтверждающий тест 
(реакция нейтрализации).

Исследования выполняли на оборудовании фирмы 
“BioRad”: спектрофотометр модель 680, вошер PW-40, 
автоматический нммуноферментный анализатор «Ево- 
лис», также использовали шейкер-термостаты герман
ской фирмы “Heidolph”.

Наличие ранней стадии ВИЧ-инфекции у лиц с от
рицательным и сомнительным ИБ и положительной ре
акцией на антиген р24 подтверждали ретроспективно пу
тем повторного тестирования сыворотки от пациентов в 
ИБ в сроки от 2 недель до 1,5 лет с момента обнаружения 
антигена р24 (время обращения пациента для повторного 
обследования).

Результаты и обсуждение
Были проанализированы результаты скрининга и 

подтверждающих исследований, проведенные в лабора
тории диагностики ВИЧ МАУ «КДЦ» г. Екатеринбурга за 
период с декабря 2013г по ноябрь 2015г.

Всего за указанный период в ИБ было обследовано 
5489 человек, из них у 1532 был выявлен отрицательный 
и у 288 сомнительный результат ИБ. Антиген р24 был 
обнаружен у 284 пациентов с сомнительным и отрица
тельным результатом ИБ. Из 284 пациентов на повторное 
исследование поступила кровь от 71 человека. Из них у 
60 в ИБ был получен положительный, у 7 -  сомнитель
ный и у 4 - отрицательный результат. Из 60 пациентов 
с положительным результатом ИБ 20 при первичном об
следовании имели сомнительный и 40 -  отрицательный 
результат ИБ.

Повторно отрицательный результат ИБ был зареги
стрирован у 4 пациентов, причем у двоих ИФА на анти
ген р24 был снова положительным.

Сомнительный результат ИБ при повторном обсле
довании был получен у 7 пациентов, из них двое при 
первичном обследовании имели отрицательный резуль
тат ИБ и пятеро -  сомнительный. У двух человек из пяти



с первичным сомнительным результатом ИБ при повтор
ном обследовании было выявлено нарастание спектра 
антител к ВИЧ.

Таким образом, определение антигена р24 у лиц с по
ложительными результатами ИФА и отрицательным или 
сомнительным результатом ИБ является целесообраз
ным и способствует ранней диагностике ВИЧ-инфекции. 
В большинстве случаев (84,5%) положительный резуль
тат ИФА на антиген р24 был выявлен у пациентов, кото
рые находились на ранней стадии ВИЧ-инфекции, и при 
повторном обследовании у них был зарегистрирован по
ложительный результат ИБ.

Было установлено, что при проведении ИФА на 
антиген р24 могут наблюдаться ложноположительные 
результаты. Из 71 повторно обследованных пациентов, у 
двух (2,8%) антитела к ВИЧ в ИБ в динамике не были 
выявлены, в то время как ИФА на антиген р24 продолжал 
оставаться положительным.

Также повторно были обследованы 112 серопози
тивных в ИФА на ВИЧ, имеющие при первичном об
следовании отрицательные и сомнительные результаты 
ИБ и отрицательные результаты ИФА на антиген р24. У 
четверых из них при повторном обследовании был вы
явлен положительный ИБ. Таким образом, из 112 паци
ентов у четверых (4,5%) результат ИФА на антиген р24 
можно расценивать как ложноотрицательный. Наличие 
ложноотрицательных результатов можно объяснить тем, 
что антиген р24 в используемой тест-системе может быть 
выявлен только в том случае, если он находится в свобод
ном, не связанном с антителами состоянии, а применение 
методов, разрушающих иммунные комплексы, при по
становке на используемой тест-системе не предусмотре
но.

Выводы
1. У 84,5% лиц с отрицательным и сомнительным 

результатом ИБ и положительным результатом ИФА на 
антиген р24 при повторном обследовании была зафикси-
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