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Темпи розвитку епідемії
ВІЛ-інфекції в Україні залиша-
ються високими. За станом на
квітень 2006 р. загальна кіль-
кість дітей, народжених ВІЛ-
інфікованими жінками, стано-
вила більше 14 000 [1]. Уточ-
нити ВІЛ-статус дитини, на-
родженої ВІЛ- інфікованою
жінкою, дуже важливо з ме-
дичної, соціальної, економіч-
ної, психоемоційної точки зору.

Складність діагностики і
виключення діагнозу ВІЛ-ін-
фекції у дітей, народжених
ВІЛ-інфікованими матерями,
зумовлена тим, що в сиро-
ватці крові дітей, у тому числі
не інфікованих ВІЛ, протягом
тривалого часу циркулюють
материнські антитіла (імуно-
глобуліни класу G) до ВІЛ, пе-
редані дитині у внутрішньоут-
робний період. За допомогою
серологічних методів діагнос-
тика ВІЛ-інфекції у дітей, на-
роджених ВІЛ-позитивними
матерями, здійснюється на
підставі 1 позитивного резуль-
тату дослідження антитіл до
ВІЛ методом ІФА у віці 18 міс
і старше, підтвердженого імун-
ним блотом або іншою під-
тверджуючою діагностичною
системою. Зняття дітей з дис-
пансерного обліку як не інфі-
кованих ВІЛ здійснюється або
на підставі двох негативних
результатів ІФА у віці молод-
ше 18 міс, або одного негатив-
ного результату ІФА у віці
18 міс і старше [2]. Більш ран-
ня діагностика ВІЛ-інфекції у
дітей, народжених ВІЛ-інфіко-
ваними жінками, може здійс-
нюватися шляхом визначення
генетичного матеріалу ВІЛ
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(провірусної ДНК або РНК)
методом полімеразної ланцю-
гової реакції (ПЛР) [3]. За да-
ними літератури, в економічно
розвинених країнах, де цей
метод використовують вже
близько 10 років, відома діа-
гностична цінність тест-систем
до циркулюючих у цих країнах
штамів ВІЛ. Позитивний ре-
зультат ПЛР у віці 48 год
спостерігається у 38 % ВІЛ-
інфікованих новонароджених.
На другому тижні життя чут-
ливість методу зростає і в
14 днів досягає 93 %. У віці
28 днів чутливість ПЛР сягає
96 % (специфічність — 99 %),
а у віці 3–5 міс — 99–100 %. Од-
нак, як показують досліджен-
ня, у зв’язку з високою варіа-
бельністю ВІЛ діагностичні
тест-системи у різних країнах
можуть демонструвати різну
ефективність з урахуванням
домінуючих типів вірусу [3–7].
Проведення ПЛР — складний
технічний процес. При пору-
шенні правил взяття крові,
контамінації зразків крові чи
обладнання можливе отриман-
ня хибнопозитивних резуль-
татів. Хибнонегативні резуль-
тати можуть спостерігатися
при низькому вірусному наван-
таженні, нечутливості тест-си-
стеми до циркулюючих суб-
типів ВІЛ, порушенні правил
транспортування чи зберігання
зразків крові [3; 8]. В Україні
методики визначення генетич-
ного матеріалу ВІЛ тільки по-
чинають запроваджуватися.
На цьому етапі більша імовір-
ність помилок, обумовлених
технічними погрішностями і
«людським фактором».

Мета даного дослідження
— вивчити і порівняти чут-
ливість і специфічність якісно-
го визначення в крові дітей
раннього віку генетичного ма-
теріалу ВІЛ двома методами
ПЛР(визначення РНК і про-
вірусної ДНК) з використанням
різних тест-систем.

Матеріали та методи
дослідження

Проведено ретроспективний
аналіз результатів досліджен-
ня РНК ВІЛ і провірусної ДНК
методом ПЛР у 486 дітей, на-
роджених ВІЛ-інфікованими
жінками, з уточненим ВІЛ-стату-
сом, які знаходилися під на-
глядом в Одеському обласному
центрі профілактики і бороть-
би зі СНІДом в 2000–2005 рр.
На момент взяття крові для
дослідження методами ПЛР
всі діти були з неуточненим
ВІЛ-статусом. Остаточне уточ-
нення діагнозу ВІЛ-інфекції
здійснювалося на підставі до-
слідження в сироватці крові
антитіл до ВІЛ методом ІФА діа-
гностичною системою DIAPROF.
Позитивні результати ІФА під-
тверджували імунним блотом
або повторними дослідження-
ми порції крові діагностичною
системою ABBOТТ та іншими
діагностичними системами,
рекомендованими МОЗ Украї-
ни. Діагноз ВІЛ-інфекції вста-
новлювався дітям, якщо анти-
тіла до ВІЛ зберігалися у віці
старше 18 міс. Зняття дітей з
диспансерного обліку як не
інфікованих ВІЛ здійснювало-
ся на підставі двох негативних
результатів ІФА у віці молод-
ше 18 міс або одного негатив-
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ного результату ІФА у віці
18 міс і старше з урахуванням
клінічних даних і виду вигодо-
вування.

Дана робота — аналіз до-
слідження генетичного матеріа-
лу ВІЛ двома методами ПЛР
в крові дітей раннього віку в
Одеській області: якісного ви-
явлення РНК ВІЛ за допомо-
гою тесту PrimGene Assay
(чутливість 500 копій/мл, спе-
цифічність 100 % відносно ВІЛ
і субтипів M, N, О) і якісного
виявлення провірусної ДНК за
допомогою тест-системи «Ам-
плісенс ДНК ВІЛ» російського
виробництва.

Для досягнення поставленої
мети 225 результатів якісного
визначення РНК ВІЛ (І діа-
гностичний метод) у 212 дітей
і 713 результатів дослідження
провірусної ДНК (ІІ діагностич-
ний метод) у 386 дітей (у 113
дітей використовувалися оби-
два методи) трактувалися як
позитивні, хибнопозитивні, хиб-
нонегативні та негативні, потім
проводилася оцінка точності
кожного методу шляхом роз-
рахунку ряду показників. Діа-
гностична чутливість (ДЧ) —
це відношення кількості пози-
тивних результатів до суми
позитивних і хибнонегативних
результатів. Цей показник ха-
рактеризує імовірність пози-
тивного результату за наяв-
ності інфекції. Діагностична
специфічність (ДС) — відно-
шення кількості негативних
результатів до суми негатив-
них і хибнонегативних резуль-
татів. Цей показник характери-
зує імовірність негативного ре-
зультату за відсутності інфек-
ції. Крім того, нами розрахову-
валася прогностична цінність
позитивного результату (ПЦПР)
— відношення кількості пози-
тивних результатів до суми
позитивних і хибнопозитивних
результатів. Цей показник ха-
рактеризує імовірність наяв-
ності інфекції при позитивному
результаті тесту. Прогностич-
на цінність негативного ре-
зультату (ПЦНР) — відношен-
ня кількості негативних ре-

зультатів до суми негативних
і хибнонегативних резуль-
татів, що характеризує імовір-
ність відсутності інфекції при
негативному результаті тесту.
Відношення правдоподібності
при позитивному результаті
(ВППР) показує, у скільки ра-
зів імовірність позитивного ре-
зультату тесту вища у пацієн-
та з ВІЛ-інфекцією порівняно з
пацієнтом, у якого захворю-
вання відсутнє. Відношення
правдоподібності при негатив-
ному результаті (ВПНР) свід-
чить про те, у скільки разів
імовірність негативного ре-
зультату вища у пацієнта з
ВІЛ-інфекцією порівняно з па-
цієнтом, у якого немає даного
захворювання. Для кожного
методу аналогічно розрахову-
валася діагностична ефек-
тивність (ДЕ) — середнє між
ДЧ і ДС. Для показників розра-
ховувався 95%-й довірчий
інтервал (ДІ).

Статистичні розрахунки й
оцінка одержаних даних про-
водилися за допомогою паке-
та програм STATISTICA 5, 5а
на персональному комп’ю-
тері.

Результати дослідження
та їх обговорення

Методом ПЛР обстежено
486 дітей, народжених ВІЛ-
інфікованими жінками: 262
хлопчики і 224 дівчинки віком
від 2 днів до 18 міс; у 80 з них
встановлено діагноз ВІЛ-інфек-
ції, 406 — не інфіковані ВІЛ.

Розподіл результатів до-
слідження І діагностичним ме-
тодом за віком, в якому воно
проводилося: від 1 до 7 днів —
0 випадків, від 8 днів до 2 міс

— 41 (18,5 %), від 3 до 6 міс
— 126 (57 %), після 6 міс — 54
(24,4 %) випадки. Розподіл ре-
зультатів дослідження ІІ діа-
гностичним методом за віком,
в якому воно проводилося: від
1 до 7 днів — 165 (23,1 %) ви-
падків, від 8 днів до 2 міс —
131 (18,4 %), від 3 до 6 міс —
276 (38,7 %), після 6 міс — 140
(19,6 %) випадків.

Для аналізу точності І діа-
гностичного методу всі його
результати внесені в табл. 1.

При обстеженні дітей І діаг-
ностичним тестом не було ви-
явлено жодного хибнопози-
тивного чи хибнонегативного
результату. Діагностична чут-
ливість I діагностичного мето-
ду дорівнює 1 (ДІ 1–1), тобто
імовірність позитивного ре-
зультату за наявності ВІЛ-
інфекції становить 100 %. Діа-
гностична специфічність I діа-
гностичного методу дорівнює 1
(ДІ 1–1), тобто імовірність не-
гативного результату за від-
сутності ВІЛ-інфекції стано-
вить так само 100 %. Прогно-
стична цінність позитивного
результату дорівнює 1, тобто
при позитивному результаті
тесту імовірність ВІЛ-інфекції
становить 100 %. Прогностич-
на цінність негативного ре-
зультату дорівнює 1, тобто
при негативному результаті
тесту імовірність відсутності
ВІЛ-інфекції так само стано-
вить 100 %. Для I діагностич-
ного методу ДЕ дорівнює 1;
ВППР і ВПНР дорівнюють 1
(ДІ 0–∞).

Для аналізу точності ІІ діа-
гностичного методу результа-
ти були внесені в табл. 2. Для
IІ діагностичного методу ДЧ

Таблиця 1
Співвідношення між результатами визначення РНК
ВІЛ методом ПЛР та справжнім ВІЛ-статусом дітей,

народжених ВІЛ-інфікованими жінками

 Результат ви-
 значення РНК

ВІЛ-статус дитини
Сума

         ВІЛ Позитивний Негативний
Позитивний Позитивний, n=28 Хибнопозитивний, n=0 28
Негативний Хибнонегативний, n=0 Негативний, n=197 197
Сума 28 197 225
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дорівнює 0,95 (ДІ 0,91–0,99),
тобто імовірність позитивного
результату за наявності ВІЛ-
інфекції становить 95 %; ДС IІ
діагностичного методу дорів-
нює 0,92 (ДІ 0,9–0,94), тобто
імовірність негативного ре-

зультату за відсутності ВІЛ-
інфекції становить 92 %; Для
II діагностичного методу ПЦПР
результату дорівнює 0,69, тоб-
то при позитивному результаті
тесту імовірність ВІЛ-інфекції
становить 69 %; ПЦНР дорів-

нює 0,99, тобто при негативно-
му результаті тесту імовірність
відсутності ВІЛ-інфекції так
само становить 99 %. Величи-
на ДЕ IІ діагностичного мето-
ду — 0,84; ВППР — 11,55 (ДІ
8,8–15,16).

Аналіз ДІ ДЧ і ДС свідчить
про існування вірогідних від-
мінностей у точності діагнос-
тичних методів. Проте такі
відмінності можуть бути зумов-
лені відмінностями у віці об-
стеження дітей: ІІ діагностич-
ним методом обстежено біль-
ше дітей перших 2 міс, коли
більша імовірність негативно-
го результату ПЛР, що визна-
чається більш низьким вірус-
ним навантаженням у дітей,
інфікованих ВІЛ у пологах. Да-
лі було проведено аналіз точ-
ності ІІ діагностичного методу
щодо кожного вікового інтер-
валу (табл. 3).

Результати оцінки точності
ІІ діагностичного методу щодо
кожного вікового інтервалу на-
ведено в табл. 4.

Аналіз одержаних даних
свідчить, що ДЧ ІІ діагностич-
ного тесту вірогідно не відріз-
няється від більш дорогого І
діагностичного тесту, але ДС ІІ
діагностичного тесту в усі
вікові періоди вірогідно нижча.
Оцінка точності ІІ діагностич-
ного тесту за віковими інтер-
валами виявила у дітей віком
до 1 міс більш низьку діа-
гностичну ефективність.

Алгоритм уточнення ВІЛ-
статусу за допомогою сероло-
гічних методів і методів визна-
чення генетичного матеріалу
ВІЛ у дітей, народжених ВІЛ-
інфікованими жінками, потре-
бує подальшого обговорення з

Таблиця 2
Співвідношення між результатами визначення

провірусної ДНК методом ПЛР та справжнім ВІЛ-статусом дітей,
народжених ВІЛ-інфікованими жінками

Результат ви-
значення РНК

ВІЛ-статус дитини
Сума

ВІЛ Позитивний Негативний
Позитивний Позитивний, n=110 Хибнопозитивний, n=49 159
Негативний Хибнонегативний, n=6 Негативний, n=548 554
Сума 116 597 713

Таблиця 3
Співвідношення між результатами визначення

провірусної ДНК методом ПЛР та справжнім ВІЛ-статусом дітей,
народжених ВІЛ-інфікованими жінками, в різні вікові періоди

     Результат визна-          ВІЛ-статус дитини
Сума   чення провірусної

             ДНК         Позитивний       Негативний
Позитивний, Позитивний, Хибнопозитивний, n=36
вік від 1 до 7 днів  n=20 n=16
Негативний, Хибнонегативний, Негативний, n=130
вік від 1 до 7 днів  n=3 n=127
Позитивний, Позитивний, Хибнопозитивний, n=7
вік від 8 днів до 1 міс  n=4  n=3
Негативний, Хибнонегативний, Негативний, n=34
вік від 8 днів до 1 міс  n=1 n=33
Позитивний, Позитивний, Хибнопозитивний, n=13
вік від 1 до 2 міс  n=7  n=6
Негативний, Хибнонегативний, Негативний, n=77
вік від 1 до 2 міс  n=0 n=77
Позитивний, Позитивний, Хибнопозитивний, n=67
вік від 3 до 6 міс  n=53  n=14
Негативний, Хибнонегативний, Негативний, n=209
вік від 3 до 6 міс  n=1  n=208
Позитивний, Позитивний, Хибнопозитивний, n=36
вік старше 6 міс  n=26  n=10
Негативний, Хибнонегативний, Негативний, n=104
вік старше 6 міс  n=1 n=103
Сума n=116 n=597 n=713

Таблиця 4
Оцінка точності визначення провірусної ДНК методом ПЛР у дітей,

народжених ВІЛ-інфікованими жінками, в різні вікові періоди

Вік ДЧ (ДІ) ДС (ДІ) ПЦПР ПЦНР ВППР ВПНР ДЕ
Від 1 до 7 днів 0,87 (0,73–1) 0,89 (0,84–0,94) 0,56 0,98 7,8 0,15 0,88
Від 8 днів до 1 міс 0,8 (0,3–0,99) 0,92 (0,76–0,98) 0,57 0,97 9,6 0,21 0,86
Від 1 до 2 міс 1 (0,56–0,99) 0,93 (0,84–0,97) 0,54 1 13,8 0 0,97
Від 8 днів до 2 міс 0,92 (0,76–1) 0,92 (0,87–0,97) 0,55 0,99 12,1 0,09 0,92
Від 3 до 6 міс 0,98 (0,95–1) 0,94 (0,91–0,97) 0,79 1 15,6 0,02 0,96
Старше 6 міс 0,96 (0,89–1) 0,91 (0,86–0,96) 0,72 0,99 10,9 0,04 0,94
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урахуванням отриманих ре-
зультатів.

Висновки

1. Визначення РНК ВІЛ ме-
тодом ПЛР із використанням
тесту PrimGene Assay має ви-
соку діагностичну чутливість і
специфічність для діагностики
ВІЛ-інфекції у дітей раннього
віку в Україні.

2. Визначення провірусної
ДНК методом ПЛР з викорис-
танням тест-системи «Амплі-
сенс ДНК ВІЛ» має високу діа-
гностичну чутливість, що дає
можливість використовувати
його для ранньої діагностики
ВІЛ-інфекцій у дітей в Україні.

3. Специфічність визначен-
ня провірусної ДНК методом
ПЛР з використанням тест-си-
стеми «Амплісенс ДНК ВІЛ»
вірогідно нижча, ніж визначен-
ня РНК ВІЛ методом ПЛР з
використанням тесту Prim-
Gene Assay.

4. Прогностична цінність
позитивного результату визна-
чення провірусної ДНК мето-

дом ПЛР з використанням
тест-системи «Амплісенс ДНК
ВІЛ» нижча, ніж прогностична
цінність негативного результа-
ту. Позитивний результат да-
ного дослідження потребує
підтвердження повторним по-
зитивним результатом іншого
зразка крові.

5. Негативний результат
визначення провірусної ДНК
методом ПЛР з використан-
ням тест-системи «Амплісенс
ДНК ВІЛ» з високим ступенем
вірогідності дозволяє виклю-
чити діагноз ВІЛ-інфекції у
дітей віком старше 1 міс.
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Вступ

За даними [1], частота де-
пресії у кардіологічних пацієн-
тів становить від 18 до 32 %.
З нею пов’язують підвищення
ризику розвитку і більш тяжкий
перебіг ішемічної хвороби сер-
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Харківський національний університет ім. В. Н. Каразіна,
НДІ неврології, психіатрії та наркології АМН України

ця (ІХС) [2]. У пацієнтів з ІХС
і супровідною депресією від-
мічається зниження показників
варіабельності серцевого рит-
му (ВСР), порівняно з показ-
никами пацієнтів без депресії.
Очікується, що використання
нових методів аналізу ВСР

дозволить знайти закономір-
ності картини ВСР у групах із
наявністю і відсутністю де-
пресії.

Робота виконана в рамках
НДР «Функціональні проби і
інтерпретація досліджень ва-
ріабельності серцевого рит-




