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ПоведенческиеПоведенческие ии техническиетехнические трудноститрудности

использованияиспользования традиционнойтрадиционной методикиметодики

лабораторныхлабораторных исследованийисследований припри ДЭНДЭН::

–– КоллапсированныеКоллапсированные венывены ПИНПИН. . 
–– ТруднодоступныеТруднодоступные группыгруппы населениянаселения
избегаютизбегают посещенияпосещения клиникклиник, , которыекоторые могутмогут
находитьсянаходиться подпод контролемконтролем органоворганов
правопорядкаправопорядка

–– ДляДля обеспеченияобеспечения безопасностибезопасности сборсбор
венознойвенозной кровикрови должендолжен производитьсяпроизводиться вв
условияхусловиях клиникиклиники. . 



БиообразецБиообразец, , рекомендованныйрекомендованный

длядля целейцелей ДЭНДЭН

««сухаясухая каплякапля кровикрови»»--
перенесенныйперенесенный ии высушенныйвысушенный
нана фильтровальнойфильтровальной бумагебумаге
образецобразец капиллярнойкапиллярной кровикрови

((СКККСККК) ) 

ИспользованиеИспользование СКККСККК длядля целейцелей ДЭНДЭН вв мировоммировом масштабемасштабе

СШАСША,, (( ClinClin MicrobiolMicrobiol.. 2005 Apr;43(4):18512005 Apr;43(4):1851--77))
ГерманииГермании J J AcquirAcquir Immune Immune DeficDefic SyndrSyndr.. 2003 Feb;32 2003 Feb;32 SupplSuppl 1:S491:S49--54. 54. 
ФранцииФранции ( ( JJ ClinClin MicrobiolMicrobiol.. 2005 Sep;43(9):44412005 Sep;43(9):4441--7.7.
ИндииИндии ((IntInt J STD AIDS.J STD AIDS. 2004 Oct;15(10):6582004 Oct;15(10):658--61)61)
УгандеУганде ((J Infect Dis.J Infect Dis. 2006 Jan 1;193(1):92006 Jan 1;193(1):9--1515))
КамерунеКамеруне ((J Infect Dis.J Infect Dis. 2006 Jan 1;193(1):92006 Jan 1;193(1):9--15. 15. EpubEpub 2005 Nov 18.)2005 Nov 18.)
НигерииНигерии ((Bull Soc Bull Soc PatholPathol ExotExot.. 2005 Apr;98(1):52005 Apr;98(1):5--8); 8); 
ЮжнойЮжной АфрикеАфрике ( Cent. ( Cent. Afr,J,MedAfr,J,Med, 2003 ), 2003 )

ИИ ВВ ЦЕЛОМЦЕЛОМ РЯДЕРЯДЕ ДРУГИХДРУГИХ СТРАНСТРАН



ПреимуществоПреимущество образцаобразца ««сухойсухой

капликапли кровикрови»» попо сравнениюсравнению сс

сывороткойсывороткой

ЛегкоЛегко получитьполучить уу лицлиц группгрупп повышенногоповышенного рискариска

((особенноособенно важноважно длядля группыгруппы ПИНПИН) ) 

ВзятиеВзятие нене требуеттребует клиническихклинических условийусловий ( ( важноважно припри

выездахвыездах нана сайтысайты) ) 

НеНе требуеттребует срочнойсрочной дополнительнойдополнительной обработкиобработки ( ( 

нене надонадо выделятьвыделять сывороткусыворотку изиз кровикрови) ) 

КомпактностьКомпактность припри хранениехранение ии менееменее опаснаопасна вв

обращенииобращении ((сс учетомучетом обследуемогообследуемого контингентаконтингента) ) 

МеньшеМеньше вероятностьвероятность контаминацииконтаминации



ЦельЦель

ОтработатьОтработать методологиюметодологию тестированиятестирования

нана антителаантитела кк ВИЧВИЧ, , ВГСВГС ии сифилисусифилису вв

СКККСККК сс помощьюпомощью коммерческикоммерчески

доступныхдоступных вв УзбекистанеУзбекистане тесттест--системсистем



ЗадачиЗадачи

ОценитьОценить качествокачество коммерческикоммерчески доступныхдоступных
ИФАИФА тесттест--системсистем, , попо отношениюотношению кк тесттест--
системамсистемам одобренныходобренных ВОЗВОЗ

ОтработатьОтработать методологиюметодологию тестированиятестирования
СКККСККК нана антианти--ВИЧВИЧ, , антианти--ВГСВГС, , ии антианти--
TT..PallidumPallidum применительноприменительно кк тесттест--системамсистемам, , 
доступныхдоступных вв УзбекистанеУзбекистане, , длядля выявлениявыявления
указанныхуказанных маркеровмаркеров вв сывороткесыворотке кровикрови

ОценитьОценить эффективностьэффективность разработаннойразработанной
методологииметодологии попо показателямпоказателям
чувствительностичувствительности ии специфичностиспецифичности



МатериалыМатериалы ии методыметоды
ОбразцыОбразцы сыворотоксывороток кровикрови ии СККСКК былибыли собранысобраны уу 800 800 
ПИНПИН ТашкентскойТашкентской ОбластиОбласти..

ОбразцыОбразцы венознойвенозной кровикрови собиралисьсобирались вв пробиркипробирки

““VacutainerVacutainer”” безбез антикоагулянтаантикоагулянта ии хранилисьхранились нене

болееболее чемчем 24 24 часачаса припри температуретемпературе 44ºº C. C. СывороткаСыворотка

отделяласьотделялась отот клетокклеток кровикрови путемпутем

центрифугированияцентрифугирования ии храниласьхранилась припри температуретемпературе

минусминус 20 20 ºº C. C. 

ОбразцыОбразцы капиллярнойкапиллярной кровикрови собиралисьсобирались нана

фильтровальнуюфильтровальную бумагубумагу ““S&SS&S”” ии высушивалисьвысушивались припри

комнатнойкомнатной температуретемпературе вв течениетечение 1616--20 20 часовчасов..

КаждыйКаждый образецобразец запаковывалсязапаковывался вв индивидуальныйиндивидуальный

воздухонепроницаемыйвоздухонепроницаемый пакетпакет сс влагопоглотителемвлагопоглотителем ии

хранилсяхранился припри температуретемпературе минусминус 20 20 ºº C. C. 
[WHO/CDS/CSR/EDC/2001.16][WHO/CDS/CSR/EDC/2001.16]



МатериалыМатериалы ии методыметоды(2)(2)

НаличиеНаличие вв сывороткахсыворотках кровикрови антителантител кк ВИЧВИЧ
определялосьопределялось сс помощьюпомощью ИФАИФА ““Murex HIV 1.2.OMurex HIV 1.2.O”” ии
““Ortho HIV1/HIV2 Ortho HIV1/HIV2 AbAb--CaptureCapture”” ии подтверждалосьподтверждалось сс
помощьюпомощью иммуноблотаиммуноблота ““HIV Blot 1.2HIV Blot 1.2””
НаличиеНаличие вв сывороткахсыворотках кровикрови антителантител кк ВГСВГС
определялосьопределялось сс помощьюпомощью референсреференс ИФАИФА тесттест--
системсистем ““Ortho HCV 3.0 Ortho HCV 3.0 SAVeSAVe”” ии ““Murex antiMurex anti--HCVHCV””
НаличиеНаличие вв сывороткахсыворотках кровикрови антителантител кк T. T. pallidumpallidum
определялосьопределялось сс помощьюпомощью ИФАИФА тесттест--системысистемы ““ICE ICE 
SyphilisSyphilis”” ии подтверждалосьподтверждалось TPHA TPHA ии VDRL VDRL тестамитестами
Wisconsin Laboratory Wisconsin Laboratory ((АлматыАлматы, , КазахстанКазахстан))
РезультатыРезультаты тестированиятестирования сыворотоксывороток кровикрови
использовалисьиспользовались вв качествекачестве ««ЗолотогоЗолотого стандартастандарта»»



МатериалыМатериалы ии методыметоды (3)(3)

ДляДля элюацииэлюации использовалисьиспользовались 5 5 мммм
дискидиски СККСКК..

ЭлюацияЭлюация проводиласьпроводилась вв планшетахпланшетах

““CostarCostar”” вв течениетечение 16 16 часовчасов припри

комнатнойкомнатной температуретемпературе (18(18--25 25 ººC).C).

ВВ качествакачества элюентаэлюента использовалсяиспользовался

стандартныйстандартный фосфатнофосфатно--солевойсолевой буфербуфер

сс TweenTween, , прилагаемыйприлагаемый кк тесттест--системесистеме



ИспытуемыеИспытуемые ИФАИФА тесттест--системысистемы

–– ««РекомбинантРекомбинант антианти--ВИЧВИЧ 1,2 1,2 ДСМДСМ»», , 
МедикоМедико--БиологическийБиологический СоюзСоюз, , РоссияРоссия

–– ««ИФАИФА АнтиАнти--ВГСВГС»», , ДиагностическиеДиагностические

системысистемы, , РоссияРоссия

–– ««ИФАИФА АнтиАнти--ЛюисЛюис»», , ДиагностическиеДиагностические

системысистемы, , РоссияРоссия



Результаты оценки качества тест-систем по
отношению к сыворотке
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Чувствительность -100%                  99,8%                  98,5%

Специфичность -96,7%                  99%                     99,9%



Оценка эффективности методологии тестирования

СККК на ВИЧ по отношению к результатам тестирования

сыворотки
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Ложнопозит

Негативн

Позитив

Чувствительность 99%                   99%                  99%

Специфичность 95%                  100%                 100%



Оценка эффективности методологии тестирования

СККК на ВГС
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Ложноотриц

Негативн

Позитив

Чувствительность 91%                       95%                    98,7%

Специфичность 100%                     99,6%                  99,7%



Показатели чувствительности и специфичности ( в %)   
различных модификаций тестирования СККК на

анти-Сифилис
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ЗаключениеЗаключение
РезультатыРезультаты оценкиоценки качествакачества коммерческикоммерчески доступныхдоступных
тесттест--системсистем РоссийскогоРоссийского производствапроизводства, , позволяютпозволяют
рекомендоватьрекомендовать ихих длядля проведенияпроведения ДЭНДЭН

ОтработаныОтработаны модификациимодификации тестированиятестирования СКККСККК
применительноприменительно кк ИФАИФА тесттест--системамсистемам, , доступнымдоступным
длядля УзбекистанаУзбекистана

ВВ результатерезультате испытанийиспытаний применительноприменительно кк каждойкаждой
тесттест--системесистеме былабыла выбранавыбрана методикаметодика, , позволяющаяпозволяющая
гарантироватьгарантировать достаточнуюдостаточную эффективностьэффективность
тестированиятестирования длядля целейцелей ДЭНДЭН, , аа именноименно
–– ЧувствительностьЧувствительность 95% 95% -- 99%99%
–– СпецифичностьСпецифичностьюю 98% 98% -- 100%100%



НормативноНормативно-- правоваяправовая основаоснова внедрениявнедрения

полученныхполученных результатоврезультатов вв проактикупроактику

ПриказПриказ МинистерстваМинистерства ЗдравоохраненияЗдравоохранения УзбекистанаУзбекистана заза №№413 413 отот
18.09.200318.09.2003гг ««ОбОб организацииорганизации ии проведениипроведении ДЭНДЭН заза ВИЧВИЧ--
инфекциейинфекцией вв АндижанскойАндижанской, , СамаркандскойСамаркандской, , СурхандарьинскойСурхандарьинской, , 
ТашкентскойТашкентской областяхобластях ии гг..ТашкентеТашкенте»»
ПриказПриказ №№287 287 отот 13.08.200513.08.2005гг ««ОбОб организацииорганизации ии проведениипроведении
поведенческихповеденческих исследованийисследований вв БухарскойБухарской, , ДжизакскойДжизакской, , 
КашкадарьинскойКашкадарьинской, , НавоийскойНавоийской, , НаманганскойНаманганской, , СырдарьинскойСырдарьинской, , 
ФерганскойФерганской, , ХорезмскойХорезмской областяхобластях ии РеспубликеРеспублике КаракалпакстанКаракалпакстан »»
ПриказПриказ №№99 99 отот 14.03.200614.03.2006гг ««ОбОб организацииорганизации ии проведениипроведении ДЭНДЭН
заза ВИЧВИЧ--инфекциейинфекцией вв БухарскойБухарской, , СырдарьинскойСырдарьинской, , ФерганскойФерганской ии
ХорезмскойХорезмской областяхобластях»»
ПриказПриказ №№291 291 отот 29.07.200729.07.2007гг ««ОбОб организацииорганизации ии проведениипроведении ДЭНДЭН
заза ВИЧВИЧ--инфекциейинфекцией вв РеспубликеРеспублике КаракалпакстанКаракалпакстан,,АндижанскойАндижанской, , 
СамаркандскойСамаркандской, , СурхандарьинскойСурхандарьинской, , КашкадарьинскойКашкадарьинской, , 
ДжизакскойДжизакской, , НавоийскойНавоийской, , НаманганскойНаманганской, , ТашкентскойТашкентской областяхобластях ии
гг..ТашкентеТашкенте»»
ПриказПриказ МВДМВД оо проведениипроведении ДЭНДЭН средисреди заключенныхзаключенных



ПринципыПринципы обеспеченияобеспечения ии

контроляконтроля

КонтролирующаяКонтролирующая функцияфункция РЛРЛ
–– ВерификацияВерификация 10% 10% отрицательныхотрицательных образцовобразцов СКККСККК

–– ПодтверждениеПодтверждение всехвсех положительныхположительных результатоврезультатов
вв течениитечении 20042004--20052005гг, , ии сс 2007 2007 совместносовместно сс
РЦСПИДРЦСПИД ии ОблЦСПИДОблЦСПИД

ПодтверждениеПодтверждение статусастатуса РЛРЛ, , каккак имеющуюимеющую
максимальнуюмаксимальную правильностьправильность измеренияизмерения, , этоэто: : 
–– УчастиеУчастие вв международноймеждународной программепрограмме ВОКВОК попо
тестированиютестированию антианти--ВИЧВИЧ вв сывороткесыворотке ( ( ааntinti--HIV HIV 
MPEP, CDC,MPEP, CDC, Atlanta Atlanta ( ( сс 20042004гг, 2 , 2 разараза вв годгод) ) 

–– УчастиеУчастие вв международноймеждународной программепрограмме ВОКВОК попо
тестированиютестированию антианти--ВИЧВИЧ вв СКККСККК ( ( ааntinti--HIV DBS, HIV DBS, 
CDC,CDC, Atlanta Atlanta ( ( сс 20042004гг, , 44 разараза вв годгод))


