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полученных праймеров и зонда для мультиплексного анализа, что предполагается выполнить 

в дальнейшем. 

ВЫВОДЫ 

1. Был осуществлен дизайн праймеров и зонда TaqMan® для детекции норовирусов GI 

с применением ПЦР в режиме реального времени с учетом известных технических сложностей 

разработки тест-системы для детекции данного возбудителя.  

2. В результате оптимизации разработанной тест-системы были подобраны 

оптимальные условия проведения ПЦР-РВ – температурный режим и концентрация 

праймеров и зонда.  

3. Результаты исследований на ограниченной выборке с экспериментальной тест-

системой полностью сошлись с результатами для «золотого стандарта», показав валидность 

предлагаемого метода. 
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Аннотация 
Введение. В настоящее время скрининговые лаборатории в основном проводят исследование образцов крови на 

маркеры вирусного гепатита B (ГВ) высоко специфичными серологическими методами, например, с помощью 

иммуноферментного анализа (ИФА). Однако серологические тесты, такие как ИФА, могут демонстрировать 
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дискордантные результаты у инфицированных в период «серонегативного окна», при оккультной форме ГВ. 

Такие ошибки могут стать причиной развития посттрансфузионного гепатита и поражения печени у реципиентов, 

поэтому для скрининга крови и донорских органов на наличие ВГВ одного только теста на HВsAg недостаточно, 

необходимо также применение высокочувствительных методов выявления ДНК ВГВ. ПЦР является 

перспективным методом для преодоления недостатков серологических методов. Цель исследования – 

определить выявляемость ДНК ВГВ среди лиц с положительными результатами ИФА на HBsAg. Материал и 

методы. Для исследования в 2023 году был отобрано 120 HBsAg-положительный образцов плазмы крови 

жителей Орджоникидзевского района города Екатеринбург. Присутствие HBsAg определяли с помощью набора 

ГепатитИФА-HBsAg («Алкор Био», Россия). Выделение нуклеиновых кислот проводилось набором 

«АмплиСенс® РИБО-сорб» (ФБУН ЦНИИЭ Роспотребнадзора, Россия), полимеразная цепная реакция в режиме 

реального времени (РТ-ПЦР) – «АмплиСенс® HBV-FL» (ФБУН ЦНИИЭ Роспотребнадзора, Россия). 

Результаты. Среди 120 HBsAg-положительных образцов ДНК ВГВ была выявлена в 87 (72,5%) образцах. 

Наблюдаются дискордантные результаты между ИФА на HBsAg и РТ-ПЦР на ДНК ВГВ в 17,1% случаев (18 

образцов). Выводы. ДНК ВГВ характеризуется высокой частотой встречаемости среди лиц с положительными 

результатами ИФА на HBsAg. 
Ключевые слова: лабораторная диагностика, ВГВ ИФА, ПЦР, HBsAg 
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Abstract 
Introduction. Currently, screening laboratories mainly carry out the examination of blood samples for HB markers by 

highly specific serological methods, for example, using enzyme immunoassay (ELISA). However, serological tests, such 

as ELISA, can show discordant results in infected people during the "seronegative window", with the occult form of 

HBV. Such errors can cause the development of posttransfusion hepatitis and liver damage in recipients, therefore, for 

screening blood and donor organs for the presence of HBV, the HBV test alone is not enough, and the use of highly 

sensitive methods for detecting HBV DNA is also necessary. PCR is a promising method to overcome the disadvantages 

of serological methods. The aim of the study is to determine the detectability of HBV DNA among individuals with 

positive ELISA results on HBsAg. Material and methods. In 2023, 120 HBsAg-positive blood plasma samples from 

residents of Ordzhonikidze district of Yekaterinburg were selected for the study. The presence of HBsAg was determined 

using the «HepatitisEIA-HBsAg» (Alkor Bio, Russia). Nucleic acids were isolated using the «AmpliSens® RIBO-sorb» 

kit (FSRIVI CRIE of Rospotrebnadzor, Russia), real-time polymerase chain reaction (RT-PCR) – «AmpliSens® HBV-

FL» (FSRIVI CRIE of Rospotrebnadzor, Russia). Results. Among 120 HBsAg-positive DNA samples, HBV was 

detected in 87 (72.5%) samples. Discordant results were observed between ELISA on HBsAg and RT-PCR on HBV DNA 

in 17.1% of cases (18 samples). Conclusion. HBV DNA is characterized by a high frequency of occurrence among 

individuals with positive ELISA results for HBsAg. 
Keywords: laboratory diagnosis, HBV, ELISA, PCR, markers of infection, HBsAg 

 

ВВЕДЕНИЕ 

В 2022 году в Свердловской области зарегистрировано 47 случаев ХГВ, показатель 

составил 1,12 на 100 тысяч населения, случаев заболеваемости острой формой не 

зарегистрировано [1]. В настоящее время скрининговые лаборатории в основном проводят 

исследование образцов крови на маркеры ГВ, вызываемого ВГВ, высоко специфичными 

серологическими методами, например, с помощью ИФА. Принятый в нашей стране 

лабораторный скрининг населения, медицинских работников и доноров крови включает в себя 

определение единственного серологического маркера – поверхностного антигена ВГВ 

(HВsAg) – и подтверждение его в случае положительного результата с помощью 

конфирматорного теста [2]. HBsAg появляется в крови примерно в течение шести недель (1-

10 недель) после первого контакта с вирусом. Однако, после инфицирования может 

развиваться оккультная форма хронического гепатита В (ОХГВ), при которой HBsAg не 

определяется, а уровень виремии (если вирус обнаруживается в крови), как правило, низкий 

(менее 200 МЕ/мл) [3]. Таким образом, серологические тесты, например, ИФА, могут 

демонстрировать дискордантные результаты у инфицированных в период «серонегативного 

окна» и у больных ОХГВ поскольку в их крови маркеры инфекций отсутствуют.  
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Выявление HBsAg не всегда говорит об активном инфекционном процессе, и 

требуются дополнительные маркеры, подтверждающие репликацию ВГВ и высокую 

эпидемиологическую опасность для пациента. Таким маркером может выступать ДНК ВГВ в 

периферической крови [4]. ДНК ВГВ начинает обнаруживаться в крови в среднем через месяц 

после инфицирования и является первым диагностическим маркёром ГВ, опережая появление 

HBsAg на 10–20 дней за исключением случаев неактивного носительства.  

Невыявление HBsAg у больного ГВ представляет собой опасность как для здоровья 

пациента, так и реципиентов крови или органов. Поэтому для скрининга крови на наличие 

ВГВ одного только теста на HВsAg недостаточно, необходимо использование 

высокочувствительных методов выявления ДНК ВГВ [5]. ПЦР является перспективным 

методом для преодоления недостатков серологических методов. Вместе с тем, возможно 

развитие неактивного носительства ВГВ, характеризующееся наличием HBsAg в крови и 

низкий или не определяемым уровнем ДНК ВГВ [6]. 

Цель исследования – определить выявляемость ДНК ВГВ среди лиц с 

положительными результатами ИФА на HBsAg. 

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ 

Для исследования в 2023 году был отобран 120 HBsAg-положительных образцов 

плазмы крови жителей Орджоникидзевского района города Екатеринбург, проходивших 

диспансеризацию или подготовку к госпитализации в ГАУЗ СО «Городская клиническая 

больница № 14». Средний возраст пациентов составил 55 (МКИ: 38,2 – 72,3) лет, среди них 45 

мужчин и 58 женщин. Присутствие HBsAg определяли с помощью набора ГепатитИФА-

HBsAg («Алкор Био», Россия). Заявленная аналитическая чувствительность набора составляет 

0,05 МЕ/мл, диагностическая чувствительность 100%, диагностическая специфичность 99,5%. 

Выделение нуклеиновых кислот проводилось набором «РИБО-сорб» (ФБУН ЦНИИЭ 

Роспотребнадзора, Россия). Полимеразная цепная реакция в режиме реального времени (РТ-

ПЦР) проводилась с использованием набора «АмплиСенс® HBV-FL» (ФБУН ЦНИИЭ 

Роспотребнадзора, Россия). Заявленная чувствительность набора составляет 100 МЕ/мл. 

РЕЗУЛЬТАТЫ 

Выявляемость ДНК ВГВ среди 120 образцов, содержащих HBsAg, составила 72,5% (87 

проб, 95 % ДИ: 62,5% – 80,7%) образцов (рис. 1).  

 
Рис. 1. Выявляемость ДНК вируса гепатит B среди носителей HBsAg. ДНК ВГВ+ – образцы, содержащие ДНК 

ВГВ, ДНК ВГВ– - образцы, не содержащие ДНК ВГВ. 

ОБСУЖДЕНИЕ 

Наличие ДНК ВГВ в плазме крови в основном совпадает с присутствием HBsAg, что 

согласуется с ранее опубликованным исследованием, в котором результаты ИФА и РТ-ПЦР 

совпадали в более половины случаев [7]. Несовпадение между результатами РТ-ПЦР и ИФА 

в 27,5% (33 образца) может быть вызвано поздней реконвалесценцией, а также неактивным 

носительством ГВ, характеризующимся наличием HBsAg в крови и низким или не 

определяемым уровнем ДНК ВГВ [6].  

ВЫВОДЫ 
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Полученные нами результаты свидетельствуют о высокой частоте встречаемости ДНК 

ВГВ среди лиц с положительными результатами ИФА на HBsAg.  
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Аннотация 
Введение. Бифидобактерии и лактобациллы — ключевые представители кишечной микробиоты детей. 

Определение содержания бифидобактерий и лактобацилл в кишечнике традиционно проводили культуральным 

методом, в настоящий момент появился альтернативный подход - ПЦР в реальном времени. Цель исследования 

– сравнить результаты культурального метода и ПЦР в обнаружении бифидо- и лактобактерий в фекалиях детей. 

Материал и методы. 202 образца фекалий детей в возрасте от 0 до 14 лет, направленных для исследования на 

дисбактериоз кишечника в три разные лаборатории (кодированные как Л1, Л2, Л3), были одновременно 

исследованы культуральным методом и методом ПЦР. Для культивирования лактобактерий применяли 

лактобакагар, бифидобактерий – бульон для бифидобактерий. ПЦР исследование проводили с использованием 

набора реагентов Энтерофлор Дети (ООО ДНК-Технология). Результаты. Бифидобактерии обнаруживали 

культуральным методом и методом ПЦР в 92,3%, 95,7% и 98,3% лабораторий 1, 2 и 3, соответственно. Доля 

дискордантных проб по лактобациллам составила 57,7%, 56,5% и 24,1% в лабораториях 1, 2 и 3, соответственно. 


