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ОСНОВНЫЕ ТЕЗИСЫ

	• Вирусная супрессия (подавленная вирусная нагрузка) ВИЧ играет важную роль в улучшении 
здоровья человека, предотвращении распространения половым путем и снижении риска 
передачи от матери ребенку.

	• Различают три основные категории измерения вирусной нагрузки ВИЧ: отсутствие супрессии 
(>1000 копий/мл), супрессия (вирусная нагрузка определяется, но ≤1000 копий/мл) и 
неопределяемая вируная нагрузка (используемый тест не обнаружил вирусной нагрузки).

	• Люди, живущие с ВИЧ, у которых по результатам использования любой комбинации образца 
и диагностического теста, преквалифицированного ВОЗ, включая сухую каплю крови, 
неопределяемая вирусная нагрузка и которые продолжают прием препаратов согласно 
назначению, имеют нулевой риск передачи ВИЧ своему сексуальному партнеру (-ам).

	• Люди, живущие с ВИЧ, у которых подавлена, но тем не менее определяется вирусная нагрузка, 
принимающие препараты согласно назначению, имеют практически нулевой или незначительный 
риск передачи ВИЧ своему сексуальному партнеру (-ам).

	• Результаты определения вирусной нагрузки ВИЧ могут служить мотивирующим фактором 
приверженности лечениюи достижение максимальной цели – неопределяемой вирусной 
нагрузки. Исключительно важно придавать особое значение и усиливать консультирование 
по приверженности лечению в начале и на протяжении антиретровирусной терапии, включая 
информирование о профилактических преимуществах подавления вирусной нагрузки для всех 
людей, живущих с ВИЧ.

	• Используемые в настоящее время тесты, преквалифицированные ВОЗ, в том числе применяемые 
по месту оказания помощи, и альтернативные виды образцов, такие как сухая капля крови, могут 
способствовать достижению целей программ лечения по точному измерению и предоставлению 
результатов тестировния на вирусную нагрузку, обозначая: «отсутствие супрессии», «вирусная 
супрессия» и «неопределяемая вирусная нагрузка».

Необходимо понимание измерения вирусной нагрузки ВИЧ и подходов к тестированию. Данная 
аналитическая справка предназначена для широкой аудитории, включая людей, живущих с ВИЧ, 
организаций и поставщиков услуг, персонал лабораторий, менеджеров программы, директивные органы 
на глобальном и национальном уровне, а также партнеров по клинической практике и диагностике.

@ Population Services International
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1. ВВЕДЕНИЕ

Антиретровирусная терапия изменила жизни людей, живущих с ВИЧ. По всему миру люди, живущие с ВИЧ, 
которым поставлен диагноз и начато раннее лечение, принимающие препараты согласно назначению, теперь 
могут жить дольше и здоровой жизнью, как и люди с ВИЧ-отрицательным статусом. Кроме того, люди, живущие 
с ВИЧ, которые поддерживают неопределяемую вирусную нагрузку, принимая назначенную антиретровирусную 
терапию, имеют нулевой риск передачи ВИЧ своему сексуальному партнеру (-ам) и минимальный риск 
вертикальной передачи ВИЧ своим детям. Точное, надежное определение вирусной нагрузки важно для 
достижения эффекта антиретровирусной терапии на индивидуальном и популяционном уровне.

Аналитическая справка описывает ключевые пороговые значения вирусной нагрузки ВИЧ, а также 
имеющиеся подходы к ее определению для мониторинга эффективности антиретровирусной терапии у людей, 
живущих с ВИЧ. В ней приводится разъяснение и подробное описание актуального алгоритма мониторинга 
лечения по материалам Consolidated guidelines on HIV prevention, testing, treatment, service delivery and monitoring: 
recommendations for a public health approach [Сводное руководство по профилактике, тестированию, лечению, 
оказанию услуг и мониторингу ВИЧ: рекомендации для подхода на основе принципов охраны общественного 
здоровья] (1). Данная информация поможет людям, живущим с ВИЧ, жить здоровой жизнью, обеспечить, чтобы 
ВИЧ не передавался другим людям, а также поддержит директивные органы в оптимальном распределении 
ресурсов для расширения масштабов тестирования на вирусную нагрузку и информирования о результатах.

2. ЧТО ТАКОЕ ВИРУСНАЯ СУПРЕССИЯ  
И КАК ЕЕ ДОСТИЧЬ? 
Прием препаратов для лечения ВИЧ-инфекции в соответствии с назначением, позволяет подавить репликацию 
вируса в организме человека. Большинство людей со стабильным доступом к препаратам для лечения ВИЧ-
инфекции, принимающих свои препараты согласно назначению, в итоге достигнут настолько полной вирусной 
супрессии (подавления вирусной нагрузки), что ВИЧ не будет определяться в их крови или выделениях половых 
органов даже самыми чувствительными методами определения вирусной нагрузки, имеющимися в настоящее 
время. Тем не менее такое состояние вирусной супрессии может измениться при потере доступа к препаратам 
или прекращении  их приема в соответствии с назначением. Поэтому оказание поддержки людям, живущим 
с ВИЧ, в том, чтобы они начали и не прерывали назначенную антиретровирусную терапию, имеет огромное 
значение для здоровья человека и общества.

Для подтверждения эффективности противовирусной терапии, помимо приема препаратов в соответствии с 
назначением люди, живущие с ВИЧ, должны проходить регулярное медицинское обследование, которое включает 
анализ крови для измерения количества вируса. Исследование на определение вирусной нагрузки, выполняется 
путем взятия образца крови и выполнения теста, называемого полимеразной цепной реакцией (ПЦР), для измерения 
количества вируса в крови, выраженного в копиях вируса на миллилитр крови. Если вирусная нагрузка равна или 
ниже 1000 копий/мл, мы говорим о наличии вирусной супрессии. Если вирусная нагрузка настолько мала, что тест не 
может ее измерить, мы говорим, что ВИЧ у человека не определяем.

Приём противовирусной терапии в течение всей жизни может звучать пугающе, особенно когда человек не 
знает или не понимает огромную пользу вирусной супрессии. Люди, живущие с ВИЧ, разными способами 
пытаются не пропустить ни одной дозы препарата, включая оказание друг другу взаимной поддержкии, по 
возможности, получая поддержку от своих близких и друзей. Кроме того, возможность принимать лечение 
в соответствии с назначением во многом зависит от системы здравоохранения: нехватка препаратов, 
прерывание лечения, назначение неверной схемы лечения, стигматизация и дискриминация в учреждениях 
здравоохранения могут оказывать серьезное воздействие на достижение индивидуальных целей по лечению. 
Информирование о пользе антиретровирусной терапии, особенно ее способности предотвращать передачу ВИЧ 
кому-либо с отрицательным статусом ВИЧ, может дать мотивацию и вдохновить на достижение и поддержку 
приверженности лечению. Кроме того, людям, живущим с ВИЧ, необходимо предоставлять информацию о 
том, что означают результаты тестирования на вирусную нагрузку, получать консультации и информацию, 
помогающие достичь приверженности лечению, они должны чувствовать, что они в силах контролировать и 
управлять своим собственным здоровьем.
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3. ОБНОВЛЕННЫЙ АЛГОРИТМ МОНИТОРИНГА 
ЛЕЧЕНИЯ И ТРИ КАТЕГОРИИ УРОВНЕЙ 
ВИРУСНОЙ НАГРУЗКИ 
3.1 ОБНОВЛЕННЫЙ АЛГОРИТМ МОНИТОРИНГА ЛЕЧЕНИЯ

ВОЗ обновила алгоритм мониторинга лечения ВИЧ-инфекции в 2021 году для поддержки людей, живущих с 
ВИЧ, в достижении вирусной супрессии с конечной целью поддержания неопределяемой вирусной нагрузки (2). 
В обновленном алгоритме указаны два отдельных пороговых значения: более 1000 копий/мл для выявления 
людей, живущих с ВИЧ, у которых нет супрессиии у которых лечение, возможно, не эффективно; и неопределяемый 
уровеньдля выявления людей, живущих с ВИЧ, чью вирусную нагрузку невозможно определить. Данная 
аналитическая справка предназначена для объяснения обоснования установления этих пороговых значений 
и предоставления дополнительной информации о практических аспектах внедрения в практику.

3.2 ТРИ КАТЕГОРИИ УРОВНЕЙ ВИРУСНОЙ НАГРУЗКИ

Различают три ключевых категории супрессии вирусной нагрузки: отсутствие супрессии, вирусная супрессия 
и неопределяемая вирусная нагрузка. Вирусные нагрузки у людей, живущих с ВИЧ, могут переходить из одной 
категории в другую в зависимости от наличия у них доступа к лечению и приверженности антиретровирусной 
терапии. Данные категории подробно описаны и проиллюстрированы на следующем рисунке. 

Глобальные целевые показатели по СПИДу до 2025 года призывают всех людей, получающих антиретровирусную 
терапию, к достижению вирусной супрессии к 2025 г. (3). Людей, живущих с ВИЧ с неопределяемой вирусной 
нагрузкой, а также с подавленной вирусной нагрузкой (определяемой, но ≤ 1000 копий/мл), следует учесть 
в числителе при расчете последнего из целевых показателей «95» (вирусная супрессия).

Любому человеку с определяемой вирусной нагрузкой ВИЧ, даже с подавленной (≤ 1000 копий/мл), следует оказать 
поддержку в виде консультирования по приверженности лечению и последующего тестирования на определение 
вирусной нагрузки (см. обновленный алгоритм мониторинга лечения и рекомендаций по внедрению для 
мониторинга лечения беременных и кормящих женщин в Приложениях 1 и 2 соответственно); но для смены схемы 
лечения следует рассматривать только тех, у кого сохраняется вирусная нагрузка1 на фоне отсутствия супрессии.

1 Два последовательных теста на определение вирусной нагрузки, выполненных с интервалом в три месяца с результатами более 1000 копий/мл, 
а также консультирование по приверженности лечению между тестами.

1 Two consecutive viral load tests performed three months apart that are >1000 copies/ml, with adherence counseling  
between tests.

1 Неопределяемая нагрузка (не обнаружена*):  
не поддающееся измерению количество вируса. 
Нулевой риск передачи половому партнеру (-ам); 
минимальный риск передачи от матери ребенку.

Отсутствие 
супрессии

Супрессия, но с 
определением 

нагрузки

Неопределяемая 
нагрузка

Конечная цель для всех людей, живущих с ВИЧ - достигнуть и поддерживать неопределяемую 
вирусную нагрузку. Прием антиретровирусных препаратов согласно назначению будет 
способствовать достижению этой цели, предотвращению передачи инфекции своему половому 
партнеру (-ам) и/или от матери ребенку, а также улучшению клинического благополучия.

Супрессия (обнаружена, но ≤1000 копий/мл): какое-то 
количество вируса реплицируется и присутствует: может 
быть вызвано пропущенным приемом доз, недавним 
началом лечения или лекарственной устойчивостью. 
Практически нулевой или незначительный риск передачи 
половому партнеру (-ам).

2

Отсутствие супрессии (>1000 копий/мл):  
значительное количество вируса реплицируется и присутствует: 
может быть вызвано пропущенным приемом доз, недавним 
началом лечения или лекарственной устойчивостью. 
Повышенный риск заболевания и/или  передачи вируса 
половому партнеру (-ам) или от матери ребенку.

3

* Не определяется используемым тестом или типом образца.

2

1

3
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4. ПОРОГИ ВИРУСНОЙ НАГРУЗКИ В КОНТЕКСТЕ 
ЗДОРОВЬЯ ЧЕЛОВЕКА И РИСКА ПЕРЕДАЧИ ВИЧ 
4.1 ЗДОРОВЬЕ И БЛАГОПОЛУЧИЕ ЧЕЛОВЕКА

Научно доказана польза антиретровирусной терапии для здоровья и благополучия людей, живущих с ВИЧ. Уже спустя несколько недель после начала 
лечения можно ожидать улучшения клинических показателей и иммунитета, а также подавления вирусной нагрузки. Хорошая приверженность лечению 
улучшает выживаемость и увеличивает продолжительность жизни.

Был проведен систематический обзор для понимания клинического воздействия достижения вирусной супрессии с определяемым уровнем вирусной 
нагрузки ≤1000 копий/мл (4). Имеющиеся данные показывают, что показатели вирусной нагрузки от 200 до 1000 копий/мл связаны в будущем с 
подозрением на неэффективность лечения (устойчиво сохраняющаяся вирусная нагрузка >1000 копий/мл). Кроме того, научно обоснованные данные 
показали, что определяемая вирусная нагрузка ≤1000 копий/мл связана с развитием мутаций лекарственно устойчивых штаммов ВИЧ. Но в этих 
исследованиях участвовали люди, живущие с ВИЧ, принимающие устаревшие схемы лечения. Значимость, частота и вероятность таких событий среди 
людей, живущих с ВИЧ, принимающих предпочтительные схемы лечения антиретровирусной терапии, такие как долутегравир, не известны, потому 
что в настоящее время мало данных указывают на какой-либо риск развития лекарственной устойчивости и/или неудачи лечения антиретровирусной 
терапии первого ряда, в основе которой лежит долутегравир. Кроме того, распространенность виремии низкого уровня остается относительно 
небольшой: в одном исследовании установлено, что среди людей с подавленной вирусной нагрузкой (≤1000 копий/мл) у 95% была неопределяемая 
вирусная нагрузка (5).

4.2 ПЕРЕДАЧА ВИЧ ВО ВРЕМЯ БЕРЕМЕННОСТИ, РОДОВ И ГРУДНОГО ВСКАРМЛИВАНИЯ

Имеющиеся данные дают основания полагать, что если женщина, живущая с ВИЧ, принимает антиретровирусную терапию и поддерживает супрессию 
вирусной нагрузки во время беременности, родов и грудного вскармливания, риск вертикальной передачи ВИЧ составляет менее 1% (6–8). Если 
женщина принимает антиретровирусную терапию, и у нее неопределяемая вирусная нагрузка до беременности и в течение беременности и родов, риск 
передачи инфекции ребенку во время беременности отсутствует. Вертикальная передача ВИЧ во время беременности, родов и грудного вскармливания 
происходит намного чаще, если у матери отсутствует супрессия вирусной нагрузки. В руководстве ВОЗ говорится, что беременная женщина, живущая с 
ВИЧ, с супрессией вирусной нагрузки в течение четырех недель после родов, имеет низкий риск передачи ВИЧ своему ребенку, и рекомендуется грудное 
вскармливание женщинам, принимающим антиретровирусную терапию (1,9).

4.3 ПЕРЕДАЧА ВИЧ ВО ВРЕМЯ ПОЛОВОГО КОНТАКТА

Все имеющиеся данные дают основания полагать, что у людей, живущих с ВИЧ, с неопределяемой вирусной нагрузкой, имеется нулевой риск передачи 
ВИЧ половым путем, а у людей с подавленной вирусной нагрузкой (определяемой, но ≤1000 копий/мл) существует практически нулевой риск передачи 
ВИЧ половому партнеру. Согласно недавнему сводному обзору имеющихся данных (4), в трех исследованиях не зафиксированы случаи передачи 
ВИЧ между взрослыми парами, если у ВИЧ-положительного партнера вирусные нагрузки были менее 200 копий/мл, а в трех исследованиях не 
зафиксированы случаи передачи инфекции при вирусной нагрузке менее 1000 или 1500 копий/мл соответственно. И, наконец, в одном исследовании 
наблюдали один случай передачи инфекции, когда у исследуемого партнера было два результата определения вирусной нагрузки ~850 копий/мл (10); 
но вирусная нагрузка на момент передачибыла не известна. Вирусные нагрузки менее 1000 копий/мл не указывают на очевидную связь 
с передачей ВИЧ половым путем.

Без антиретровирусной терапии медианные значения вирусной нагрузки, как правило, высокие: от 30 000 до более 500 000 копий/мл в зависимости от 
стадии инфекции (11). Известно, что высокие вирусные нагрузки соотносятся с высоким риском передачи ВИЧ (12). Кроме того, недавнее моделирование 
в Африке южнее Сахары показало, что 75% всех случаев передачи ВИЧ половым путем происходит, когда у исследуемого партнеране поставлен диагноз 
или диагноз есть, но нетлечения (Рис. 1) (13). Оставшиеся случаи передачи ВИЧ половым путем происходят, когда у исследуемого партнера поставлен 
диагноз, он получает АРТ, но нет супрессии. Согласно последнему глобальному докладу по ВИЧ-инфекции, по оценочным данным 68% людей, живущих 
с ВИЧ, имеют вирусную супрессию (14). Поэтому стратегии профилактики должны в первую очередь быть направлены на выявление всех людей, живущих 
с ВИЧ, и направление их на оптимальную и успешную антиретровирусную терапию.

Fig. 1 ДОЛЯ РАСПРЕДЕЛЕНИЯ ПО КАТЕГОРИЯМ ВИРУСНОЙ НАГРУЗКИ ВСЕХ ЛЮДЕЙ, ЖИВУЩИХ С ВИЧ, 
И ПО РИСКУ ПЕРЕДАЧИ ПОЛОВЫМ ПУТЕМ
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У людей, живущих с ВИЧ, с неопределяемой вирусной 
нагрузкой, нулевой риск передачи ВИЧ своему 
сексуальному партнеру(-ам).

У людей, живущих с ВИЧ, у которых подавлена, 
но определяется вирусная нагрузка,  практически 
нулевой или незначительный риск передачи ВИЧ своему 
сексуальному партнеру(-ам).
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5. РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ВНЕДРЕНИЮ 
ОПРЕДЕЛЕНИЯ ВИРУСНОЙ НАГРУЗКИ  
У ЛЮДЕЙ, ЖИВУЩИХ С ВИЧ
5.1 ТЕСТЫ И ВИДЫ ОБРАЗЦОВ ДЛЯ ИЗМЕРЕНИЯ ВИРУСНОЙ НАГРУЗКИ У ЛЮДЕЙ, ЖИВУЩИХ С ВИЧ

У медицинских работников в странах есть множество вариантов для выбора методов тестирования вирусной нагрузки, доступных людям, живущим 
с ВИЧ (17–19), начиная от сложных с высокой пропускной способностью лабораторных технологий до простых тестов, используемых по месту оказания 
помощи, использование которых можно децентрализировать. Несмотря на то, что образцы плазмы показывают самые чувствительные результаты по 
определению вирусной нагрузки ВИЧ (самый низкий предел обнаружения), использование альтернативных тестови видов образцов, обеспечивающих 
высококачественные результаты и позволяющих достичь более широкий охват и устойчивый доступ к определению вирусной нагрузки может 
быть более целесообразным и зачастую наиболее предпочтительным подходом (17). Для определения вирусной нагрузки вплазме образцы крови 
должны подвергнуться обработке в лаборатории в течение 24 часов после взятия, что может быть значительным ограничением в условиях высокого 
бремени распространенности ВИЧ-инфекции. Использование альтернативных образцов, таких как сухая капля крови, существенно расширяет доступ 
к определению вирусной нагрузки в условиях больших расстояний, плохих дорог или сложностей в доставке образцов.

У каждого теста и вида образца, доступных для выбора, есть преимущества и недостатки. Они должны быть тщательно рассмотрены и отобраны в рамках 
интегрированной, оптимизированной диагностической сети с учетом потребностей и условий страны. У некоторых из этих тестов и видов образцов более 
высокий предел обнаружения (LOD, от англ. limit of detection), как правило, из-за меньших объемов образцов. Тем не менее доступные тесты и виды образцов 
для определения вирусной нагрузки ВИЧ, прошедшие предварительную квалификацию ВОЗ, способны с точностью выявлять людей, живущих с ВИЧ, по трем 
категориям вирусной нагрузки, представленным выше, что позволяет им играть важную роль в многоуровневой, оптимизированной диагностической сети.

Например, некоторые тесты по месту оказания помощи или образцы сухой капли крови с меньшими объемами образца и повышенным пределом 
обнаружения (300–900 копий/мл) могут с точностью различать образцы с неопределяемой вирусной нагрузкой, с вируной супрессией (определяемой, 
но ≤1000 копий/ мл) и с отсутствием вирусной супрессии (>1000 копий/мл) (20, 21). Следует отметить, что результат «ниже предела обнаружения», как 
правило, означает, что действительно имеется определяемая вирусная нагрузка, но количественно она ниже порогового значения, используемого 
технологией определения вирусной нагрузки (см. следующий раздел). Например, неопределяемая вирусная нагрузка даст результат «цель или вирусная 
нагрузка не определена». Подавленная вирусная нагрузка покажет результат «<LOD» (ниже предела обнаружения), «<LLOQ» (ниже нижнего предела 
количественного определения от англ. lower limit of quantification), или значение вирусной нагрузки ≤1000 копий/мл.

5.2 ПОНИМАНИЕ ПРЕДЕЛОВ ОПРЕДЕЛЯЕМОСТИ, РЕЗУЛЬТАТОВ ВИРУСНОЙ НАГРУЗКИ И ЕСТЕСТВЕННОЙ 
ВАРИАБЕЛЬНОСТИ АНАЛИЗА

Для правильного понимания и интерпретации результатов определения вирусной нагрузки важна усиленная подготовка по клинической и лабораторной 
практике. Предел обнаружения определяется как наименьшее количество вируса, которое можно определить в 95% времени. Это не исключает способности 
технологий определять вирусную нагрузку ниже их заявленного предела обнаружения. На самом деле, все технологии, преквалифицированные ВОЗ, 
показывают результаты тестирования на определение уровня вирусной нагрузки, которые ниже предела обнаружения без предоставления точного значения 
(полученный результат: <LOD или <LLOQ). Практически во всех случаях такие результаты будут считаться супрессией вирусной нагрузки (определяется, но 
≤1000 копий/мл). Во вставке представлен обычный диапазон результатов технологий определения вирусной нагрузки. 

Исследование дает основание предположить, что профилактические преимущества лечения ВИЧ обладают высокойонной высокой мотивационной силой 
для людей, живущих с ВИЧ, и что если люди, живущие с ВИЧ, информированы об этом, они с большей вероятностью будут придерживаться лечения (15). 
Инициативы проводимые сообществами, которые информируют об этих преимуществах людей, живущих с ВИЧ, такие как кампании «Неопределяемый 
= Не передающий» (Н=Н), содержат полезные напутствия и инструменты для стимулирования людей, живущих с ВИЧ, к достижению и поддержанию 
вирусной супрессии, а также для снижения тревожности по поводу передачи ВИЧ половым партнерам, они поддерживают более безопасное зачатие 
в серодискордантных парах и снижают стигматизацию в обществе. Руководства ВОЗ поддерживают использование такой информации в рамках 
консультирования, просветительской деятельности и деятельности направленной на формирование спроса (16).

4.4 ПЕРЕДАЧА ВИЧ ВСЛЕДСТВИЕ СОВМЕСТНОГО ПОЛЬЗОВАНИЯ ОБЩИМИ ИГЛАМИ

Возможность передачи ВИЧ при совместном использовании инструментария для потребления инъекционных наркотиков в условиях неопределяемой 
или подавленной вирусной нагрузки у человека не была изучена (4).
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Поэтому, независимо от теста на определение вирусной нагрузки, программы мониторинга 
лечения ВИЧ могут использовать все варианты, преквалифицированные ВОЗ, для более точного 
подтверждения результатов обследования и выявления людей, живущих с ВИЧ, используя три 
ключевые категории обозначения измерения вирусной нагрузки: отсутствие супрессии, вирусная 
супрессия и неопределяемая нагрузка.

Для определения вирусной нагрузки используется ПЦР-технология, которой, как известно, свойственна 
вариабельность (22–24), даже при использовании самых взыскательных и точных эталонных стандартов. 
Например, вирусная нагрузка 1000 копий/мл (даже если используется образец плазмы и проводится 
лабораторный анализ) обладает известной и приемлемой вариабельностью в диапазоне 500–2000 копий/мл, 
означая, что если бы тест был проведен повторно, то результат, вероятно, будет в этом диапазоне (22–24).

Несмотря на то, что нижние пределы обнаружения некоторых тестов и видов образцов как правило выше, 
чем у плазмы вследствие меньшегообъема образца, это не мешает технологии правильно классифицировать 
людей, живущих с ВИЧ, по таким категориям как отсутствие супрессии, супрессия или неопределяемая нагрузка. 
Поэтому пределы обнаружения не должны быть первичным критерием,который следует учитывать при 
рассмотрении функциональности теста, вида образца или выборе одного из них для рутинного использования. 
Кроме того, альтернативные тесты и виды образцов часто обеспечивают более широкий доступ к 
определению вирусной нагрузки и должны рассматриваться национальными программами 
для обеспечения доступности исследования на определение вирусной нагрузки для всех людей, 
живущих с ВИЧ.

Типичные результаты технологии определения вирусной нагрузки
	• Не определено = неопределяемая: тест не смог обнаружить какое-либо содержание вируса в образце

	• <LOD или <LLOQ = тест выявил какое-то содержание вируса, но менее предела обнаружения 
(<LOD) или менее нижнего предела количественного определения (<LLOQ) (почти во всех случаях 
они будут соответствоватьвирусной супрессии, ≤ 1000 копий/мл)

	• Значение вирусной нагрузки копий/мл = количественное значение обнаруженной вирусной нагрузки

	• ULOQ (от англ. upper limit of quantification) = определяемая вирусная нагрузка выше верхнего предела 
количественного определения (>ULOQ) (как правило, более 1 миллиона копий/мл или выше)

@ Всемирная организация здравоохранения
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6. ВЫВОДЫ И ЗНАЧИМОСТЬ 

6.1 Понимание вирусной нагрузки ВИЧ для людей, живущих с ВИЧ 

	• Неопределяемая вирусная нагрузка — это конечная цель антиретровирусной терапии для всех людей, живущих с ВИЧ, для их 
собственного здоровья и предотвращения последующей передачи своему сексуальному партнеру(-ам) и детям. У людей, живущих с ВИЧ, 
у которых неопределяемая вирусная нагрузка, нулевой риск передачи ВИЧ половым путем, до тех пор, пока они продолжают принимать 
антиретровирусную терапию в соответствии с назначением.

	• У людей, живущих с ВИЧ, у которых подавлена, но определяется вирусная нагрузка, практически нулевой или незначительный риск передачи 
ВИЧ половым путем, до тех пор, пока они продолжают принимать антиретровирусную терапию согласно назначению. Прием назначенной 
антиретровирусной терапии всоответствии с назначением также позволит улучшить здоровье человека и обеспечить здоровую жизнь.

	• Люди, живущие с ВИЧ, должны доверять технологиям, используемым для измерения и подтверждения того, что их вирусная нагрузкане 
подавлена (без супрессии), подавлена (вирусная супрессия) или нагрузка не определяема.

6.2 ПОНИМАНИЕ ВИРУСНОЙ НАГРУЗКИ ВИЧ ДЛЯ КЛИНИЦИСТОВ И ДРУГИХ СОТРУДНИКОВ 
МЕДИЦИНСКИХ УЧРЕЖДЕНИЙ, ОКАЗЫВАЮЩИХ ПОМОЩЬ ПРИ ВИЧ

	• Неопределяемая вирусная нагрузка — это конечная цель антиретровирусной терапии для всех людей, живущих с ВИЧ, для их собственного 
здоровья и предотвращения последующей передачи своему сексуальному партнеру(-ам) и детям. Эту информацию следует закреплять при 
каждом посещении, а достижение вирусной супрессии должно стать поводом для радости.

	• Людям, живущим с ВИЧ, у которых неопределяемая вирусная нагрузка, необходимо сообщить, что вместе с достижением улучшения в 
состоянии здоровья у них нулевой риск передачи ВИЧ половым путем, до тех пор пока они продолжают принимать антиретровирусную терапию 
в соответствии с назначением.

	• Людям, живущим с ВИЧ, у которых подавлена, но определяется вирусная нагрузка, необходимо сообщить, что вместе с достижением улучшения 
в состоянии здоровья у них почти нулевой или незначительный риск передачи ВИЧ половым путем, до тех пор пока они продолжают принимать 
антиретровирусную терапию в соответствии с назначением. Кроме того, они должны получать поощрение за достижение этого порогового 
значения, сопровождая его напоминанием о необходимости соблюдения приверженности терапии и изучением других факторов, которые 
могут послужить барьером на пути к достижению неопределяемой вирусной нагрузки.

	• Важно сообщать результаты исследований по определению вирусной нагрузки, как только они будут получены, людям, живущим с ВИЧ, 
попадающим в одну из трех категорий подавления вирусной нагрузки: отсутствие супрессии, вирусная супрессия и неопределяемая нагрузка. 
Несмотря на необходимость срочного приглашения людей, у которых результаты показали отсутствие супрессии, в клинику для дальнейшего 
консультирования, результаты исследования необходимо сообщать всем людям, живущим с ВИЧ.

6.3 Понимание вирусной нагрузки ВИЧ для национальных программ и директивных органов

	• Неопределяемая вирусная нагрузка – конечная цель каждой программы ВИЧ, как на индивидуальном уровне, так и на уровне сообщества, для 
ускорения прогресса в борьбе с эпидемией. Улучшение и обеспечение широкого доступа к определению вирусной нагрузки, мотивация людей, 
живущих с ВИЧ, для достижения и поддержания вирусной супрессии и улучшение систем отчетности помогут в достижении этой цели.

	• При выборе технологий определения вирусной нагрузки программам по борьбе с ВИЧ следует рассмотреть все доступные варианты и виды 
образцов, отдавая приоритет тому, что обеспечит широкий доступ. ПЦР свойственна вариабельность, но все же все преквалифицированные 
ВОЗ технологии определения вирусной нагрузки способны выявлять людей, живущих с ВИЧ, безсупрессии, с вирусной супрессией или с 
неопределяемой вирусной нагрузкой. Использование сухой капликрови, в частности, поможет национальным программам обеспечить доступ к 
определению вирусной нагрузки длявсех людей, живущих с ВИЧ, в дополнение к использованию образцов плазмы.

	• Национальные программы при поддержке организаций гражданского общества и сетей людей, живущих с ВИЧ, должны создавать и 
распространять инструменты для просвещения людей, живущих с ВИЧ, и сообществ о пользе антиретровирусной терапии и вирусной супрессии.
Такие сообщения также могут помочь в снижении стигмы, связанной с ВИЧ-инфекцией.

	• Быстрое предоставление результатов, демонстрирующих отсутствие супрессии вирусной нагрузки, медицинским учреждениям и людям, 
живущим с ВИЧ, поможет в определении дальнейших клинических действий. Технологии тестирования по месту оказания помощи могут 
ускорить выдачу результатов, особенно для высокоприоритетных, уязвимых и подверженных высоком риску групп населения (1). Также, 
важно разрабатывать материалы и механизмы для обеспечения последовательного и надежного предоставления сведений о результатах 
определения вирусной инагрузки с супрессией, чтобы делать четкие, положительные и поощрительные сообщения и рассмотреть 
приемлемость дифференцированных клинических услуг.

При пересмотре текущих регламентированных подходов к мониторингу лечения следует принимать во внимание подход на основе принципа 
охраны общественного здравоохранения, учитывающий доступ к тестированию на вирусную нагрузку ВИЧ, текущие схемы лечения, доступные 
тесты и виды образцов, варианты доставки образцов, использование результатов, а также индивидуальные и национальные цели. Приоритетом 
для национальных программ по ВИЧ-инфекции является увеличение доступа к определению вирусной нагрузки – актуальные подходы к 
тестированию, виды образцов и точность аналитических методов не должны стать барьерами к достижению этой цели.
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ПРИЛОЖЕНИЕ 1. АЛГОРИТМ МОНИТОРИНГА 
ЛЕЧЕНИЯ ЛЮДЕЙ, ЖИВУЩИХ С ВИЧ

Консультирование по приверженности лечению следует проводить при каждом посещении, 
чтобы обеспечить сохранение неопределяемой вирусной нагрузки или определение ее приоритетом 
в процессе оказания помощи

a.	 Не определяется используемым тестом или видом образца. Ранее было ≤50 копий/мл из (1).
b.	 Переход следует рассмотреть после одного теста с результатом повышенной вирусной нагрузки при вероятности получения лечения.
c.	 До смены схемы лечения следует рассмотреть возможность второго теста на определение вирусной нагрузки, если недоступны 

схемы лечения на основе DTG, а результаты определения вирусной нагрузки могут быть получены и задействованы оперативно.
d.	 Проведение тестирования в тот же день, используя определение вирусной нагрузки по месту оказания помощи для 

повторного определения вирусной нагрузки, если это доступно, для ускорения получения результатов. В случае, если это 
недоступно, образцам для определения вирусной нагрузки и результатам повторного теста на поределение вирусной 
нагрузки следует отдать приоритет при направлении на лабораторные исследования (включая взятие образцов, тестирование 
и сообщение результатов). См. подраздел 3.2 в (2).

e.	 Рассмотреть смену терапии для тех, кто получает схемы лечения на основе ННИОТ, исходя из клинических соображений и при 
отсутствии обеспокоенности по поводу соблюдения режима лечения.

Неопределяемая 
(не определяется 

используемым 
тестом)a

Супрессия 
(вирусная нагрузка 

определяется,
но ≤1000 копий/мл)

Усиленное консультирование по 
приверженности лечению; повторное 
определение вируснойнагрузки через 

3 месяцаd

Отсутствие супрессии
(вирусная нагрузка

>1000 копий/мл)

Плановый мониторинг вирусной нагрузки 
для выявления раннего безрезультатного 

лечения: получение и рассмотрение 
результата на 6-й месяц после начала АРТ, 

12-й месяц после начала АРТ и затем 
ежегодно

Неопределяемая
(не определяется)

Если режим не 
на основе ННИОТ, 

переход на 
надлежащую схему 

АРВ терапииb,c

Сохранение схемы 
АРВ терапии

Сохранение схемы 
АРВ терапии

Переход на 
надлежащую схему 

АРВ терапии

Сохранение схемы АРВ терапии,
но продолжить усиленное 

консультирование по 
приверженности лечению
и повторить определение

вирусной нагрузки через 3 месяцаe

Отсутствие супрессии
(вирусная нагрузка

>1000 копий/мл)

Супрессия 
(вирусная нагрузка 

определяется,
но ≤1000 копий/мл)
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ПРИЛОЖЕНИЕ 2. РЕКОМЕНДАЦИИ ПО 
ВНЕДРЕНИЮ МОНИТОРИНГА ЛЕЧЕНИЯ 
БЕРЕМЕННЫХ И КОРМЯЩИХ ЖЕНЩИН

•	 По возможности проводить тестирование по месту оказания помощи с получением 
результата в тот же день для определения вирусной нагрузки у беременных и кормящих 
матерей в целях ускорения получения результата и принятия клинических решений. Если это 
невозможно, в процессе направления на лабораторные исследования следует отдать приоритет 
сбору образцов для тестана определение вирусной нагрузки и сообщению результатов беременным и 
кормящим женщинам (включая взятие образцов, тестирование и выдачу результатов).

•	 Консультирование по приверженности лечению следует проводить при каждом посещении 
по поводу дородового и послеродового наблюдения для обеспечения поддержания вирусной 
супрессии на протяжении беременности и грудного вскармливания.

•	 Всем беременным независимо от сроков начала АРТ определять вирусную нагрузку на 34–36 
неделе беременности (или по крайней мере в родах) для выявления женщин, которые могут быть 
подвержены риску неэффективного лечения и/или которые могут родить ребенка с повышенным 
риском перинатальной передачи.

Действие: если вирусная нагрузка превышает 1000 копий/мл, следовать алгоритму мониторинга леченияª  
По возможности провести тестирование на нуклеиновые кислоты у ребенка при рождении.b

В дополнение:
(a)	 Беременным женщинам, находившимся на АРТ до зачатия, определить вирусную 

нагрузку при первом приеме по-поводу дородового наблюдения (или любом первом 
обращении) для выявления женщин с повышенным риском внутриутробной передачи.

Действие: если вирусная нагрузка превышает1000 копий/мл, следовать алгоритму 
мониторинга леченияª и провести тестирования на нуклеиновые кислоты у ребенка при 
рождении,b если возможно.

(b)	 Беременным женщинам,начинающим АРТ во время беременности, определить 
вирусную нагрузку через три месяца после начала АРТ, чтобы убедиться в быстром 
подавлении вируса.c

Действие: если вирусная нагрузка превышает 1000 копий/мл, следовать алгоритму мониторинга 
лечения.a Независимо от вирусной нагрузки у матери, детям матерей, начинающих АРТ на любом 
сроке беременности, провести тестирование при рождении,b если возможно.

•	 Всем кормящим матерям независимо от срока начала АРТ определить вирусную нагрузку 
через 3 месяца после родов и затем каждые 6 месяцев для выявления эпизодов виремии в 
послеродовый период.

Действие: если вирусная нагрузка превышает 1000 копий/мл, следовать алгоритму мониторинга 
леченияa, провести тестирование на ВИЧ у ребенка незамедлительно и рассмотреть возможность 
повторного начала усиленной постнатальной профилактики для ребенка.b,e 

a.	 См. приложение 1.
b.	 См. программное обновление по диагностике ВИЧ и применению АРВ у детей, контактирующих с ВИЧ (25).
c.	 Если определение вирусной нагрузки приходится в сроки, приближенные к плановому определению вирусной нагрузки на 

сроке беременности 34–36 недель (см. выше), первый тест на определение вирусной нагрузки можно отложить до срока 
беременности 34–36 недель.

d.	 Проведение тестирования с получением результата день-в-день, используя диагностику младенцев по месту оказания 
помощи, если доступно, для ускорения выдачи результатов. См. подраздел 3.1 в (2).

e.	 Рассмотреть возможность повторного начала и продолжения усиленной постнатальной профилактики до тех пор, пока 
не будет получен результат или пока результат тестирования с выдачей результата день-в-день не будет отрицательным. 
Начать АРТ, если ребенку поставлен диагноз ВИЧ (см. программное обновление по диагностике ВИЧ и применению АРВ 
у детей, контактирующих с ВИЧ (25)).
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