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(57) Спосіб прогнозування перебігу ВІЛ-інфекцм у
дітей, що містить визначення рівня оптичної ЩІЛЬ-
НОСТІ в сироватці крові, коефіцієнта розвитку ризи-
ку вірусного імунодефіциту людини, обчислення
коефіцієнта розвитку ризику та остаточне прогно-
зування, який відрізняється тим, що після обчис-

лення коефіцієнта розвитку ризику прогнозують
незначний ризик виникнення захворювання на
інфекцію вірусного імунодефіциту людини, якщо
він більший за 30%, та високий ризик, якщо він
менший або дорівнює 30%, а коефіцієнт розвитку
ризику обчислюють за формулою
К=[(ОЩ2-Ю0) ОЩ1]-100%

де К - коефіцієнт розвитку ризику вірусного імуно-
дефіциту людини,
ОЩі - значення оптичної ЩІЛЬНОСТІ сироватки пу-
повинної крові, ум од ,
ОЩг - значення оптичної ЩІЛЬНОСТІ сироватки кро-
ві, ум од

Винахід відноситься до медицини, а саме, до
досліджень або аналізу матеріалів особливими
способами, переважно біологічних, здебільшого
периферійної крові, та може бути використаним у
КЛІНІЦІ інфекційних хвороб, для оцінки ризику вини-
кнення захворювання у дітей на вірусний імуно-
дефіцит людини

Відомий спосіб прогнозування перебігу ранніх
відхилень в імунному статусі новонароджених, що
містить відбір та аналіз прогностичних показників з
остаточним прогнозуванням перебігу, ВІДПОВІДНО
до якого за показник перебігу імунодефіцитного
стану взято міграційний індекс лейкоцитів та рі-
вень імуноглобулінів класу М Значення міграцій-
ного індексу лейкоцитів та рівень імуноглобулінів
класу М у пуповинній крові показують раннє відхи-
лення в імунному статусі доношеної новонародже-
ної дитини [1]

До причин, що стримують досягнення означе-
ного вище технічного результату, належить те, що
показник, який використаний авторами, може бути
застосований лише при ОЦІНЦІ імунного статусу
доношених новонароджених, і не є інформативним
у випадках передчасного народження 3 іншого
боку, показники пуповинної крові не в повній мірі
відображують імунний гомеостаз новонародженої
дитини, а здебільшого відображають імунний ста-
тус вагітної У відомому способі прогнозування
параметри відхилень в імунному статусі

оцінуються одноразово в момент народження, і не
досліджуються у подальшому розвитку дитини
Крім того, запропонований маркер не є таким, що
використовується в рутинній КЛІНІЧНІЙ практиці, він
потребує складного обладнання та реактивів (за-
рубіжних виробників, найчастіше із Росії)

Рівень техніки, що досліджений заявником,
інформує про відсутність у джерелах патентної та
науково-технічної інформації відомостей про вико-
ристання інших "об'єктів того ж призначення", що
дозволяє вважати відоме рішення найбільш бли-
зьким

В основу винаходу поставлена задача розро-
бити спосіб прогнозування перебігу вірусного іму-
нодефіциту людини у дітей, в якому шляхом аналі-
зу неспецифічних показників сироватки крові, а
саме динаміки рівня оптичної ЩІЛЬНОСТІ, підвищу-
ється ефективність прогнозування перебігу захво-
рювання при використанні

Означений вище технічний результат при
здійсненні винаходу досягається тим, що в способі
прогнозування перебігу вірусного імунодефіциту
людини інфекції у дітей, що містить визначення
рівня оптичної ЩІЛЬНОСТІ в сироватці крові, коефі-
цієнту розвитку ризику вірусного імунодефіциту
людини, обчислення коефіцієнту розвитку ризику
та остаточне прогнозування, у ВІДПОВІДНОСТІ З ви-
находом, після обчислення коефіцієнту розвитку
ризику прогнозують незначний ризик виникнення
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захворювання на інфекцію вірусного імунодефіци-
ту людини, якщо він більше 30% та високий ризик,
якщо він менше чи дорівнює 30%, а коефіцієнт
розвитку ризику обчислюють за формулою

К=[(ОЩ2 х 100) ОЩі]-100%
де К - коефіцієнт розвитку ризику вірусного

імунодефіциту людини,
ОЩі - значення оптичної ЩІЛЬНОСТІ сироватки

пуповинної крові, ум од,
ОЩг - значення оптичної ЩІЛЬНОСТІ сироватки

крові, ум од
Причинно-наслідковий зв'язок сукупності

істотних ВІДМІННИХ ознак, що заявляються, з вище-
згаданим технічним результатом полягає в насту-
пному

Установлено, що багаточисельні етюпатогене-
тичні фактори розвитку ВІЛ-інфекцм ведуть до по-
рушення в системі імунокомпетентних клітин, що
спричиняє неадекватну ВІДПОВІДЬ на антиген у ви-
гляді ппер-, чи ппопродукцм антитіл ВІЛ-спеціфічні
антитіла зв'язуються з антигенами, утворюючи
комплекси антиген-антитіло [1,2] Концентрація
ВІЛ-спеціфічних антитіл в сироватці крові прямо-
пропорційна оптичній ЩІЛЬНОСТІ контрольних нега-
тивних та позитивних зразків (при довжині хвилі
492нм) Якщо хвороба прогресує, в організмі утво-
рюється більша КІЛЬКІСТЬ ВІЛ-антитіп у ВІДПОВІДЬ на
реплікацію вірусу імунодефіциту людини [5] Тож,
порушення динаміки співвідношення оптичної
ЩІЛЬНОСТІ сироваток крові, яке виникає при прогре-
суванні хвороби, відбиває характерні ознаки
вірусного імунодефіциту, що складає основу пато-
генезу ВІЛ-інфекцм [3,4] Новизна запропонованого
способу прогнозування перебігу вірусного
імунодефіциту людини полягає утому, що вперше
пропонується спосіб, який дозволяє по визначен-
ню динаміки КІЛЬКІСНИХ параметрів сироватки крові
прогнозувати перебіг захворювання як у доноше-
них, так і у передчасно народжених дітей
Суттєвою ВІДМІННІСТЮ запропонованого способу
прогнозування є те, що встановлені конкретні па-
раметри ризику виникнення захворювання на
вірусний імунодефіцит у дітей вже на першому
році життя ( коефіцієнт ризику більше 30% або
менше чи дорівнює 30%) Перевагами заявленого
способу прогнозування є наступні дослідження
проводять в динаміці розвитку дитини, а не лише
при народженні, мала інвазивність досліджень
(для дослідження використовується пуповинна
кров, а в динаміці 3-5мл крові), висока точність -
95%, чутливість - 97%, результати досліджень
після взяття крові можуть бути отримані через 24-
48 годин

Результати проведених нами досліджень до-
зволили встановити залежність між рівнем динамі-
ки оптичної ЩІЛЬНОСТІ сироватки крові та прогно-
зом захворювання Відсутність ризику щодо
розвитку захворювання можна прогнозувати при
коефіцієнті більше 30%, а наявність такого ризику
при коефіцієнті нижче 30%

Отже, сукупність відокремлюючих ознак вина-
ходу є істотною, бо має причинно-наслідковий
зв'язок з очікуваним технічним результатом, а са-
ме, дозволяє підвищити ефективність прогнозу-
вання перебігу вірусного імунодефіциту у дітей за
рахунок використання чітких КІЛЬКІСНИХ критеріїв, а

саме рівня оптичної ЩІЛЬНОСТІ ВІЛ-антитіл у сиро-
ватці крові хворих уже на ранніх стадіях захворю-
вання

ВІДОМОСТІ, ЩО підтверджують можливість здій-
снення способу прогнозування перебігу вірусного
імунодефіциту людини у дітей, що заявляється,
полягають у наступному

Для досягнення означеного технічного резуль-
тату заявником були застосовані співвідношення
рівнів оптичної ЩІЛЬНОСТІ ВІЛ-антитіл сироватки
крові, взятої у новонародженої дитини із пуповин-
ної крові та у тієї ж дитини у декретовані терміни
( 3 , 6 , 9 , 1 2 М І С Я Ц І В )

Для здійснення способу необхідне таке обла-
днання і матеріали, стандартні тест-системи (ІФА)
для визначення рівня антитіл до вірусу імунодефі-
циту людини першого та другого типів, лаборатор-
на центрифуга та стандартний спектрофотометр із
довжиною хвилі 492нм Для визначення концен-
трацій, шуканих агентів у біологічних середовищах
було проведено 65 досліджень Для дослідження
оптичної ЩІЛЬНОСТІ ВІЛ-антитіл у сироватці крові
використовували кров з кубової вени в обсязі 3-
5мл, яку розміщували у стерильну пробірку На-
далі, її центрифугували зі швидкістю 1500об/хв
протягом Юхв для відділення плазми від формен-
них елементів Дослідження виконувались на
біохімічному аналізаторі «Санофі діагностик Пас-
тер» (Франція) Для визначення оптичної ЩІЛЬНОСТІ
сироватки крові використовувались реагенти
фірми «ДіаПрофМед» (Україна) Граничні значен-
ня оптичної ЩІЛЬНОСТІ сироватки крові негативного
контролю не перевищували 0,1 оптичної одиниці
(00), а позитивного контролю - не були нижче 0,6
ОО Рівень ВІЛ-антитіл визначали в сироватці
крові методом твердофазного імуноферментного
аналізу (ELISA) із використанням стандартних
тест-систем

Висока технологічність виконання,
мінімальний обсяг вивчаємого матеріалу,
відсутність спеціальної апаратури підвищують
оперативність та простоту методу та роблять його
доступним для використання у лікувальних закла-
дах

Приклад 1
Дитина Л , народилась від III вагітності II по-

логів передчасно (термін гестацм плоду 36 тижнів)
Перебіг вагітності мав патологічні ознаки (токси-
коз, загроза викидня, анемія) Пологи відбулися
стрімко Стан здоров'я дитини за шкалою Апгар
при народженні оцінено як важкий - 5 балів, через
5 хвилин - середньоважкий - 7 балів Маса тіла при
народженні 2000г, зріст 42см за період перебу-
вання у пологовому будинку стан дитини був се-
ред ньоважким, що обумовлено неврологічними,
дихальними та гемодинамічними розладами На 5
день дитина із пологового будинку була переведе-
на до відділення патології новонароджених Про-
тягом першого року життя у дитини відмічались
багаточисельні вірусно-бактеріальні захворюван-
ня, більше 8 раз вона лікувалась у стаціонарах з
приводу пневмонії, септичного ендокардиту, алер-
годерматиту, анемії, нефриту При народженні
рівень оптичної ЩІЛЬНОСТІ ВІЛ-антитіл склав
більше 4ум од , а в динаміці у ВІЦІ 6 і 9 МІСЯЦІВ
дорівнював 1,83ум од Обчислений за формулою
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винаходу коефіцієнт ризику розвитку вірусного
імунодефіциту склав 21% Таким чином, по заяв-
леному способу прогнозування дитина Л мала
високий ризик викнення захворювання на вірусний
імунодефіцит, що і підтвердилося у ВІЦІ 18 МІСЯЦІВ
як лабораторне (наявність ВІЛ-антитіл, ВІЛ-
антигену р24), так і КЛІНІЧНИМИ ознаками
(гіпотрофія III ступеню, кандидоз ротової порожни-
ни, прояви нейроСНІДу у вигляду бульбарних по-
рушень та повної атрофії клітин головного мозку,
підтверджених методом комп'ютерної томографії)

Висновок ризик розвитку вірусного
імунодефіциту (21%) дуже високий

Приклад 2
Дитина П , народилась від І вагітності І пологів

у термін 40 тижнів (доношена) Маса при народ-
женні 1900г, зріст 45см Під час вагітності жінка
хворіла на сифіліс, отримувала антибактеріальне
лікування Крім того, під час вагітності жінка спо-
живала наркотичні речовини ІН'ЄКЦІЙНИМ ШЛЯХОМ
Стан дитини при народженні за шкалою Апгар
оцінено як середньоважкий - 6 балів, через 5 хви-
лин - 7 балів Пологи відбувалися з патологічними
ознаками — коротка пуповина, сідничне приляган-
ня плоду У періоді новонародженості дитина
страждала на гнійне запалення очей та пуповин-
ного кільця, перинатальне ураження ЦНС Протя-
гом перших двох МІСЯЦІВ життя перебувала на
стаціонарному лікуванні у відділенні патології но-
вонароджених При дослідженні оптичної
ЩІЛЬНОСТІ ВІЛ-антитіл у пуповинній крові и рівень
склав 2,83ум од Протягом першого року життя
дитина страждала на анемію, ОРВІ, бронхіт, кон-
тактний дерматит, вірусний гепатит В При
дослідженні сироватки крові на ВІЛ-антитіла у дек-
ретований термін 6 МІСЯЦІВ рівень оптичної
ЩІЛЬНОСТІ склав 0,8ум од При обчисленні за заяв-
леною формулою коефіцієнт ризику розвитку
вірусного імунодефіциту у дитини П склав 72%, і
був розцінений як незначний Даний висновок було
підтверджено у ВІЦІ 18 МІСЯЦІВ лабораторними
(повна відсутність ВІЛ-антитіл) і КЛІНІЧНИМИ даними
(відсутність КЛІНІЧНИХ симптомів ВІЛ-асоційованих
хвороб)

Висновок ризик розвитку вірусного імунодефі-
циту (72%) незначний Таким чином, після прове-
деного КЛІНІЧНОГО випробування запропонованого
способу прогнозування перебігу ВІЛ-інфекцм, за-
явником встановлено, що заявлений спосіб може
бути широко використаний в КЛІНІЦІ інфекційних
хвороб, для заявляемого об'єкту утому вигляді, як
він схарактеризований у незалежному пункті фор-
мули, підтверджена можливість його здійснення за
допомогою вказаних у заявці або відомих до дати
пріоритету діагностичних приладів, спосіб, що вті-
лює заявляємий винахід при здійсненні, забезпе-
чує досягнення позитивного результату, а саме
підвищення ефективності прогнозування перебігу
вірусного імунодефіциту людини по відношенню
до прототипу з можливістю його здійснення на
ранніх стадіях захворювання, а у разі необхідності
провести лікувально-профілактичні заходи по реа-
білітації порушень імунного статусу у дітей

Отже, розроблений винахід відповідає умовам
"промислова придатність", "новизна", "ви-
нахідницький рівень" і може бути кваліфікований
винаходом України
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