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Заболеваемость и смертность COVID-19

682 млн случаев 23 млн случаев

6,9 млн случаев 400 тысяч случаев

Мир Российская Федерация



Причина продолжения пандемии – изменчивость вируса

Gushchin et al., in preparation



Алгоритм, используемый в Центре им. Н.Ф. Гамалеи, для оценки рисков связанных с 

появлением и распространением новых вариантов SARS-CoV-2

1. На регулярной основе проводится молекулярно-эпидемиологический мониторинг. 

Источники данных: результаты собственного мониторинга в кооперации с ДЗМ + VGARUS + GISAID

Формат регулярных справок МЗ



Алгоритм, используемый в Центре им. Н.Ф. Гамалеи, для оценки рисков связанных с 

появлением и распространением новых вариантов SARS-CoV-2
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2. Оценка кривой логистического 

роста и темпов замещения новыми 

вариантами

3. Отслеживание мутаций в составе генома, 

в частности в Spike белке

4. Оценка вирусной нагрузки 

у пациентов



Алгоритм, используемый в Центре им. Н.Ф. Гамалеи, для оценки рисков связанных с 

появлением и распространением новых вариантов SARS-CoV-2
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5. Оценка эффективности 

специфических противовирусных 

препаратов



Алгоритм, используемый в Центре им. Н.Ф. Гамалеи, для оценки рисков связанных с 

появлением и распространением новых вариантов SARS-CoV-2
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6. Оценка эффективности 

моноклональных  антител



Алгоритм, используемый в Центре им. Н.Ф. Гамалеи, для оценки рисков связанных с 

появлением и распространением новых вариантов SARS-CoV-2
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7. Оценка эффективности вакцин

Показатель 

эффективности
Ухань Дельта Омикрон

Спутник V в группе 18+  

против заболевания 

COVID-19, %, (95%ДИ)

91% (84–95)

83% (среди военных 

в июле 2021)

72% (71-73)

в июле 2021 и 

59% (57-61)

в декабре 2021

54% (49-58) в декабре 

2021

Спутник V в группе 18+ 

против госпитализации 

COVID-19, %, (95%ДИ)

100%

94% (среди военных 

в июле 2021) 

83% (81-85) 

в декабре 2021

86% (83 - 88) ≥ 1 доз

88% (85 - 90)  ≥  2 доз 

97% (96 - 98) ≥  3 доз

на январь 2021

Спутник V в группе 18+ 

против смерти с 

COVID-19, %, (95%ДИ)

100% 91% (89 - 92) н.д.

Спутник V

• Отмечена тенденция к снижению 

эффективности в отношении 

новых вариантов возбудителя.

• Наиболее выраженно снижается 

эффективность защиты от 

инфицирования.

• Защита от госпитализации и 

смерти остается на высоком 

уровне и коррелирует с 

количеством полученных доз.

• Защита от повторного 

заболевания выраженно 

снижается при переходе от 

Дельта к Омикрон когда меняется 

антигенные свойства S белка.

• Эффективность на протяжении до 

6 месяцев после прививки.

Logunov et al., 2021 The Lancet; Sukhikh et al., 2022 Vaccines; Shkoda, Gushchin et al., 2023 Vaccines; Gushchin et al., 2023 in press



Алгоритм, используемый в Центре им. Н.Ф. Гамалеи, для оценки рисков связанных с 

появлением и распространением новых вариантов SARS-CoV-2
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8. Разработка собственных профилактических и лекарственных препаратов

Технологическая 

платформа

Вирусные векторы Невирусные векторы

Рекомбинантные вирусные векторы мРНК

Применение
Препараты для профилактики 

инфекционных заболеваний

Препараты для профилактики и 

терапии инфекционных заболеваний



Возможность формирования широко нейтрализующего иммунного ответа

Параллели между SARS-CoV-2 и ВИЧ-1
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Chen, Y., Zhao, X., Zhou, H. et al. Broadly 

neutralizing antibodies to SARS-CoV-2 and 

other human coronaviruses. Nat Rev 

Immunol 23, 189–199 (2023).

Haynes, B.F., Wiehe, K., Borrow, P. et al. Strategies 

for HIV-1 vaccines that induce broadly neutralizing 

antibodies. Nat Rev Immunol 23, 142–158 (2023). 

https://doi.org/10.1038/s41577-022-00753-w
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Система мониторинга лекарственной устойчивости ВИЧ-1 

Capitalize on low hanging fruit 

to identify a ballpark 

Молекулярно-генетический анализ генома

ВИЧ-1 с целью определения мутаций,

характеризующих резистентность к АРВП.

Индикаторы раннего предупреждения (ИРП)

лекарственной устойчивости ВИЧ-инфекции

позволяют оценить риски распространения

лекарственной устойчивости ВИЧ-1.

Молекулярно-генетический анализ и оценка индикаторов раннего предупреждения дополняя друг друга позволяют

оценивать проблему ЛУ ВИЧ на индивидуальном и популяционном уровне.

Комбинированный подход делает систему мониторинга гибкой – ограниченность применения молекулярно-генетического

анализа компенсируется оценкой ИРП, для которого необходимы только данные медицинских информационных систем.

Компонент 1 Компонент 2



01
Тезис

Позволяет определять мутации в

геноме ВИЧ-1, отвечающие за

резистентность к конкретным

АРВП

02
Тезис

03
Тезис

Молекулярно-
генетический анализ

Требует дорогостоящего

оборудования, тест-систем, ПО и

обученного персонала

Необходима система

фенотипического подтверждения

выявленных мутаций к АРВП

Полногеномное секвенирование (NGS)

Секвенирование фрагментов по Сэнгеру



Лекарственная 

устойчивость ВИЧ-1  

Индикаторы раннего 

предупреждения лекарственной 

устойчивостью ВИЧ-1



ИРП1. (AV.2)

ИРП4. (AV.8)

ИРП5. (AV.10)

ИРП3. (AV.6)

Общая доля пациентов, уклонившихся от АРТ

Мониторинг вирусной нагрузки у пациентов, 

находящихся на АРТ

Наличие второго теста на вирусную нагрузку

Дефицит антиретровирусных препаратов

Индикаторы HIV DRUG RESISTANCE STRATEGY: 2021 UPDATE 

ИРП2. (AV.3)
Люди, живущие с ВИЧ, с подавленной вирусной

нагрузкой

ИРП6. (AV.11)
Показатель приверженности АРТ

(своевременное получение антиретровирусных

препаратов (АРВП)

ИРП7. (AV.14)
Своевременный переход на терапию второй

линии



ИРП1. (AV.2) Общая доля пациентов, 
уклонившихся от АРТ

Число и процент людей, живущих с

ВИЧ, которые на конец прошлого

года получали АРТ, и/или впервые

начавшие АРТ в отчетном году,

которые не принимали АРТ на конец

отчетного года. Динамика этого

показателя отражает прогресс в

удержании ВИЧ+ лиц на АРТ.

Число людей, живущих с ВИЧ, 

принимавших АРТ на конец
последнего отчетного периода, 
но не получавших лечение на
конец текущего отчетного

периода
(включая тех, кто умер, 

прекратил лечение и был
потерян для последующего

наблюдения)

+

Число людей, живущих с ВИЧ, 

впервые начавших АРТ в
течение текущего отчетного
периода, но не получавших
лечение на конец текущего

отчетного периода
(включая тех, кто умер, 

прекратил лечение и был
потерян для последующего

наблюдения
ИРП1 = Х 100%

Число пациентов, принимавших
АРТ в конце последнего
отчетного периода

+
Число пациентов, начавших
принимать АРТ в течение

текущего отчетного периода.



ИРП2. (AV.3) Люди, живущие с ВИЧ, 
с подавленной вирусной нагрузкой

Процент людей, живущих с ВИЧ,

получающих АРТ (не менее чем на

протяжении шести месяцев), у

которых наблюдается подавление

вируса (определяемое как вирусная

нагрузка <1000 копий/мл)

Число людей, живущих с ВИЧ, принимающих АРТ не
менее 6 месяцев со сниженной вирусной нагрузкой

(<1000 копий/мл)

ИРП2 = Х 100%
Число людей, живущих с ВИЧ, принимающих АРТ не

менее 6 месяцев



ИРП3. (AV.6) Мониторинг вирусной 
нагрузки у пациентов, находящихся на АРТ

Процент людей, живущих с ВИЧ,

получающих АРТ (в течение как

минимум 6 месяцев) с результатами

теста на вирусную нагрузку. Этот

показатель оценивает степень

доступности тестирования на

вирусную нагрузку.

Число людей, живущих с ВИЧ, принимающих АРТ не
менее 6 месяцев, и имеющих хотя бы один результат
теста на вирусную нагрузку в течение отчетного

периода

ИРП3 = Х 100%

Число людей, живущих с ВИЧ, принимающих АРТ не
менее 6 месяцев



Число людей, живущих с ВИЧ, принимающих АРТ, 
имевших результат теста на вирусную ≥ 1000 копий/мл
в отчетном периоде и результат последующего анализа

на вирусную нагрузку

ИРП4 = Х 100%

Число людей, живущих с ВИЧ, принимающих АРТ, 
имевших результат теста на вирусную ≥ 1000 копий/мл

в отчетном периоде

ИРП4. (AV.8) Наличие второго 
теста на вирусную нагрузку

Процент людей, живущих с ВИЧ,

получающих АРТ, с вирусной

нагрузкой ≥1000 копий/мл, которые

прошли последующий тест на

вирусную нагрузку в течение или

через шесть месяцев после

расширенного консультирования по

соблюдению режима лечения.



Число месяцев, в которых возникали перебои
регулярно выдаваемых АРВП на складе

ИРП5 = Х 100%
12

ИРП5. (AV.10) Дефицит 
антиретровирусных препаратов

Учитываются месяцы, в которые на складе

отсутствовали регулярно выдаваемые АРВ-

препараты. При этом, учитывается месяц даже

если перебой с лекарством был один день.



ИРП6. (AV.11) Показатель приверженности 
АРТ (своевременное получение 
антиретровирусных препаратов (АРВП)

Процент людей, живущих с ВИЧ, находящихся

на АРТ, которые вовремя получают все

назначенные АРВ-препараты (не более чем на

два дня с опозданием).

Число людей, живущих с ВИЧ, получающих АРВП
вовремя (не более 2-х дней задержки)

ИРП6 = Х 100%
Число людей, живущих с ВИЧ, получающих АРВП



Число людей, живущих с ВИЧ, получающих АРТ первой
линии, с подтвержденной вирусной нагрузкой ≥1000 
копий/мл, которые в течение 90 дней после получения
повторного результата анализа на вирусную нагрузку
≥1000 копий/мл, перешли на терапию второй линии

ИРП7 = Х 100%

Число людей, живущих с ВИЧ, получающих АРТ первой
линии, с подтвержденной вирусной нагрузкой ≥1000 

копий/мл

ИРП7. (AV.14) Своевременный 
переход на терапию второй линии

Процент людей, живущих с ВИЧ, находящихся

на АРТ первой линии, с подтвержденной

вирусной нагрузкой ≥1000 копий/мл, которые

переходят на АРТ второго ряда в течение 90

дней после подтверждающего результата

теста на вирусную нагрузку. Подтвержденная

вирусная нагрузка ≥1000 копий/мл – это два

полученных последовательно результата

анализа на вирусную нагрузку с результатом

≥1000 копий/мл.
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