ИСПОЛЬЗОВАНИЕ  БЕСПРИБОРНОГО ИММУНОФЕРМЕНТНОГО АНАЛИЗА НА HTLV ДЛЯ ИНФЕКЦИОННОЙ БЕЗОПАСНОСТИ КЛЕТОЧНЫХ ТРАНСПЛАНТАТОВ.

к. х. н. Дробченко С.Н., д. м. н. Рищук С.В., Масленникова  И.И.

ЗАО «Биоград», Северо-западный медицинский университет им. И.И. Мечникова, ООО «Покровский банк стволовых клеток», Санкт-Петербург

Т-лимфотропный вирус (HTLV-I) участвует в развитии Т-клеточной лимфомы и  приводит  к неопластической трансформации клеток человека. Вирус ассоциирован с клетками и передаётся при переливании клеточных компонентов крови. В России, в отличие от большинства западных стран, доноры и беременные женщины не проходят обязательного  тестирования на  HTLV, поэтому необходимо тестировать клеточные трансплантаты на HTLV особенно внимательно. В данной работе обобщены результаты тестирования клеточных трансплантатов на HTLV в 4 регионах  России за 2010-2011годы.

Методы: Исследование клеточных трансплантатов проводилось с помощью ИФА тест-систем ИммуноКомб® II HTLV I&II, Орженикс ЛТД, Израиль. Результат анализа, проявляющийся через 36 мин  в виде окрашенных точек на Гребне, учитывался  визуально. В некоторых случаях проводили параллельный автоматизированный учет результатов на приборе КомбСкан.
Высокую специфичность теста-97% обеспечивает специальная технология  последовательного  нанесения на нижнюю точку зубца Гребня рекомбинантных антигенов оболочки и ядра (gp21, gp46 и p19, p24) HTLV I, II и Тах-гибридного белка. Специально подобранная  реакция связывания с использованием фосфатазно-щелочного конъюгата позволяет достичь более высокой чувствительности по сравнению с ИФА тестами, основанными на пероксидазной реакции,  и обеспечивает 100% чувствительность. Следует отметить, что   данные тест-системы  позволяют проводить полноценный индивидуальный иммуноферментный анализ без дополнительного оборудования. В состав набора ИммуноКомб входят  Гребни с нанесенными антигенами HTLV и внутренним контролем, Проявочные ванны, заполненные всеми необходимыми реагентами, положительный и отрицательный контроли. 

Результаты: В 13160 образцах пуповинной и периферической крови рожениц положительных результатов выявлено не было. При исследовании 4 860 образцов крови пациентов из Северо-Западного региона, в том числе от онкологических больных и наркозависимых, было выявлено  9 положительных результатов, из которых 6 подтвердилось в иммуноблоте. 254 сыворотки  из Колумбии и Ямайки положительные по HTLV были все определены как положительные ИФА тестами ИммуноКомб.

Заключение:  ИФА тест ИммуноКомб® II HTLV I&II достоверно определяет HTLV как в зонах низкого так и высокого уровня распространенности. Инфицирование HTLV является пожизненным, поэтому очевидна важность скрининга доноров клеточных трансплантатов на наличие HTLV с целью исключения взятия материала у доноров, инфицированных HTLV.

USE OF HTLV IMMUNOASSAY FOR INFECTIOUS CELL TRANSPLANTS SAFETY.
Dr. Drobchenko S., Dr. Rischuk S., Maslennikova I.
"Biograd," North-West Medical University Mechnikov, Pokrovsky Stem Cell Bank, St. Petersburg

T-lymphotropic virus (HTLV-I) is involved in the development of T-cell lymphoma, and leads to neoplastic transformation of human cells. The virus is associated with the cells and is transmitted by transfusion of cellular blood components. Unlike in most Western countries, donors and pregnant women do not undergo mandatory testing for HTLV in Russian Federation, therefore, cellular transplants have to be tested for HTLV with particular attention. This paper summarizes the results of testing cell transplants for HTLV in 4 regions of Russia in 2010 and 2011.
Methods: The study of cell transplants was performed using ImmunoComb ® II HTLV I & II ELISA test kits, Orgenics LTD, Israel. The results of the analysis, which develop in 36 minutes in the form of colored spots on the tooth of the Card, are interpreted visually. In some cases, automated reporting of the results  was carried out using the CombScan device. 
Special technology of consistent application of recombinant antigens of envelope and core (gp21, gp46 and p19, p24) of HTLV I, II and tах protein ensures high specificity of the test - 97%. Specially selected reaction utilizing an alkaline phosphatase conjugate allows achieving higher sensitivity compared to ELISA tests based on the peroxidase reaction and ensures 100% sensitivity. It should be noted that these tests allow to conduct individual immunoassay without additional equipment. The kit includes Cards sensitized with HTLV antigens and internal control, Developing Plates, containing all reagents needed for the test, positive and negative controls.
Results: In the 13 160 samples of umbilical cord and peripheral blood there were no positive results. In the study of 4860 blood samples from North-West region, including from cancer patients and drug addicts, 9 positive results were found, our of which 6 were confirmed in immunoblotting. 254 sera positive for HTLV from Colombia and Jamaica were all identified as positive by ImmunoComb EIA.
Conclusion: ImmunoComb ® II HTLV I & II EIA reliably determines HTLV in areas of both low and high prevalence. HTLV infection is lifelong, so the importance of screening cellular transplants donors for antibodies to HTLV in order to exclude the donors infected with HTLV is obvious.
