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Новейшие достижения в области профилактического лечения ВИЧ-
инфицированных больных, а также предотвращения вертикальной передачи ВИЧ
от матери к ребенку существенно изменили подход к диагностике этого
заболевания (диагностическим средствам). Эти изменения выдвинули новые
требования к тестированию на ВИЧ, в частности, в отношении продолжительности
исследования. Временные рамки постановки анализа должны быть клинически
удобны и составлять не более 1-2 часов, чтобы тесты можно было использовать во
многих ситуациях: в приемной терапевта, в кабинетах доверия, при аутопсии, для
оформления страховки, врачами скорой помощи, для скрининга донорской крови, в
учреждениях здравоохранения, где осуществляется неотложное медицинское
вмешательство. Сегодня все больше признается важность добровольного
консультирования и тестирования одновременно для профилактики и лечения ВИЧ-
инфекции. Сокращение времени получения результата анализа способствует
привлечению населения к добровольному тестированию на ВИЧ. Получение
результатов тестирования в тот же день дает возможность интегрирования
посетителей в систему медицинской психологической помощи, проведения
немедленного послетестового консультирования, в случае необходимости,
своевременного назначения антиретровирусной терапии.

Стремление достигнуть оптимальных соотношений чувствительности и
специфичности, упростить процедуру и сократить время анализа побуждает
разработчиков тестов использовать различные технологии. ВОЗ подразделяет
существующие серологические тесты на классический иммуноферментный анализ
ELISA, требующий более двух часов для постановки анализа, и Быстрые Простые
Тесты (БПТ – RST - Rapid Simple Test), требующие менее двух часов для получения
результата. БПТ разных производителей ВОЗ разделяет на 4 основные группы, в
зависимости от технологии теста: агглютинационные, точечное иммуноферментное
связывание с использованием твердой основы (иммунодот - ИммуноКомб),
мембранные и иммунохроматографические. На следующем слайде представлены
данные ВОЗ по сравнительным характеристикам ELISA и БПТ, из которых видно, что
современные БПТ по чувствительности и специфичности практически не уступают
традиционным ИФА-тестам, но при этом не требуют дополнительного оборудования,
имеют преимущество по уровню сложности постановки анализа. Агглютационные,
мембранные и иммунохроматографические тесты, обеспечивающие короткое время
получения результата менее чувствительны и специфичны, чем Быстрый Простой
Тест ИммуноКомб, основанный на иммуноферментном твердофазном анализе. При
исследовании сероконверсионных панелей было показано, что только тесты
ИммуноКомб определяют сероконверсионное состояние на тех же или более ранних
сроках, чем референс – ELISA – тесты. В то время, как БПТ, основанные на других
технологиях, отстают от референс-тестов на 2 и более дней. Способность тестов
ИммуноКомб выявлять более ранние сероконверсионные сыворотки, а
следовательно, и более раннюю стадию заболевания, обусловлено тем, что в
технологии ИммуноКомб учтены особенности первых антител: различные изотипы
синтезированных антител, различная аффинность и авидность, направленность на
различные эпитопы или различные антигены.

Характеристики различных методов
серодиагностики (данные ВОЗ)

  



На основании изучения и проводимых испытаний, ВОЗ предлагает использование
Быстрых Простых Тестов, как альтернативу классического ИФА. При этом
подчеркивается, что особое внимание следует уделять подбору этих тестов, исходя
из их характеристик и целей тестирования.

С детальными сведениями о тех или иных тестах можно ознакомиться в серии
отчетов ВОЗ, представляющих результаты сравнительных испытаний БПТ. На
следующем слайде приведены характеристики Быстрых Простых Тестов,
включенных в последний опубликованный отчет ВОЗ. Согласно данным этого
отчета, среди рекомендованных ВОЗ, как наиболее подходящие тесты для
выявления ВИЧ в экстренных ситуациях только тест ИммуноКомб зарегистрирован в
России. Чувствительность теста ИммуноКомб составляет 100%, специфичность –
99,7%. Кроме БПТ ИммуноКомб в России зарегистрированы БПТ Determine (Abbot,
США), Retrocheck (Qualpro Diagnostics, Индия) и Acon (Biotech Co. Ltd., Китай).
Данные об испытаниях Determine, Retrochek и Acon в последнем опубликованном
отчете ВОЗ отсутствуют.

Характеристики БПТ. (World Health Organization. HIV assays: operational
characteristics (Phase 1): report 15, Annex 2, simple/rapid assays, 2004).

Высокотехнологичный процесс производства тест-систем ИммуноКомб позволяет
провести полноценный иммуноферментный анализ без использования
дополнительного оборудования за короткий промежуток времени (40 мин). Все
компоненты набора готовы к употреблению. Набор рассчитан от 1 до 36
определений.

В набор входят иммуногребни, с нанесенными антигенами или антителами,
проявочные ванны, содержащие все реагенты, необходимые для проведения
анализа: растворитель образца, промывочные растворы, конъюгат, раствор
окрашивающего вещества, положительные и отрицательные контроли.
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Сыворотку, плазму или цельную кровь человека вносят в ячейки ряда А проявочной
ванны, далее приводят ее в контакт с твердой фазой – иммуногребнем, перенося
гребень из ячейки в ячейку, через 40 минут получают результат в виде окрашенных
пятен. Результат учитывается визуально или автоматизированно на приборе
КомбСкан. В тесте предусмотрен внутренний контроль – верхнее пятно,
подтверждающее достоверность проведенного анализа.

ИФА БПТ ИммуноКомб сертифицированы СЕ и широко используются более чем в ста
странах мира. Как достоверные, высокочувствительные и специфичные тесты
ИммуноКомб отобраны для программ ВОЗ, UNAIDS, Красного Креста, допущенные
FDA (США) для поставок по специальным программам фонда Клинтона.
Минздравсоцразвития рекомендует ИФА БПТ ИммуноКомб для обследования доноров
крови, органов и тканей человека, скрининговых исследований; для подтверждения
результатов скрининговых исследований (приказ № 292 от 30.07.2001г., № 322 от
21.10.2002г., № 336 от 07.09.2000г.).

В 2007 году по Государственному контракту в рамках Приоритетного национального
проекта в сфере здравоохранения тесты ИммуноКомб® II ВИЧ 1+ 2 БиСпот будут
поставляться в медицинские учреждения России.

На следующем слайде представлены цены IDA на Быстрые Простые Тесты,
допущенные FDA (США) на май 2006 года.

Обратите внимание, что цена на ИммуноКомб на мировом рынке на сегодняшний
день составляет около 3, 5 долларов за тест. В 1992 году, оказывая помощь
здравоохранению России, фирма Orgenics предоставила специальную 50% скидку
для реализации наборов ИммуноКомб на российском рынке. Данная ценовая
политика фирмы Orgenics поддерживается ЗАО «Биоград» по сей день. В России
стоимость одного теста составляет 2 доллара.Технология ИммуноКомб позволяет
диагностировать широкий спектр инфекций: ВИЧ, Гепатиты А, В, С, Цитомегалию,
Токсоплазмоз, Хламидиоз, Краснуху, Хеликобактериоз. Типовой набор реагентов
ИммуноКомб позволяет проводить анализ по единому плану, варьируя количество
исследуемого образца, длительность и температуру инкубации в зависимости от
типа набора.

15 декабря Биограду исполняется 15 лет. На последнем слайде приведены
координаты ЗАО «Биоград». Мы будем рады видеть Вас всех в гостях у нашего
предприятия.

  


