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Традиционные тесты для определения гемоконтактных инфекций требуют значительного количества времени для проведения анализа, остаются достаточно дорогими и не адаптированы для использования в первичном звене здравоохранения.

Для использования тестов в кабинете терапевта, в кабинетах доверия, для получения сертификата при устройстве на работу иностранных граждан, при аутопсии, для оформления страховки, врачами скорой помощи, для скрининга донорской крови, в случае неотложного медицинского вмешательства, временные рамки постановки анализа должны быть клинически удобны и составлять не более 1-2 часов.

Возможность работы лаборатории без использования дорогостоящего оборудования особенно важна в первичном звене здравоохранения.

Отличительной чертой бесприборных быстрых простых тестов ИммуноКомб (Орженикс Лтд., Израиль), является проведение полноценного иммуноферментного анализа. ИммуноКомб позволяет поставить полноценный ИФА для индивидуального пациента за короткий промежуток времени (40 мин).

Мембранные и иммунохроматографические тесты, обеспечивающие более короткое время получения результата (5-20 мин.), менее чувствительны и специфичны, чем ИммуноКомб, основанный на твердофазном иммуноферментном анализе.

ИФА БПТ ИммуноКомб сертифицированы СЕ и используются более чем в ста странах мира. Как достоверные, высокочувствительные и специфичные тесты ИммуноКомб отобраны для программ ВОЗ, UNAIDS, Красного Креста, допущены FDA (США) и поставляются 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 30.07.2001, № 322 от 21.10.2002, № 336 от 07.09.2000).

В 2004 году тест-системы ИммуноКомб II ВИЧ 1+2 БиСпот поставлялись  по программам ВОЗ на основании соглашения между Правительством РФ и ООН. С 2005 года тест-системы ИммуноКомб II ВИЧ 1+2 БиСпот, ИммуноКомб II HBs Ag 90', ИммуноКомб II HCV поставляются по программам Красного Креста на основании соглашения с Правительством РФ.

В 2007 году в рамках Приоритетного национального проекта в сфере здравоохранения тест-системы ИммуноКомб II ВИЧ 1+2 БиСпот поставлялись в медицинские учреждения России.

При производстве тестов ИммуноКомб использована патентованная высокотехнологичная методика сорбции на твердую фазу. Модификация ИФА подобрана под конкретную инфекцию: непрямой метод ИФА для выявления антител к ВИЧ, HCV, HTLV, HBc (IgG); «сэндвич»-метод для выявления HBsAg; метод двойного распознавания для выявления антител к HBsAg; метод иммунного захвата для выявления антител к HAV и HBc (IgM); прямой метод для выявления антигена ВИЧ p24. При таком подборе модификаций достигается оптимальное соотношение чувствительности и специфичности при сокращенном времени анализа.

Типовой набор реагентов ИммуноКомб позволяет проводить анализ по единому плану, варьируя количество исследуемого образца, длительность и температуру инкубации в зависимости от типа набора. Единая схема проведения анализа для всех тест-систем ИммуноКомб упрощает процесс подготовки персонала и позволяет избежать ошибок.

Согласно данным последнего опубликованного отчета ВОЗ (World Health Organization. HIV assays: operational characteristics (Phase 1): report 15, Annex 2, simple/rapid assays, 2004), наиболее подходящим для выявления ВИЧ в экстренных ситуациях указан тест ИммуноКомб. Чувствительность теста ИммуноКомб ВИЧ 1+2 БиСпот составляет 100%, специфичность – 99,7%. 

При тестировании сероконверсионной панели было показано, что тест ИммуноКомб ВИЧ 1+2 БиСпот определяет антитела к ВИЧ-1 раньше на 8,5 дней, чем референс-тест (ELISA, Enzygnost). В то же время экспресс-тесты, основанные на других технологиях, отстают от референс-теста при выявлении сывороток данной панели.

Для подтверждения скрининговых исследований фирма Орженикс разработала подтверждающий тест на ВИЧ (рекомбинантный иммуноблот), выполненный в формате ИммуноКомб. В тест-системе ИммуноКомб ВИЧ 1+2 КомбФирм использованы рекомбинантные антигены gp120, gp36, gp41, p24, p31.

Фирмой Орженикс разработан быстрый простой тест ИммуноКомб II ВИЧ 1+2 ТриСпот Аг-Ат, позволяющий проводить одновременное дифференцированное определение антигена ВИЧ p24 и антител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2. Тест-система ИммуноКомб II ВИЧ 1+2 ТриСпот Аг-Ат позволяет определять статус каждого из маркеров (антитела к ВИЧ-1, антитела к ВИЧ-2, антиген ВИЧ p24) в виде отдельной точки, что особенно важно в период «окна».

Технология ИммуноКомб позволяет быстро и точно диагностировать широкий спектр инфекций: ВИЧ, HTLV, Гепатиты А, В, С, Цитомегалию, Токсоплазмоз, Хламидиоз, Краснуху, Трипонасомоз, лихорадку Денге, Хеликобактериоз.

