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Цель: подбор тестов, на которых можно провести обследование пациента на репродуктивно значимые инфекции быстро и достоверно в кабинете андролога. 

Методы: В РФ разрешены к применению иммуноферментные (ИФА) и иммунохроматографические (ИХА) бесприборные тесты.

ИХА тесты выполнены в виде тест-полоски или тест-кассеты, выпускаются многими производителями, в РФ в основном зарегистрированы тесты Китайских производителей. К преимуществам данных тестов относится получение результата через 20 минут. Не допускается считывание результата после 20 минут, так как окраска линий не стабильна. Чувствительность и специфичность ИХА-тестов не достигает показателей ИФА, много ложноположительных результатов. 

ИФА бесприборные тесты выпускаются единственной фирмой Орженикс, которой принадлежит патент на них, аналогов не существует. Тесты имеют торговую марку ИммуноКомб и выполнены в оригинальном формате ИммуноГребней. В отличие от классического ИФА, где в лунки планшеты-твердую фазу анализа, последовательно заливаются необходимые реагенты, перенос твердой фазы- ИммуноГребня между лунками планшеты — Проявочной ванны, содержащей готовые растворы, значительно проще осуществлять вручную, без использования дорогостоящего оборудования. Это позволило создать тест, воспроизводящий классический ИФА без использования оборудования за меньшее время (40 минут) и с возможностью индивидуального анализа. Формирование окраски непосредственно на твердой фазе делает проще промывку, уменьшает вероятность неспецифических взаимодействий и позволяет учитывать результаты визуально. В тесте предусмотрен также внутренний контроль, подтверждающий достоверность проведенного анализа и сохранность реагентов во время транспортировки и хранения. Одинаковая компоновка набора реагентов ИммуноКомб позволяет проводить полноценный ИФА на ВИЧ, T- лимфотропный вирус, Гепатиты А, В, С и маркеры к ним, на острую и хроническую фазу Хламидиоза, Цитомегалии, Токсоплазмоза, Краснухи, для индивидуального пациента по единому плану, варьируя количество исследуемого образца, длительность и температуру инкубации. При проведении анализа сыворотку, плазму или цельную кровь вносят в ячейки ряда А Проявочной Ванны и приводят ее в контакт с твердой фазой – Гребнем. Затем Гребень переносят из ряда в ряд Проявочной Ванны и через 40 минут получают результат в виде окрашенных точек на зубце Гребня, окраска стабильна, что позволяет хранить результаты теста для  документированного подтверждения их. Результат учитывается визуально или автоматизированно на приборе КомбСкан. При визуальном учете, уровень видоспецифических антител оценивается с помощью калибровочной шкалы КомбСкейл. 

Результаты: Новая медицинская технология, основанная на применении ИФА тестов ИммуноКомб для выявления репродуктивно значимых инфекций, разработанная НИИАГ им. Д.Отта РАМН, Санкт-Петербург, РМАПО, Москва, зарегистрирована Минздравсоцразвития (рег. № ФС-2006/002).

Выводы: бесприборные ИФА тесты ИммуноКомб, сочетающие достоинства ИФА - высокую чувствительность (100%) и специфичность (99,7%), количественную оценку результатов с достоинствами ИХА - простотой и быстротой постановки анализа, возможностью индивидуального тестирования, оптимальны для проведения обследования на репродуктивно значимых инфекций непосредственно в кабинете андролога.

