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     Проанализированы результаты Российских государственных сравнительных испытаний бесприборных тестов и данные ВОЗ по аналогичным тест-системам. Рассчитана прогностическая ценность положительного результата (PPV) теста. 

Методы: Планшетные ИФА тесты требуют специального оборудования, более 2-х часов времени и исследования до 96 образцов одновременно. Бесприборные ИХА тесты Ретрочек (Qualpro, Индия) и Детермин (Abbott, США) дают результат через 15 минут. Бесприборные ИФА тесты ИммуноКомб (Orgenics, Израиль) выполнены в оригинальном формате ИммуноГребней, позволяющем проводить индивидульное тестирование и сократить время анализа до 37 минут. PPV рассчитано по формулам, указанным в отчете ВОЗ.

Результаты: Российские государственные испытания показали, что ИммуноКомб выявляет антитела к ВИЧ во всех образцах сероконверсионной панели BBI HIV9017, начиная с 6-го, Детермин - с 10-го образца, Ретрочек - с 9-го образца. По данным производителя панели BioClinical Partners, США, ИФА тест-системы производства Abbot, США и производства Roche, Швейцария выявляли антитела к ВИЧ с 7 -го образца данной панели, производства Organon, Нидерланды - с 9-го образца. В соответствии с данными о дате забора образцов данной панели ИФА тесты ИммуноКомб выявляли антитела к ВИЧ на 11-15 дней раньше, чем ИХА-тесты, и на 4-11 дней опережали планшетные ИФА тест-системы. По результатам испытаний ВОЗ, тесты ИммуноКомб выявляли антитела к ВИЧ-1 на 8,5 дней раньше планшетного ИФА референс-теста Enzygnost; тесты Детермин и Ретрочек выявляли антитела позже референс-теста. Чувствительность тестов ИммуноКомб, Детермин, Ретрочек составила 100%. Доля ложноположительных результатов для этих тестов составила 0,3%, 0,6% и 0,9% соответственно. PPV тестов, рассчитанная из этих данных для среднего по России уровня распространенности ВИЧ составляет 50%, 33% и 25% соответственно. На сероконверсионных панелях BBI PHM901- 903, 907, 910 ИммуноКомб выявил больше образцов положительных по HBs Ag, чем референс тест Monolisa Ag HBs Plus, Bio-Rad (на 4 образца), и, чем референс-тест Hepanostika HBsAg, Organon (на 7 образцов), ИХА тесты отставали от референс-тестов. При исследовании низкотитражной панели BBI PHA105, референс тесты определили 13 и 14 положительных образцов, тест ИммуноКомб определил 13 положительных образцов, в то время как все испытанные ИХА тесты не определили ни одного положительного образца низкотитражной панели.

Заключение: Результаты на тестах ИммуноКомб эквивалентны результатам планшетного ИФА и значительно превосходят результаты ИХА тестов. Применение бесприборных ИФА тестов ИммуноКомб для тестирования на наличие инфекционных агентов перед заготовкой клеток обеспечивает выявление инфекционных агентов на ранних стадиях, минимизирует количество ложноположительных результатов и сокращает время тестирования.

     Бесприборные ИФА тесты ИммуноКомб позволяют проводить тестирование на Anti-HIV-1 и -2, HIV l-Ag,  Anti-HTLV-I и -II, Anti-HBcor-Ag, Hвs-Ag, Anti-HCV, Anti-CMV, Anti-Toxoplasma по единому плану.
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     Results of Russian state comparative trials of tests that do not require additional equipment and WHO data on similar test systems were analyzed. The positive predictive value of the test was calculated.

Methods: ELISA tests require special equipment, more than 2 hours and assaying 96 samples at the same time. Retrocheck (Qualpro, India) and Determine (Abbott, USA) ICA tests give results in 15 minutes. ImmunoComb (Orgenics, Israel) EIA tests are produced in an original format of Immuno – Combs, which allows individual testing and shortens the analysis time to 37 minutes. PPV was calculated according to the formula provided in the WHO report.

Results: The Russian government trials showed that the ImmunoComb detects anti-HIV antibodies in all samples of BBI HIV9017 seroconversion panel, starting from the 6th, Determine – from the 10th sample, Retrocheck - from the 9th to the sample. According to the manufacturer’s (BioClinical Partners, USA) data, Abbott ELISA tests (USA) and Roche ELISA tests (Switzerland) detected anti-HIV starting from the 7th sample of the panel, Organon ELISA tests (Netherlands) – from the 9th  sample. According to the date of sampling for the panel, ImmunoComb detected anti-HIV antibodies 11 to 15 days earlier than ICA tests, and 4 to 11 days earlier than ELISA tests. According to trials conducted by WHO, ImmunoComb detected anti-HIV-1 antibodies 8.5 days earlier than the reference test Enzygnost; Determine and Retrocheck tests detected antibodies later than the reference test. ImmunoComb, Determine, Retrocheck had 100% sensitivity. Proportion of false-positive results for these tests were 0.3%, 0.6% and 0.9% respectively. PPV of these tests calculated for the average prevalence of HIV in Russia is 50%, 33% and 25% respectively. ImmunoComb found more samples positive for HBs Ag than Monolisa Ag HBs Plus, Bio-Rad (by 4 samples) and Hepanostika HBsAg, Organon (by 7 samples) reference tests on BBI PHM901-903, 907, 910 seroconversion panels, while ICA tests lagged behind the reference tests. While testing the BBI PHA105 low-titer panel, reference tests identified 13 and 14 positive samples, ImmunoComb identified 13 positive samples, whereas all ICA tests did not identify a single positive sample. 
Conclusion: Results of ImmunoComb are equivalent to ELISA and by far exceed the results of ICA tests. The use of ImmunoComb EIA to test samples for infectious agents before harvesting cells ensure the detection of infectious agents on the early stages, minimize false positive results and shorten testing time.

     ImmunoComb EIA tests allow for a unified plan to test for Anti-HIV-1 and -2, HIV l-Ag, Anti-HTLV-I and-II, Anti-HBcor-Ag, Hvs-Ag, Anti-HCV, Anti-CMV, Anti-Toxoplasma.

