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(57) Спосіб конструювання стандартних наборів 
позитивних та негативних сироваток для контролю 
якості (специфічність, чутливість, відтворюваність) 
імуноферментних тест-систем здійснюють шляхом 
визначення певної концентрації антитіл шляхом 
граничних розведень сироваток, відібраних від 
здорових та хворих тварин. 

 
 

 
 

Розробка та впровадження в широку практику 
стандартних наборів позитивних та негативних 
сироваток тварин є уніфікована система оцінки 
якості діагностичних досліджень актуальних інфе-
кцій на теперішній час. 

Передбачувана корисна модель відноситься 
до ветеринарної медицини, а саме - ветеринарної 
мікробіології і біотехнології, зокрема, до методу 
стандартизації імуноферментних тест-систем. 

Стандартні набори позитивних та негативних 
сироваток являють собою набір сироваток тварин, 
які містять антитіла конкретної інфекції в певних 
концентраціях, або не місять антитіл. При способі 
конструювання стандартного набору застосову-
ється технологія, яка забезпечує стабільність його 
компонентів на протязі тривалого часу. 

Спосіб конструювання стандартних наборів 
позитивних та негативних сироваток включає в 
себе: 

1. Дослідження отриманих сироваток з метою 
визначення концентрації антитіл. 

2. Відповідна технологія отримання та обробки 
сироваток з метою стандартизації певних концент-
рацій антитіл. 

Стандартні набори або "панелі" (в світі вико-
ристовується цей термін) дозволяють оцінювати 
основні технічні параметри діагностичних імуно-
ферментних наборів - чутливість, специфічність та 
відтворюваність. Для цього до стандартних набо-
рів включають "позитивні" та "негативні" зразки, які 
виготовлені на основі відібраних по визначеним 

критеріям сироваток інфікованих, хворих та здоро-
вих тварин. 

Ефективність діагностики методом імунофер-
ментного аналізу залежить від характеристики 
діагностичних тест-систем, на сам перед їх чутли-
вості, специфічності та відтворюваності. Визна-
чення вищезазначених показників здійснюють за 
допомогою набору стандартних сироваток (пози-
тивних та негативних). 

В теперішній час стандартні панелі сироваток 
крові тварин обов'язкові до використання при ви-
робництві діагностичних імуноферментних - ІФА 
тест-систем, а також при перевірки їх якості в міс-
цях використання (діагностичні центри, виробниц-
тво и т.п.). Стандартні набори також широко вико-
ристовуються в рамках зовнішнього контролю 
якості для оцінки якості роботи діагностичних ла-
бораторій. 

Таким чином потенціальними споживачами 
стандартних наборів сироваток є розробники та 
виробники діагностичних імуноферментних препа-
ратів, державні контролюючи органи, споживачі 
діагностичних тест-систем. 

В основу способу конструювання стандартного 
набору були покладені наступні підходи: 

1. Відбір сироваток. 
2. Визначення певної концентрації антитіл 

шляхом граничних розведень сироваток. 
3. Обробка сироваток. 
4. Стандартний режим (-20°С) зберігання роз-

фасованих по 0,5мл сироваток. 
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5. Кількість зразків сироваток повинна бути не 
менше 20 одиниць. 

6. Об'єм зразків сироваток достатній для дво-
разової постановки реакції не мнеш, як у 4-х по-
вторах (0,5мл кожного зразка). 

7. Рівне співвідношення в наборі кількості зра-
зків позитивних та негативних сироваток (10 нега-
тивних і 10 позитивних). 

8. Обов'язкове включення до позитивних си-
роваток не менше 1/3 сироваток в стадії ранньої 
сероконверсії (3 низькотитражні і 7 високотитраж-
них сироваток). 

9. Обов'язкове включення до негативних сиро-
ваток не менше 1/4 хибнонегативних сироваток (2 
хибнонегативні і 8 негативні сироватки). 

Практика використання стандартних наборів 
або панелей показала, що їх наявність до певних 
інфекційних захворювань сприяє підвищенню яко-
сті відповідних діагностичних препаратів, що відо-
бражається на якості діагностичних досліджень в 
цілому. Слід підкреслити, що стандартні набори 
сироваток є єдиним інструментом, який дозволяє 
адекватно оцінити якість діагностичних наборів, а 
також якість лабораторних досліджень. 
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