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(57) Тест-система імуноферментна підвищеної 
чутливості для кількісного визначення антигену 
р24 вірусу імунодефіциту людини (DIA-HIV-р24-
sensitive), в якій на полістироловий планшет сор-
бовані антитіла проти ВІЛ-1, а як кон'югат викорис-
товують біотинільовані антитіла проти р24 ВІЛ-1 та 
стрептавідин, зв'язаний з пероксидазою; яка від-
різняється тим, що додатково для ампліфікації 
сигналу в систему додаються біотинтирамін і 
стрептавідин, мічений перкосидазою. 

 
 

 
 

Корисна модель належить до біотехнології, 
імунохімії та медицини і може бути використана в 
клініці для підтвердження діагнозу і моніторингу 
лікування ВІЛ-інфекції та СНІДу, а також для нау-
ково-дослідних робіт. 

В Україні розроблена і випускається тест-
система для виявлення антигенів ВІЛ (DIA-HIV-
p24) виробництва НВК Діапроф-Мед [1]. Також 
існує тест-система "Elavia HIV-1Ag" виробництва 
"Sanofi Diagnostics Pasteur" (Франція) для детекції 
антигену вірусу імунодефіциту людини (ВІЛ-1) ме-
тодом імуноферментного аналізу [2]. В цих тест-
системах на полістироловий планшет сорбовані 
антитіла проти ВІЛ-1, а як кон'югат використовують 
біотинільовані антитіла проти ВІЛ-1 та стрептаві-
дин, зв'язаний з пероксидазою. 

В основу корисної моделі покладено завдання 
створити імуноферментну тест-систему підвище-
ної чутливості для кількісного визначення антигену 
р24 ВІЛ-1. 

Суть корисної моделі в створенні імуноферме-
нтної тест-системи, що діє за принципом твердо-
фазного імуноферментного аналізу “сандвіч" варі-
анту з додатковою ампліфікацією сигналу шляхом 
введення біотинтирамин-стрептавідинового підси-
лення. 

Поставлене завдання вирішують шляхом ви-
користання імуносорбенту з сорбованими монок-
лональними антитілами проти антигену р24 ВІЛ, 

кон'югату – біотинільованих поліклональних або 
моноклональних антитіл проти ВІЛ та стрептавіди-
ну, зв'язаного з пероксидазою. Ампліфікація сиг-
налу виконується за рахунок введення в систему 
біотинтираміну і додатковою інкубацією з кон'юга-
том стрептавідину з пероксидазою. 

Приклад 1. Визначення р24 ВІЛ в сироватці 
крові хворого Д. 1980p. народження. 

Визначення проводять за методикою [1]. При 
внесенні в лунки планшету зразків сироваток інфі-
кованої крові антиген р24 зв'язується як зі специ-
фічними антитілами на твердій фазі, так і з біоти-
нільованими анти-р24 антитілами в складі 
кон'югату, створюючи комплекси антиген-антитіло 
(АТ-АГ). Інкубують планшет при 37°С протягом 1 
години і відмивають лунки 6 разів. Імунні комплек-
си виявляють за допомогою стрептавідину з перо-
ксидазою, який вносять в лунки планшету на 15хв. 
Після відмивання лунок в них додають біотинте-
рамін, а потім знову кон'югат стрептавідину з пе-
роксидазою. Після відмивання 6 разів в лунки до-
дають розчин проявника (субстратний розчин з 
хромогеном) та Інкубують при 18-22°С у темряві 
30хв. Зупиняють кольорову реакцію, вносячи до 
всіх проб по 50мкл стоп-реагенту. 

Після зупинення кольорової реакції визнача-
ють оптичну густину (ОГ) в лунках у двохвильово-
му режимі за допомогою спектрофотометра. Зна-
чення ОГ зразка прямо пропорційне кількості 
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антигену р24 вірусу імунодефіциту людини у сиро-
ватці. 

В таблиці приведені дані порівняння значень 
оптичної густини зразків з підсиленням і без нього. 

Приклад 2. Порівняння чутливості пропонова-
ної тест-системи з комерційними тест-системами 
“DIA HIV-p24" і "Elavia HIV 1 Ag" проводили з вико-

ристанням стандартного препарату нативного ко-
рового антигену вірусу імунодефіциту р24 (Natutec 
30 АН79). 

Визначення проводили аналогічно прикладу 1 
та інструкціям до діагностикумів. Порівняльні ре-
зультати приведені в таблиці. 

 
Таблиця 

 
Порівняння чутливості тест-систем. 

 

Концентрація р24,пкг DIA-HIV-p24 ОГ/ГЗ DIA-HIV-p24-sensitive, ОГ/ГЗ ElaviaHIV-1 Ag, ОГ/ГЗ 

1000 12,3 16,5 13,0 

500 11,5 15,3 12,1 

250 10,6 13,9 9,6 

100 8,2 11,6 8,1 

50 4,6 8,3 5,2 

20 0,9 4,6 2,1 

10 0,7 3,4 1,2 

5 0,5 2,2 0,8 

1 0,3 0,8 0,6 

Таким чином, пропонована тест-система за-
безпечує виявлення 5пкг антигену р24 ВІЛ-1. Про-
ста і надійна в роботі. 
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