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(57) Тест-система для виявлення антитіл проти ві-
русу імунодефіциту людини, що має за основу ви-
користання імуносорбенту з нанесеними рекомбі-
нантними поліпептидами-аналогами антигенів ві-
русу імунодефіциту людини і кон'югат, яка відріз-
няється тим, що використовується суміш рекомбі-
нантних поліпептидів ENV-1, ENV-2, GAG та 120-
GAG як на твердій фазі, так і у складі кон'югату.

Винахід належить до імунології, медицини та
може бути використаний для проведення імуноло-
гічних досліджень, діагностичних аналізів інфіко-
ваності окремих осіб та скринінгових досліджень
груп населення на зараженість вірусом імунодефі-
циту людини (ВІЛ).

Відома тест-система [1] для імуноферментно-
го виявлення антитіл (AT) проти ВІЛ в сироватках
та плазмі крові людини. В основі тест-системи ле-
жать рекомбінантні поліпептиди-аналоги антигенів
ВІЛ з імунодомінантними епітопами, які реагують з
антитілами проти цього збудника. Як кон'югати ви-
користовуються антивидові антитіла чи білок А зо-
лотистого стафілокока, що мічені ферментом та
дають змогу виявляти імуноглобуліни класів
G та М.

В основу винаходу поставлено завдання ство-
рити імуноферментну тест-систему на основі ре-
комбінантних поліпептидів-аналогів антигенів ВІЛ -
ENV-1, ENV-2, GAG та 120-GAG, які використову-
ються і на твердій фазі, і в складі кон'югатів та да-
ють змогу виявляти всі класи імуноглобулінів не-
залежно від стадії захворювання. Таким чином за-
безпечується виявлення всіх антитіл проти ВІЛ.

Поставлене завдання вирішують шляхом ви-
користання рекомбінантних поліпептидів на твер-
дій фазі та у кон'югаті, за рахунок чого забезпечу-
ється виявлення усіх антитіл проти ВІЛ, підвищу-
ється надійність та специфічність системи.

Приклад 1. Визначення антитіл проти антиге-
нів ВІЛ з сироватці хворого Е. 1976 року наро-
дження.

Визначення проводять за відомою методикою
[3] твердофазного імуноферментного аналізу
(ТІФА). 30 мкл сироватки крові хворого вносять в
планшет-імуносорбент з фіксованою сумішшю ре-
комбінантних поліпептидів ENV-1, ENV-2, GAG та
120-GAG; попередньо у планшет внесено робочий
розчин кон'югату (ті ж рекомбінантні поліпептиди,
мічені ферментом). Планшет інкубують протягом
60-90 хв. в термостаті при температурі 37°С, від-
мивають 6 разів, вносять з усі заглиблення план-
шета по 100 мкл проявника, витримують в темряві
20-30 хв., а потім зупиняють ферментативну реак-
цію кислотою. Облік результатів проводять на спе-
ктрофотометрі. Значення оптичної густини зразку
прямо пропорційне кількості антитіл у сироватці.
Кількість антитіл у сироватці хворого, визначену з
застосуванням нашої тест-системи, порівнювали з
даними, отриманими при застосуванні відомих
тест-систем "Genelavia Mixt" фірми Sanofy
Diagnostic Pasteur (Франція) та "Скрин-ВИЧ" фар-
мацевтичного акціонерного товариства "Д. Мазай"
(Москва, РФ).

Досліджені тест-системами сироватки хворого
ідентифіковано як позитивні на наявність антитіл
проти антигенів ВІЛ.

Приклад 2. Визначення чутливості та специфі-
чності пропонованої тест-системи.

З використанням названих тест-систем дослі-
джували сироватки зі станції переливання крові
(10 достеменно позитивних та 12 достеменно не-
гативних сироваток). Усі сироватки досліджували у
4 повторностях кожною тест-системою за описа-
ною методикою. Усі 10 позитивних сироваток по-
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казали наявність антитіл проти ВІЛ, що становить
100% чутливості; 12 негативних зразків виявилися
справді негативними (100% специфічність) в про-
понованій та у порівнюваній тест-системах. Таким
чином, пропонована тест-система забезпечує ви-
явлення антитіл проти антигенів ВІЛ, надійна, про-
ста в роботі та проявляє високу специфічність і чу-
тливість.
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