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(57) Імуноферментна тест-система для виявлення
імуноглобулінів класу G до ентеровірусів Коксаки
А і В та екховірусів в сироватці крові, що містить
сорбований планшет з антигеном і кон'югат, яка
відрізняється тим, що на планшет засорбовано
антиген ентеровірусу, попередньо нашарований
на колонку з антитілами до антигенів поліовірусів
1-3.

Корисна модель належить до медицини, а са-
ме, до лабораторної діагностики і може бути вико-
ристана для якісного визначення в сироватці крові
імуноглобулінів класу G до ентеровірусів методом
ІФА.

Є відомі тест-системи для виявлення імуно-
глобулінів класу G до ентеровірусу в сироватці
крові, що включають сорбований антиген на
планшеті та кон'югат [1, 2, 3]. Антиген сорбується
на дно лунки і зв'язує IgG до ентеровірусу сирова-
тки обстежуваного під час інкубації. При цьому
кількість зв'язаних IgG повинна бути пропорційно
його концентрації в пробі. Комплекс, що утворив-
ся, виявляється за допомогою кон'югата монокло-
нальних антитіл до комплексу антиген-
імуноглобулін G, зв'язаного з пероксидазою хрону.
У результаті утвориться зв'язаний із пластиком
комплекс, що містить пероксидазу. Зв'язаний фе-
рмент визначається за допомогою кольорової реа-
кції з хромогенним субстратом. Недоліком цитова-
них тест-систем є або недостатня специфічність,
або можливість одержання хибних результатів, що
знижує вірогідність діагностики інфікованості енте-
ровірусом. Значне поширення даної інфекції серед
населення, а також широкий спектр патологічного
впливу на організм підкреслює особливу актуаль-
ність розробки тест-систем для швидкого і точного
виявлення імуноглобулінів класу G до ентеровіру-
су в сироватці крові.

З відомих тест-систем, найбільш близьких по
технічній сутності і результату, що досягається, є
тест-система, описана в [3]. Тест-система включає
сорбований антигеном планшет та кон'югат.

Однак дана тест-система також має низьку
специфічність, що може негативно позначитися на
об'єктивному виявленні імуноглобулінів класу G до
різних штамів ентеровірусів, зокрема роду Коксаки
та Екхо.

В основу корисної моделі поставлена задача
створення імуноферментної тест-системи для ви-
явлення імуноглобулінів класу G до ентеровірусів
(рід Коксаки та Екхо) в сироватці крові, яка забез-
печувала би очистку агента та зниження неспеци-
фічних взаємодій, і за рахунок цього більш об'єк-
тивне виявлення імуноглобулінів класу G до
вірусів Коксаки груп А і В та екховірусів.

Поставлена задача вирішується таким чином.
У відомій тест-системі, що містить сорбований
антигеном планшет і кон'югат, відповідно до кори-
сної моделі, на планшет засорбовано антиген ен-
теровірусу, попередньо нашарований на колонку з
антитілами до антигенів поліовірусів 1-3.

Підбір оптимального агента для сорбції здійс-
нювався за допомогою визначення специфічності
результатів у тест-систем з сорбованим антиге-
ном, який перед сорбцією нашаровували на коло-
нку з антитілами до антигенів поліовірусів 1-3 та
агентом без попередньої обробки. Визначення
специфічності проводили в порівнянні з тест-
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системами, на яких був сорбований пептидний
антиген ентеровірусу. Було встановлено, що се-
редні значення оптичної щільності при обстеженні
осіб, щеплених та не щеплених до поліовірусів при
використанні тест-систем, на яких антиген перед
сорбцією проходив попередню обробку, суттєво не
відрізняються між собою.  В той же час,  на тест
системах з використанням антигену без попере-
дньої обробки має місце велика різниця в резуль-
татах обстеження даних осіб. Дані представлені на
Фіг., зокрема - порівняння результатів при визна-
ченні імуноглобулінів класу G до ентеровірусів
Коксаки груп А і В та  екховірусів на тест-системах
ТОВ "Укрмедсервіс" з сорбованим антигеном, який
перед сорбцією наслаювався на колонку з антиті-
лами до антигенів поліовірусів 1-3га агентом без
попередньої обробки, од. оптичної щільності.

Обробка агента здійснюється в такий спосіб:
Виділення ентеровірусів на лінії клітин, що пе-

ревивається, НЕР-2 та RD проводили за загально-
прийнятою методикою з наступною ідентифікацією
виділених вірусних агентів за допомогою стандар-
тних полі- і моновалентних діагносгичних сирова-
ток. Після цього агент прогрівається при 56°С 15
хвилин та нашаровується на колонку з антитілами
до антигенів поліовірусів 1-3. Потім проводиться
елюція агента буфером з рН 7,2-7,4 та його сорб-
ція на полістіролові планшети.

Наводимо конкретні приклади перевірки тест-
системи:

1. Хвора Ф., 25 років.
Дослідження вироблялося з використанням

тест-систем з сорбованим антигеном, який перед
сорбцією наслаювався на колонку з антитілами до
антигенів поліовірусів 1-3.

При п'ятикратному визначенні імуноглобулінів
G до ентеровірусу були отримані наступні значен-
ня оптичної щільності: 2,149, 2,257, 2,194, 2,316,
2,108од. При обстеженні даної хворої на тест-
системі з сорбованим пептидним антигеном зна-
чення оптичної щільності склали: 2,165, 2,218,
2,097, 2,138, 2,141.

2. Хворий Д., 19 років.
Дослідження вироблялося з використанням

тест-систем з сорбованим антигеном, який перед
сорбцією не нашаровувався на колонку з антиті-
лами до антигенів поліовірусів 1-3.

При п'ятикратному визначенні імуноглобулінів
G до ентеровірусу були отримані наступні значен-
ня оптичної щільності: 0,875, 0,654, 0,774, 0,691,
0,802од. При обстеженні даної хворої на тест-
системі з сорбованим антигеном значення оптич-
ної щільності склали: 0,079, 0,093, 0,101, 0,084,
0,088.

Порівняльний аналіз заявленої корисної мо-
делі в порівнянні з відомим рівнем техніки не ви-
явив там впливу запропонованих перетворень на
досягнення технічного результату. Таким чином,
заявлена корисна модель відповідає вимозі наяв-
ності винахідницького рівня і новизни.

Переваги пристрою, що заявляється:
Пропонована тест-система має суттєві пере-

ваги і новизну, тому що обробка антигену дозво-
ляє домогтися високої специфічності результатів
при визначенні імуноглобулінів класу G до ентеро-
вірусів Коксаки груп А і В та екховірусів. Це умож-
ливлює підвищення вірогідності діагностики інфі-
кованості ентеровірусом.
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