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Винахід відноситься до галузі медици-
ни, а точніше, вірусології І може ви-
користовуватись для проведення Імуно-
логічних досліджень, діагностичних аналізів
ІнфІкованостІ окремих людей та скринінго-
вих досліджень груп населення на Інфіко-
ваність вірусом гепатиту С.

Відома тест-система [1] для проведення
Імуноферментного виявлення антитіл (AT)
проти вірусу гепатиту С в сироватках чи
плазмі людей. В основі тест-системи лежать

сильович, Співак Микола Якович. Славський
Василь Петрович, Лященко Руслан
Петрович, Шевчук Олександр Анатолійович,
Черепанов Пьотр А.ієксєєвІч(Ки), Міхайлова
Татьяна Гавріловна (RU)
(73) Акціонерне товариство закритого типу
науково-виробнича компанія "Діапроф Мед"
(UA)
(57) Тест-система для виявлення антитіл проти
вірусів гепатиту С, яка включає Імуносорбент,
контрольні позитивні І негативні
Імунореагенти, кон'югат ферментний з
пероксидазою, хромоген-ортометилендіамін,
гідроперит, промиваючий та розбавляючий
розчини, яка в і д р і з н я є т ь с я тим, що
включає рекомбінантні поліпептиди білка
рСоге та NS4-PCore - аналоги антигенів
вірусу гепатиту С використанням
Імуносорбенту для Імунологічних реакцій з
фіксованими аналогами рекомбінантних ан-
тигенів pNS4, рСоге.
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>

рекомбїнантні протеїни - аналоги антигенів с
pNS4, pNS3, рСоге з Імунодомінантними
епіотопами, що реагують з антитілами проти
цього вірусу. Вітчизняною промисловістю
такі рекомбінантні протеїни не випускають-
ся.

Відома тест-система для Імунофер-
ментного виявлення1 AT [2] на основі
рекомбінантних поліпептидів, фіксованих
на твердій фазі - поверхні лунок полі-
стиролових планшет. Для промислового
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виробництва потрібно закупати велику
КІЛЬКІСТЬ дорогих препаратів цих
рекомбінантних поліпептидів за кордоном.

В основу винаходу поставлено завдання
- створити імуноферментну тест-систему на 5
основі нових рекомбінантних поліпептидів
аналогів pNS4, рСоге І за рахунок цього за-
безпечити виявлення антитіл проти вірусів,
не зменшуючи надійність та специфічність
систем, Поставлене завдання вирішують 10
шляхом використання в Імуноферментній
системі аналогів элитного поліпептиду
p N S 4 - p C o r e , фіксованих в лунках
полістеролових чи поліхлорвінілових план-
шетів для Імуноаналізу. 15

П р и к л а д 1. Визначення антитіл до
антигенів вірусу гепатиту С в сироватці крові
пацієнта К.

Визначення проводять по ВІДОМІЙ мето-
диці [3] Імунодефіцитного аналізу (ІФА). Для 20
цього сироватку крові пацієнта розводять
фосфорно-натрієвим буфером у
співвідношенні 1:10. Планшет-Імуносорбент
3 фіксованими аналогами антигенів pNS4,
рСоге ДВІЧІ промивають, вносять в лунки 90 25
мкл розчину для розведення сироваток та 10
мкл сироватки. У 3 ВІЛЬНІ лунки планшета
вносять по 50 мкл розчину та по 50 Мкл
негативного контролю, в 3 Інші лунки вно-
сять 100 мкл позитивного контролю, а дві ЗО
вільні лунки залишають контрольними."
Планшет витримують 40 хв при 37°С, потім
4 рази промивають, висушують, вносять в
лунки по 100 мкл кон'югату, Інкубують план-
шету повітряному термостаті 30 хв при 37°С. 35
знову промивають 6 разів І висушують.
Потім ВНОСЯТЬ В усі лунки проявник з
хромогеном-ортофенілендіаміном (ОФД) та
гідроперитом, витримують ЗО хв при
кімнатній температурі в темному МІСЦІ, зупи- 40

няють пероксидазну реакцію внесенням в
усі лунки по 50 мкл розчину сірчаної кислоти
І не більш ніж через 1 хв вимірюють оптичну
ЩІЛЬНІСТЬ (ОЩ) при довжині 492 нм. Величи-
на ОЩ в цьому діапазоні світла пропорційна
концентрації антитіл до вірусу гепатиту С у
зразках сироватки чи плазми. Сироватку
пацієнта для порівняння досліджували на
вміст антитіл до вірусу гепатиту С відомими
тест-системами фірми Sanofy Diagnostic
Pasteur (Франція) І науково-виробничого
об'єднання "Диагностические системы" (Н.
Новгород).

Дослідження тест-системами сироватки
пацієнта Ідентифіковані як позитивні на вміст
антитіл проти антигенів вірусу гепатиту С.

П р и к л а д 2. Визначення надійності та
специфічності запропонованої тест-систе-
ми.

Досліджують сироватки Із станції
переливання крові 11 Інфікованих І 11 нега-
тивних сироваток тест-системами. Усі
сироватки досліджувались в 4-х повторах
кожною тест-системою по описаній мето-
диці. Дослідження тест-системами 11
Інфікованих сироваток дало позитивний
результат на наявність в них антитіл проти
антигенів вірусу гепатиту С при 100%
відтворенні результатів, а також негативні
результати досліджень 11 негативних
сироваток при 100% відтворенні. У 1
пацієнта була відмічена розбіжність з
результатами, отриманими на тест-систем!
виробництва "Диагностические системы",
яка дала 10 позитивних результатів на
сироватках Інфікованих пацієнтів.

Таким чином, запропонована тест-сис-
тема забезпечує виявлення антитіл проти
антигенів гепатиту С, має високу спе-
цифічність, надійна у використанні.

Упорядник Техред М.Моргечтал Коректор О. Кравцова

Замовлення 4149 Тираж Підписне
Державне патентне відомство України,
і 254655. ГСП, Київ-53, Львівська пл., 8

Відкрите акціонерне товариство "ГІатент", м. Ужгород. вул.ГагарІна, 101


