ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ  ХАРАКТЕРИСТИКИ 

НАБОРА РЕАГЕНТОВ «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН»

Аналитическая чувствительность 

Для оценки чувствительности набора реагентов «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН» по выявлению антигена р24 ВИЧ-1 были использованы различные концентрации “HIV-1 ANTIGEN STANDARD” (BIO-RAD, Франция, кат. № 72217) и “HIV-1 p24 ANTIGEN 1st International Reference Reagent”, NIBSC Code: 90/636. Как показано в таблице 1 предел чувствительности тест-системы при определении антигена p24 ВИЧ-1 – 0.5 U/ml.
  









Таблица 1

        Оценка чувствительности тест-системы «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН» 

	HIV- 1 ANTIGEN STANDARD 

(BIO – RAD)
	HIV-1 p24 ANTIGEN 

1st international reference reagent

	пг/мл
	ОП/ОП крит.
	U/ml
	ОП/ОП крит.

	80
	10,8
	4
	11,0

	40
	5,2
	2
	5,4

	20
	2,7
	1
	2,9

	10
	1,2
	0,5
	1,4

	5
	0,6
	0,25
	0,7


Аналитическая чувствительность набора реагентов «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН» была исследована при тестировании панели «HIV Antigen Sensitivity panel» (BBI PRA 801). Предел чувствительности тест-системы при определении антигена p24 ВИЧ-1 - 10 пг/мл.

Диагностическая чувствительность 

Диагностическая чувствительность набора реагентов «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН» оценивалась при тестировании:

1. Образцов сывороток крови от 3276 пациентов, инфицированных ВИЧ-1 и 107 пациентов, инфицированных ВИЧ-2. Во всех случаях были получены положительные результаты (данные постановки контрольной лаборатории Paul-Ehrlich-Institut, Германия и ООО «НПО «Диагностические системы»).  Чувствительность набора - 100%. 

2. Референс панели сывороток крови человека, содержащих и не содержащих антитела против ВИЧ-1 (субтипы А, В, С) и ВИЧ-2 - ОСО 42-28-327-03П (ООО «Авиценна», Россия). Чувствительность набора с образцами данной панели – 100%.

3. Стандартной панели сывороток, содержащих антитела к вирусу иммунодефицита человека          1 типа (ВИЧ-1) в различных концентрациях, «Стандарт ВИЧ-1 АТ(+)»                                                                                  по ТУ 9398-027-26329720-2007  - 100%.

4. Стандартной панели сывороток, содержащих антитела к вирусу иммунодефицита человека          2 типа (ВИЧ-2), «Стандарт ВИЧ-2 АТ(+)» по ТУ 9398-027-26329720-2007  - 100%.

5.  Стандартному биологическому материалу, содержащему антиген р24 вируса иммунодефицита человека 1 типа (ВИЧ-1),  «Стандарт ВИЧ-1 AГ р24(+)»по ТУ 9398-027-26329720-2007 –  10,0 пг/мл.

6. Панели «World Wide Performance Panel», WWRP 302 (M) (BBI, США), содержащей образцы группы ВИЧ-1 M (субтипы от A до G), один образец субтипа O, один рекомбинантный образец, три образца ВИЧ-2. Чувствительность набора с образцами данной панели – 100% (данные постановки контрольной лаборатории Paul-Ehrlich-Institut, Германия).

7. Панели «1st International Reference Panel for anti-HIV» (NIBSC, США, Код: 02/210). Чувствительность набора с образцами данной панели – 100% (данные постановки ООО «НПО «Диагностические системы»).

8. Панели «Anti-HIV 1/2 Combo Performance panel», PRZ206 (ВВI, США). Чувствительность набора с образцами данной панели – 100% (данные постановки ООО «НПО «Диагностические системы»).

9. Панели «HIV 1 Incidence/Prevalence Performance panel», PRB601 (ВВI, США). Чувствительность набора с образцами данной панели – 100% (данные постановки ООО «НПО «Диагностические системы»).

10. Панели «Anti-HIV 1 Mixed Titer Performance Panel», PRB204(M) (ВВI, США). Чувствительность набора с образцами данной панели – 100% (данные постановки ООО «НПО «Диагностические системы»).

11. Панели «Anti-HIV 1/2 Qualification  Panel», QRZ 761 (BBI, США). Чувствительность набора с образцами данной панели – 100% (данные постановки ООО «НПО «Диагностические системы»).

12. «Стандарт АТ(+) ВИЧ-1» – стандартная панель сывороток (СПС), содержащая антитела к вирусу иммунодефицита человека первого типа (ВИЧ-1) в различных концентрациях                    (ЗАО «МБС», Россия) – 100%

13. «Стандарт АТ(+) ВИЧ-2» - стандартная панель сывороток(СПС), содержащая антитела к вирусу иммунодифицита второго типа (ВИЧ-2) в различных концентрациях (ЗАО «МБС» Россия) – 100%.
14. Стандарт АГ (+) ВИЧ-1 р24 – стандартная панель сывороток (СПС), содержащая антиген       р24 вируса иммунодифицита человека первого типа  (р24ВИЧ-1) в различных концентрациях   (ЗАО «МБС» Россия) – 10,0 пг/мл.
15. При исследовании 32 коммерческих сероконверсионных панелей (BBI и ZeptoMetrix, США), были получены результаты, представленные в таблице 2 (данные постановки контрольной лаборатории Paul-Ehrlich-Institut, Германия и ООО «НПО «Диагностические системы»).

  Таблица 2
Диагностическая чувствительность набора реагентов  «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН»  при исследовании сероконверсионных панелей

	№ п.п.
	Панель
	Количество положительных результатов по сравнению с количеством протестированных образцов

	
	
	ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН
	GENSCREEN ULTRA HIV Ag-Ab
с чувствительностью 20-25 пг/мл при выявлении р24ВИЧ-1

	1
	BBI PRB931
	5/9
	4/9

	2
	BBI PRB939
	4/9
	3/9

	3
	BBI PRB942
	1/4
	1/4

	4
	BBI PRB948
	2/4
	1/4

	5
	BBI PRB916
	3/6
	3/6

	6
	BBI PRB941
	4/6
	4/6

	7
	BBI PRB930
	4/4
	4/4

	8
	BBI PRB952
	4/6
	4/6

	9
	BBI PRB949
	2/5
	2/5

	10
	BBI PRB929
	5/7
	5/7

	11
	BBI PRB951
	4/6
	4/6

	12
	BBI PRB944
	5/6
	4/6

	13
	BBI PRB934
	3/3
	3/3

	14
	BBI PRB947
	3/4
	3/4

	15
	BBI PRB940
	8/8
	7/8

	16
	BBI PRB960
	2/9
	2/9

	17
	BBI PRB961
	2/9
	2/9

	18
	BBI PRB962
	2/6
	2/6

	19
	BBI PRB963
	2/7
	2/7

	20
	BBI PRB964
	1/6
	1/6

	21
	BBI PRB965
	5/6
	5/6

	22
	BBI PRB966
	3/10
	3/10

	23
	ZMС HIV6240
	7/13
	6/13

	24
	ZMС HIV6244
	3/15
	3/15

	25
	ZMС HIV6245
	6/11
	6/11

	26
	ZMС HIV6247
	4/10
	4/10

	27
	ZMC HIV6246
	9/21
	8/21

	28
	ZMC HIV9079
	17/25
	17/25

	29
	ZMC HIV12008
	6/13
	5/13

	30
	ZMC HIV9077
	17/28
	17/28

	31
	ZMC HIV6243
	3/9 
	NT

	32
	ZMC HIV9022
	4/10
	NT

	
	Итого:
	150/295
	135/276


Специфичность

Специфичность  по результатам исследования, проведенного ОБТК ООО «НПО «Диагностические системы» на случайной выборке в количестве 5065 доноров составила 99,96%. По результатам внешних исследований на случайной выборке образцов сывороток (плазмы) в количестве 642658 (12 учреждений ЦСПИД, СПК, Центры крови) составила 99,83%.

Была протестирована панель из 819 образцов сывороток крови пациентов, состоящая из: 

· 182 образцов сывороток крови, содержащих антитела к возбудителям гепатита А, B, C, гриппа, пневмонии, тонзиллита, герпеса, цитомегаловирусной инфекции, сифилиса, хламидиоза; 

· 55 образцов сывороток крови, содержащих ревматоидный фактор; 

· 309 образцов сывороток, взятых от больных различными соматическими заболеваниями;

· 273 образцов сывороток крови, взятых от беременных женщин. 

4 образца показали ложно-позитивный результат с набором реагентов  «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН»: 1 образец из группы больных инфекционными заболеваниями, 1 образец из группы беременных женщин, 2 образца из группы больных соматическими заболеваниями. Специфичность  набора составила – 99,5 %.

Специфичность набора «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН» при использовании Стандартной панели сывороток, не содержащей антитела к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов (ВИЧ-1 и ВИЧ-2) и антиген р24 ВИЧ-1 «Стандарт ВИЧ-1,2 АТ(-), ВИЧ-1 АГ р24(-)» по ТУ 9398-027-26329720-2007 – 100%.
Специфичность набора «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН» при использовании  «Стандарт АТ(-) ВИЧ» - стандартная панель сывороток (СПС), не содержащая антитела к вирусу иммунодефицита человека первого и второго типов (ВИЧ-1,2) и антигена р24 ВИЧ-1 (ЗАО «МБС» Россия) – 100%.
Точность

Внутрисерийная воспроизводимость анализа была оценена при тестировании 3 положительных образцов в 70 повторах на наборах реагентов «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН» одной и той же серии. Коэффициент вариации составил 6,8%.

Межсерийная воспроизводимость анализа была оценена при тестировании 3  положительных образцов в течение 3 дней 3 разными операторами. Коэффициент вариации составил 10,5%.

Приложение 2

СХЕМА АНАЛИЗА

	1
	Внести
	По 30 мкл рабочего раствора конъюгата-1

	2
	Внести
	По 70 мкл К+АТ, К+АГ, К-

	3
	Внести
	По 70 мкл исследуемых образцов сыворотки (плазмы)

	4
	Инкубировать
	45 мин, (37,0 ± 0,5) ºС, 500 об/мин, термошейкер

                              или

60 мин, (37,0 ± 0,5) ºС, термостат

	5
	Внести
	По 50 мкл рабочего раствора конъюгата-2

	6
	Инкубировать
	20 мин, (37,0 ± 0,5) ºС, 500 об/мин, термошейкер

                               или

30 мин, (37,0 ± 0,5) ºС, термостат

	7
	Промыть планшет
	Рабочий ПР, не менее 380 мкл, 6 раз

	8
	Внести
	По 100 мкл СС

	9
	Инкубировать
	20 мин, 18-24 ºС, в защищенном от света месте

	10
	Внести
	По 150 мкл стоп-реагента

	11
	Учет результатов
	450 нм/620-680 нм или 450 нм


16                                                          097 (1-012)
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