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ÑÏÈÄ, âåðèôèöèðóþùåé
ðåçóëüòàòû ñêðèíèíãîâûõ ëà-
áîðàòîðèé è ÿâëÿþùåéñÿ ðå-
ôåðåíñ-ëàáîðàòîðèåé Êîìè-
òåòà çäðàâîîõðàíåíèÿ
ã. Ìîñêâû. Â ïåðèîä
1996–2002 ãã. îñóùåñòâëÿ-
ëîñü óñïåøíîå âíåäðåíèå â
ïðàêòèêó ëàáîðàòîðèé âñåõ
ìåðîïðèÿòèé, óêàçàííûõ â
ïðèêàçå ¹ 544. Äàííûå ïî
ðåàëèçàöèè êîìïëåêñà ìå-
ðîïðèÿòèé ïî êîíòðîëþ êà-
÷åñòâà äèàãíîñòèêè ÂÈ×-èí-
ôåêöèè â ã. Ìîñêâå è îöåí-
êå åãî ýôôåêòèâíîñòè áûëè
îïóáëèêîâàíû [2–8]. Îñóùå-
ñòâëåíèå êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
äèàãíîñòèêè ÂÈ×-èíôåêöèè
ïîçâîëèëî ñóùåñòâåííî ñî-
êðàòèòü äîëþ ëîæíîïîëîæè-
òåëüíûõ è ëîæíîîòðèöàòåëü-
íûõ ðåçóëüòàòîâ â ñêðèíèí-
ãîâûõ èññëåäîâàíèÿõ. Çà
óêàçàííûé ïåðèîä íå áûëî
ñëó÷àåâ ïåðåëèâàíèÿ èíôè-
öèðîâàííîé êðîâè ïî âèíå
äèàãíîñòè÷åñêèõ ëàáîðàòî-
ðèé.

Â ïåðèîä 2000–2002 ãã.
ïðîèçîøåë ïåðåõîä äèàãíîñ-
òè÷åñêèõ ëàáîðàòîðèé, â
ïåðâóþ î÷åðåäü ëàáîðàòî-
ðèé, èññëåäóþùèõ äîíîð-
ñêóþ êðîâü, íà òåñò-ñèñòåìû

4-ãî ïîêîëåíèÿ, ïîçâîëÿþ-
ùèå âûÿâëÿòü â èññëåäóå-
ìîì ìàòåðèàëå è ñïåöèôè-
÷åñêèå àíòèòåëà ê àíòèãåíàì
ÂÈ×, è ãðóïïîñïåöèôè÷åñêèé
àíòèãåí ð24 (òåñò-ñèñòåìû
«àíòèãåí-àíòèòåëî»). Èñ-
ïîëüçîâàíèå áîëåå ÷óâñòâè-
òåëüíûõ òåñò-ñèñòåì ïîâûñè-
ëî òðåáîâàíèÿ, ïðåäúÿâëÿå-
ìûå ê ñèñòåìå êîíòðîëÿ êà-
÷åñòâà äèàãíîñòèêè ÂÈ×-èí-
ôåêöèè.

Âàæíåéøèì íåäîñòàòêîì
èñïîëüçîâàâøåéñÿ äî 2001 ã.
ñèñòåìû êîíòðîëÿ êà÷åñòâà
äèàãíîñòèêè áûëî îòñóòñòâèå
ñòàíäàðòíûõ ñåðòèôèöèðî-
âàííûõ êîíòðîëüíûõ ñûâîðî-
òî÷íûõ ìàòåðèàëîâ.

Â 2000 ã. Ãîñóäàðñòâåí-
íûì èíñòèòóòîì ïî êîíòðî-
ëþ ìåäèöèíñêèõ áèîëîãè÷åñ-
êèõ ïðåïàðàòîâ èì. Ë. À. Òà-
ðàñåâè÷à áûëà ñåðòèôèöè-
ðîâàíà «Ðåôåðåíñ-ïàíåëü
ñûâîðîòîê êðîâè ÷åëîâåêà
ñîäåðæàùèõ è íå ñîäåðæà-
ùèõ àíòèòåëà ê ÂÈ× 1 òèïà
(ñóáòèïà À, Â è Ñ) è 2 òèïà»,
ÎÑÎ-42-28-327-00. Â äàí-
íîì ñîîáùåíèè ïðåäñòàâëå-
íû ïîäõîäû ê èñïîëüçîâà-
íèþ ñûâîðîòîê Ïàíåëè â
êîíòðîëå êà÷åñòâà äèàãíîñ-

Âîïðîñàì êà÷åñòâà äèà-
ãíîñòèêè ÂÈ×-èíôåêöèè ïðå-
äàâàëîñü áîëüøîå çíà÷åíèå
ñ ìîìåíòà îðãàíèçàöèè
Ìîñêîâñêîãî ãîðîäñêîãî
öåíòðà ïðîôèëàêòèêè è
áîðüáû ñî ÑÏÈÄ (ÌÃÖ
ÑÏÈÄ), ÷òî íàøëî îòðàæå-
íèå â Ïðèêàçå Äåïàðòàìåíòà
çäðàâîîõðàíåíèÿ ã. Ìîñêâû
¹ 544 îò 20.09.95 «Î ñèñòå-
ìå ãàðàíòèé êà÷åñòâà ïðè ëà-
áîðàòîðíîì èññëåäîâàíèè
èíôèöèðîâàííîñòè âèðóñîì
èììóíîäåôèöèòà ÷åëîâåêà â
ã. Ìîñêâå» [1]. 

Â óêàçàííîì äîêóìåíòå
ïåðå÷èñëåíû ñëåäóþùèå òå-
êóùèå ìåðîïðèÿòèÿ ïî êîí-
òðîëþ êà÷åñòâà ñåðîäèàãíî-
ñòèêè ÂÈ×-èíôåêöèè: 

1. Âõîäíîé êîíòðîëü êà-
÷åñòâà òåñò-ñèñòåì äëÿ ñêðè-
íèíãîâûõ è âåðèôèêàöèîí-
íûõ èññëåäîâàíèé.

2. Ôîðìèðîâàíèå ñëàáî
ïîëîæèòåëüíûõ («ñåðîçîí-
íûõ») êîíòðîëüíûõ îáðàçöîâ
(äîìàøíèé êîíòðîëü (ÄÊ);
in-house-control) äëÿ èñïîëü-
çîâàíèÿ â òåêóùèõ èññëåäî-
âàíèÿõ â ñêðèíèíãîâûõ è âå-
ðèôèêàöèîííûõ ëàáîðàòîðè-
ÿõ.

3. Ôîðìèðîâàíèå è àíà-
ëèç ðåøåíèÿ êîíòðîëüíûõ
çàäàíèé äëÿ ñêðèíèíãîâûõ è
âåðèôèêàöèîííûõ äèàãíîñòè-
÷åñêèõ ëàáîðàòîðèé.

Ðåàëèçàöèÿ ýòèõ ïîëîæå-
íèé çàêðåïëåíà çà ëàáîðàòî-
ðèåé èììóíîëîãèè ÌÃÖ
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òèêè ÂÈ×-èíôåêöèè, ñôîð-
ìóëèðîâàííûå íà îñíîâå ãî-
äè÷íîãî åå ïðèìåíåíèÿ (àï-
ðåëü 2001 – àïðåëü 2002 ãã.).

ÎÑÎÁÅÍÍÎÑÒÈ ÏÀÍÅËÈ

Ïàíåëü âêëþ÷àåò 24 èíäè-
âèäóàëüíûõ ÷åëîâå÷åñêèõ
ñûâîðîòêè. Äëÿ ïàíåëè èñ-
ïîëüçîâàíû æèäêèå íåëèî-
ôèëèçèðîâàííûå íåèíàêòèâè-
ðîâàííûå ñûâîðîòêè, ñîäåð-
æàùèå ñòàáèëèçàòîð. 

Ñûâîðîòêè ¹¹ 1–4 – èí-
äèâèäóàëüíûå íåðàçâåäåí-
íûå ñûâîðîòêè çäîðîâûõ äî-
íîðîâ.

Ñûâîðîòêè ¹¹ 5–21 –
èíäèâèäóàëüíûå íåðàçâåäåí-
íûå ñûâîðîòêè ÂÈ×-èíôèöè-
ðîâàíííûõ ïàöèåíòîâ, ðàñïî-
ëîæåííûå â Ïàíåëè òàêèì
îáðàçîì, ÷òî âîñïðîèçâîäÿò
ñåðîêîíâåðñèþ.

Ñûâîðîòêè ¹¹ 22 è 23
ðàçâåäåíû 1:5, ñûâîðîòêà
¹ 24 ðàçâåäåíà 1:3 ñûâî-
ðîòêîé êðîâè çäîðîâîãî äî-
íîðà (òàáë. 1).

ÑÐÀÂÍÅÍÈÅ ×ÓÂÑÒÂÈÒÅËÜ-
ÍÎÑÒÈ ÈÔÀ-ÒÅÑÒ-ÑÈÑÒÅÌ

Ñûâîðîòêè ¹¹ 5–24 òèò-
ðîâàëè ñ øàãîì 2 â ïðåäåëàõ
1: 50 – 1: 25000. Â êà÷åñòâå
ðàñòâîðèòåëÿ ïðè ýòîì èñ-
ïîëüçîâàëè ñûâîðîòêè
¹¹ 1–4. Âñå ðàçâåäåíèÿ
èññëåäîâàëè â ñåðèéíî âûïó-
ñêàþùèõñÿ â íàøåé ñòðàíå
òåñò-ñèñòåìàõ, ïðîõîäèâøèõ
Âõîäíîé êîíòðîëü â ëàáîðà-
òîðèè èììóíîëîãèè ÌÃÖ
ÑÏÈÄ è îïðåäåëÿëè ìàêñè-
ìàëüíîå ðàçâåäåíèå (òèòð),
ïîçâîëÿþùåå ïîëó÷èòü ñèã-
íàë, ïðåâîñõîäÿùèé êîí-
òðîëüíûé óðîâåíü (êðèòå-
ðèé, cut-off).

Áûëî ïîêàçàíî, ÷òî, èñ-
ïîëüçóåìûå íûíå äëÿ ñêðè-
íèíãîâûõ èññëåäîâàíèé,
òåñò-ñèñòåìû1 ìîæíî ïîä-
ðàçäåëèòü íà òðè ãðóïïû
(ðèñ. 1). Ê ïåðâîé ãðóïïå
(íàèáîëåå ÷óâñòâèòåëüíûå
òåñò-ñèñòåìû) îòíîñÿòñÿ
òåñò-ñèñòåìû «àíòèãåí-àíòè-
òåëî». Âòîðóþ, íàèáîëåå
êðóïíóþ ãðóïïó, îáðàçóþò

òåñò-ñèñòåìû ñî ñðåäíåé
÷óâñòâèòåëüíîñòüþ, ñîçäàí-
íûå â íàøåé ñòðàíå. Ê òðå-
òüåé ãðóïïå îòíîñÿòñÿ òåñò-
ñèñòåìû ñ íèçêîé ÷óâñòâè-
òåëüíîñòüþ, èñïîëüçîâàíèå
êîòîðûõ â ïðàêòèêå áûëî
âðåìåííî ïðèîñòàíîâëåíî
ïî ðåçóëüòàòàì ñðàâíèòåëü-
íûõ èñïûòàíèé òåñò-ñèñòåì,

êîòîðûå ïðîâåë ÃÈÑÊ èì.
Ë.À.Òàðàñåâè÷à â 2001 ã.
[9]. Òàêèì îáðàçîì, õàðàê-
òåðèñòèêè òåñò-ñèñòåì, ïî-
ëó÷åííûå ñ ïîìîùüþ ïðåä-
ñòàâëÿåìîé Ïàíåëè, ñîãëàñó-
þòñÿ ñ äàííûìè, ïîëó÷åííû-
ìè ïðè ïðèìåíåíèè ïàíåëåé
ÎÑÎ 42-28-212-93.

Òàáëèöà 1 – Ñïåöèôè÷íîñòü àíòèòåë ê àíòèãåíàì ÂÈ×
â ñûâîðîòêàõ Ðåôåðåíñ-ïàíåëè ÎÑÎ-42-28-327-00

ÁËÎÒ ÈÔÀ
(Newlav BLOT, BIO-RAD, Ôðàíöèÿ – ÑØÀ). (Abbot HIV 1/2, ÑØÀ), 

ÎÏ/êðèòåðèé
1 - 0,1
2 - 0,1
3 - 0,1
4 - 0,1
5 24 8
6 24, 55, 160 11,5
7 18, 24, 160 > 17,7
8 18, 24, 55, 160 5,5
9 18, 24, 55, 120, 160 16,1
10 18, 24, 55, 160 12,1
11 18, 24, 55, 120, 160 10,7
12 24, 160 14,4
13 24, 55, 120, 160 > 17,7
14 24, 41, 120, 160 16,2
15 18, 24, 55, 120, 160 9,8
16 18, 24, 65, 120, 160 15,5
17 18, 24, 51, 55, 65, 120, 160 13,7
18 18, 24, 31, 41 ,51, 55, 65, 120, 160 > 17,7
19 18, 24, 31, 41 ,51, 55, 65, 120, 160 > 17,7
20 18, 24, 31, 41 ,51, 55, 65, 120, 160 > 17,7
21 18, 24, 31, 41 ,51, 55, 65, 120, 160 > 17,7

22,ñóáòèï À 18, 24, 31, 41 ,51, 55, 65, 120, 160 > 17,7
23,ñóáòèï Ñ 18, 24, 31, 41 ,51, 55, 65, 120, 160 > 17,7

24 18, 24, 31, 55, 65 > 17,7

¹¹ ñûâîðîòêè

1 Â ïðèìåðàõ, ïðèâåäåííûõ â ñòàòüå, ðåçóëüòàòû ïîëó÷åíû íà êîíêðåò-
íûõ òåñò-ñèñòåìàõ, îäíàêî ïîñëå êîíñóëüòàöèé ñ ïðîèçâîäèòåëÿìè/äèñ-
òðèáüþòîðàìè íàçâàíèÿ äèàãíîñòèêóìîâ ñíÿòû.
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Íàèáîëåå èíòåðåñíûå ðå-
çóëüòàòû ïîëó÷åíû ïðè èñ-
ïîëüçîâàíèè â òèòðîâàíèè
ñûâîðîòîê ¹¹ 5–15. Ïîêà-
çàíî, ÷òî òåñò-ñèñòåìû îòå-
÷åñòâåííîãî ïðîèçâîäñòâà

ìîãóò ñèëüíî, áîëåå ÷åì â
10 ðàç, ðàçëè÷àòüñÿ ïî ñïî-
ñîáíîñòè âûÿâëÿòü ñïåöèôè-
÷åñêèå àíòèòåëà â îòäåëüíûõ
ñûâîðîòêàõ ýòîé ãðóïïû, îä-
íàêî âîçìîæíî ñôîðìèðî-

ÂÕÎÄÍÎÉ ÊÎÍÒÐÎËÜ
ÊÀ×ÅÑÒÂÀ ÒÅÑÒ-ÑÈÑÒÅÌ

Âõîäíîìó êîíòðîëþ ïîä-
âåðãàþòñÿ âñå ïàðòèè òåñò-
ñèñòåì, çàòåì èñïîëüçóå-
ìûå â ñêðèíèíãîâûõ è âåðè-

ôèêàöèîííîé ëàáîðàòîðèÿõ
ÌÃÖ ÑÏÈÄ [1]. Â òå÷åíèå
ãîäà â ëàáîðàòîðèþ ïîñòó-
ïàåò 2–8 ñåðèé êàæäîé èç
îñíîâíûõ òåñò-ñèñòåì. Ïðè
ïðîâåäåíèè Âõîäíîãî êîí-
òðîëÿ èñïîëüçîâàëè ñûâî-

Ðèñóíîê 1 – Ñðàâíåíèå ÷óâñòâèòåëüíîñòè òåñò-ñèñòåì
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ïàíåëè

5 6 7 8 9 10 11 12
¹¹  ñûâîðîòîê ïàíåëè

ãðóïïà òåñò ñèñòåì 1
ãðóïïà òåñò ñèñòåì 2
ãðóïïà òåñò ñèñòåì 3

¹¹ ñûâîðîòîê 
Ïàíåëè

Òèòðû∗ â òåñò-ñèñòåìå I Òèòðû â òåñò-ñèñòåìå II

5 150 200
6 64 200
7 400 300
8 350 300
9 300 350
10 350 400
11 400 400
12 450 450
13 500 350
14 550 450
15 1200 600

âàòü ïàðû òåñò-ñèñòåì, êîòî-
ðûå ãàðàíòèðîâàííî âûÿâëÿ-
þò àíòèòåëà âî âñåõ ñûâî-
ðîòêàõ Ïàíåëè ñ âûñîêîé
÷óâñòâèòåëüíîñòüþ. Ïðàâèëî
èññëåäîâàíèÿ ñûâîðîòîê â
äâóõ òåñò-ñèñòåìàõ ðàçëè÷-
íîãî ïðîèçâîäñòâà, ïðè÷åì
æåëàòåëüíî ÷òîáû â îäíîé
òåñò-ñèñòåìå áûëè ïðèìåíå-
íû ñèíòåòè÷åñêèå ïåïòèäíûå

àíòèãåíû, à â äðóãîé – ðå-
êîìáèíàíòíûå, ÿâëÿåòñÿ îñ-
íîâíîé ñõåìîé ïîäòâåðæäå-
íèÿ ðåçóëüòàòîâ äëÿ âñåõ ïî-
çèòèâíûõ è «ñîìíèòåëüíûõ»
ñûâîðîòîê [1]. Â òàáëèöå 2
ïðîäåìîíñòðèðîâàíî óäà÷-
íîå ñî÷åòàíèå ïåïòèäíîé è
ðåêîìáèíàíòíîé òåñò-ñèñ-
òåì.

Òàáëèöà 2 – Òèòðû ñûâîðîòîê Ïàíåëè â äâóõ òåñò-ñèñòåìàõ îòå-
÷åñòâåííîãî ïðîèçâîäñòâà

* Ìàêñèìàëüíîå ðàçâåäåíèå ñûâîðîòêè ñ ñèãíàëîì âûøå cut-off.



íèÿ óêàçûâàþò íà íåîáõîäè-
ìîñòü ñêîðåéøåãî èñïîëüçî-

âàíèÿ ñåðèè.ðîòêè Ïàíåëè ¹¹ 1–21. Ïî
ðåçóëüòàòàì èññëåäîâàíèÿ
ðàññ÷èòûâàëè òèòðû ñûâîðî-
òîê Ïàíåëè äëÿ êàæäîé ñå-
ðèè êàæäîé òåñò-ñèñòåìû.
Òàêèì îáðàçîì, íà áàçå ñû-
âîðîòîê Ïàíåëè áûëà ñôîð-
ìèðîâàíà ïàíåëü Âõîäíîãî
êîíòðîëÿ, ïðèìåíèìàÿ äëÿ
îöåíêè âñåõ èñïîëüçóåìûõ â
íàñòîÿùåå âðåìÿ òåñò-ñèñ-
òåì. Îïèñàííàÿ ïàíåëü Âõîä-
íîãî êîíòðîëÿ ïîçâîëÿåò âû-
ÿâëÿòü êîëåáàíèÿ òèòðîâ ñû-
âîðîòîê îò ñåðèè ê ñåðèè. 

ÔÎÐÌÈÐÎÂÀÍÈÅ
È ÈÑÏÎËÜÇÎÂÀÍÈÅ ÄÊ

ÄÊ âñåãäà ôîðìèðóåòñÿ
èç ñûâîðîòêè, ñîäåðæàùåé
àíòèòåëà êî âñåì àíòèãåíàì
ÂÈ×, è ïîäñòðàèâàåòñÿ òèò-
ðîâàíèåì â ñûâîðîòêå äîíî-
ðà ïîä êîíêðåòíóþ òåñò-ñèñ-
òåìó, èñïîëüçóåìóþ íà äàí-
íûé ìîìåíò â ëàáîðàòîðèè,
òàêèì îáðàçîì, ÷òîáû ïîëó-
÷èòü â ÈÔÀ ñèãíàë, ïðåâû-
øàþùèé êîíòðîëüíûé óðî-
âåíü (cut-off) íà 0,1–0,15.
Äëÿ ôîðìèðîâàíèÿ ÄÊ èñ-
ïîëüçîâàëè ñûâîðîòêó ¹22
ïðåäñòàâëÿåìîé Ïàíåëè. Ïî-
êàçàíî, ÷òî àëèêâîòà ÄÊ,

õðàíÿùàÿñÿ ïðè òåìïåðàòó-
ðå +4°Ñ â òå÷åíèå íåäåëè,
ïîçâîëÿåò ïîëó÷èòü ñòàáèëü-
íûé ñèãíàë â ÈÔÀ, à çàòåì
äîëæíà áûòü çàìåíåíà ñëå-
äóþùåé àëèêâîòîé, õðàíÿ-
ùåéñÿ ïðè òåìïåðàòóðå íå
âûøå -20°Ñ. ÄÊ èñïîëüçóþò
åæåäíåâíî (1 ëóíêà â êàæ-
äîì ïëàíøåòå), ÷òî ïîçâîëÿ-
åò âûÿâèòü òåõíè÷åñêèå
îøèáêè ïðè ïîñòàíîâêå ðå-
àêöèè è îöåíèòü ñòàáèëü-
íîñòü êîìïîíåíòîâ òåñò-ñèñ-
òåìû â òå÷åíèå ñðîêà ãîäíî-
ñòè ñåðèè. Íà ðèñóíêå 2 ïî-
êàçàíî, ÷òî â òå÷åíèå ñðîêà
ãîäíîñòè ñåðèè èññëåäîâàíèÿ
îñóùåñòâëÿëè ñòàáèëüíî, îä-
íàêî â äåíü Õ áûëà ñîâåð-
øåíà òåõíè÷åñêàÿ îøèáêà,
ïðè îáíàðóæåíèè êîòîðîé
íåîáõîäèìî ïîâòîðåíèå èñ-
ñëåäîâàíèÿ. Ïîêàçàíî, ÷òî ê
êîíöó ñðîêà ãîäíîñòè ñåðèè
îïòè÷åñêèå ïëîòíîñòè êîí-
òðîëåé òåñò-ñèñòåìû ñíèæà-
þòñÿ, íå âûõîäÿ èç ïðåäåëîâ
óêàçàííûõ â Èíñòðóêöèè ïî
ïðèìåíåíèþ òåñò-ñèñòåìû.
Ýòî íàáëþäåíèå ïîäòâåðæ-
äàåòñÿ è ñíèæåíèåì àáñî-
ëþòíûõ âåëè÷èí ÄÊ ïðè ñòà-
áèëüíîì ñîîòíîøåíèè
ÎÏÄÊ/ÎÏcut-off. Ýòè íàáëþäå-
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Ðèñóíîê 2 – Äîìàøíèé êîíòðîëü äëÿ óñëîâíîé òåñò-ñèñòåìû

Äîìàøíèé êîí-
òðîëü àíòèòåëà

Êðèòè÷åñêèé
óðîâåíü

Äåíü Õ

Ìåñÿöû

ÔÎÐÌÈÐÎÂÀÍÈÅ
È ÀÍÀËÈÇ ÂÛÏÎËÍÅÍÈß
ÊÎÍÒÐÎËÜÍÛÕ ÇÀÄÀÍÈÉ

Êîíòðîëüíûå çàäàíèÿ â
ïåðâóþ î÷åðåäü ñëóæàò èí-
ñòðóìåíòîì êîíòðîëÿ êà÷å-
ñòâà ðàáîòû ñåðîäèàãíîñòè-
÷åñêèõ ëàáîðàòîðèé, ò.å.
êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ðàáîòû
ïåðñîíàëà, îáîðóäîâàíèÿ

ëàáîðàòîðèè, ïðàâèëüíîñòè
ïðèíèìàåìûõ ïî ðåçóëüòà-
òàì èññëåäîâàíèÿ çàêëþ÷å-
íèé. Â ñîîòâåòñòâèè ñ ýòèìè
öåëÿìè äëÿ ëàáîðàòîðèé
ÌÃÖ ÑÏÈÄ êîíòðîëüíûå çà-
äàíèÿ ôîðìèðóþòñÿ ïî öèð-
êóëÿðíîé ñõåìå. Íàïðèìåð,
ïåðâîå çàäàíèå ïîçâîëÿåò
îöåíèòü êîëåáàíèÿ çíà÷åíèé



Âåñüìà öåëåñîîáðàçíî
ïðèìåíÿòü Ïàíåëü â ÎÁÒÊ
ôèðì-ïðîèçâîäèòåëåé äèà-
ãíîñòè÷åñêèõ òåñò-ñèñòåì ñ
óêàçàíèåì â Ïàñïîðòå ñåðèè
òèòðîâ àíòèòåë äëÿ êàæäîé
ñûâîðîòêè Ïàíåëè. Ñ âíåä-
ðåíèåì òàêîé ïàñïîðòèçàöèè
òåñò-ñèñòåì ïîÿâëÿåòñÿ âîç-
ìîæíîñòü âûñòðîèòü íåïðå-
ðûâíóþ ñèñòåìó êîíòðîëÿ
êà÷åñòâà äèàãíîñòèêè ÂÈ×-
èíôåêöèè (ðèñ. 3). Èñïîëü-

çîâàíèå Ïàíåëè ìîãëî áû
ïîçâîëèòü ïîëóêîëè÷åñòâåí-
íî îöåíèâàòü óðîâíè ñïåöè-
ôè÷åñêèõ àíòèòåë â ñûâîðîò-
êàõ ïàöèåíòîâ ñ ïîìîùüþ
íûíå âûïóñêàåìûõ òåñò-ñèñ-
òåì, ÷òî ïîçâîëèëî áû ïðè-
ìåíÿòü ñåðîëîãè÷åñêèå èñ-
ñëåäîâàíèÿ íå òîëüêî äëÿ
ïåðâè÷íîé äèàãíîñòèêè ÂÈ×-
èíôåêöèè, íî è èññëåäîâà-
íèÿ ñåðîêîíâåðñèè.

îïòè÷åñêîé ïëîòíîñòè äëÿ
íåãàòèâíûõ ñûâîðîòîê, âòî-
ðîå - îöåíèòü âûÿâëÿåìîñòü
ñûâîðîòîê, ñîäåðæàùèõ
íèçêèå êîíöåíòðàöèè àíòèòåë
ê îòäåëüíûì àíòèãåíàì ÂÈ×.
Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïîÿâè-
ëîñü êîíòðîëüíîå çàäàíèå,
ïîçâîëÿþùåå îöåíèòü âûÿâ-
ëåíèå ñûâîðîòîê, ñîäåðæà-
ùèõ ðàñòâîðèìûé àíòèãåí
ð24 íà ôîíå ðàçëè÷íîãî
óðîâíÿ àíòèòåë ê ýòîìó è
äðóãèì àíòèãåíàì ÂÈ×.
Ïðåäñòàâëÿåìàÿ ïàíåëü ïîç-
âîëÿåò ôîðìèðîâàòü ëþáûå
êîíòðîëüíûå îáðàçöû äëÿ
êîíòðîëÿ êà÷åñòâà âûÿâëåíèÿ
ñïåöèô÷åñêèõ àíòèòåë â
ÈÔÀ-ñåðîäèàãíîñòèêå ÂÈ×-
èíôåêöèè. 

ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ

Òàêèì îáðàçîì, ñ èñïîëü-
çîâàíèåì ïðåäñòàâëÿåìîé
Ïàíåëè âîçìîæíî ïîëíî-
ñòüþ âûïîëíèòü âñå ìåðî-
ïðèÿòèÿ âíóòðåííåãî êîíòðî-
ëÿ êà÷åñòâà äèàãíîñòèêè ÂÈ×-
èíôåêöèè. Ïî íàøèì íàáëþ-
äåíèÿì ñûâîðîòêè Ïàíåëè
îáëàäàþò âûñîêîé ñòàáèëü-
íîñòüþ ïðè àëèêâîòèðîâàíèè
è ïîâòîðíîì çàìîðàæèâàíèè

äî òåìïåðàòóð íèæå -20°Ñ
èëè õðàíåíèè ïðè òåìïåðàòó-
ðå áûòîâîãî õîëîäèëüíèêà.
Ïàíåëü óêîìïëåêòîâàíà ñû-
âîðîòêàìè ñ âûñîêèìè òèò-
ðàìè àíòèòåë, è îäíîãî êîì-
ïëåêòà Ïàíåëè (êàæäàÿ ñûâî-
ðîòêà â îáúåìå 250 ìêë) äî-
ñòàòî÷íî äëÿ âûïîëíåíèÿ
êîíòðîëüíûõ ìåðîïðèÿòèé â
8 ëàáîðàòîðèÿõ ñ îáùèì
îáúåìîì èññëåäîâàíèé 2
ìèëëèîíà îáðàçöîâ åæåãîä-
íî. 

Âåðîÿòíî, Ïàíåëü áóäåò
áîëåå àäàïòèðîâàíà äëÿ êîí-
òðîëÿ êà÷åñòâà ñåðîäèàãíîñ-
òèêè ÂÈ×-èíôåêöèè ïî ïðà-
âèëàì, èñïîëüçóåìûì â ÌÃÖ
ÑÏÈÄ, è íàéäåò áîëåå øè-
ðîêîå ïðèìåíåíèå, åñëè áó-
äåò óêîìïëåêòîâàíà áîëü-
øèì íàáîðîì îáðàçöîâ èí-
äèâèäóàëüíûõ íåãàòèâíûõ ñû-
âîðîòîê, êîíòðîëüíûì îá-
ðàçöîì àíòèãåíà ð24 è áîëü-
øèì îáúåìîì ïóëà äîíîð-
ñêèõ ñûâîðîòîê äëÿ ôîðìè-
ðîâàíèÿ ðàáî÷èõ îáðàçöîâ.

Ïåðåêðåñòíûé êîíòðîëü
êà÷åñòâà òåñò-ñèñòåì ñ èñ-
ïîëüçîâàíèåì ïàíåëåé ÎÑÎ-
42-28-327-00 è ÎÑÎ 42-28-
212-93 ïîâûñèò êà÷åñòâî
òåñò-ñèñòåì.
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Ðèñóíîê 3.

ÎÁÒÊ
Âûïóñê ñåðèè

ÃÈÑÊ
Êîíòðîëü ñåðèè

Ñêðèíèíãîâûå
ëàáîðàòîðèè

ÌÃÖ ÑÏÈÄ
Âõîäíîé êîíòðîëü

ïàðòèè
Äîìàøíèé êîíòðîëü
Êîíòðîëüíûå çàäàíèÿ
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Øèðîêèé èíòåðåñ ê ïðè-
ìåíåíèþ ãåìîïîýòè÷åñêèõ
êëåòîê (ÃÊ) â ëå÷åíèè çàáî-
ëåâàíèé îïóõîëåâîé (ëåéêî-
çû, ëèìôîìû, íåêîòîðûå
ðàçíîâèäíîñòè ñîëèäíûõ
îïóõîëåé) è íå îïóõîëåâîé
(àïëàñòè÷åñêèå è âðîæäåí-
íûå àíåìèè, âðîæäåííûå
áîëåçíè êðîâè òàêèå, êàê äå-
ôèöèò àäãåçèè ëåéêîöèòîâ,
ñèíäðîì Áàððà, áîëåçíü
Ãþíòåðà, ñèíäðîì Õàðëåðà
è äð.) ïðèðîäû îòìå÷åí â
ïîñëåäíèå ãîäû â ñâÿçè ñ åãî
âûñîêîé ýôôåêòèâíîñòüþ
[23]. Çà ïðåäûäóùèå äåñÿòè-
ëåòèÿ íàêîïëåí óñïåøíûé
îïûò òðàíñïëàíòàöèé ñòâîëî-
âûõ êëåòîê, ïîëó÷àåìûõ èç
ðàçëè÷íûõ èñòî÷íèêîâ – êî-
ñòíîãî ìîçãà (ÊÌ), ïåðèôå-
ðè÷åñêîé êðîâè âçðîñëîãî
÷åëîâåêà è ïóïîâèííîé (ïëà-
öåíòàðíîé) êðîâè (ÏÊ). Ê ñî-
æàëåíèþ, èñïîëüçîâàíèå
äâóõ ïåðâûõ èñòî÷íèêîâ â

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îã-
ðàíè÷èâàåòñÿ ëèøü àëëîãåí-
íîé ðîäñòâåííîé è àóòîëî-
ãè÷íîé òðàíñïëàíòàöèÿìè ÃÊ
ïî ïðè÷èíå îòñóòñòâèÿ äîñòà-
òî÷íîãî ðåãèñòðà òèïèðîâàí-
íûõ äîíîðîâ êîñòíîãî ìîç-
ãà, ïðåæäå âñåãî èç-çà åãî
ñòîèìîñòè. Çàãîòîâêà è ïå-
ðåñûëêà êðîâåòâîðíûõ êëå-
òîê èç Åâðîïû èëè Àìåðèêè
òàêæå çàòðóäíÿåòñÿ âñëåäñò-
âèå áîëüøîé èõ ñòîèìîñòè –
îò 25.000 äî 50.000$ ÑØÀ
[3]. Ïîýòîìó àêòóàëüíûì ÿâ-
ëÿåòñÿ èñïîëüçîâàíèå ñòâî-
ëîâûõ êëåòîê ïëàöåíòàðíîé
êðîâè, êîòîðûå ïî ñâîåé
ïðîëèôåðàòèâíîé ñïîñîáíî-
ñòè ïðåâîñõîäÿò êðîâåòâîð-
íûå êëåòêè âçðîñëîãî ÷åëî-
âåêà [4]. Êðîìå òîãî, èììó-
íîëîãè÷åñêàÿ ðåàêöèÿ òðàíñ-
ïëàíòàò ïðîòèâ õîçÿèíà ó
áîëüíîãî ïðè òðàíñïëàíòà-
öèè êëåòîê ïóïîâèííîé êðî-
âè ìåíåå âûðàæåíà [15, 19],
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