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ИНСТРУКЦИЯ
по применению изделия медицинского назначения: Набор контрольных 
СЫВОРОТОК для определения IL6 (интерлейкин 6) (IL-6 PreciControl Elecsvs. 
cobas е)



PreciControl IL-6
Контрольная сыворотка на интерлейкин-6 (ИЛ-6)

Для анализаторов Elecsys и cobas е

Кат. №  05109477 190 4 х 2.0 мл

Цель использования
П рец и контр ол  И Л -6  и сп о л ьзуе тся  д ля кон тро ля  к а че ства  и м м ун о а н ал и за  Э л е кси с  И Л-6 на 
систем ах  и м м ун о ан ал и за  Э л е к с и с  и cobas е.
Резюме
П рец и контр ол  И Л -6  пр ед ставляет собой ли о ф и л и зи р о ва н н ую  ко н тр о л ьн ую  сы во р о тку  на 
основе лош ад ин ой  сы во р о то чн о й  м атр и ц ы  в  д вух  конц ентр ац иях . К о н тр о л ь  и спо льзуется  
для проверки  то чн о сти  и  сход им ости  и м м ун о ан али зо в  Э л е к с и с  И Л-6 .
Реактивы . Содержание и концентрации
И Л-6 К о н тр о л  1: 2 ф лакона, к аж д ы й  из ко то р ы х  сод ерж ит 2,0 м л  ко н тр о льн о й  сы вор отки  
И Л-6 К о н тр о л  2: 2 ф лакона, ка ж д ы й  из кото р ы х  сод ер ж ит 2,0 м л  кон тро льн ой  сы вор отки  
ИЛ-6 (чел о вечески й , р еко м б и н ан тн ы й ) в  д вух  д иапазонах  конц ентрац ий  (приблизительно  
40 пг/мл и 250 пг/мл) в  м атрице из лош ад иной  сы во р о тки .
Т о ч н ы е  зн ачен и я  ц елевы х  конц ентрац ий  и  д иапазонов строго  сп ец и ф и чн ы е  для каж дой  
серии, закод и р ован ы  в  ш тр и х о во м  коде (и л и  д о с туп н ы  по электронной  по чте ) и 
обозначен ы  на эти кетке  со  ш тр и х о вы м  кодом  калибратора.
Целевые концентрации и диапазоны
Ц елевы е  конц ентрац ии  и д иапазоны  бы л и  опред елены  и р а с с чи та н ы  ком панией  Roche, 
О н и  б ы л и  п о л у че н ы  с и сп о льзован и ем  тест-систем  и ан ализаторов лини и  E le csys  
д о ступ н ы х  в  то т  период  врем ени .
Е с л и  целевы е конц ентр ац ии  и ко н тр о льн ы е  д иапазоны  б у д у т  ад аптированы  в более 
поздние вр ем я  э т у  ин ф ор м ац и ю  вн есут  в ш трих-коды  и  л и с ты  со  ш трих-кодами, 
вклад ы ваем ы е  в  набор  реагентов. В  таки е  л и с ты  вн о сятся  все  серии  контролей  с н о вы м и  
показателям и . Е с л и  какие-либо показатели  о ста н утся  н еи зм ен н ы м и , то  их ор иги нальны е 
значен ия б у д у т  вн е се н ы  в  С В С  (C o n tro l B a rco d e  -  ш три-код  ко н тро льн о й  сы во р о тки ) и 
л и сты  со ш трих-кодам и в  у п а к о в к у  с ко н тр о льн ы м и  сы во р о ткам и  (и л и  б у д ут  д о ступ н ы  по 
электронной  п о чте ) до конц а  срока год ности  серии  контро ля.
П о л уче н н ы е  р е зул ьта ты  ко н тро ля  качества  д о л ж н ы  н ах о д и ться  в  пределах сообщ енны х  
сп ец и ф ических  д иапазонов. Е с л и  п о л уче н ы  р е зул ьта ты  не у к л а д ы ва ю ш и е ся  в заданные 
диапазоны , то  необход им о пр овер ить  все  эта п ы  анализа. Д а н н ы е  по  воспроизвод им ости  
теста  ука за н ы  в и н стр укц и и  по прим ен ению , которая вкл ад ы ва ется  в со о тветствую щ и й  
набор реагентов E le c sys .
К а ж д а я  лаборатория д о лж н а  пр оизвести  ко р р екти р ую щ и е  м е р ы  в  работе с тестом , если  
бы ли  п о л уче н ы  р е зул ьта ты  контроля качества , вы х о д ящ и е  за  пределы  заданных 
диапазонов.
М еры безопасности
П ред назн ачается  д ля д и агн о сти ки  in  vitro .
П р и н и м ай те  о б ы ч н ы е  м ер ы  безопасности , тр еб уе м ы е  для обращ ения со всем и  
лаборатор ны м и  реактивам и.
Расход ны е м атер и алы  и все  отхо д ы  д о л ж н ы  о б р а б аты ва ться  по п р и н яты м  в лаборатории 
правилам .
В о зм о ж н о  пред оставление  пер ечн я  мер по безо пасно сти  д ля проф ессионального  
испо льзовани я  по запросу .
В с е  м атер и алы  чело веческо го  пр оисхож д ения д о л ж н ы  р а ссм а тр и ва ться  как  потенциально



И зб егать  образовани я  п ен ы  во  всех  тип ах  реагентов и  проб  (образц ы , калибраторы  и 
контроли ).
Работа с контролем
О сто р о ж н о  р аство р и ть  сод ерж им ое одного ф лакона, д о бави в  2,0 м л  д истиллированной  
вод ы  и о ста ви ть  с то я т ь  за кр ы ты м  в  течени е  15 м и н у т  до восстан о влен и я. А кк ур а тн о  
перем еш ать, и збегая  о бразовани я  пены .
П еренести  во сста н о вл ен н ы й  кон тро ль  в  сод ер ж ащ и еся  в  наборе п усты е  ф лаконы  с 
об ж и м н о й  к р ы ш к о й  (C o n tro lS e t V ia ls ) .  Н а к л е и ть  э ти ке тки  на д о п о лн и тельн ы е  ф лаконы . 
П р о вод и ть  не более 1 проц ед уры  контро ля  д ля али кво ты .
Хранение и стабильность 
Х р а н и ть  при  2-8 °С .
Л и о ф и ли зи р о ван н ы е  контро ли  с таб и л ьн ы  до о ко н чан и я  указан н о го  срока годности. 
С таб и л ьн о сть  р аствор ен н ы х  ко н тр о льн ы х  сы вороток :

П р и  2-8 |До 5 часо в  сум м ар но

П р и  -20 °С  3 м есяц а  (то л ько  од нократное зам о раж ивание )

Н а  анализаторах при  тем п ератур е  20- „  _2^ o Q  ^ 5  ча со в  сум м ар н о

Методика
П р е д о ста вл яе м ы е  м а те р и а л ы
• Э л е к с и с  П р ец и ко н тр о л  И Л -6 , 2 кар ты  со ш трих-кодами, л и ст  со  ш трих-кодам и , 2 x 2  
ф лакона с к р ы ш к а м и  и н а клеен н ы м и  эти кеткам и , 2 x 6  э ти ке то к  д ля ф лаконов

Н еобходим ы е {но  не п р е д о ста вл яе м ы е ) м а те р и а л ы
• К а т . №  03142949122, E le c s y s  C o n tro lSe t V ia ls , 2 х 56 п у с ты х  ф лако нов с о б ж и м н ы м и  
кр ы ш кам и .
• А н ал и зато р ы  Э л е к с и с  2010, М О Д У Л А Р  Е 1 7 0  или  cobas е. Д о п о л н и тел ьн ы е  необходимые 

м атери алы  ука за н ы  во  вкл ад ы ш е  к  реагентам  и  в  и н стр укц и и  д ля оператора для 
анализаторов.

• Д и сти лли р о ван н ая  и ли  д еионизированная вода.
Анализ
Раство р ен н ы е  ко н тр о льн ы е  сы во р о тки  и сп о л ьзую тся  в  анализаторе таки м  ж е  образом, как 
образцы  сы во р о тки  кр о ви  пациентов. В с я  инф орм ация, необход им ая д ля калибровки  
теста , закод ирована на  прилагаем ой  карте со  ш тр и х о вы м  кодом , в ш триховом  коде 
реактива  и  в  ш тр и х о во м  коде н а  эти кетке  ф лакона; он а  а в то м ати чески  счи ты вае тся  
анализатором .
У б ед и ться , ч т о  кон тр о ли  пр огр еты  до ко м н атн о й  те м п е р а тур ы  (2 0 -2 5 °С ) перед 
употреблением .
В ы п о л н я т ь  ко н тр о ль  к а че ства  след ует  еж ед невно  параллельно  с образцами, на к а ж д ую  
н о вую  у п а к о в к у  реагентов и в  сл учае  вы п о л н е н и я  кали бр о вки . К о н тр о л ьн ы е  интервалы  
д о лж н ы  б ы ть  ад ап тиро ваны  д ля н уж д  каж д ой  конкр етн ой  лаборатории .

Д л я  п о л уче н и я  более подробной инф орм ации  о б р ащ ай тесь  к  со о тветствую щ и м  
и н стр укц и ям  к  анализаторам  и  всем  необход им ы м  ко м п о н ен там , и сп о л ьзуе м ы м  в  работе.

C O B A S ,  C O B A S  Е ,  E L E C S Y S  и M O D U L A R  я в л яю т с я  то р го вы м и  м аркам и  ком п ании  
Roche. Д р уги е  бр енд ы  или  наи м ен о ван и я  прод укц ии  я в л я ю т с я  то р го вы м и  м аркам и  
со о твествую щ и х  ком п аний .

©2008, Roche Diagnostics.
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ИНСТРУКЦИЯ

по применению изделия медицинского назначения: Набор калибраторов 
для определения IL6 (интерлейкин 6) (IL6 CalSet Elecsvs. cobas е)



IL-6 CalSet
Интерлейкин -6 (ИЛ-6) - калибровочный набор
Для анализаторов Elecsys или cobas е

Кат.№  05109469 190 4 х 2.0 мл

Назначение
«E lecsys  ИЛ-6 кали бровочны й  набор» предназначен для калибровки  количественного  теста 
«E lecsys  И Л-6» на им м унохи м ических  анализаторах E le csys  и cobas е.

Общая информация
«E lecsys  ИЛ-6 -  кали бровочны й  набор» состоит из лиоф илизированной  сы воротки  человека, 
используемой в качестве  матрикса, с добавлением реком бинантного  ИЛ-6 в двух диапазонах 
концентраций.
Кали б р о во чн ы й  набор м ож ет бы ть  использован со всеми сериям и  реагентов.

Реактивы  - содержание и концентрации
IL-6 C a l l  -  ИЛ-6 калибратор 1: 2 флакона, по 2,0 мл калибратора 1
IL-6  Са12 -  ИЛ-6 калибратор 2: 2 флакона, по 2,0 мл калибратора 2
ИЛ-6 (человеческий , р еком бинан тны й ) в двух  диапазонах концентраций (около 18 пг/мл или 
700 пг/мл) в м атриксе из сы воротки  человека.
Т очн ы е  значения концентрации калибратора, строго спец и ф ичны е для каждой серии, 
закодированы в ш триховом  коде (и ли  д оступны  по электронной по чте ) и обозначены  на 
этикетке со ш тр иховы м  кодом калибратора.

Стандартизация
Стандартизация: набор реагентов «E le csys  И нтерлейкин-6» стандартизован  по первому 
И нтернациональном у С танд арту N IB S C ,  К о д  №  89/548.

М еры безопасности
П редназначается для д иагностики  in vitro.
П риним айте о б ы чн ы е  меры безопасности, требуем ы е для обращ ения со всеми 
лабораторными реактивами.
Расходные м атериалы  и все отходы д олж ны  обрабаты ваться  по приняты м  в лаборатории 
правилам. В о зм о ж н о  предоставление перечня мер по безопасности  для профессионального 
использования по запросу.
И збегать образования пены  во всех типах  реагентов и проб (образцы , калибраторы  и 
контроли).

Работа с калибраторами
О сторож но растворить содержимое одного флакона, добавив 2,0 мл дистиллированной воды 
и оставить стоять  закр ы ты м  в течение 15 м и н ут  до восстановления. А ккур атн о  перемешать, 
избегая образования пены.
П еренести  восстановленн ы й  калибратор в содерж ащ иеся в наборе п усты е  ф лаконы  с 
обж им ной  кр ы ш кой  (C a lS e t V ia ls ).  Н аклеи ть  на дополнительны е ф лаконы  этикетки



Бы стро  убрать али квоты  в холодильник и хранить при -20°С .
В ы п о л н ять  только  одну калибровку на аликвоту.

Хранение и стабильность
Х р ан и ть  при 2-8°С .
Л иоф илизированны е калибраторы  стабильны  до окончания указанного  срока годности. 
С табильность  растворенных калибраторов: 
при 2-8°С : 5 дней

при -20 °С : 3 месяца (только  однократное зам ораж ивание)

на анализаторах при 20-25°С: до 5 часов

Предоставляемые материалы
• «E le csys  И Л-6 -  кали бровочны й  набор», карта со ш тр иховы м  кодом, 4 маркированных 
пусты х  ф лакона с о б ж и м н ы м и  кры ш кам и , 2 x 8  эти кеток  для ф лаконов.
Н еобходимые (но  не п р ед о ставл яем ы е ) м а те р и а л ы
• Кат. №  11776576322, E le csys  C a lSe t V ia ls , 2 х 56 п усты х  ф лаконов с об ж и м н ы м и  кры ш кам и
• А нализаторы  Э л е кси с  2010, М О Д У Л А Р  Е170  или cobas е и аналитические реактивы  

«E lecsys  И Л-6». Д опо лнительн ы е необходимые м атериалы  указан ы  во вклад ы ш е к 
реагентам и в инстр укц ии  для оператора для анализаторов.

• Д истиллированная или деионизированная вода.

Инструкции по применению
П ом естить растворенные калибраторы  (в  систем ны х  ф лаконах со штрих-кодами) в зону 
образца. В с я  инф ормация, необходимая для калибровки  теста  «E le csys  И Л-6», закодирована 
на прилагаемой карте со ш тр иховы м  кодом, в ш триховом  коде реактива и в ш триховом коде 
на этикетке  флакона; она автом атически  счи ты вается  анализатором.
У бед иться , что  калибраторы  прогреты  до комнатной тем п ератур ы  (20-25 °С ) перед 
употреблением.
Для получения более подробной информации обраш айтесь к со о тветствую ш и м  инструкциям  
к анализаторам и всем  необходимым компонентам, и сп о льзуем ы м  в работе.

C O B A S ,  C O B A S  Е ,  E L E C S Y S  или M O D U L A R  явл яю тся  то р го вы м и  марками Roche. Другие 
бренды и наим енования продукции явл яю тся  торговы м и  м аркам и  других производителей.

© 2008, Roche Diagnostics



«УТВЕРЖДА

ректор

М. Петрович

ИНСТРУКЦИЯ

по применению изделия медицинского назначения: Набор реагентов для 
определения IL6 (интерлейкин 6) (IL6 Elecsvs. cobas е)



IL-6
Antibodies to lnterleul(in-6

ИЛ-6
Антитела к интерлейкину-6 
Для анализаторов Elecsys и cobas е

Кат, №  05109442 190 100 тестов
• П редназначен для использования на анализаторах:

E le csys  2010 M O D U L A R  A N A L Y T IC S  E l  70 co b a s e  4 1 1 co b a s e  601

Назначение
Тест-система для количественного  in  v itro  определения интерлейкина-6 (И Л -6) в сыворотке и 
плазме крови человека.
Т ест  E le csys  ИЛ-6 используется  для ведения больны х  в кр и ти чески х  состояниях  как ранний 
индикатор острого воспаления.
Электрохем илю м инесц ентны й  им м уноанализ ‘‘E C L I A ”  ( Э Х Л А )  предназначен для 
использования на автом ати чески х  им м унохи м ических  анализаторах E le csys  и cobas е.
Общая информация
И нтерлейкин -6 (И Л -6 ) -плеотропический  цитокин с ш ироким  спектром  ф ункций. Впервы е 
бы л описан как интерферон-012, фактор роста плазм оцитом ы , гепатоцитостим улирую щ ий 
фактор. Позднее бы л описан  как человеческий  В-клетки  с ти м ул и р ую щ и й  фактор 2 (B S F 2 ) .
В  1988 году бы ло  предложено назвать этот фактор интерлейкин-6 (И Л -6 ), так  как 
дальнейш ие исследования показали, что  этот протеин акти вен  не только  в отнош ении В- 
клеток, но и Т-клеток, гем опоэтических  стволовы х  клеток, гепатоцитов и клеток мозга [1].
Ген  предш ественника ИЛ-6 кодирует белок, состоящ ий  из 212 ам инокислот. Вслед ствие 
посттрансляционны х модиф икаций этого белка происходит отщ епление N -концевого пептида 
и остается пептид из 186 ам инокислот, код ирую щ ий ИЛ-6 и им ею щ ий  м олекулярную  м ассу 
22-27 кД а [2].
В  1989 году бы ло  сообщ ено о том , что  в организме бо льны х  с о стр ы м и  бактериальны ми 
инф екциями обнар уж ены  им м унореактивны е ком плексы  в диапазоне 60-70 кДа [3]. 
П родукция ИЛ-6 бы стр о  возрастает в результате остры х воспалительны х  реакций, связанны х  
с травмой, стрессом , инф екцией, см ертью  мозга, неоплазией, и другими причинами [2]. 
Концентрации И Л-6 у  бо льны х  с травм ой  явл яю тся  предиктором поздних осложнений в 
результате хирургического  вм еш ательства  [4,5]. Определение И Л-6 в динам ике в сы воротке 
или плазме крови пациентов, поступаю щ их в отделения неотлож ной  терапии, позволяет 
оценить т яж есть  синдрома систем ного  воспалительного  ответа (С С В О ) ,  сепсиса и 
септического ш ока, а такж е  предсказать исход заболевания [6,7,8]. ИЛ-6 такж е  является 
ранним маркером тревоги  в случае  неонатального сепсиса новорож денны х [9, 10,11,12].



И Л-6 играет определенную  роль при хроническом  воспалении , например при ревматоидном 
артрите ( Р А )  [13,14].

Принцип теста
П ринцип «сэнд вича». О бщ ая  прод олж ительность анализа - 18 м ин ут,
• 1-ая инкубация: 30 м кл образца и н куби р ую тся  с би отини лир ованн ы м  моноклональным 

ИЛ-6 спец иф ичны м  антителом .
• 2-я инкубация: после добавления моноклонального И Л-6 специф ичного антитела, 

меченного р утени евы м  ком плексом  и м икрочастиц , п о кр ы ты х  стрептавидином , антитела с 
антигеном образца ф орм и рую т сэндвич комплекс.

• Реакционная см есь аспирируется в изм ерительную  яче й ку , где м икрочастиц ы  оседаю т на
поверхность электрода вследствие магнитного взаим одействия. Затем  удаляю тся 
несвязанные вещ ества  с пом ощ ью  буфера П роСелл . П осле  этого прилож енное к электроду 
напряж ение вы зы вает  хем и лю м ин есц ентную  эм и сси ю , которая измеряется
ф отоум нож ителем .

• Ре зультаты  определяю тся с пом ощ ью  калибровочной кривой, получаем ой  специальным 
для данного прибора способом  калибровки  по двум  точкам , и референсной калибровочной 
кривой, получаем ой  со ш трихового кода реактива.

* * Комплекс трис (2,2'-бипиридил)рутент(1!) (Ru(bpyf^s)

Реактивы  - содержание н концентрации

М  М и кр о части ц ы , п о кр ы ты е стрептавидином  (прозрачная кр ы ш ка ), I флакон, 6,5 мл: 
М и кр очасти ц ы , покры ты е стрептавидином , 0,72 мг/мл; консервант.

R1 Анти-ИЛ-6-антитела~биотин (серая кр ы ш ка ), 1 ф лакон, 9 мл:
Биотинилированное моноклональное анти-ИЛ-6 антитело (м ы ш и ) 0.9 мкг/мл; ф осф атный 
буфер 95 ммоль/л, p H  7.3; консервант.

R 2  Анти-ИЛ-6-антитела- Ru(bpy)2-i-3 (черная кр ы ш ка ), 1 ф лакон, 9 мл:
М он о клон альн ы е  анти-ИЛ-6 антитела (м ы ш и ), м ечен ны е р утени евы м  комплексом  1,5 мкг/мл; 
ф осф атный буф ер 95 ммоль/л, p H  7.3; консервант.

М еры предосторожности

П рим енять только  для диагностики  in vitro.
Соблю дать о б ы чн ы е  правила предосторожности, необходимы е при работе со всеми 
лабораторными реактивами.
П роводить удаление отработанны х материалов в соо тветствии  с установленны м и 
требованиями лаборатории.
Во зм о ж н о  предоставление инструкц ии  безопасности при запросе.
Избегать образования пены во всех типах реагентов и проб (образны, калибраторы и 
контролы).

Работа с реактивами

Реакти вы  в наборе собраны  как один, готовы й  к использованию  ком плект, который нельзя 
разделять.



В с я  информация, необходимая для правильной работы , счи ты вается  автом атически  из ш трих­
кода реактивов.
Хранение и стабильность

Х р ан и ть  при 2 - 8 °С .
Х р ан и ть  набор реактивов E le csys  И Л-б в вертикальном  полож ен ии , чтобы  обеспечить 
полную  д оступность м икрочастиц  во время автом атического  см еш ивания  реагента перед 
использованием.

[С табильность реагентов:

[невскрытые при 2-8 °С  1до окончания срока годности

после вскр ы ти я при 2-8 °С  |12 недель 

|на анализаторах: |4 недели

Сбор и подготовка образцов
Тестированы  только  образцы, перечисленные ниж е и приняты  как пригодные для 
использования.
Сыворотка, собранная с использованием  стандартных пробирок для сбора образцов или 
пробирок, содержащ их разделительный гель.
П лазма, обработанная L i -гепарином и Э Д Т А - К з .
Критерий : наклон  0,9-1,1 +интерсепт <+ двух  ан алитически х  чувствительн остей  ( L D L ) ,  
коэффициент корреляции >0.95
О бразцы  стабильны  в течение 5 часов при 20-25°С, 1 день при 2-8°С  и 3 месяца при - 2 0 °С . 
Зам ораж ивать только  однократно.
В се  перечисленны е вид ы  образцов бы ли  проанализированы  в различны х  типах пробирок, 
которые м ож но бы ло  приобрести во время процесса тестирования. П робирки  не всех 
производителей бы ли  исследованы. П робирки  для сбора образца некоторых производителей 
м огут содержать р азличны е материалы , которые м огут  п о вли ять  на получаем ы й  результат в 
некоторых случаях . Д ля инф ормации о стабильности  сы вор отки , полученной  в пробирках 
содержащ их разделительны й гель, обращ айтесь к инструкц иям  производителя пробирок. 
О бразцы, содержащ ие осадок, долж ны  б ы ть  отцентриф угированы  перед проведением 
анализа. Н е  использовать терм ически  инактивированны е образцы. Н ельзя  использовать 
образцы и контроли, стабилизированны е азидом.
Перед измерением вы д ер ж ать сы воротки  пациентов, калибраторы  и контроли при 
температуре о кр уж аю щ ей  среды 20 - 25®С.
Из-за возм ож ного эф ф екта испарения образцы, калибраторы  и контроли следует измерять на 
анализаторе в пределах 2-х часов.

М атериалы необходимые для проведения анализа
Предоставляемые материалы
См. раздел “  Р е акти вы  - содержание и концентрации” .

Необходимые (но не предоставляемые) материалы
• кат. №  05109469190IL-6  C a lSe t, Н абор  калибраторов, 4 х 2 мл

• кат. №  05109477190 P rec iC on tro l IL-6, Кон тр ольн ая  сы вор отка  ИЛ-6 по 2 х  3 мл для 
PreciC on tro l ИЛ-6 1 и 2

• кат. Х9 03609987190 E le csys  D ilu en t U n iversa l, 2 х 16 мл У н и вер сальн ого  разбавителя для 
проб



• E lecsys  C a lSe t V ia ls , 2x56 п усты х  ф лаконов с кр ы ш кам и  для Калибраторов
• О б ы чн о е  лабораторное оборудование
• А вто м ати чески е  анализаторы  E le csys  2010, M O D U L A R  A N A L Y T IC S  Е170  или cobas е 

В сп о м о гател ьн ы е  м а те р и а л ы  для E lecsys  2010 и cobas е 4 1 }

• кат. №  11662988122, E le csys  P ro C e ll, 6 х 380 мл -системный буфер
• кат. №  11662970122, E lecsys  C lean C e ll, 6 х 380 мл- раствор для пром ы вки  измерительной 

ячейки
• кат. №  11930346122, E le csys  S ysW a sh , 1x500 мл- чи стящ и й  раствор для добавления в 

д истиллированную  воду
• кат. №  11933159001, адаптер для SysC lean
• кат. №  11706802001, E le csys  2010 пробирки для анализа, 60 х 60 реакционны х пробирок
• кат. №  11706799001, E le csys  2010 наконечники  для анализа, 30 х 120 наконечников для 

дозатора
Всп о м о гател ьн ы е  м а те р и а л ы  для M O D U L A R  A N A L Y T IC S  Е1 7 0  и cobas е 601

• кат. №  04880340190, P ro C e ll М , 2 х 2 л - систем ны й  буфер
• кат. №  04880293190, C lean C e ll М , 2 х 2 л - раствор для пр ом ы вки  измерительной ячейки
• кат. №  03023141001, PC /CC-Cups - 12 пробирок для предварительного нагревания P ro C e ll 

и C lean C e ll М
• кат. №  03004899190, P reC lean  М , 5 х 600 мл - раствор для предварительной промывки
• кат. №  03005712190, P rob eW ash  М , 12 х 70 мл - раствор для пр ом ы вки  на ф инальном этапе 

работы  и при замене реактива
• кат. №  12102137001, A ssay  Cups/Assay T ips  Com bim agazine М  - 48 упаковок х 84 

реакционных пробирок или наконечников для дозатора, м еш ки  для отходов
• кат. №  03023150001, W as teL in e r, м еш ки  для отходов
• кат. №  03027651001, А д аптер  для SysC lean  М  
Всп о м о гател ьн ы е  м а те р и а л ы  для лю бы х ан али зато р о в:
• кат. №  11298500190, E le c sys  SysC lean , 5 х 100 мл - средство для пр ом ы вки  измерительной 

ячейки

А н а л и з
Для оптимального проведения анализа важ но следовать указаниям  по работе с используем ы м  
анализатором. О б ращ айтесь  к  соо твествую щ и м  инстр укц иям  для оператора к анализатору и 
реагентам.
П ерем еш ивание м икрочастиц  перед использованием  и счи ты ван и е  специф ических для 
анализа параметров со ш трихового кода реактива происходит автом атически . Н ет  
необходимости в р учном  вводе. Е сл и  в и склю чи тельн ы х  случаях  невозможно считать  
ш триховой код, ввести  15-цифровую последовательность чисел.

М О Д У Л А Р  Л Н А Л И Т И К С  E170/Elecsys 2010 и cabas е: Д овести  охлажденные реактивы  
тем пературы  примерно 2 0 °С  и пом естить на д иск для реактивов анализатора. И збегать 
пенообразован ИЯ. С и стем а  а в т о м а т и ч е с к и  регулирует тем п ератур у реактивов и 
открытие/закрытие флаконов.



Калибраторы
Э то т  тест заранее откалиброван  по N IB S C  (Н ац и он альн ы й  ин сти тут  биологических 
стандартов и контролей ) С тандарт 89/548.
К аж д ы й  набор реактивов Э л е кси с  ИЛ-б имеет наклейку со штрих-кодом, содержащ им всю  
конкретную  инф ормацию  для калибровки  данной партии реактивов. Заранее подготовленная 
эталонная калибровочная кривая подвергается адаптации к анализатору с пом ощ ью  E lecsys  
И Л-б Ca lSe t.

Частота калибровки
Калибр овка  долж на проводиться один раз для каж дой серии реактива при использовании 
свежего реактива (т. е. находящ егося на анализаторе не более 24 часов).
Повторная калибровка реком ендуется в след ую щ их случаях :

M O D U L A R  A N A L Y T IC S  Е170 , E le csys  2010 или cobas е:

• через один м есяц  (28 дней) при использовании одной и той  ж е  серии реактива
• через сем ь дней (при  использовании  одного и того ж е  набора реактивов на анализаторе)
• когда требуется  (например, если результаты  контроля качества  находятся за пределами 

установленного  диапазона).
Контроль качества
И сп ользовать  E le csys  И Л -б Ко н тр о ли  1и 2 и другие соо тветствую щ и е  контрол и.
Контроли  для различны х  диапазонов концентраций д олж ны  исследоваться как одиночные 
определения м и н им ум  один раз каж ды е 24 часа при использовании  теста, один раз для 
каждой новой уп ако вки  реактивов и после каж дой калибровки . И нтервалы  между 
контролями д олж ны  соо тветствовать  требованиям  конкретны х  лабораторий. П олученны е 
значения д олж ны  находиться в пределах установленны х диапазонов.
Каж д ая лаборатория долж на вы работать правила, позволяю щ ие принять корректирую щ ие 
меры, если значения вы ход ят за пределы диапазона.
Расчет результатов
А нализаторы  авто м ати чески  в ы чи сл яю т  концентрацию  П Т К  в каж дом  образце в нг/мл. 
Ограничения - интерференция
Н а  анализ не вл и яю т  ж елтуха  (би лир убин  < 428 мкмоль/л или < 25 мг/дл), гемолиз 
(гемоглобин <0,621 ммоль/л или < 1,0 г/дл), липем ия (интралипид  < 1500 мг/дл) и биотин 
< 123 нмоль/л или < 30 нг/мл.
Критерий : регенерация в пределах ± 1 5 %  начального значения.
У  пациентов, п о лучаю щ и х  лечение вы соки м и  дозами биотина (> 5 мг/день), следует брать 
пробы не раньш е, чем  через 8 часов  после последнего введения биотина.
Н е обнаруж ено влияние ревматоидного фактора при концентрации до 1500 М Е/м л.
Н е обнаруж ено H o o k  -  эф ф екта при концентрациях И Л-6  до 120000 пг/мл.
П роведены  тесты  in  v itro  на 18 наиболее распространенных лекар ствен ны х  препаратах и на 
13 специальны х препаратах. В л и я н и я  на результаты  анализа при этом  на обнаружено.
В  редких случаях  м о ж ет  происходить интерференция, обусловленная о чень вы соким и 
титрами антител к рутению . Тест-система содерж ит дополнительны е компоненты , сводящ ие 
к м и н и м ум у таки е  эф ф екты .



в  отдельных сл учаях  м огут  встречаться  чр езвы чай но  вы сокие  титр ы  антител к 
стрептавидину, которы е м огут  оказы вать  влияние на р езультаты  теста.
Д ля д иагностических  целей результаты  анализа всегда след ует р ассм атривать в совокупности  
с историей болезни пациента, результатам и  клинического  обследования и другими данными.

Д и а п азо н  и зм е р е н и я
1.5-5000 пг/мл (определенный по чувстви тельн о сти  и м акси м альной  точке  референсной 
калибровочной кривой ). Зн ачени я ниж е предела чувстви тел ьн о сти  сообщ аю тся как < 1.5 
пг/мл. Зн ачени я  вы ш е  верхнего предела диапазона измерения сообщ аю тся  как > 5000 пг/мл 
(или  до 50000 пг/мл при 10-ти кратном разведении образца).

Ра звед ен и е
О бразцы  с концентрацией ИЛ-6 превы ш аю щ ей  диапазон измерения м ож но развести 
У н и вер сальн ы м  разбавителем  для проб. Реком енд уется  разведение 1:10 (либо автом атически  
прибором M O D U L A R  A N A L Y T IC S  Е170 , E le csys  1010/2010 или cobas е либо вр учн ую ). 
Концентрация разводимого образца должна б ы ть  > 50 пг/мл. П осле  разведения в р учн ую  
необходимо ум н о ж и ть  п о лученны й  результат на фактор разведения. П ри  разбавлении в 
анализаторах встроенная в E le csys  1010/2010 или M O D U L A R  A N A L Y T IC S  Е170 программа 
автом атически  у чи ты ва е т  разбавление при вы чи слен и и  концентрации в пробе.

О ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я
М етодом  E lecsys  И Л-б бы ли  исследованы  817 проб здоровых лю дей и получен  референтный 
диапазон от 7 пг / мл (95-я перцентиль). К аж д ая  лаборатория д олж на исследовать, в какой 
степени эти  ож идаем ы е значения м ож но  перенести на по п уляц и ю  ее собственны х  пациентов, 
и при необходимости вы работать  свои  собственны е контрольны е диапазоны.

К л и н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
Кли н и чески е  исследования проводились на образцах 281 пациентов отделения интенсивной 
терапии с доказанной или предполагаемой инфекцией. П ац и ен ты  бы ли  классиф ицированы  в 
соответствии  с рекомендациями A C C P / S C C M  (А м ер и кан ского  Коллед ж а
П ульм онологов/О бщ ества  К р и ти ческо й  М ед и ц и н ы ). П ац иен ты  бы ли  госпитализированы  в 
отделение с диагнозами: С С В О  (синдром систем ного воспалительного  ответа), сепсис, 
тяж елы й  сепсис и септи чески й  ш о к  [15].
П оказатели И Л-6 пациентов с С С В О  (п=94) или сепсисом  (п=65) сравнивались с 
показателями пациентов с тяж ел ы м  сепсисом  (п=60) или септи чески м  ш оком  (п=62). Бы ли  
получены  след ую щ ие р езультаты  (3 Ц ентра в Евро пе ):

ИЛ-6 (пг/мл)

I)
1

Г.................
М ед иана

Среднее
значение

М и н и м ум : М а кси м у м . N  = 281 N

[ссво  ̂ 62.1 150 < 1.5 "2062 "  9 4 ““
; 159

[Сепсис i 1 3 Г “ ‘ 294 6.^7 ^  3122 ; ' 65 "

|Тяж елы й сепсис 346 1 1827 15.2 39121 60
122

С ептический  ш ок 1 659 8835 Г '  Т 5 5 Т  171257 62



А н а л и т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

Н и ж е  приведены репрезентативны е данные, по лученны е на автом ати чески х  анализаторах 
E lecsys. Ре зультаты , по лученны е в разных лабораториях, м о гут  несколько  различаться.

В о сп р о и зво д и м о сть
Воспроизвод им ость определяли с использованием  реактивов E le csys , пулов человеческих 
сы вороток и контролей в соответствии  с модиф ицированным  протоколом  (Е Р 5 - А ) И н сти тута  
клинических  лабораторных стандартов (C L S ) :  2 раза в день в течение 21 дней (п=84). 
Ре зультаты  анализа представлены  ниже.

А н ализаторы  E le csys  2010 и cobas е 411

В о с п р о и зв о д и м о с ть  
в н у т р и  п о с т а н о в к и

О б щ а я
во сп р о и зво д и м о сть

(Образец

'Человеческая сы воротка  1 

Ч еловеческая  сы вор отка  2 

|Человеческая сы воротка  3

Гй:^ил-бТ” ”..

[Среднее S D iC V fSD C V

пг/мл пг/мл \% пг/мл '%

173 IL03 i6.0 1.46 ;8.5
1117............. 1[2.90 ...... ;2’5 ....... :ЗЛ1 ...'|3.2

2Z8 ~|2’б~” '..."125.5 - 2.9

40.0 .. '  " i z i5 5.4
244 4 1 9 ........|1.7 :7.65 3.1!КС  ИЛ-6 2

КС‘ контрольная сыворотка, SD -стандартное отклонение, CV -  коэффициент вариации

А н али затор ы  M O D U L A R  A N A L Y T IC S  E l 70 или cobas е 601

В о с п р о и зв о д и м о сть  
в н у т р и  п о с т а н о в к и

О б щ а я
в о сп р о и зво д и м о сть

Образец Среднее SD [cv SD CV
1 пг/мл |пг/мл пг/мл :%

[Человеческая сы воротка  1 12 л :;0.346 2'9 :0.Ш" 3.1
[Человеческая сы воротка  2 49.0 |аб57 ii.3‘" Ю.782 1.6
[Человеческая сы воротка  3 1966 ' !i7̂2....... 10.9 " '22.2 ii.i
;рс ил-6 1 Й̂б i■0.456 |1.9 ';1.31 S.3
|РС ил-6 2 233 [4.03 |1.7 i l l . 3 ~4.9

А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  (н и ж н и й  предел о б н а р у ж е н и я )
П риблизительно  1,5 пг/мл.
Предел обнаруж ения представляет собой сам ую  н и зкую  концентрацию  аналита, которая 
м ож ет б ы ть  обнаруж ена как отли чн ая от нуля. О н а  рассчитан а  как концентрация, 
превы ш аю щ ая значение наим еньш его  стандарта на дйа стандартны х  отклонения (стандарт 1 
+ 2 S D , воспроизводим ость внутр и  постановки , п = 21).



Сравнение метода

Сравнение методов E le csys  ИЛ-6 (у )  и ком м ерчески  д оступ н ы й  метод определения ИЛ-6 (х ) с 
использованием  клини чески х  образцов вы яви ло  след ую щ ие корреляции:
Ко ли чество  образцов -113

Passing/Bablok— 

у =  1.14Х + 3.0 

П „  = 0.908

Л и нейная регрессия 

у  = 1.06x4-7.63 

г = 0.980

Концентрации ИЛ-6 находились приблизительно м еж д у 3 и 1000 пг/мл.

А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь
М етод  E le csys  И Л-6  не показал значительной  кросс- р еактивности  со следую щ им и 
вещ ествам и при концентрации И Л  м еж ду 10 нг/мл и 200 пг/мл (м акси м альная  тестируемая 
концентрация):

Вещ ество Концентрация без интерф еренции (нг/мл)

И нтерлейкин-10± ^50

Интерлейкин-101 |50

1Интерлейкин -2 |50

И нтерлейкин  -3 !50"

И нтерлейкин -4 ;50

И нтерлейкин  -8 ... "" !5 0

И нтерф ерон-Oi 50

|t n f -o ± |50
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Для получения более подробной информации обращ айтесь к соответствую щим инструкциям 
к анализаторам и всем необходимым компонентам, используемым в работе.

COBAS, COBAS Е, ELECSYS и MODULAR являются торговыми марками компании Roche. 
Другие бренды или наименования продукции являются торговыми марками соотвествующих 
компаний. INTRALIPID является торговой маркой Fresenius Kabi АВ.
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