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ichromo!™
IL-6

USO PREVISTO

iChroma ™ IL-6 es un inmunoensayo de fluorescencia (FIA) para la
detecciéon cuantitativa de IL-6 en sangre pura/suero/plasma
humano. Es util como ayuda en el manejo y monitoreo de
enfermedades inflamatorias.
Sélo para uso diagndstico in vitro.

INTRODUCCION

La IL-6 (interleucina-6) es producida por una variedad decélulas
que incluyen células T, células B, fibroblastos, células
endoteliales, monocitos, queratinocitos, células mesangiales y
algunas células tumorales. Se han clonado y secuenciado los
genes de la IL-6 humana y murina. La IL-6 humana tiene una masa
molecular de 21 a 28 kDa y esta compuesta por 212 aminoacidos
que incluyen dos posibles sitios de N-glicosilacién y cuatro
residuos de cisteina.

IL-6 es una citosina pleiotrépica con multiples funciones en la
regulacion de la inflamaciéon y la hematopoyesis. La IL-6 se
produce en el sitio de la inflamacién y desempefia un papel clave
en la respuesta de fase aguda definida por una variedad de
caracteristicas clinicas y biolégicas como la producciéon de
proteinas de fase aguda.

IL-6 es el principal regulador de la respuesta de fase aguda en
los hepatocitos humanos. Debido a su accién pleiotrépica, la IL-6
se ha estudiado intensamente en muchos laboratorios. Resultd
ser un factor importante en el sistema inmunoldgico y
hematopoyético y el principal mediador en la respuesta de fase
aguda hepdtica.

La IL-6 es una de las citosinas proinflamatorias y se detecta en
el suero en las primeras etapas de las infecciones. Particularmente
en las infecciones bacterianas, los niveles de IL-6 pueden ser mas
altos que los de PCR en las primeras etapas de la enfermedad, y
esto puede ser Util para el diagndstico temprano. Al comienzo de
la infeccién, el nivel de PCR puede ser bajo, pero las mediciones
seriadas pueden proporcionar resultados utiles y pueden ser
utiles para decidir cudndo interrumpir el tratamiento con
antibidticos. Recientemente se ha demostrado que la
combinacién de IL-6 y PCR es util en el diagndstico temprano de
la sepsis en recién nacidos.

PRINCIPIO

Esta prueba utiliza un método de inmunodeteccion tipo
sandwich; los anticuerpos detectores en el buffer se unen a los
antigenos de la muestra, formando complejos antigeno-
anticuerpo y migran a la matriz de nitrocelulosa para ser
capturados por los otros anticuerpos inmovilizados en la tira
reactiva.

Mas antigenos en la muestra formaran mas complejos
antigeno-anticuerpo que conducen a una sefial de fluorescencia
mas fuerte por los anticuerpos detectores, que es procesada por
un instrumento para las pruebas de iChroma para mostrar la
concentracion de IL-6 en la muestra.
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COMPONENTES

iChroma™ IL-6 consta de "Cartuchos", "Tubos detectores",
"Diluyente detector".

» El cartucho contiene la membrana llamada tira reactiva que
tiene estreptavidina en la linea de prueba e IgY de pollo en
la linea de control. Todos los cartuchos estdn sellados
individualmente en una bolsa de papel de aluminio que
contiene un desecante en una caja.

= Eltubo detector tiene 2 granulos que contienen conjugado de
fluorescencia anti-IgY de pollo, conjugado de fluorescencia
anti-interleucina 6, conjugado de biotina anti-interleucina 6,
1gG de ratdn, albumina de suero bovino (BSA), azul de
bromofenol y sacarosa como estabilizador y sodio azida
como conservante en buffer Tris y solucidn salina de buffer
con fosfato. Todos los tubos detectores estan empaquetados
en una bolsa.

El diluyente del detector contiene albumina de suero bovino

(BSA), cloruro de sodio, Tween20, CA-630, azida desodio

como conservante en solucién salina de buffer con fosfato.

El diluyente detector estd empaquetado en caja.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Sdlo para uso diagndstico in vitro.

» Siga las instrucciones y los procedimientos descritos en

estas "Instrucciones de uso".

Utilice solo muestras frescas y evite la luz solar directa.

= Es posible utilizar muestras congeladas. Consulte
"RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS".

= Los nimeros de lote de todos los componentes de la prueba
(cartucho, tubo detector, diluyente detector, tubocapilar y
chip de identificacion) deben coincidir entre si.

= Mantenga cerrada la tapa del diluyente del detector
después de usar el diluyente del detector.

= No intercambie los componentes de la prueba entre
diferentes lotes ni utilice los componentes de la prueba
después de la fecha de vencimiento, ya que cualquiera delos
dos puede producir resultados de prueba incorrectos.

= No reutilice el cartucho ni el tubo detector. Se debeutilizar

un cartucho para analizar una sola muestra. Se debe utilizar

un tubo detector para procesar una sola muestra.

El cartucho debe permanecer sellado en su bolsa original

hasta justo antes de su uso. No utilice el cartucho si la bolsa

estd dafiada o ya se ha abierto.

» La muestra congelada debe descongelarse solo una vez. Para
el envio, las muestras deben embalarse de acuerdo con las
normativas locales. No se debe utilizar muestra con
hemodlisis severa y/o hiperlipidemia.

» Elinstrumento para las pruebas de iChroma™ puede generar
una ligera vibracién durante su uso.

» Los cartuchos, tubos detectores, diluyente detector, tubos
capilares y puntas de pipeta usados deben manipularse con
cuidado y desecharse con las medidas adecuadas de
acuerdo con las normativas locales pertinentes.

= La exposicion a grandes cantidades de azida sédica puede
causar ciertos problemas de salud como convulsiones,
presion arterial baja y frecuencia cardiaca, pérdida del
conocimiento, lesién pulmonar e insuficiencia respiratoria.
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= No se observé interferencia de biotina en iChroma™ IL-6
cuando la concentracién de biotina en la muestra estaba
por debajo de 5 ng/mL. Si un paciente ha estado tomando
biotina en dosis de mas de 0,03 mg al dia, se recomienda
volver a realizar la prueba 24 horas después de suspender
la ingesta de biotina.

= iChroma™ IL-6 proporcionara resultados precisos vy
confiables sujetos a las siguientes condiciones.

- iChroma™ IL-6 debe usarse solo junto con el
instrumento iChroma™.

- Se debe de utilizar la muestra de anticoagulante
recomendada.

Anticoagulante recomendado
K, EDTA, K3 EDTA, Heparina de Litio

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Condicion de almacenamiento

Temperatura de

Componente e s Vida atil Nota
Cartucho 4-30°C 20 meses  Desechable
Tubo detector 4-30°C 20 meses  Desechable
Diluyente detector 4-307C 20 meses M
4-30°C 20 meses Abierto

Una vez abierta la bolsa del cartucho, la prueba debe realizarse
de inmediato.

LIMITACION DEL SISTEMA DE PRUEBA

La prueba puede producir resultados falsos positivos debido a
las reacciones cruzadas y/o la adhesion no especifica de ciertos
componentes de la muestra a los anticuerpos de
captura/detector.

La prueba puede producir resultados falsos negativosdebido a
la falta de respuesta del antigeno a los anticuerpos, que es mas
comun si el epitopo estd enmascarado por algunos
componentes desconocidos, por lo que no puede ser
detectado o capturado por los anticuerpos. La inestabilidad o
degradacion del antigenocon el tiempo y/o la temperatura
también puede causar un resultado falso negativo ya que hace
que el antigeno sea irreconocible por los anticuerpos.

Otros factores pueden interferir con la prueba y causar
resultados erréneos, como errores técnicos / de
procedimiento, degradacion de los componentes/ reactivos de
la prueba o presencia de sustancias interferentes en las
muestras de prueba.

Cualquier diagndstico clinico basado en el resultado de la
prueba debe estar respaldado por un juicio integral del médico
en cuestion, incluidos los sintomas clinicos y otrosresultados de
la prueba relevantes.

MATERIALES SUMINISTRADOS

CFPC-116

Componentes de iChroma™ IL-6
= Caja de cartuchos

- Cartucho 25
- Tubo capilar de 35 pL 25
- 1D chip 1

- Instrucciones de uso
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-
» Caja de Buffer
- Tubo detector 25
- Diluyente del detector 1

MATERIALES NECESARIOS PERO SUMINISTRADOS
BAJO DEMANDA

Los siguientes articulos se pueden comprar por separado
de iChroma™ IL-6.

Comuniquese con nuestra division de ventas para obtener
mas informacion.

= iChroma™ II[REF FPRRO21

= iChroma™ 50[REF FPRR022

RECOLECCION Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

El tipo de muestra para iChroma™ IL-6 es sangre pura/

suero/plasma humano.

Se recomienda analizar la muestra dentro de las 24 horas
posteriores a la recoleccion.

El suero o plasma debe separarse del coagulo por
centrifugacion dentro de las 3 horas posteriores a la
recoleccién de sangre pura.

Las muestras se pueden almacenar durante una semana a
temperatura ambiente o 2-8°C antes de ser analizadas.

Sila pruebase retrasard mas de una semana, las muestras deben
congelarse a -20°C ~ -70°C. Las muestras almacenadas
congeladas a -20°C ~ -70°C durante 3 meses no mostraron
diferencias de rendimiento.

Sin embargo, la muestra de sangre pura no debe guardarse en
un congelador en ningun caso.

Una vez que se congeld la muestra, debe descongelarse una
vez y solo para la prueba, ya que la congelacion vy
descongelacion repetidas pueden provocar cambios en los
valores de prueba.

[Tubo capilar de 35 pL]
La muestra de sangre de la yema del dedo debe recolectarsea
continuacidn:

@ Use guantes desechables y el equipo de proteccién por
seguridad.

(@ Abra la bolsa con cremallera que tiene tubos capilares.

@3 Saque el tubo capilar de 35 uL y compruebe si esta dafiado o
contaminado.

@ Sostenga el mango del tubo capilar de 35 pL y toque la
superficie de la sangre con el tubo capilar.

® Llénelo de sangre por completo.
(No haga burbujas de aire en el tubo capilar y tenga
cuidado de que no manche sangre a la superficie del tubo
capilar. Si se mancha la superficie del tubo capilar, retirelo
suavemente con una gasa).

CONFIGURACION DE PRUEBA

= Compruebe el contenido de iChroma™ IL-6: cartuchos sellados,
tubos detectores, diluyente del detector, tubos capilares, 1D
chip e instrucciones de uso.

= Asegurese de que el nimero de lote del cartuchocoincida con
el del tubo detector, el diluyente deldetector y el ID chip.

» Si el cartucho sellado y el buffer de deteccion se han
almacenado en un refrigerador, coléquelos en una superficie
limpia y plana a temperatura ambiente durante al menos 30
minutos antes de realizar la prueba.

= Encienda el instrumento para las pruebas de iChroma™.

2/5
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(Consulte el "Manual de funcionamiento del instrumento
para pruebas de iChroma™" para obtener la informacion

completa y las instrucciones de funcionamiento).

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

1

2

3

4

5

6

7

8

9

B iChroma™ Il
<Multi prueba>

) Transfiera 150 pL del diluyente detector con una
pipeta a un tubo detector que contenga granulos.
Cuando la forma de granulos se disuelve
completamente en el tubo, se convierte en buffer de
deteccidn.

Transfiera la muestra de 35 pL (sangre pura
/suero/plasma humano o control) usando una pipetaa
un tubo detector.

X Si usa un tubo capilar (35 pL), coléquelo en el tubo

detector después de recolectar la muestra.

Cierre la tapa del tubo detector y mezcle bien la
muestra agitandola unas 20 veces.

Pipetee 75 pL de una mezcla de muestra y carguelo en
el pocillo de muestra del cartucho.

Deje el cartucho a temperatura ambiente durante 12
minutos antes de insertarlo en el soporte para el
cartucho del dispositivo.

Escanee el cartucho cargado con la muestra
inmediatamente _cuando _termine el tiempo de
incubacion. De lo contrario, el resultado de la prueba
serd inexacto.

Para escanear el cartucho cargado con la muestra,
insértelo en el soporte del cartucho del instrumento
para las pruebas de iChroma™. Asegurese de que el
cartucho esté orientado correctamente antes de
empujarlo hasta el fondo del soporte del cartucho.
Una flecha esta marcada en el cartuchoespecialmente
para este propdésito.

Toque el botén "INICIAR" en el instrumento para las
pruebas de iChroma™ para iniciar el proceso de
escaneo.

El instrumento para las pruebas de iChroma™
comenzara a escanear el cartucho cargado con la
muestra inmediatamente.

Lea el resultado de la prueba en la pantalla del
instrumento para las pruebas de iChroma™.

(Consulte el "Manual de funcionamiento del
instrumento para pruebas de iChroma™" para obtener
la informacién completa y las instrucciones de
funcionamiento).

<Prueba individual >

1) Transfiera 150 pL del diluyente detector con una

pipeta a un tubo detector que contenga granulos.
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[ Muestra agitandota unas 20 vetes:

4) Pipetee 75 pL de una mezcla de muestray cérguelo en

el pocillo de muestra del cartucho.

Inserte el cartucho en el soporte del instrumento para

pruebas de iChroma™. Asegurese de que el cartucho

esté orientado correctamente antes de empujarlo

hasta el fondo del soporte del cartucho. Una flecha

estd marcada en el cartucho especialmente para

esteproposito.

Toque el botdn "INICIAR" en el instrumento para las

pruebas de iChroma™.

El cartucho va dentro del Instrumento para las

pruebas de iChroma™ y automaticamente

comenzarda escanear el cartucho cargado con la

muestra después de 12 minutos.

8) Lea el resultado de la prueba en la pantalla del
instrumento para las pruebas de iChroma™.

5

6

7

= Elinstrumento para pruebas iChroma™ calcula el resultado de la
prueba automaticamente y muestra la concentraciénde IL-6 de
la muestra de prueba en términos de pg/mL.

m Valor de referencia: 7 pg/mL

= Rango de trabajo: 2 - 2,500 pg/mL

CONTROL DE CALIDAD

= Las pruebas de control de calidad deben usarse para confirmar
la confiabilidad y la validez de iChroma™ IL-6.

» Las pruebas de control deben realizarse inmediatamente
después de abrir un nuevo lote de prueba para garantizarque
el rendimiento de la prueba no se altere.

= Se deben realizar pruebas de control de calidad tanto para
verificar el funcionamiento correcto del instrumento como
para excluir cualquier posible cambio de rendimiento durante
el almacenamiento.

= Para obtener mds informacién sobre cdmo obtener los
materiales de control, comuniquese con la Division de Ventas
de Boditech Med Inc. para obtener ayuda.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

= Sensibilidad analitica

Limite de espacios en Blanco (LoB) 0.5 pg/mL
Limite de Deteccién (LoD) 1.0 pg/mL
Limite de Cuantificacién (LoQ) 2.0 pg/mL

= Especificidad analitica

- Reactividad cruzada

Se agregaron biomoléculas, como las que se encuentran debajo
en la tabla, a las muestras de prueba enconcentraciones mucho
mads altas que sus niveles fisiolégicos normales en la sangre. Los
resultados de la prueba de iChroma™ IL-6 no mostraron ninguna
reactividad cruzada significativa con estas biomoléculas.

Cuando la forma de grénulos se disuelve No. Materiales de reactividad cruzada Conc.
completamente en el tubo, se convierte en buffer de 1 Interleucina-la 50 ng/mL
deteccién 2 Interleucina-1B 50 ng/mL
2) Transfiera la muestra de 35 pL (sangre pura 3 Interleucina-2 50 ng/mL
/suero/plasma humano o control) usando una pipetaa 4 Interleucina-3 50 ng/mL
un tubo detector. 5 Interleucina-4 50 ng/mL
X Si usa un tubo capilar (35 L), coldquelo en el tubo 6 Interleucina-8 50 ng/mL
detector después de recolectar la muestra. 7 Interferén-y 50 ng/mL
3) Cierre la tapa del tubo detector y mezcle bien la 8 TNF-a 50 ng/mL
Y4|-GE02-15 (Rev. 04) 3/5
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- Interferencia los resultados de las pruebas yse investigé su comparabilidad con
Los materiales de interferencia, como los que se encuentran regresion lineal y coeficiente de correlacion (R). La regresion lineal y
debajo en la tabla, se agregaron a las muestrasde prueba al el coeficiente de correlacidn entre son los siguientes.
igual que las concentraciones siguientes. Losresultados de la Cobas e411
prueba iChroma™ IL-6 no mostraron ninguna interferencia o Coeficiente
significativa con estos materiales. Regresion lineal oo @il e ()

No.  Materiales de interferencia Conc. iChroma™ 1l y=0.9906x - 1.7199 0.9908
1 Bilirrubina 342 umol/L iChroma™-50 y=1.0643x-8.1193 0.9947
2 Colesterol 13 mmol/L iChroma™ Il
3 D-glucosa 55 mmol/L - Coeficiente
4 Hemoglobina 2¢g/L Regiesen fineel de correlacién (R)
5 Acido L-ascérbico 170 pmol/L iChroma™-50 y=1.0606x—2.7107 0.9911
6 Triglicéridos 37 mmol/L
7 EDTA 3.4 umol/L
8 Heparina 3,000 U/L 2500

. y =0.9906x - 1.7199 L]
= Precision 2000 R2=0.9816 a

Se analizaron 3 lotes de iChroma ™ IL-6 durante 21 dias (7dias R=0.9908

por 1 lote en 1 sitio por un operador). Cada material estandar E 1500
se probd 2 veces al dia. Para cada prueba, se duplicé cada 2
material. = 1000
- Repetibilidad (precision dentro de la ejecucién) E 500
Se evalud la repetibilidad de iChroma ™ IL-6 con resultados de 1 2
lote. 0
- Precision total (precision dentro del laboratorio) 0 500 1000 1500 2000 2500
Se evalud la precision total (intra-analisis, entre anlisis,entre Cobas e411 [pg/mL]
dias) de iChroma ™ IL-6 con resultados de 1 lote. 2500
- Precision lote a lote y =1.0643x - 8.1193 ]
Se evalud la precision de lote a lote de iChroma ™ IL-6 con 2000 R?=0.9894 L
resultados de 3 lotes. R=0.9947
Conc. Repetibilidad Precisién total  Lote a lote E 1500
[pg/mL] AVG CV (%) AVG CV (%) AVG CV (%) 2 o0
9 8.94 6.6 9.00 6.4 9.04 6.4 E
42,61 4221 66 4211 62 4215 63 = 500
1274 1295.1 6.5 12944 6.3 1279.6 6.C < .
- Entre persona 0 500 1000 1500 2000 2500
Tres personas diferentes probaron iChroma™ IL-6, diezveces Cobas e411 [pg/mL]
en cada concentracion del estandar de control.
- Entressitio 3000
Una persona probé iChroma™ IL-6 en tres sitios diferentes, diez y=1.0606x -2.7107
) . 2500 R=0.9911
veces en cada concentracién del estadndar de control. _ (]
Conc. Entre personas Entre sitios é 2000
[pg/mL] AVG v (%) AVG CV (%) = 1500
9 8.82 7.3 8.92 6.8 -
;1000
42.61 41.42 7.2 43.07 6.3 £
1274 1233.99 7.5 1244.83 7.2 ‘69 500
= Precision 0
La precision se confirmé mediante la prueba con 3 lotes 0 500 1000 1500 2000 2500
diferentes de iChroma™ IL-6. Las pruebas se repiten 10 veces iChroma Il [pg/ml]
en cada concentracion diferente.
Conc. 11 LOT2 1OT3 AVG  Bias (%)
[pg/mL]
9 8.34 8.8 9.06 8.73 -3.00%
42.61 42.77 41.74  41.45 41.99 -1.50%
1274 1203. 1244, 1300.5 1249.5 -1.90%

= Comparabilidad

Las concentraciones de IL-6 de 100 muestras se cuantificaron
de forma independiente con iChroma™ IL-6 y Cobas e411
segun los procedimientos de prueba prescritos. Se compararon
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Asegurese de que los nimeros de lote de
L : \, todos los componentes coincidan.

i k % LOT! Coincide LOT
Permita que los componentes refrigerados

Diluyente Tubo capilar Chip de 0 estén la temperatura ambiente al menos 30
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|
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E Extraiga 75 plL Cargue la mezcla de muestra ﬂ Espere 12 min E Inserte el cartucho prueba Presione “Iniciar” Lea el resultado
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