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В настоящей инструкции по применению (далее — инструкция) изложен 

метод прогнозирования эффективности лечения злокачественных опухолей 

поджелудочной железы на основе определения содержания циркулирующих 

опухолевых клеток (ЦОК) периферической крови, который может быть 

использован в комплексе медицинских услуг, направленных на лечение 

злокачественных новообразований поджелудочной железы.  

Инструкция предназначена для врачей лабораторной диагностики, врачей-

онкологов, иных врачей-специалистов, оказывающих медицинскую помощь 

пациентам в амбулаторных и (или) стационарных условиях.  

 

ПЕРЕЧЕНЬ НЕОБХОДИМОГО ОБОРУДОВАНИЯ, РЕАКТИВОВ, 

СРЕДСТВ, ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ 

1. Медицинская техника 

1. Проточный цитофлуориметр (минимум 4 канала флуоресценции). 

2. Автоматические дозаторы. 

3. Центрифуга низкоскоростная.  

4. Шейкер орбитальный. 

2. Изделия медицинского назначения 

1. Наконечники пластиковые. 

2. Пробирки для цитофлуориметра. 

3. Вакутайнеры с ЭДТА. 

4. Пробирки полипропиленовые. 

5. Емкости для хранения и дезинфекции отработанного биологического 

материала. 

6. Моноклональные антитела, конъюгированные с флуорохромами для 

определения циркулирующих опухолевых клеток с иммунофенотипом EpCAM 

(CD326)
+
CD45

–
. 

7. Интеркалирующий краситель (зонд) для идентификации мертвых клеток. 

8. Лизирующий раствор на основе хлорида аммония. 

9. Фосфатный буферный раствор Дульбекко (DPBS), не содержащий ионов 

двухвалентных металлов. 

3. Средства индивидуальной защиты и дезинфектанты 

1. Лабораторный халат. 

2. Латексные или нитриловые перчатки. 

3. Дезинфицирующий раствор для инактивации биологического материала. 

 

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  

Пациенты со злокачественным новообразованием поджелудочной железы 

(C25 по МКБ-10), получившие комплексное (радикальное хирургическое лечение 

и лекарственную терапию) лечение, химиолучевую терапию, паллиативное 

хирургическое и химиолучевое лечение. 

 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ 

Отсутствуют. 

 



ОПИСАНИЕ ТЕХНОЛОГИИ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ МЕТОДА 

1. Забор материала  

Забор крови в количестве 7,5 мл проводят утром натощак из локтевой вены 

в вакутайнер с ЭДТА. Закрытый вакутайнер с кровью несколько раз 

переворачивают для смешивания крови с антикоагулянтом.  

2. Правила транспортировки и хранения материала 

Вакутайнеры с кровью доставляют в лабораторию непосредственно в день 

забора материала. Кровь хранят до использования не более 24 ч при температуре 

от +18 до +25 ºС. 

3. Пробоподготовка 

В пробирку объемом 50 мл вносят 7,5 мл образца крови. Добавляют 42,5 мл 

лизирующего раствора и тщательно перемешивают содержимое пробирки. 

Инкубируют пробирку на протяжении 15 мин, затем осаждают клетки 

центрифугированием. Отбирают супертанант пипетированием, клетки 

суспендируют в 3 мл DPBS и переносят в пробирку объемом 5 мл. Осаждают 

клетки центрифугированием и добавляют к клеткам моноклональные антитела к 

молекулам CD326 и CD45, а также зонд для идентификации мертвых клеток, 

инкубируют в течение 15 мин при +2–8 ºС в темноте. Клетки отмывают от 

антител и зондов и ресуспендируют в 2000 мкл DPBS. 

4. Учет данных 

В процессе анализа ЦОК выполняют последовательное гейтирование 

одиночных клеток, жизнеспособных клеток, построение цитограммы в 

координатах CD45/CD326, выделение региона CD326
hi

CD45
–
 событий (ЦОК). 

Рассчитывают процентное содержание ЦОК среди всех жизнеспособных 

ядросодержащих клеток периферической крови и количество ЦОК на 1 мл крови. 

5. Интерпретация данных 

Прогностически неблагоприятным в отношении эффективности лечения 

злокачественных новообразований поджелудочной железы является содержание 

ЦОК в периферической крови 1 кл/мл и более.  

Прогностически благоприятным в отношении эффективности лечения 

злокачественных новообразований поджелудочной железы является отсутствие 

ЦОК в периферической крови или их содержание менее 1 кл/мл. 

 

ПЕРЕЧЕНЬ ВОЗМОЖНЫХ ОСЛОЖНЕНИЙ ИЛИ ОШИБОК ПРИ 

ВЫПОЛНЕНИИ И ПУТИ ИХ УСТРАНЕНИЯ 

В таблице представлены проблемы и методические ошибки с описанием 

причин возникновения и путей их устранения (таблица). 

 

 

 

 

 

 

 

 



Таблица — Возможные ошибки или осложнения при выполнении метода и пути 

их устранения  

Проблема Возможная причина Пути устранения 

Чрезмерные 

потери клеток 

Недостаточное время 

центрифугирования 
Соблюдать время центрифугирования 

Некорректное удаление 

супернатанта 
Правильно удалять супернатант 

Непригодные растворы, 

длительное время 

инкубации 

Следовать пунктам инструкции 

Недостаточный 

лизис 

эритроцитов 

Неправильно 

приготовленный раствор 
Правильно готовить и хранить раствор 

Некорректный 

температурный режим 
Лизис при комнатной температуре 

Недостаточное 

перемешивание 

Двухкратное перемешивание  

на шейкере 

  


