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реуен ты  в кассете для количественного определения антимюллерова гормона
 ̂сыворотке и плазме крови для анализаторов 

Е | Щ | | | ч ^ м и ч е с к и х  cobas е (Elecsys АМН Plus cobas е Lalyzers / АМНР)) ”

Elecsys АМН Plus
Шёл 08818061190 

For USA: icoMTBfTi
Streptavidin-coated micfioparticles 0.72 mg/mL 

R1 Biotinylated monoclonal anti-AMH antibody 
(mouse) 1.0 mg/L

R2 Monoclonal anti-AMH antibody (mouse) 
labeled with ruthenium complex 1.0 mg/L
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реагенты в кассете для количественного определения антимюллерова гормона.
tZ v a T a  методом в сыворотке и плазме крови для анализаторов и|
м щ е й и м ^ г а и м и ч е с к и х  cobas е (Elecsys АМН Plus cobas е analyzers / АМНР)

/VMHP
Elecsys |i59o| 
06818061
М  6.5 mL 
R1 8 mL 
R2 8m L 
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Реагенты в кассете для количественного определения антимюллерова гормона®^ 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови для анализаторов и 
И дулеи иммунохимических cobas е (Elecsys АМН Plus cobas е analyzers / АМНР)
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(Инструкция на русском языке)

08818061500V10

Elecsys АМН Plus

Реагенты в кассете для количественного определения антимюллерова гормона
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови для анализаторов и
модулей иммунохимических cobas е (Elecsys АМН Plus cobas е analyzers / АМНР) ^

cobas®
[ReF]

ш (system 1

08818061190 08818061500 ,00
cobase 411 
cobasв 601 

cobase 602
Русский
Системная информация
Для анализатора cobas а 411 номер теста 1590
Для анализаторов cobas е W1 и cobas е 602: номер теста 472
Обратите внимание  ̂  ̂ ---------

Результаты, которые предполагается использовать для подбора дозы 
фоллитропина дельта производства Ferrmg, должны сопровождаться 
следующим утверждением
^0 зт^ение АМГ в пмоль/л было получено с помощью теста Elecsys 
АМН Plus и подходит для индивидуального подбора дозы 
фоллитропина дельта производства Femng

Назначение
Иммунотест для ш vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения антимюллерова гормона (АМП в 
ськ^тке и плазме крови человека Отределение АМГ используется 

резерва и прогнозирования ответа на ^  
контролируемую овариальную стимуляцию (KOQ в сочетании с
другими клиническими и лабораторными данными
К р ^  того, определение АМГ (в пмоль/л) в сочетании с массой тела 
используется для подбора индивидуальнбй суточн<КмьГ^

Ф^икулостимулирующего гормона 
(рФСГ) фоллитропина дельта производства Ferrino (в соответствии г 

прий^ию фоллитД "
производства Femng) — при контролируемой овариальной стимуляции 
для одновременного созревания болыЬ̂ о 
женщин, получающих лечение методами вспомогательных ^ ^
репродуктивных технологий
Электрохемилюминесцентный иишунотест 'ECLIA’ предназначен для 
использования на ибшунохимических анализаторах cobas е 
Теоретическое обоснование 
Антимюллеров гормон представляет собой гомодимерный

трансформирующего фактора роста В 
U члены этого суперсемеиства участвуют в регуляции^клв
и дифференцировки тканей Перед секрецией гормон подвергается 
глгаированию и димеризации с о ^ ^ в а н и ^ м ^ ^ т^ Е а  с 
^^лярнои м а ^  около 140 кЦаГсЬсгоящего из 2
S S T to субъединиц с макулярной

^  Каждый мономер содержит крупную N-концевую про-
область и намного меныши С-концевой зрелый домен Считав что
^тличие от других членов семейства TGF В. для полной 
биологической активности АМГ необходим N-концевой домен котооый 
усиливает активность С-концевого домена ’ г iwiTopbai
^ в р ^  транзита через цитоплазму часть АМГ расщепляется в 
специфическом участке между про-областью и зрелым доменом с 
образованием биологически активных N-концевого гомодимеоа с

" С-«о™евй7о«о*2??2
® нековалентном комплексе, 

обпалает способностью связывать только биологически активную форму АМГ ̂
У м ^ н  АМГ секретируется клетками Сертоли в яичках Во время 
эмбрионального развития секреция АМГ клетками Сертоли яи^к 
обеспечивает регрессию мюллерового протока и нормальное оазвитие

эмбриогенеза и продолжается в течение всей 
продуцируется яичками до достижения 

потювоиг̂ ^юсти. а затем его уровень медленно снижается до 
постпубертатных значений ^

играет важную роль в фолликулогенезе в «тчниках * 
Развитие фолликулов в яичниках состоит из двух отдельных стадий 
начального рекрутирования, при котором при1̂ диадь^ ,^ ^ ^ ^  
начинают созревать, и циклическото^е!^,̂ ^ 
приводит к росту группы малях антральных фолликулов, среди которых

2020-10, V 1.0 Русский ~

впоследствии выделяется доминантный фолликул (котооый будет 
^пировать) Процесс циклического рекрр(рования регулжуется 
фолликупостимушрующим гормоном (ФСГ) Эк^теа^ AMTV 
гранулезных клетках начинается в первичных фолликулах и 
мщ^мальна в гранулезных клетках преангоальных и малых 
ат^ьных^лликулов диаметром до"б мм ^да р ^ ^ к у л о в  
становится ФСГ-зависимым. экспрессия АМГ уменьшаетст и 
обнаружить гормон не удается. Этот паттерн экспрессии АМГ 
тоотверждает инги̂ рующую роль АМГ на двух раэных стадиях 
фолликулогенеза Во-первых. АМГ ингибирует переход 
пр|̂ диальных фолликулов к созреванию и, таким образом, играет 
важную роль в регулировании количества фолликулов остающихся в 
пуле примордиальных фолликулов Во-вторых AVf" 
чувствительность фолликулов к ФСГ и, с л ^ т ^  S  
определенную роль в процессе отбора фолликулов 
У женщин уровень АМГ в сыворотке крови меняется следующим 
о^эом практически не определяется при рождении, достигает 
мшсимума после полового созревания, затем с возрастом 
н^людается прогрессирующе снижение уровня АМГ и к менопаузе 
АМГ в крови не определяется.̂ » Показано, что уровни АМГ в 
сыворотке крови относительно стабипьш во всех фазах 
менструального цикла, однако значимые колебания наблюдаются v 
м^Д^женщин^1о.11 Крометого, для АМГ характерны й ^  
выраженные колебания уровня как в течение цикла гак и между 
циклами по сравнению с ФСГ.'» При использовании комби^аднных 

^  суточного
измерение АМГ применяется по

ряду показании. I ^вным образом, определение уровня АМГ н 
сыворотке крови используется для оценки овариального реэеова 
^ ю щ е го  количество антральных и п р е а н ? ;^ ^ °(|^ ^ ^  то 
естъ^  подсчета антральных фолликулов (ПАФ). а также для 
прогнозирования ответа на КОС.’® Также к показаниям к

относятся диагностика нарушений полового развития у
детей и контроль течения транулеэоклето^ых опухолей ^
(Обнаружение остаточной опухоли или рецидива)Было 
прешожено использовать АМ(̂  в качестве суррогатного биомаокеоа
(т й я §  полик^^ых яичников  ̂ ^
(U 1КН)̂  и прогнозировании времени наступления менопаузы.®®̂ ^
Принцип метода
18»Ц1Г’  "Р® *̂*"̂ ельностъ проведения анализа

1-я инкубация: 50 мкл образца, биотинилированное
^нгатональное антитело, специфичное к АМГ. и специфичное к 
AMI моноклшальное антитело, меченное рутениевым 
комплексом®*, обр€1зуют сэндвич-комплекс.

'  добавления микрочастиц покрытых
ст^ а ^ н о м . образовавшийся комплекс связЗгся с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрептааадина

аспирируется в измерительную ячейку, где 
ми»^астицы оседают на поверхность электрода в результате 

™**«0Щью ProCell/РгоСей М
удаляются несвязавшиеся вещества Далее гриложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию 
которая измеряется фотоумножителем. унт эмиссию.

■ Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной
кри^, получ н̂ой т  данного прибора, и референою й^ 
калбюровочнои кривой, данные которой предоставлены в ипоих- коде реагента или е-штрих-коде. »««ч '̂чык;ны в штрих

а) Трис(2г-бипирипил)ругеним(11)-|(омппекс (Ru(bpy)5)
Реагенты — рабочие растворы
Кассета с реагентами промаркирована как АМНР
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■Реагенты в кассете для количественного определения антимюллерова гормона 
1иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на модулях 
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Elecsys АМН Plus
ШШ 08818916190

|coNTBfT[

M Streptavidifbcoated micropartictes 0.72 mg/mL
R1 Bkjtoylatednwnodonalanti-AMHantibo(^

(mouse) 1.0 mg/L
R2 Monodonai anb-AMH antibocfy (mouse) 

labeled with ruthenium complex 1.0 mg/L

Rxonly 01
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иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на модуля^
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Реагенты в кассете для количественного определения антимюляерова гормона 
иммуиохемилюминесцентным методом в сыворотке и плааме крови на модулях 
мммуиохимических соЬак е (Elecsys АМН Plus cobas е analyzers / АМНР) 
Регистрационное удостоверение N9 РЗН 201В/7С1Э от от -------
Срок тсдностм см. на упаковке 
Темпервтура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics вглЬН» ("Рот Диагностике ГмбХ"), Sandhofer 
Strasse 116.0-66308 Mannhetor», Germany, Германия 
Изделие предназначено только для диагностики In vitro 
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Обкцество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс *1 495 229-62-64
Е-таИ; moecow.recep1lon_diaeroehe.com 
Кат. номер 016ItSieieO
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Elecsys
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[иммунохимических cobas е (Elecsys АМН Plus cobas е analyzers / АМНР)
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Реагенты в кассете для количественного определения антимюллерова гормон
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на мод
[ммунохимических cobas е (Elecsys АМН Plus cobas е analyzers / АМНР) ^
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Реагенты в кассете для количественного определения антимюллерова гормона
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на модулях
иммунохимических cobas е (Elecsys АМН Plus cobas е analyzers / АМНР)

(Инструкция на русском языке)
OeeiB916SOOV2Q

Elecsys АМН Plus cobas"’
[Щ □В V __________________________ 11 SYSTEM 1

08818916190 08818916500 100 cobas е 402 
cobas е 801

Русский
Системная информация

Краткое название ACN (номер теста)
АМНР ■10158 " ■

Результаты, которые предполагается использовать для подбора дозы 
фоллитропина дельта производства Fernng. должны сопровождаться 
следующим утверждением
Это значение АМГ в пмоль/л было получено с помощью теста Elecsys 
АМН Plus и подходит для индивидуального подбора дозы 
фоллитропина дельта производства Fernng

Назначение
Иммунотест для in vitro диагностики Предназначен для 
количественного определения антимюллерова гормона (АМП в 
сьвор^е и плазме крови человека Определение АМГ используется 
для оценки овариального резерва и прогнозирования ответа на 
контролируемую овариальную стимуляцию (1ЮС) в сочетании с 
другими клиническими и лабораторными данными
Кроме того, определение АМГ (в пмоль/л) в сочетании с массой тела 
используется для подбора инда<видуальн(̂  суточной!.^ 
человечес^о рекомбинантного фолликулостимулирующего гормона 
(РФС1) — фоллитропина дельта производства Ferring (в соответствии с 

инструкцией по применению фоллитропина дельта 
Fernng) — при контролируемой овариальной стимуляции 

для одновременного созревания большого количества фолликулов v 
женщин, получающих лечение методами вспомогательных 
репродуктивных технологий.
^ктрохемилюминесцентный иммунотест 'ECLIA' предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах
Теоретическое обоснование
Антимюллеров гормон представляет собой гомодимерный

“ ^ “ства трансформирующего фактора роста В 
 ̂ ^  члены этого суперсемейства участвуют в регуляции роста

и дифференцировки тканей Перед секрецией гормон подвеогается 
гаикозилированию и димеризаХ. с o ^ ^ H n ^ Z S e H H L  с 
молекулярной массой около 140 кДа, состоящего из 2

t̂ nb4>MPHNMH мостиками субъединиц с молекулярной 
ма^и 70 кДа. Каждый мономер содержит крупную N-концевую про- 
область и намного меньшии С-концевой ^лый домен Считается ̂ о 
в отличие от других членов семейства Т с Т ) для тонной 
бт^ической активна АМГ необходим N-концевой домен который 
усиливает активность С-концевого домена Г
^ в р ^  транзита через цитоплазму часть АМГ расщепляется в 
специфическом учаспсе между про-областью и зрелым доменом с 
образованием биологически активных N-концевого гомодимеоа с 
молекулярной массой 110 кДа и С-концевого гомодимера с массой

® нековалекгном комплексе 
нецепт^ АМГ типа II (АМГ RII) обладает способностью связывать 
только биологически активную форму АМГ *
У м ^ н  АМГ секретируется клетками Сертоли в яичках Во время 
эмбрионального развития секреция АМГ клетками Сертоли яичек 
Обеспечивает регрессию мюллерового протока и нормальное оазвитие 
мужских толовых органов С е к ^ А м Г э т е т к а м Ж ^  
|« ^ н а ^  во время эмбриогенеза и продолжается в течение всей 
жизни. AMI непрерывно продуцируется яичками до достижения 
половоизрелосги, а затем его уровень медленно снижается до 
постпубертатных значений з ^

У женщин АЛС играет важную роль в фолликулогенезе в яичниках.̂  
газвитие фолликулов в яичниках состоит из двух отдельных стадий 
начального рекрутирования, при котором примордиальные фолликулы 
начинают созревать, и циклического р^рули^^ 
приводит к росту группы малых антральных (̂ пликулов, среди которых 
впоследствии выделяется доминантный фолликул (который будет

^лировать) Процесс циклического рекрутирования регулируется 
фолликулостимулирующим гормоном (ФСГ) Экспреа^ АМГ в 
гранулезных клетках начинается в первичных фолликулах и 
максимальна в гранулезных клетках преантральных и малых 
антральных^лликулов диаметром до 6 мм Когда рост фолликулов 
становится ФСГ-зависимым, экстфессия АМГ утиенышетсни ^ 
обнаружить гормон не удается. Этот паперн экспрессии АМГ 
!wH^**^**^ ингт̂ рующую роль АМГ на двух разных стадиях 
фолликулогенеза. Во-первых, АМГ ингибирует переход 
пр»шордиальных фолликулов к созреванию и, таким образом играет 
важную роль в регулировании количества фолликулов, остающихся в 
пуле примордиальных фолликулов Во-вторых, АМГ ингибирует 
чувствительность фолликулов к ФСГ и, следовательно, игртот 
определеьйтую роль в процессе отбора фолликулов ® ®
^енщин уровень АМГ в сыворотке крови меняется следующим 
образом практически не определяетсл при рождении, достигает 
максимума после полового созревания, затем с возрастом 
на^юдается прогрессирующее снижение уровт^Жг и к менопаузе 
АМГ в крови не определяется.̂ -® Показано, что уровни АМГ в 
сыворотке крови относительно стабильны во всех фазах 
менструального цикла, однако значимые колебания наблюдаются v 
молодых женщин.» 10.11 Кроме того, для АМГ характер^ i I S  ^
выраженные колебания уровня как в течение цикла, так и между 
цикг^и то сравнению с ФСГ.ю При использовании комбинцюмнных 
оральных ко^цептивов уровни сывороточного АМГ значтел^ 
снижаются.’» В клинической фактике измерение АМГ поименяется то 
W y показаний 1 -К’® Главным образом, определение уровня АМГ в 
сывороже крови используется для оценки овариального резеова 
отражающего количество антральных и преантральных фолликулов то 
есть для подсчета антральных фолликулов (ПАо  ̂а также для 
прогнозирования ответа на КОС.’»’® Также к показаниям к 
прш^ению относятся диагностика нарушений полового развития у 
^ ей  • и контроль течения гранулезоклеточных опухолей 
(Обнаружение остаточной опухоли или рецидива).’»"

использовать АМГ в качестве суррогатного биомаркера 
3^ диагностике синдрома поликистозных яичников^

(0 11КН)̂  и прогнозировании времени наступления менопаузы.̂ »* 
Принцип метода

продолжительность проведения анализа:

1 -я инкубация; 30 мкл образца, биотинилированное 
моноклональное антитело, специфичное к АМГ. и специфичное к 
AMI моноклональное антитело, меченное рутениевым 
комплексом®*, образуют сэндвич-комплекс 
2-я инкубация. После добавления микрочастиц, покрытых 
^главидином, образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стретттавидина
Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия Затем с помощью ProCell II М 
удаляются несвязавшиеся вещества Затем приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию 
которая измеряется фотоумножителем

• Результаты определяются с помощью 2-тoчê «oй калибровочной
кривш, полученной для данного инструмента, и референсной 
калибровс^^ кривой, данные которой предоставляются через

а) Трнс(2,2’-би™х»(дал)рутений(11)-1(омппе1(с (ftj(bpy);*)
Реагенты — рабочие растворы
Кассета cobas е промаркирована как АМНР

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 1 флакон, 5 8 мл; 
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0 72 мг/мл; 
консервант
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