
Фотографические изображения 
набора реагентов

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
альфа-фетопротеина (MAGLUM1® AFP (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматиче­
ских анализаторах MAGLUMi^у в вариантах исполнения
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Набор реагентов in vitro 
для количественного определения альфа- 
фетопротеина (MAGLUM1® AFP (СЫА))у 

методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUM]®,

в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного 
определения альфа-фетопротеина 

(MAGLUMI® AFP (СЫА))у методом иммунохемилю- 
минесцентного анализа на автоматических анали­

заторах MAGLUM1®, 30 тестов, в составе:
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
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AFP Control 1
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
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l ^ i b e jЧмив1>1«впо1Мс̂ C€ 130201033M: 100 тестов 
130601033M: 050 тестов 
130701ОЗЗМ: 030 тестов

Набор реагентов in vitro для количественного онределення 
альфа-фстопротенна (MAGLUMI® AFP (CLIA)) методом 
нммунохсмилшмннесцснтного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI®, в вариантах неполнения___________________________
ИЛЗНАЧЕШ1Е
Набор рс^нтов in vitro для количественного определения альфа-фетопротеина (MAGLUMI* AFP 
(CLIA)) в сывороткс_ н плазме человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования 
предназначены для помощи в диагностике гепатопеллюлярной карщнюмы (HCG), в комбинации с 
другими клиническими н лабораторными данными.
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КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Лльфа-фетопротеин (AFP) - это гликопротеин, который вырабатывается печенью плода и желточным 
мешком в течение первого триместра беременности'. Пиковые уровни отмечаются в течение 12-14 
недель беремш!Ности, а затем неуклонно снижаются до I года после рождения^.
AFP уже давно признан опухолевым маркером ПСС н играет важную роль в диапюстикс НСС в 
соотестствнй с предыдущими руководящими принципами^ Тест на AFP является первым 
ссролошчсским анализом, используемьш для выявления и клинического наблюдете за пацие1ггамн с 
НСС'. Клинические исследования показали потенциальную связь между уровнем AFP и 
прогрессированием НСС, и AFP может использоваться в качестве маркера для наблюдения за реакцией 
на лечение у пациентов с НСС\ Измерение AFP в сыворотке кровн рекомендуется для наблюдения за 
НСС Азиатско-Тихоокеанской ассоциацией по изучению печени (APASL) и Национальной 
комплексной сетью по борьбе с раком (NCCN)*-®. В Японии три опухолевых маркера (AFP, PIVKA-II, 
AFP-L3) покрываются национальным медицинским страхованием в "клинических условиях для 
наблюдения за HCCL В исследовании Ратмел и др. повышение AFP н/илн ХГЧ было начальным 
показателем рецидива заболевания у 55% пациентов с исссминомнымн опухолями зародышевых 
клеток (NSCGT) или ссмшюмой^ Повышенный уровень AFP в сыворотке крови связан с 
нессмииоматозиыми опухолями зародышевых клеток, особенно карциномами эмбриона или 
желточного мешка, и может наблюдаться на любой стадии заболевания*.
Помимо, рака печени, злокачсствсиныс опухоли желудка, поджелудочЯой железы и репродуктивной 
снстс.мы часто сопровождаются небольшим количеством повышенного AFP’. Повышение уровня AFP 
в сыворотке крови можно наблюдать у пациентов с острым гепатитом, хроническими заболеваниями 
печени, циррозом, колитом, атаксией, телеангиэктазией и нарушениями развития плода, а также в 
нач^с HopNiaabHOfi беременности с устойчивым снижением по мерс прогрессирования беременности'®

ПРИНЦИП АНАЛИЗА

Сзндвич-метрд иммуиохск1ИЛюми11ссцснтного анализа.
Об;шсш мбпштные микрочастицы, покрытые .моноклональным-антителом к AFP, тщательно
псрсмсшийают, инкубируют и выполняют цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем 
добавля!^я АВЭЛ, меченные другом мопоклональнык! антителом аити-AFP, буфер, в результате чего 
происходит реакция с образованием сэндвнч-кокшлсксов с после;^щ ей инкубацией. После 
Ьсаждения в мап1Итном поле супернатант декантируют и выполняют цикл промывки. Затем добавляют 
Starter (Starter 1, Starter 2), чтобы, инициировать хемилюминссцен-п!ую реакцию. Световой енгаая 
измеряется фотоумнЬжнтелсм в виде относительных световых единиц (RLU), которые 
пропорциональны концентрации AFP, присутствующего в образце.
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Вариант исполнения 2
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Набор реагентов in vitro для количественного
определения альфа-фетопротеина 

(МЛGL UM1® АFP (СЫА)), методом иммунохемилю- 
минесцентного анализа на автоматических анали­

заторах МА GL иМ]®у 50 тестов, в составе:
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Картридж  с реагентами
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1
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#2202113101# 
A F P  Control 1

#2202113101# 
A FP  Control 1

#2202113101# 
A FP  Control 1

#2202113101# 
A FP  Control 1
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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
альфа-фстопротеина (MAGLUMI® AFP (CLIA)) методом 
пммунохемнлюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMl^, в вариантах исполнения__________________-______________
НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения альфа-фетопротенна (MAGLUMI* AFP 
(CLIA)) в .сыворотке. и плазме человека на анализаторах MAGLUMI* Результаты исследования 
предназначены для помощи в диагностике гспатоцеллюлярной карциномы (НСС), в комбинации с 
другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Альфа-фстопротеин (AFP) • это гликопротеин, который вырабатывается печеныа плода и желточным 
мешком в течение первого триместра берсмениосп!’. Пиковые уровни-отмечаются в течение 12-14 
недель беременности, о затем неуклонно снижаются до 1 года после рождения^.
AFP уже давно'призиан опухолевым маркером НСС и играет важную роль в диагностике НСС в 
соответствии с предыдущими руководящими пpшщипaми^ Тест на AFP является псрвы.м 
серолотчсскнм анализом, используемым для выявления и клинического наблюдения за пациентами с 
НСС*. Клинические исследования показали потенциальн>то связь между уровнем AFP и 
прогрессированием НСС, и AFP может использоваться в качестве маркера для наблюдения за реакцией 
на лечение у пациентов с НСС^. Измерение AFP в сыворотке крови рекомендуется для наблюдения за 
НСС Азиатско-Тихоокеанской ассоциацией по изучению печенн (APASIA н Национальной 
комплексной сетью по борьбе с раком (NCCN)*-®. В Японии три опухолевых маркера (AFP, PIVKA-II, 
AFP‘L3) покрываются национальным медицинским страхованием в клинических условиях для 
наблюдения за НСС’.- В исследовании Ратмсл и др. повышение AFP н/илн ХГЧ было начальным 
показателем рецидива заболевания у 55% пациентов с нессмшюмными опуэсолями зародышевых 
клеток (NSCGT) или ссмииомой^. Повышенный уровень AFP в сыворотке крови связан с 
несеминоматозными опухолями зародышевых клеток, особенно карциномами эмбриона или 
желточного мешка, и может наблюдаться на любой стадии заболевания*.*
Помимо рака печенн, злокачественные опухоли желудка, поджелудочной железы и репродуктивной 
СИСТС.МЫ часто сопровождаются небольшим количеством повышенного AFP’ . Повышение уровня AFP 
в сыворотке крови можно наблюдать у пацие!т>в с острым гепатитом, хроническими заболеваниями 
печени, циррозом, колитом, атаксией, телеангиэктазией н нарушениями развития плода, а также в 
начале нормальной беременности с^стойчивым снижением по мерс прогрессирования беременности*®.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА

Сэидвич-методлщпшохемилюминесцентного анализа.
Образец, буфер, ьи^итные микрочастицы, покрытые моноклональным а ! т 1телом к AFP, тщательно 
перемсш^вшот,^И|6субируют и выполняют цикл промывки после осаждения в мап1итном поле. Затем 
добавлякню Г^^^ меченные друшм моноклональным антителом анти-AFP, буфер, в результате чего 
происход^^^К ция с образовапйел» сэндвич-комплексов с последующей никубацней. После 
осаждения,Biitf^HTHOM поле супернатант декантируют и выполняют цикл промывки. Затем добавляют 
Starter (Starter I, Starter 2), чтобы, инициировать хемилюмннссцситную реакцию. Световой сигнал 
измеряется фотоумножителем в виде относитсльньк световых единиц ’ (RLU), которые 
пропорциональны концентрации AFP, присутствующего в образце.
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Вариант исполнения 3
I I I I I I

Набор реагентов in vitro для количественного 
определения альфа-фетопротеина 

(MAGLUMJ® AFP (СЫЛ))у методом иммунохемилю- 
минесцентного анализа на автоматических анали­

заторах МА GL иМ1®у 100 тестов, в составе:
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Вариант исполнения 3
I I I I I I

Набор реагентов in vitro для количественного 
определения альфа-фетопротеина 

(MAGLUM1® AFP (СЫЛ))у методом иммунохемилю- 
минесцентного анализа на автоматических анали­

заторах МА GL иМ1®, 100 тестов, в составе:
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Картридж с реагентами

M AG LU M I®  AFP (CLIA)
картридж с реагентами
1КОМПОНЕНТЫ1

2.5 мл Магнитные микрочастицы
1.0 мл Калибратор низкого уровня 

1 -0 мл Калибратор высокого уровня
13.5 мл Буферный раствор
13.5 мл Метка АБЭЛ
5.0 м л  Дилюент
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Картридж с реагентами

MAGLUMI® AFP (CLIA)
картридж с реагентами
1КОМПОНЕНТЫI

2.5 мл Магнитые микрочастисая
1.0 мл Калибратор низкого уровня «"tegral^o. 5 ^ в г  
1 О мл Калибратор высокого ^>овня

13.5 мл буферный раствор
13.5 мл Метка АБЭЛ
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Контроль 1



Контроль 2
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

if - - —L

#2202113102# 
AFP Control 2

#2202113102# 
AFP Control 2
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#2202113102# 
A F P  ControJ 2

#2202113102# 
A F P  Controf 2
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Сертификат отдела контроля производителя
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Quality Inspector: 0 1
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Shenzhen New Industries Biomedical 
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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
альфа-фетопротепна (MAGLUM1® AFP(CLIA)) методом 
нммунохемилюминссцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI®, в вариантах псполнення___________ _̂________ ___________
НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения альфа-феЛпротенна (MAGLUMI® AFP 
(CLIA)) в сыворотке и плазме .̂человека на анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования 
предназначены для помощи в диагностике гепатоцеллюлярной карциномы (НСС), в комбинации с 
друп1ми клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Альфа^фстопротеин (AFP) - это глнкопротеин, который вырабатывается печенью плода и желточным 
мешком в течение первого триместра беременности’. Пиковые уровни отмечаются в течение 12-14 
недель беременности, а затем неуклонно снижаются до 1 года после рождения^.
AFP уже давно‘’прйзнан опухолевым маркером НСС и играет важную роль в диапюстике НСС в 
соответствии с " предыдущими ;:1>уководящими принципами^. Тест на AFP является первым 
серологическим анализом, используемым для выявления н-юшнического наблюдения за пациентами с 
НСС*. Клинические исследования показали потенциальную связь между уровнем AFP и 
прогрессированием НСС, и AFP может использоваться в качестве маркера для наблюдения за реакцией 
на лечение у пациентов с НСС**, Измерение AFP в сыворотке крови рскзмепдустся для наблюдения за 
НСС Азиатско-Тихоокеанской ассоциацией по изучению печени (APASL) и Национальной 
комплексной сетью по борьбе с раком (NCCN)^’̂ . В Японии три опухолевых маркера (AFP, PIVKA-1I, 
AFP-L3) покрываются национальным медицинским страхованием в _ клинических условиях для 
наблюдения за НСС’. В исследошпш Ратмсл и др. повышение AFP и/или ХГЧ было начальным 
показателем рецидива заболеванйя у 55% пациентов с пссеминомнымн опухолями зародышевых 
клеток (NSCGT) или семииомоЙ^. Повышенный уровень AFP в сыворотке крови связан с 
нессмииоматозпымн" опухолями*' зародышевых клеток, особенно карциномами эмбриона или 
желточного мешка, н Может наблюдаться на любой стадии заболевания*.
По.мимо рака печени, злокачественные опухоли желудка, поджелудочной ж^сзы и репродуктивной 
системы часто сопровождаются небольшим количеством повышенного AFP^. Повышение уровня AFP 
в сыворотке крови можно наблюдать у пациентов с острым гепатитом, хроническими заболеваниями 
печени, 1шр{Юзом, коштом, ат^сией, телеангиэктазией и нарушениями развития плода, а также в 
начале нормальной беременирста^^стойчивым снижением по мере прогрессирования беременности'®.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА ^
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Сэндвич’мстодашмунохемилюминесцентного анализа.
Образец, буфер, мвгиитиыс микрочастицы, покрытые моноклональным антителом к AFP, тщательно 
псрсмешив^^ инкубируют и выполняют цикл промывки после осаждения в машитном поле. Затем 
добавлягахов.АБЭЛ, меченные другим моноклональным антителом анти-AFP, буфер, в результате чего 
происходит' реакция с образованием сэндвич-комплексов с последующей -инкубацией. После 
осаждения в. магнитном поле супернатант декантируют и выполняют цикл промывки. Затем добавляют 
Starter (Starter 1, Starter 2), чтобы-инициировать хемилюминесцентную реакцию. Световой сигаал 
измеряется фотоумножителем в виде от1!оситсльных световых едшиц (RLU), которые 
пропорциональны концентрации AFP, присутствующего в образце.

220AFPRU,V1.0 202H)4. 1/11
-------г



(Snibel

i , ;

C€  Ш 13020103ЭМ: *100 тестов 
1^0601033М: 050-тестов 
130701033М: 030 тестов

Набор реагентов in vitro для колнчествеипого определения 
альфа-фетопротспна (MAGLUMI® AFP (CLIA)) методом 
нммупохемплюмппесцептиого анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI® в вариантах нсполнення___________
НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения альфа-феЛпротенна (MAGLUMI* AFP 
(CLIA))" в сыворотке и плазме..человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования 
предназначены для помощи в диапюстикс гепатоцеллюлярной карциномы (НСС), в комбинации с 
другими клиническими и лабораторными данными.

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  А Н А Л И З А
Лльфа-фетопротеии (AFP) - это гликопротеин, который вырабатывается печенью плода и желточным 
мешком в течение первого триместра беременности'. Пиковые уровни отмечаются в течение 12-14 
недель беремениоэтн, а затем неуклонно снижаются до 1 юда после рождения^.
AFP уже давно'признан опухолевым маркером ПСС и играет важную роль в диагностике НСС в 
соответствий с.'предыдущими ^руководящими принципами^. Тест на AFP является первым 
серологическим анализом, используемым для выявления и клинического наблюдения за пациентами с 
НСС'. Клинические исследования показали потенциальную связь между уровнем AFP и 
прогрессированием НСС, и AFP может использоваться в качестве маркера для наблюдения за реакцией 
на лечение у пациентов с НСС .̂ Измерение AFP в сыворотке крови рекомендуется для наблюдения за 
НСС Азиатско-Тихоокеанской ассоциацией по изучению печени (APASL) и Национальной 
комплексной сетью по борьбе с раком (NCCN)®-̂ . В Японии три опухолевых маркера (AFP, PIVKA-I1, 
AFP-L3) покрываются национальным медицинским страхованием в.клинических условиях для 
наблюдения за НСС’. В исследовании PaTNien и др. повышение AFP н/или ХГЧ было начальным 
показателем рецидива заболевания у 55% пациентов с несеминомнымн опухолями зародышевых 
клеток (NSCGT) или семиномой^ Повышенный уровень AFP в сыворотке крови связан с 
несеминоматозными опухолями зародышевых клеток, особенно карциномами эмбриона или 
желточного мешка, и может наблюдаться на л«обой стадии заболевания*.
Помимо рака печени, злокачественные опухоли желудка, поджелудочной железы и репродуктивной 
систе.мы часто сопровождаются небольшим количеством повышенного AFP’. Повышение уровня AFP 
в сыворотке крови можно наблюдать у пациентов с острым гепатитом, хроничес^и.ми заболевання.ми 
печени, циррозо^^, колитом, атаксией, телеангиэктазией и нарушениями развития плода, а также в 
начале нормальной беременности с устойчивым снижением по мере прогрессирования беременности'®,

ПРИНЦИП АНАЛИЗА .

Сэндви4ШвШй|1Мм>110хемилюминссцентного анализа.
Образец, буфер,^магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным антителом к AFP, тщательно 
псрсмешива^^ 'и н кубнруют и выполняют цикл промывки после осаждения в машипгом поле. Затем 
добавляются АБЭЛ, меченные друшм моноклональным антителом анти-AFP, буфер, в результате чего 
п^нсходит- реакция с образованием сэндвич-комплексов с последующей -инкубацней. После 
осаждения в магнитном поле супернатант декантируют и выполняют цикл промывки. Затем добавляют 
Starter (Starter 1, Starter 2), чтобы инициировать хемилюминесцентную реакцию. Световой сншал 
измеряется фотоумножителем в виде относительных световых единиц (RLU), которые 
пропорциональны концентрации AFP, присутствующего в образце.
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