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Инструкция по применению
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КГЛТКОЕ ОПИГЛННЕ АНАЛИЗА
Усжайааыа аала«а 125 (СА 125) бш ааврвм шнатафаяарояя Бастаи. К|мааи1 а аомагом а 1951 nav «
,»ыо«ыо Moao«oie»iw аатятеяе(ОС125к шперое быж» noarieao ег w A  HwyaaiiVoeaaiua метеа*)*
jaiaadl р и л  «ачааава' СА 123 • ло еш оропт ы Я  иараер. аотораИ обычао асаоамуатся а laatiuenaa-aranH 
tyarnaa да Moaampaari in acaiia с рааом да laiani Bnw яапстао анаоа рои ириааоа амест aaineaaMnair 
iynac,iu*jaaa а, гагаютиаш. апаавтеа y ira a aiiia«Ma topiaMa paaa аачммм (ЮС)' СА 125 
I ii pi т ц а и ^ уааа а аятая БОС а оежретаруетса а арааь Уроаш САШ в сыаорспае крови аоаааяеии 
irairpiai у  МН i ig irm  С БОС. ао мам чем у 1% ааороаш laiiagiii'. СА 125 быа таигсдьно осаемси а 
полшавя раорабаш  арижмасаяб яда ЬОС Уров«м СА Ш  в сыааретяе яром могут банк исполкюаамд а 
n aaciaa аоюиотеяыаао среапш дая моаатарашв ргаалаа на тдяиаю у 1мшкмтиа с ЕОС. а 
апгадаваагааыара awepeaiM САШ пхяе асрааоюб ирмаа сяособетцдг раннему аияадеимо решиаш 
ояумая’ Уроааа СА Ш  а смаоротке крова поаашяются е apwpeeciyoaaaicii аболеамям. но смаоиоп;* 
носае тграаеап1чеяясгс1 airiaairami' Макар а др еообаака. что пацаеиты с уровнем СА 125 а сыаорспке 
кроаа 35 ЕдАи ада меяее прн реопнае амсяааршй рропа». чем поамаш с бал ос aucnatwa маченмямн' 
Срана пициеатов с оппамдкио прпкчснмым арогрп.'сируюшм< БОС в подииН ремиссии мпкое помшкине 
KOHiieatpaiHM СА 125 а сыворспае кроаа в яраимваазрмы яввктсд садымм иешисимш 1фпгаостичсским 
фв1гп^ дм рсюциы яболсвкниа' 1Ьнши1ениый>|ювсаьСА 125 в кроаа уроааа шике били обмвружены при 
.'Фугнх <пояжслудоч1К>й ЖС.1С1Ы. waio4m>fl жедвнк иочеаоко нушра. печени и легких) пикпаваноских 
kMVucksiiiux. л«бр<чи1Чествет(ич «Ашеиояих (ликртикудт. фиАроыи1ми mbikh. миюмгтрно). 
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nnilim ill AIIAIH U
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Обракц. буфер, магиишме микрочаслици, 1кжрытые моиок-юналкмим ан1>псж>м с внплеламк к СА 12$, метка 
ЛЬ )Л с лрхгнм ион»клояалы1ыы анппедон с «HTHie.naMH к СА 125. тша1С.1Ьио перемсижмют. ред(ир\-ют с 
обралоаднисм снивяч-комплекота п имку̂ 1круют После осаждения в маиттном 1к\ле супернатант 
лекантлфуется. а laicM вмпилняется ции промывки Татем лобааляется стартер 1+2 для инициирования 
хсмнлюмннесиектной реакции Световой сигнал имкряется фотоунножагеяен в отмоснтслытих световых 
слнлицах (RLU). что проппрциона.)ыд1 концентрации СА 125. прмсутствумшей вобрвик
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Набор реагентов in vitro для количественного определения ра­
кового антигена 125 (MAGLUMI® СЛ 125 (СЫЛ)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMt^j в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения ра­
кового антигена 125 (MAGLUMl® СА 125 (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMi^j 30 тестов  ̂в составе:
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«21800000Q1# 
С А 125 СогйгЫ 1

#2180000001# 
СА 125 Cortfol 1

«21800000Q1# 
СА 125 CofiftroJ 1

#2180000001# 
СА 125 СотгЫ 1



«2180000002# 
СА 125 Control 2 #2180000002# 

СА 125 Control 2

«2180000002# 
СА 125 Control 2 #2180000002# 

СА 125 Control 2
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Набор реагентов in vitro для количественного онрсдслення ракового антигена 125 ^lA G LU M I* 
СА 125 (CLIA))t методом иммунохеиилюминесцентного акалнта на автоматичсскях анализаторах 
MAGLUMI*, в вариантах нсполнення;

Н А З Н А Ч Е Н И Е
Набор реагентов in vitro дла тлнчеетвенного опредвленкв ракового антигена 12S (MAGLUMI* СА 12S (CUA)) в 
сыворотш и плазме человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты юслеяованиа предназначены дяа 
помощи в днагносгню и лечении рвав аичннков, в ноыбинаини с другими клиинчесюшн 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
Углеводный антиген 125 (СА 125) был впервые идентифицирован Бастом, Кнаппом и коллегами в I9SI году с 
помощью моноклонального антитела (OCI25), которое было получено от мьшкй, иммунизированных клеточной 
линией рака яичников'. СА 125 • это сывороточный мч»^> который обычно использустоя.в гинекологической 
практике д л я  мониторинга пациеитав с {мком аичннхов. Большинство видов рака яичников имеют эпитеянвльное 
происхождение и, следовательно, называются эпителиальнымн формами рака яичников ( ^ O C j ^ .  С А  125 
сверхэкспрессируется в клепсях ЕОС и секрвтн{^ется в кровь. Уровни СА125 в сыворотке крови повышены 
примерно у 805  ̂ пациентов с ЕОС, но менее чем у 1 %  здоровых женщин'. СА 125 был тщательно оценен в 
попытках разработки приложений для ЕОС. Уровни СА 125 в сыв^хлхе крови могут бьпь истюльзованы в 
качестве вспомогательного средства для мониторинга реакции на терапию у пациентов с ЕОС, а 
последовательное измерение CAI2S после первичной тчшши способствует раннему выявлению решшива 
опухоли’. Уровни СА 125 в сыворотке крови повышаются с прогрессированием заболевания, но снижаются 
после терапевтичесжого вмешательства^. М ак^ и др. сообщили, что пациенты с уровнем СА 125 в швороткк 
крови 35 Ед/Ш1  или менее при рецшшве  ̂имели лушпий прогноз, чем пациенш с более высокими значениями . 
Среди пациентов с оптимально пролеченным прогрессирующим ЕОС в полной ремиссии низкое повынюнне 
концекграции СА 125 в сыворотке крови в пределах кормы является сильным незавиошьш прогностическим 
фактором для рщ|идива заболевания’. Повышенный уровень СА 125 в крови уровни также были обн^уяшш при 
других (поджелудочной железы, молочной железы, мочевого пузыря,. печени и легких) онкологических 
заболеваниях, доброкачественных з^олеваииях (дивертикул1гг, фибромиома матки, эндометриоз, 
доброкачественшдо кисты яичнидоа. трубно-яичниковый абсцесс, синдром гип^хтшуляцня яичников, 
внематочная беременность) и физиалогических состоящих (беременность, менструации).

П Р И Н Ц И П  А Н А Л И З А
Сэндвич-метод имыунохемилюминесцснтного аквлгаа.
Образец, 6уф^>, магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным антителом с антителами к СА 125, метка 
АБЭЛ с другим моноклональным антителом с антителами к СА 125, тщательно перемешивают, реагируют с 
образованием сэндвич-комплексов и интгубируют. После осаждения в магшггж»! поле супернатант 
декантируется, а затем выполняется цикл промывки. Затем добавляется спфтер Д+2 для иниииировання 
хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых 
еданицах (RLU), что пропорционально концентрации СА 125, присутствующей в образце.

С О С Т А В  И З Д Е Л И Я

Набор реагеитов in vitro для колнчествеиного определения ракового антнгеиа 125 (MAGLUM^ СА 125 
(СЫА)), методом иммунохемилюмннесцентного анализа иа аггшнатических авалнзаторах MAGLUMI^, в 
вариантах исполвевия:

Вдоиант исполнения 1

антвгева 125Нябор реагевтдо in vitro для количественного определеввя рякового 
(MAGLUMI* СА 125 (CLU)), методом иимуяохемвлюмваесцевтнвго авалвза ва 
автоматвческвх ааализаторах MAGLUMI*, ЭО тестов, в составе:
Картридже реагентами 
Контроль!

I шт. 
1,0 мл
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения ра­
кового антигена 125 (MAGLUM1® СА 125 (CLIA))j методом им- 
мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­

лизаторах MAGLUM^, 50 тестов, в составе:





I qifodxHOM



Контроль 2
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н а к л е и к и  со Ш 1рил-кидам и дли кин i роли i

«21800000Q1* 
С А 125 Cortrol 1

#2180000001# 
СА 125 C o f^ l 1

«2180000001# 
СА 125 Conerol 1

«2180000001# 
СА 125 Control 1



наклеики со штрих-кодами для контроля z

«218СЮ00002« 
С А 125 Control 2

«2150000002» 
СА 125 СопСго! 2

#2180000002« 
СА 125 ConOtri 2

«2180000002» СА ̂ 2S СогЛгЫ 2



с е р 1Ификн1 отдела контроля производителя
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jSnibel C€ 130201031M: 100 ткге» F| 130е010Э1М:50твстов 
130701(»1M; Э0 Т0СГО1

Н а б о р  р е а г е н т о в  in  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н н а  р а к о в о г о  а н т и г е н а  1 2 5  ( M A G L U M I *  
С А 1 2 5  ( С ! ^ ) ) ,  м е т о д о м  н м м у н о х е м н л ю м н и е с ц е н т в о г о  а н а л и з а  н а  а в т о м в г н ч е с ю г е  а н а л н з в г о р а х  
M A G L U M I * ^  в  в а р и а н т а х  н с п о л я е н н я ;  ______________________

Н А З Н А Ч Е Н И Е

Набор реагентов in vitro дл* к»личественного определенна ракового антигена 125 {MAGLUMI* СА 125 (CLIA)) а 
сыворотке и плазме человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исслеаоваииа предназначены д и  
помощи в диагностике и лечении рака анчников. в комбинации с другими клиническими н лабораторными 
данными.

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  А Н А Л И З А

Углеводный антиген 125 (СА 125) был впервые иденгофицирован Бастом, Кнаппом и коллегами в 1981 году с 
помощью моноклонального антитела (ОС125), которое было получено от мышей, иммунизированных клеточной 
линией рака яичников*. СА 125 - это сывороточный маркер, который обычно исполь^ется.в гинекологической 
практике для мониторинга пациентов с раком яичников. Большинство видов рака яичников имеют эпителиальное 
происхождение и, следовательно, называются эгогтвлиальными формами paiui яичников (БОС)^. СА 125 
сверхэкспрессируется в клетках EGC и секретируется в кровь. Ур<»нн СА125 я сыворотке крови повышены 
npHMqjHO у 80% пащшнтов с БОС, во менее чем у 1 %  здоровых женщин*. СА Л25 был тщательно оценен в 
попытках разработки приложений для ВОС. Уровни СА 125 в сыворопх крови могут быть использованы в 
качестве вспомотательного средства для монитт^инга реакции на терапию у гощиентов с ЕОС, а 
последовательное измерение CA12S после первичтюй терапии стюсобствует раннему выявлению рецидива 
опухоли’. Уровни СА 125 в сыворотке крови повышаются с прогрессированием заболевания, но снижаются 
после терапевтического вмешательства’. Макар н др. сообщили, что пациенты с уровнем СА 125 в сыворотке 
крови 35 Ед/мл или менее при редидиве имели лучтоий прсттюз, чем пациенты с более вьюоюоаи значениями*. 
Среди пациентов с оптимально пролеченным прогрессир^тошим Ю С в полной ремиссии низкое повышение 
концектрацин СА 125 в сыворотке крови в пределах нормы является сильным незавнаосьш прогностическим 
факгещом дяя рецидива заболевания’. Повышенный урмень СА 125 в хрош уровни также были обшщужмы при 
других (поджелудочной железы, молочной железы, мочевого пузыря, , печени и лепснх) онкологических 
заболеваниях, доброкачественных заболедвшях (диверпиоглиг, фи^юмнома матки, эндометриоз, 
доброкачественные кисты яншолюв. трубно-яичниховь^! абсцесс, синдром гнперстимуляцки яичников, 
внематочная беременность) и физиолсяических состояниях (беременность, менструации).

П Р И Н Ц Е П  А Н А Л И З А
Сэндвич-метод иммунояш мирминосиентного анализа.
Образец, буфер, магнитные .микрочастицы, покрытые моноклональным анпггелом с актителами к СА 125, мепса 
АБЭЛ с другим моноклональным антителом с анштедвми к СА-125, тщательно перемешивают, реагиитот с 
образованием сэндвич-комплексов и ишо'бируют. После осаждения в магннгном поле супернатант 
декантируетоя, а затем выполняется цикл промывки. Затем добавляется стартер .1+2 для инициирования 
хемилюминесцентной реакции.’ Ceesoeofl сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых 
единицах (RLU), что пропорционально крнцентрации СА 125, присутствующей в образце.

С О С Т А В  Ю Д Е Л И Я

Набор реагентов in vitro дла количественного определенна ракового авппвгенв 125 ffllAGLU^^ C A nS  
(CLIA)), методом иииунохемилюминесцентиого анализа на авггоматячестевх авалязаторах MAGLUMF, в 
вариантах нсполвениа:

Вартшнт исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определеиия ракового антигена 125 
(MAGLUMI* СА 125 (CUA)), методом иимуиохемнлюмииесцентвого анализа на
автоматических авалмзаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами ^
Контроль! 1,0 мл

218 CA12S4FU4U-RU. V1.0. 2022-02' 1/9
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения ра­
кового антигена 125 (MAGLUM1® СА 125 (СЫА)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUM^, 100 тестов  ̂в составе:



|1 и д ж  С | ic a i  с н  lam H

MAGLUMI* C A 1 2 5  (C L IA )

2  5  m l  

1 .0  m L

M e g rw tk : M ic r o b M d t  

C M b r a t o r  L o w
I n t a g n l - N o .  М в е

1 .0  m L  

1 0 .5  mL

C a lib ra to r H igh  
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Контроль 1
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n aiw iciftvH  vu  u i i  рпл-1^ида1*111 д.ии к и ш р и л и  i

#2180000001# 
CA 125 Confrol 1

#2180000001# 
CA 125 Control 1

#2180000001# 
CA 125 Control 1

#2180000001# 
CA 125 СотгЫ 1



п а к л с н к и  си  ш  i р н л -к и д а м и  д л и  к и н 1р и л и  £,

#2180000002# 
С А 125 СоШЫ 2

« 2 1 0 0 0 0 0 0 0 2 #  
С А Ш  Control 2

i « 1 80000002# 
СА 125 Control 2

#2180000002# 
С А Ш  Control2
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I ISnibel
1Э0201031М: ^ 0 0  Т9СТО» 
1Э0в01031М:50т»сто« 
1Э0ГО10Э1М: 30 тестов

Набор реагентов in vitro для количественного определенна painworo антигена 125 (MAGLUMI* 
С А 125 (CLIA)), истодом иммунохемилюминесцентного анализа на явтомаггвческих анализаторах 
MACLUMI*, в вариантах нсполнення;____________________________________________________

Н А З Н А Ч Е Н И Е
Набор реагектов in vitro д м  юличественного определения ракового антигена 125 (MAGLUM1* СА I2S (CLIA)) в 
сыворотке и плазме человека на анализаторах MAGLUMI*. Ре^нгаты исследования предназначены дда 
помощи в диагностике и лечении рака яичников, 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
Углеводный антиген 125 (СА 125) был впервые идатшфшдцхжан Бестом, Кнаппом и коллегами в 1981 году с 
помошыо моноклонального антитела (ОС125Х которое было получено от мышей, иммунизированных клеточной 
линией рака аичников'. СА 125 - это сыворсггочкый маркер, который обычно используется в гинекологической 
практике для мониторинга пашкнтоа с раком яичников. Болыпннство видов рака яичников имеют эпителиальное 
происхождение и, следовательно, называются эпителиальными формами рака яичников ( E O C f .  СА 125 
сверхэкофссмфуется в клетках ЕОС и секретируется в кровь. Уровни САШ  в сывсфотке крови повышетш 
примерно у 80V* пациентов с ЕОС, но менее чем у 1% здоровых женищн’. СА 125 был тщательно оценен в 
попытках разработки приловюннй для ЕОС. Уровни СА 125 в сыворотке крови могут быть использ(»аны в 
качестве вспомогательного средства для мокнт^жвгв реакции на терапию у пшшенгов с ЕОС. а 
последовательное измерение САШ  после перючнЫ! терапии способствует раннему выявлению рецидива 
опухоли’. Уровни СА 125 в сыворотке крови повышаются с прогрессированием заболевания, но снижаются 
после терапектческого вмешательства’. Макц> и iq>. сообщили, что паинекгы с уровнем СА 125 в сыворотке 
крови 35 Ед/мл или менее при реш ^в^  имели лучший прогноз, чем пацненты с белее ы^юкими значениями*. 
Среди пяциентов с оптимально прешеченнын прогресшфующим ЕОС в полной ренисош низкое пошшенне 
концеипрации СА 125 в сыв^хщш крови в пределах нортлы является сильным независимым прогностическим 
фактором для рецидива заболевания^ Повышенный уровень СА Ш  в крови уровни также были о6 н1фужены при 
других (поджелудочной железы, молочной железы, мочевого пузыря,, печени и легких) онкологяедских 
заболеваниях, доброкачественных заболеваниях (дивергикулиг, фи(^миоыа матки, эндометриоз, 
доброкачественные кисты яичников, трубно-яичниковый абсцесс, синдром гнп^хтимулящи яичников, 
внематочная беременность) и физиологических состояниях (бертенность, менструации).

П Р И Н Ц Ш З  А Н А Л И З А
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа.
Образец, буфер, магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным антителом с.акпггелами к СА 125, метка 
АБЭЛ с другим моноклональным антителом с антителами к СА 125, тщательно перемешивают, реагируют с 
образованием сэндвич-комплексов и им^бируют. После осаждения в магнитном поле суп^наггант 
декантируется, а затем выполняется цикл промывки. Затем добавляете! ct^nep 1+2 для инициирования 
хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых 
единицах (RLU), что пропорционально концентрации СА 125, присутствующей в о< )̂азце.

С О С Т А В  И З Д Е Л И Я

Набор реагектов in vitro для количественного определевня ракового ан тгева  125 (MAGLUMI* СА 125 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного аиалкза на автоматкчеатх авализаторах MAGLUMI*, в 
вариантах исполнения:

Вариакг исполнения I

Набор реагентов in vitro для колкчествекного определения ракового автвгена 125 
(MAGLUMI* СА 125 (CLIA)), методом кимунохемнлюмннссцентвого анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль! 1.0 мл
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