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Н абор  р еа ген т о в  in  vitro  для  коли чест вен н ого  оп ределен и я  17-  
ги др ок си п рогест ерон а  (M A G LU M I®  1 7 а -0 Н  P ro g estero n e  

(С Ы А )), м ет одом  и м м ун охем и л ю м и н есц ен т н ого  ан ал и за  на  
авт ом ат и ч ески х  а н а л и за т о р а х  M A G LU M I® , 

в ва р и а н т а х  и сп олн ен и я:



Вариант исполнения 1

Н а б о р  р еа ген т о в  in  vitro  для  коли чест вен н ого  оп ределен и я  17- 
ги др ок си п рогест ерон а  (M A G LU M ]®  1 7 а - 0 Н P ro g estero n e  

(С Ы А )), м ет одом  и м м ун охем и л ю м и н есц ен т н ого  ан ал и за  на  
авт ом ат и ч ески х  а н а л и за т о р а х  MAGLUM ]®^ 3 0  т ест ов, в со­

ст аве:



Картридж с реагентами

M AGLUM I®  17а-ОН Progesterone (СТЛА)ОУБ]
к а р т р и д ж  С р е а г е н т а м и

К О М П О Н Е Н Т Ы

1.0 м л  М а г н и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы

1 о  м л  К а л и б р а т о р  н и з к о г о  у р о в н я

1.0 м л  К а л и б р а т о р  в ы с о к о г о  у р о в н я  

3 3 м л  Б у ф е р н ы й  р а с т в о р

А К мл М е т к а  Л Ь ') Л  

3 .5  м л  Д и л ю е н г

Н омер 2001 
ИН1 егра.та

Ю Т 2 9 3 2 2 0 3 2 3 0 1

2 3 - 0 9 - 2 0 2 3П ад Ж „Г' V. С€ [ S i H ^



овнтзо

■ÍICLIIMI® Пи

"If 10 мл

г
I

значение: 4,00 нг мл

#н 2,80. 5,20 нг мл ■ 
№ньчж1нь Нью Инлзстри̂ Н*

нг * if к. % *..



Ti
es

•bo
?
Sí

«чсние: 12,0 нг̂ мл

MO* 15,6 H г мл 
ад^кь Нью Инластрит Био’



Л ента для запечаты вания картриджа с реагентами

■ •

ReagentiSeal
• »

• я < • • .  .  •

• *

Reagent Seal
а  а

■ .  .  •

• а

а _ .  а

ReagentiSeal
а •

а  .  .  • • * _ а



Н аклейки со ш гри\-кодам и для кон гроля 1



Наклейки со штрих-колами для контроля 2
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fsiilbe) C€ REF 1Э0270004М 100 тестов 
130670004M 50 тестов
130770004M 30 тестов

НиГшр реагентов in v itro  д л я  количественного niipc.Tc.ieiiiiH 17-п1дрок’сипрогсстсроиа (M A G L U M l’‘ 
I7u-O H  Progesterone (CLIA)), методом нм\с>|{охсмн.1ю минесце11тмого a tia .u n a  на автом атических 
uiiiLiinaTopax M A G L U M P , в  вариантах  исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
11а(нтр реагентов in vitro для колнчествемио1х> определения 17-гилроксипрогестерона (17а-ОН Progesterone) в 
сыворогке и ii.iai.Mc крови человека на аиа.нпаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для 
помоши в диагностике и лечении забазевамии надпочечников и яичников, в комбинации с другими 
к.1иничсски>{и и лабораторными ла>тными.
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КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Надпочечники, яичники, семенники и 1ъзаиснта вырабатывают 17а-ОН Progesterone, который, в свою очередь. 
п 1лрокс1ыир>е1х:я в II- и 21-положениях с образованием коргнзола, большая часть 17-гидроксипрогссгсрона 
связана с транскортиио.м н альбумином V Врожденная гиперплазия коры надпочечников (ВГКИ) представляет 
собой семейство распространенных а\тосомно-рецсссив>1ЫХ расстройств, характеризующихся нарушением 
биосинтеза кортизола надпочечников с сопутствующим избытком андрогенов из-за дефицита одного и-ти 
пескольки.х ферментов в процессе стероидогенеза в коре надпочечников Существует множество ключевых 
фер\1снтов. участвующих в выработке кортизола . Из этих ключевых ферментов дефицит 21-гидроксидазы 
яв;1яе1ся нанбатее часто дефектным ферментом, приводящим к ВГКН, составляющим батсе 90% случаев *’*. 
Дефицит 21-гидрокс1ьзазы ухудшает превращение 17-гидроксш1рогестерона (17а-ОН Progesterone) в 
1 !-дсзоксикортизол. и прогестерона в 1 1-дезоксикортикостерон, которые являются ютючевыми
предшественниками в ttyxit синтеза кортизола и альдостерона. Накопление избыточного
17-гилроксипрогестерона усил«5вает гтуть вь[работки андрогенов Неклассический дефицит 21-гидроксилазы 

отличается от классической формы тем, что дефицит кортизола и вирилизация новорожденны-х девочек 
отсутствуют Клинические последствия нсклассической ВГКН распространяются от младенчества, т.е. 
ускоренного роста, до подростковш о и взрослого возраста, т,е. преждевременного полового созревания, кожных 
cttMOTOMOB и олнгоовуляцни при синдроме поликистозных яичников (СПКЯ), подобной клинической картине

П РИ Н Ц И П  АНАЛИЗА
Конкурентный иммунохемилюминссцентный анализ.
О б р азец , п о м еч ен н ы й  А Б Э Л  с ан тител о м  к 17а-О Н  P rogesterone, тщ ател ьн о  п е р ем еш и в аю т  и и н к у б и р у ю т, а 
затем  д о б а в л я ю т  м а гн и тн ы е  м и к р о ч асти ц ы , п окры ты е ан тигеном  1 7а-О Н  P ro g e s te ro n e , б у ф е р  и и нкуби рую т. 
1 7а-О Н  P ro g e s te ro n e , п р и су тств у ю щ и й  в образце, конку р и р у ет  с ан ти ген о м  1 7 а-О Н  P ro g estero n e , 
и м м о б 1Ц ш зи роваи ны м  на м агн и тн ы х  м и к р о части ц ак , за  связы ван и е ан ти тел а  к 1 7 а-О Н  P ro g es te ro n e , м еч ен н о го  
Л Б Э Л , и о б р а зу е т  и м м у н о к о м п л ек сы . П о сле  о саж ден и я  в м агнитном  п о л е  н ад о сад о ч н у ю  ж и д к о с т ь  д ек ан ти р у ю т, 
а за т е м  в ы п о л н и т е  е щ е  о д и н  цикл п р о м ы вки . Затем  д о б авл я ется  ста р т е р  1+2 д л я  и н и ц и и р о ван и я  
х е м и л ю м и н е с ц е н т н о й  р еак ц и и . С вето в о й  си гн ал  и зм еряется  ф о то у м н о ж и тел ем  в о тн о с и те л ь н ы х  свето вы х  
е д и н и ц а х  (R L U ), что  о б р а т н о  п р о п о р ц и о н ал ьн о  к о н ц ен тр ац и и  17а-О Н  P ro g e s te ro n e , п р и су тств у ю щ его  в  обр азце .

СО С ТА В  И ЗДЕЛИ Я
Н абор реагентов in vitro для количественного определения 17-гидрокснпрогеетерона (MAGLL’MI* 17а-ОН 
Progesterone (CLLA)}, метолом нммунохсмилюмииесиснтного ана.1 иза на автоматических анализаторах 
iMAGLU.Mr’', в вариантах исполнения:

В а р и а н ! и с п о л н е н и я  1

Н абор реагентов in v itro  для количественного определевня 17>тдроксипрогестерона 
(.M A G Lt'M I^ ]7а-О Н  Progesterone (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
аигом атических а 11я;п 1заторах M AGLUM I*, 30 тестов, в составе:
К арт ри.дж  с  р е а г е н т а м и  1 ш т .

К о н т р о л ь !  1,0 м л

293 17а-ОП Progcstcrone-IFU-ru-RU, Vl.O, 2022-06 1/10
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Вариант исполнения 2

Н абор  р еа ген т о в  in  v itro  для  коли чест вен н ого  оп ределен и я  17-  
ги др ок си п рогест ерон а  (М Л G L UM1® 1 7 а -О Н  P ro g estero n e  

(С Ы Л )), м ет одом  и м м ун охем и л ю м и н есц ен т н ого  ан ал и за  н а  
авт ом ат и ч ески х  а н а л и за т о р а х  MAGLUMI®^ 50  т ест ов, в со­

ст аве:
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К ар тр и дж  с р еа1 еи гами

\1AGLIIIV11® 17а-ОН Ргове*1егопе (С1.1А)0у1
картридж  с реагентами

¡ К О М П О Н Е Н Т Ь 1 |
) .5 м л  Матнитные микрочастицы

1.0 мл Калибратор низкого уровня

] .0 мл Калибратор высокого уровня

4.5 мл Буферный раствор

7.0 мл М етка АБЭЛ

3.5 мл Дилюент

11 ш ж г Л
8*С

Н омер 0 0 0 1  

ин теграла

ЮТ 2 9 3 2 2 0 3 2 3 0 1

2 3 - 0 9 - 2 0 2 3

5С С€ 15й1!?т)
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Н а к л е й к и  со  ш т р и х -к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  2
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ISnibeJ C€ REF 130270004M 100 тестов 
130670004M SO тестов 
130770004M 30 тестов

Н абор реагентов in v itro  для  к а и 1чествс1ш ого опрелсления 17-п{лрокс1шрогестероиа (M A GLU M I^ 
17а-ОН Progesterone (CLIA)), .мегодо>1 iiMMyiioxcMibiioMiiiiccueimioro анализа па автом атических 
аш и и п а горах M A G L U M I^  в вариантах исполиения

ПЛЗИЛЧЕИИЕ
11а(ч>р pearcffTOB in vitro для таичествепного опрелсления 17-гидроксипрогестсрона (17а*ОН Progesterone) в 
сыворогкс и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI'. Результаты исследования предназначены для 
помощи в диагностике и лечении заболеваний надпочечников и яичников, в комбинации с др>тими 
К.1 ИНИЧССКИМИ и лабораторными данными.
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КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ А1Ь\ЛИЗА
Над1ючсчник>1. яичники, семенники и плацента вырабатывают ]7и-ОН Progesterone, который, в свою очередь. 
пирокснлир>ется в I t-  н 2 1 -11о;южеиия\ с образованием кортизша, большая часть 17-гидроксипрогсстсрона 
связана с транскортлном и дтьб> мином Врожденная гиперплазия коры надпочечников (ВГКН) представляет 
собой семейство распространенных а>тосомно-рецесснвных расстройств, характеризующихся нарушением 
биосинтеза кортизо.та надпочечников с соп>тствующим избытком андрогенов из-за дефицита одного ilth 
HccKo.ibKH.x ферментов в npottecce стсроидогенсза в коре надпочечников Существует множество ключевых 
([lepMCHTOB. участвующих в выработке кортизола Из этих ключевых ферментов дефицит 21-гидроксилазы 
является наиболее часто дефектным ферментом, приводящим к ВГКН, составляющим более 90% случаев 
Дефицит 21-гидроксилазы ухудшает превращение 17-гидроксипрогестерона (17а-ОН Progesterone) в 
11-дезоксикортизол. и прогесте)юиа в 1 1 -дезокснкортикостерон, которые являются ключевыми
предшественниками в пути синтеза кортизола и дтьдостерона. Накопление избыточного
17-пироксипрогестерона усиливает п>ть выработки андрогенов Неклассический дефицит 2!-гидроксилазы 
отличается от класс»1чсской фор.мы тем, что дефицит коршзаза и вирилизация новорожденных девочек 
отс\тствую т *. Клинические последствия неклассической ВГКН распространяются от младенчества, т.е. 
ускоренного роста, до подросткового и взрослого возраста, т.е. преждевременного полового созревания, кoжt^ыx 
симптомов и олигоовуляции при синдроме поликистозных яичников (СПКЯ), подобной клинической картине

ПРЗШ Ц И П  АНАЛИЗА
Конкурентный иммунохемилюминесцентныП анализ.
Образец, помеченный АБЭЛ с антителом к 17а-ОН Progesterone, тщательно перемешивают и инкубируют, а 
затем добавляют магнитные микрочастицы, гзокрытыс антигеном 17а-ОН Progesterone, буфер и инкубируют. 
17а-ОН Progesterone, присутствующий в образце, конкурирует с антигеном 17а-ОН Progesterone, 
)1ммобилиз«1рованным на магнитных микрочастицах, за связывание антитела к 17а-ОН Progesterone, меченного 
АБЭЛ, и образует нммунокомллексьг. После осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость декантируют, 
а затем выполшгге еще один цикл промывки. Затем добавляется стартер 1+2 для инициирования 
\см»и1юминссцентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых 
единицах ( RLU), что обратно пропорционально концентрации 17а-ОН Progesterone, присутствующего в образце.

СО С ТА В  И ЗДЕЛИ Я
Набор реагентов in v itro  для количественного oiipeacHcitHR П -тдрокси п рогестерон а (M AGLUM I* 17а-ОН 
Progesterone (CLLA)), метолом иммунохемилюминссцептного анализа на автом атических анализаторах 
.HAGLUMT*, в вариантах нспаш ения:

Вариант исполнения I

Н абор реагентов in vitro  д.1 Я катичественного определения 17-гидроксипрогестсрона 
(.MAGLUM I* 17а-ОН Progesterone (CL1A)), методом 11м му110хемилюмнцесие11лю п> анализа на 
автом атических анализаторах M AGLUM I*, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1 шт.
К онтроль! 1,0 мл

293 17а-ОН Progcstcrone-IFU-ru-RU, VI.0, 2022-06 |/|0
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Вариант исполнения 3

Н а б о р  р еа ген т о в  in  vitro  для  коли чест вен н ого  оп ределен и я  1 7- 
ги др о к си п р о гест ер о н а  (M AGLUM J®  1 7 а - О Н P ro g estero n e  

(С Ы А )), м ет одом  и м м ун охем и л ю м и н есц ен т н ого  ан али за  на  
авт ом ат и ч ески х  а н а л и за т о р а х  M A G L U M ^ , 10 0  тестов^ в

сост аве:



22
Картридже реагентами
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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ШШЕ) С € REF 130270004М; Ю О тктм  
130в70004М: 60 тестов 
130770004М: ЗОтвсГОв

Набор реягаггов in vitro для количествсвного определения 17-тдроксипрогестерона (MAGLUMI* 
17а-ОН Progesterone (CLIA)), методом нммунохем№поминеа1е1гп10го анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI*, в вариантах исполнения________________________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного огфеделекия !7*гидроксипрогестерона (17а-ОН Progesterone) в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для 
помощи в диагностике и лечении заболеваний надпочечников и яичников, в комбинации с другими 
клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Надпочечники, яичники, семенники и плацента вырабатывают 17а>ОН Progesterone, который, в свою очередь, 
гидроксилируется в 11- и 21-положениях с образованием кортизола, большая часть 17-гидроксипрогсстсрона 
связана с транскортнком и альбумином Врожденная гиперплазия коры надпочечников (ВГКН) представляет 
собой семейство распространенных аутосомно-рецессивных расстройств, характеризующихся нарушением 
биосинтеза кортизола надпочечников с сопутствующим избытком андрогенов из-за дефицита одного или 
нескольких ф^зментоа в процессе стероидогенеза в коре надпочечников Существует множество ключевых 
ферментов, участвующих в выработке кортизола  ̂ Из ггих ключевых ферментов дефицит 21-гч!фоксклазы 
является наиболее часто дефектным ферментом, приводящим к ВГКН, составляющим более 90% случаев 
Дефицит 21-гидроксилазы ухудшает превращение П-пццюксипрогестерона (17о-ОН Progesterone) в 
11-дезоксикортизол, и прогестерона в 1 1-деэоксикортикостерон, которые являются ключевыми
предшссгаснниками в пути синтеза кортизола и альдостерона. Накопление избыточного
17-гидроксипрогестерона усиливает путь выработки анщ^огенов Неклассический дефицит 21-гидроксилазы 
отличается от классической формы тем, что дефицит кортизола и вирилизация новорожденных девочек 
отсутствуют \  Клинические последствия неклассической ВГКН распространяются от младенчества, т.е. 
ускоренного роста, до подросткового и взрослого возраста, т.е. преждевременного полового созревания, кожных 
симптомов и олигоовуляции при синдроме поликистозных яичников (СПКЯ), подобной клинической картине *.

ПРИШЩП АНАЛИЗА
Конкурентный иммунохемилюминесцентный анализ.
Образец, помеченный АБЭЛ с акгителом к 17а-ОН Progesterone, тщательно перемешивают и инкубируют, а 
затем добавляют магнитные микрочастицы, покрытые антигеном 17а-ОН Progesterone, буфер и инкубируют. 
17а-ОН Progesterone, присутствующий в образце, конкурирует с антигеном 17а-ОН Progesterone, 
иммобилизированным на магнитных микрочастицах, за связывание антитела к 17а-ОН Progesterone, меченного 
АБЭЛ, и образует иммунокомплексы. После осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость декантируют, 
а затем выполните еще один цикл промывки. Затем добавляется стартер 1+2 для инициирования 
хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых 
единицах (RLU), что обратно пропорционально концентрации 17а-ОН Progesterone, присутствующего в образце,

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для количественного определения 17-гидроксипрогестерона (MAGLUMI* 17а-ОН 
Progesterone (CL1A)), методом иммунохемилюминссцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI*, в вариантах исполнения:

Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 17-гидроксипрогестерона 
(MAGLUMI* 17а-ОН Progesterone (CL1A)), методом иммунохемилюминссцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI*, 30 тестов, в составе:
Карт|тдж с реагентами 1 шт.
Кошроль I 1,0 мл
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