
Фотографические изображения 
набора реагентов

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
фолликулостимулирующего гормона (MAGLUMl® FSH 
(СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMI®, в вариан­
тах исполнения

УТВЕРЖДАЮ

Генеральный директор 

ООО «I

^..^мирнов Э.А.

« ^  2022 г.



Набор реагентов in vitro для количественного определения 
фолликулостимулирующего гормона (MAGLUM1® FSH 

(СЫА))у методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, в вариантах ис­

полнения:
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Набор pcaienroll in vitro x ia  k*o.iii4eciHCiiiiuiu опрекмения фо.1.1Н1о.1ос1||г|у.111р>юп1е10 гормона 
(М Л (;Ы 'М 1* FSII (CLIAO t Mciu.io%i иммуночсмнлюмниесцснпмли aiia.iiiia на aniuMoiimecKiix 
aiia.iH iaiopax в napiiaiiiax hciiu.ihciiiih;

iiajiiamkhhf;
Набор pcaictiros in >itro мо.'1ичссгвс1(11ою 011рсле.1смня фа1ликулос1имулир>юшего гормона (MAGLUMI^ 
KSH (CLIA)) 8 сыпорогке и ruaiMc кропи человека на aiianHiaiopax MAGLUMI*. Рс1>Л1>таты исслсдованиа 
прелназиачеим лла помощи в лиагностикс и лечеинн лаболсваиий {мпофиза и гонал. в комбннацни с другими 
клиническими и лабораитрмыми латтыми.

КРАТКОК ОПНСАШ1К АНАЛИЗА
Рспр1тд\ктив11ая ф>мк1Ц1я у люлсЛ рс1у;1ирустся 1И1Ю1алаио-гипоф»парно-101шиоП осью. Срелн основныч 
ш роков этой оси —  пшофизлриыс гоиплшропины. ФСГ' и лютсишпирующий юрмон (ЛГХ которые вместе с 
хорионическим гонадотропином (ХГ), синтезируемым [тлацеитой, и тиречтгропным гормотюм (ТТГ), 
прол>1шр>смых| в Tiipeorpoiux, соответствуют ссмсПству глнколротсшювых гормонов (GPHX прслставлаюших 
собой гетсролимерные белки, состоящие из обшей и<убъслнницы, нековалогпю связанной с р-субъедитшей. 
сгруктурно и функиионалыю уникАтыюЛ для каждого члена семейства гликонротенновых гормонов ГнР1' 
стимулирует секрецию как гонадотропшюв ФСГ, твк и ЛГ передней долей гигюфнза, но их секреция также 
ди^тфсрсицидлыш модулируется гонадными обратными связями под действием стсрогиных гормонов и 
белковых факторов Малскуляриая масса го1гадотропи1юв ФСГ состав.ляст около 30000 Да *. Мужской 
птпогоиалмзм - это клинический сиилром, возмикаюший в результате нарушения 
[ ш1оталамо'Птофизарно>гоиад1юЛ оси на любом уровне. При первичном пиют она.11пме, когда в первую очередь 
поражаются семсипики. кош1С1прация тестостерона в сыворотке крови сушественно снижается, нарушается 
сперматогенез и повышаются коицентрашш гонадотропинов (гилергонадотропный nmoronaainM)’ ". Что 
касается женщин, гшюгонадизм возникает в дву-х формах; при од1Юврсмснном повышении концентрации 
гонадотропина пшофиза (1ипсргона.тотропный пшогонадизм) и при одновременном снижении концентрации 
гонадотропина гшюфиза (пшогопадотропный гшюгонадизм), а иазичж жвышенных коиисшрацнй ЛГ и 
особенно ФСГ при снижении конце1гграции эстрадиаза является диагностическим пртнаком 
niiiepi оиадотропиого пшогоиадизма (гонадная недостаточность)'. У женщин с ПКЛ наблюдалось шменение 
секреции гонадотрошт-рилнзинГ'Гормона, вызываюи1се увеличение секрашн ЛГ при нормальной секреции ФСГ. 
и оно широко пр1Пиаио специфическими эндокринными профилями. Этот тип секреции приводит к анома.1ьному 
соотношению ЛГ/ФСГу мношх пациентов, что делает его, вероятно, ценным диагностическим маркером ПКЯ '. 
У молодых женщин важно оценить аменорею или переход от регулярных к нерегулярным менструациям в 
течение трех шли бозее месяцев подряд при отсутствии гормональных препаратов, таких как ора.1ьныс 
контрацептивы, для всех [Ютенцна;1Ы1Ых причин, включая беременность, а1юмалии щктовил1юП железы, 
пнюрпрозактинемию. синдром поликистозных яичников, rHnoTa.iaMH4ecK>TO аменорею н преждевременную 
недостаточность яичников Измерение уровня ФС1* н ЛГ в сыворотке крови bxicctc с соответствующим 
лотовым стероидом имеет большое значение при исследован1ш задержки и преждевременного по.лового 
созревания, гнлогонадизма. бсстодия. 1юликистоза яичников н нарушений пшоталамо'1 нпофиларноП системы
10 и

ПРИНШШ ЛНЛ.1НЗЛ
Сз1ивич*мстод иммуиохем1июминес1|е1тюго Ш1ализа
Образец, мапштные микрочастицы, 1юкрытыс антигелами к ФСГ, метка АБЭЛ с другим а^гштелом. и буфер 
1щатс.1ьно перемешивают н инку'бируют, образуя сзидвич-комплексы. После осаждения в мапиптюм по.х 
иа.10садочкую жидкость декантируют, а затем выполняют цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1-̂ 2 
лзя шшш1нровання хемилюмиисс1К}гтиоЛ реакции. Световой сигнал илмеряется фотоум 1южите.км в 
отноагтельных световых единицах (R1.U), который пропорщюиалсн коицентрашш ФСГ. присутствузощей в 
образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro ;ыя катнчест венного определения фолл11кулостн!иу.111рую1цсго горзюна 
(MAGLU.Ml' FSII (CLIA)), метолом нм-мунохсмилюминссцентного анализа на автоматических
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения фол­
ликулостимулирующего гормона (MAGLUMI® FSH (СЫА)), ме­
тодом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматиче­

ских анализаторах MAGLUMI®у 50 тестов, в составе:
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Картридж с реагентами

M AG LUM I^ FSH{CLIA) 
картридж с реаген тами
^>МП6 НЕНТЫ1
1.5 мл Мап1»1т»ме микрочастнкм 
t .0 м.т Юштбратор ниткми ^ро»кх 
1,0 мд Юш1бгмгтч1р»ис<н(]Оп>ура»пя
3.5 мл Б̂ -фе1̂ ый рястк>р 
6.Q мл Метка AE:jjJ
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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наклейки со штрих-кодами для к о н т р о л ^
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
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Набор p caiсигов in vitro ;lih m uiim ccibciiiiuiu  niipc.ic.iemiH 4>o.i.imc>,iuciii4y.iiipyioiiicio ю рчоиа 
(MA(;LUMI* KSII (СЫАЖ мсюдоч ii4 \iyiiuxc4 H.i№\iiiiKcficimioio шия.ииш iia anfu%taiii4CCKHX 
aiia.iiiiaiupax MЛ(Л<l^^ll*« n napiiaitiax

ИЛЗИЛЧКПИК
lia6op pcaitMiToe in > itro wviimcciiicuHoix) оирсдпсмня фапяк>ло<пич)лир>ющсго юрмон* (MAGLUMI* 
FSH (CUA)) 8 сыиор1>1кс ii luaiMc крояи человека мл ама.'1илаторах MACibUMI^. Ноулматы исследования 
предназначены для помощи в диагностике и лечениизабатсваиий 1ипифиза и юна.1, в комбинации с другими 
К.1ИНИЧССКИМИ н лабораторными ланнмми.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ЛПЛ.1И1Л
Рслр1>дуктив11аа функция у людей рс1>лирус1ся г111юталамо-гипоф1пар|1о-гоиалноП осью Среди ос{ювиы\ 
игроков этой оси —  гипофизарные го1шдо1ропины. ФСТ' и лютсишпируюший юрмон (ЛГ), которые вместе с 
хорионическим гоналотропимом (ХГ). синтезируемым щицентой. и тиреогропным горгюном (ТТГ). 
продуцируемым в тирсотропах, соответствуют семейству гликопротенновых гормонов (GPH), представляюших 
собой гетсродимерные белки, состоящие из общей а-субъедииицы, нсковалентио связанной с р-субьединицеЛ. 
структурно и функционально уника.1ыюй дтя каждого ч.кна семейства гликопротенновых гормонов ‘Л ГнРГ 
стимулирует секрецию как гонадотропи1юв ФСГ. так и ЛГ передней далей П!Поф1па, но их секреция также 
дифференциально модулируется го>*адными обратными связями под действием стероидных гормонов и 
белковых факторов *. Малекуляриая масса гоиадотролшюв ФСГ состажляст окаю 30000 Да *. Мужской 
п!погоиал>пм • это клинический синдром, возиикаюишй » результате нарушения 
гипоталамо-гипофизар|}о>гонад1юй оси на любом у ровне. При первичном гшюгоналтме. когда в первую очередь 
поражаются семенники, концентрация тестостерона в сыворотке крови существенно снижается, нарушается 
сперматогенез н повышаются KOHuenipaiuiii гонадотропинов (пшергоиалотропный гипогоиадизм)*'. Что 
касается женщин, гипого1шдизх| возникает в двух формах: при одновременном ловышсиии коицскграими 
гоналотропииа гипофиза (гипсргона.чотролныП гипшоладизм) и при одновременном снпжеинн концентрации 
гонадотрогтиа гипофиза <пшогоиадотро1ЖыЛ гипогоиадтм), а наличие гювышс1шых концентраций ЛГ и 
особенно ФСГ при ошжении комценграиии эстрад^юла является диагностическим иршнаком 
i 1шерго11алотро11ного пшогомализма (гонадная нсдостаточ1<ость)\ У жсшшш с ПКЯ наблюдалось 1пменеш1с 
секреции 1Х>11алотро1ШИ-рилизш1Г>гормоиа, вызывающее у величение секреции ЛГ при нс^малыюй секреции ФСГ. 
и оно широко призиаио специфическими эндокринными профилями. Этот тип секреции при80Д1гт к аномальному 
соотношению ЛГУФСГ' у многих пацие(пх>в, что делает его, вероятно, ценным диагностическим маркером ПКЯ 
У молодых женшии важно оценить аменорею или переход от регулярных к нерегулярным х1систруаш<ям в 
течение трех или более месяцев по,^яд при отсутствии гормона;1ьны\ препаратов, таких как ора;1ьные 
KoirrpaiieimiBu. для всех [ютеи1ша.1Ы1ых причин, включая беременность, аномалии шитовидиой железы, 
гиперпролактинемию, emupoM поликистозных яичников. гипота;шмичсскую аменорею и преждевременную 
недостаточность яичников  ̂ Измерение уровня ФСГ и ЛГ в сыворотке крови вместе с соответствующим 
патовым crepotuoM имеет базьшое 'шачеиие при исследовании задержки и нрежлевремеиного матового 
созревания, гипогоналнзма. бссатодия, 1юликистоза яичников и нарушений ппютадамочнпофизариой системы

ш ч т ц и и  АНА,.1ИЭА
Сэндвич-метод имму иохсм1ьтюминесцс(П’1юго анализа
Образец, магнитные микрочаслщы, покрытые а|{титслал!И к ФСГ, метка АБЭЛ с другим анштелох!, и буфер 
тщательно перемешивают и инкубируют, образуя сэндвич-комилсксы. Посте осаждсиия в х|апптюм поле 
иадосалочиую Ж1икость T̂CKaifTHpyiOT, а затем выпатняют цик.т промывки. Взюслсдсгвин добавляют стартер 1*̂ 2 
Я1Я иншишрования хсмилюмимссцснпюй реакции. Световой сигнал шмеряется фотоум1юж}ггслсм в 
олюсительпых световых единицах (KLU). который пропорционалси коицсиграшит ФСГ, присутствующей в 
образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для колнчеп венного опрслеленнм фолл11К7лоетих1у.1нрующеги горхюиа 
(.MAC;LUMI* FSH (СЫА», методо.м iiM.M>TioxcMimio.MHiiccueHTiioro яналша на автоматических
251 FSH-fFU-ni-RU. Vt.O. 2022-<И
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
фолликулостимулирующего гормона (MAGLUM1® FSH 

(СЫЛ))у методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMl®y 100 тестов, в

составе:
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Картридж с реагентами

MAGLUMI® FSH(CLIA)
картридж с реагентами
Ца)МП0НЕНТы1

2.5 чл Магнитные «HKpowfiiuw

1.0 мл Калибрато|> н ияного >рюйн*

1.0 мл Калкаратор лькокото уройкя

5.5 мл Буферный раствор 

10.5 чл Ме1мАБЭЛ
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для контроля!
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
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Сертификат отдела контроля производителя



ISnibelСХ«флв * UC ̂ C€ REF
I302S200IM 100ТСПО* 
I3O652O0IM 501СС1О» 
I30?520(JIV( 3UTCCTOI

1Ь Гиф  p c u ic i i iu B  in  v it ro  x i u  M U i r i c c iH c im u iu  o ii|H’.u m c i ii ih  4> u ;i.iitK > .io c iii4 y . iiip > io iiic iD  lo p M o ifs  
(М Л (Л Л 'М 1" KSli (С’ЫЛ)К м с и и п ч  m n fy ifo x rM ii. t io M ii i ir c u t r im io io  m ia . i i i ia  i ia  a n iu M a itm tc K iix  
a i ia . i i i ia iu p a x  М Л (Л Д 'М |\ n n a p it a i i ia x  i ic iK L i i ic i i i iu :

UAIUAMKHIIK
Набор pcaiv»m>e in \itro Aia кплнчсстемнот опрслслсмиа фаг1ИК\.10С1и\|у;1ир>юшсго горчоиа(MAGLUMI^ 
FSH (CUA)) в cunopotKC и iLiaiMv крови человека на аналииюрах MAGI.UMI*. Результаты исслсдомния 
прелназмачеиы .гта помети в лиагиостикс и лечении заболсвамий 1имофи'1а и roiia;i. а ком6и|1ацми с друтими 
к.1ииическнми и лаборап>риыми лаимыми.

КРАТКОЕ 01111САШ 1Е АНА*1ИЗЛ
Рспр1>.1ук*ти8мая функция у людей рс1>лирустся ги1Ю1а.1амо-п!Поф1парио-гона;тной осью. Среди оаювных 
игр^жов этой оси —  пнюфизарные гонади1ропины. ФС'Г и лютентпируюший гормон (.1ГХ которые вместе с 
хорионическим гоиадогронином (ХГК си1гтс1ир\емым плаистпоЛ. и тратгропным гормоном (ТТТ). 
продуцируемым в тиреотротих. соответствуют семейству глнколротсииовы.ч гормонов (GPHX прелстввляющнх 
собой (стеролпмерные белки, состоящие из обитой ачгубъедиинцы. иековаленттю связанной с р-субъед]1жтсй. 
структурно и функционалыю уиикатьтюй хзя каждого члена семейства гликопротсиновыч гормонов ГнРГ 
стимулирует секрецию как гонадотропшюв ФСГ. так и ЛГ перелней датеЛ пшофиза, но их секреция также 
ли(])фсре11циальио модулируется гонадными обрал1ыми связями пол действием стероидных гормонов н 
белковых факторов Мазекуляриая масса гонадотроп1шов ФС1' составляет около 30000 Да *. Мужской 
пшогоиалнзм • это к;1Ш1ичсский синдром. возникаюшиЛ в результате нарушения 
гипоталамо-11шофизарио-гоиал1юЙ оси на любом уровне. При иервичиоз! гшюгонал1Пмс. когда в первую очередь 
поражаются семенники, концентрация тестостерона в сыворотке крови сушсствеино снижается, нарушается 
сперматогенез и повышаются концентрашш гонадотропииов (птергомалотропный гипогонаднзм)^ .̂ Что 
касается женщии. гшюгонализм возникает в двух формах: при одновременном повышении концентрашш 
гонадотропина гипофиза (П1псргона.'1отропный пшогоналтм) и при одновременном см1зже1ши концентрации 
гоналотро[ии(а гипофиза (пшотиалотропныЛ ппюгонад^пм), а наличие 1ювышсииых коицентрациП ЛГ и 
особенно ФСТ при снижении коиценграции эстрад1юла яазяется диатостическим пртнаком 
птергоиалотро1шого пиюгоиализма (гонадная недостаточность). У женщин с ПКЯ наблюдалось шменение 
секреции 1Ч>налотр01ШН'р>иизш1Г’ ГОрмона, вызывающее увеличение секреш1и ЛГ при нормальной секреции ФСГ. 
и оно широко призмаио специфическими эщюкрннными про(}иьлями. Эготисп секреции привод1гг к аномалыюму 
соотношению Л[7ФС'Гу .Miionix пацие1Ггов, чго делает его, вероятно, ценным диагностическим маркером ПКЯ *. 
У малолых женщин важно оценить аменорею или переход от регулярных к нсрсгуляриы.м монстру аш1ям в 
зеченис трех шли балес месяцев 1юдряд при отсутствии гормональных препаратов, таких как оральные 
кантрацс1пивы, для всех по1е}Щиа1Ы1ых причин, включая беременность, аиомални щитовид1Юй железы, 
гшюриролактииемию. синдром пашкистозных яичников, жпозаламичсскую аменорею и преждевременную 
ислостагочностъ яичников  ̂ Измерение уровня ФСГ' и ЛГ в сыворотке крови вместе с соответствующим 
пазовым cTcpoiuoM имеет большое значение при исслеловажш залержки и иреж;1сврсмс1тного половою 
созревания, гшюгомаипма. бесплодия. 1Юликистоза яичников и нарушений гшюта1амо<ги1юфизариой системыюн
ПРИНЦИП АНЛ.1ИЗА
Сэндвич-метод имму нохсмилюминесцотюго анализа
Образец, магнитные микрочаспщы, покрытые антителами к ФСГ'. метка АБЭЛ с другим антителом, и бут|>ср 
тщательно перемешивают и инкубируют, образуя сзалвич-комилсксы. После (каждения в магзиткш поле 
иалосалоч|{ую жидкость лскат-ируют. а затем выполняют цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер \+1 
хля иншишровамия хсмилюмииссцстиой реакции. Световой сипзал измеряется фогоу М1южитс.лем в 
относительных световых единицах (fU,U}. который nponopuiioiia.icii копцетрашш ФСГ', присутствующей в 
обраикс.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro л.1я колнчссгвепною опрсделепин фо.лл11кудо€ти\|ул11рующего lopxiotia 
(MAGLL'.Ml' KSIi (CLIA))y меюди.ч! iixiM>iioxe.%iiuio.Miiiiccu€imioro апалта на автоматических
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ВСЕГО ПРОШНУРОВАНО И 
СКРЕПЛЕНО ЛНСТ«ОВ»

Г енеральный Д1рс/гор^^<^ 
С мирнов Э - t  .


