
Фотографические изображения 
набора реагентов

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
свободного простат-специфического антигена 
(MAGLUMI® Free PSA (CLIA)), методом иммунохемилю- 
минесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI®, в вариантах исполнения
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Набор реагентов in vitro для количественного определения 
свободного простат-специфического антигена (MAGLUMI® 

Free PSА (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, в ва­

риантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
свободного простат-специфического антигена (MAGLUMI® 

Free PSА (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30

тестов, в составе:
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1

*22222080901t* 
Free PSA CwTtrol 1

*222220809011# 
Free PSA Control 1

*222220809011» 
Free PSA Control 1

*222220809011# 
Free PSA Control 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

«»222220809012# 
FreePSA Control 2

*222220609012# 
Free Р$А  Control 2

#222220809012* 
Free PSA Control 2

*222220809012# 
Free PSA Con(rol2
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С ер ти ф и кат  отдела ко н тр о ля  производителя



ISnibel«■̂ ■̂D<*9nO(rtC V
C€ Ш

130201035M 
130601035M 
130701035M

100 тестов 
50 тестов 
30 тестов

Набор pearcirroa in vitro для количественного определения свободного простат-специфичсского 
антигена (M A G L U M I ®  Free P S A  ( C L I A ) ) ,  методом нммунохсмнлюминесцснтного анализа на 
автоматических анализаторах M A G L U M 1 ® , в вариантах исполиення

Н А З Н А Ч Е Н И Е  ^ w n jcAN
Набор реагентов in vitro для !юличествснного определения свободного простат-специфичес1«>го антигена (Гг ь а ;  
в сыворотке и плазме человека на анализаторах M A G L U M i* . Результаты исследования предназначены для 
отличия рака простаты от доброкачественных простатических состояний, в комбинации с другим 

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  .  ____ _ „
Простетспецифический антиген (П С А ) является регулируемой андрогенами сериновой протеазой и адена 
семейства тканевых калликреиновых протеаз*'^. Он вь[рабатывается главным образом протоковы 
эпителием предстательной железы и секретируется в просвет, где его функция заключается р  ̂
семеног^ина I и И в семенном коагулуме, что приводит к увеличению подвижности .
можно обнаружить в нормальном эпителии предстательной железы, доброкачественн липкости
предстетельной железы (Д ГП Ж ), злокачественном эпителии предстательной железы, простатической жид
и cывopoткe^ Он не обнаруживается в значительных количествах в других тканях 4WOWK8 .

Существует 3 основных молекулярных формы сывороточного П С А . ' 1!«1!ялпный П С А  не
а-1-антихимагрипсином (A C T );  P S A-A M G , комплекс П С А  с а-2-макроглобулином (A M G ), и
связанный с белками, связывающими протеазы cывopсткн^ A C T  и A M G , возникают при
избытке П С А  во внеклеточных жидкостях и обладают основной способностью
крови in vitro путем образования ковалентных комплексов с
образовании устойчивых к додецилсульфату натрия комплексов с A M G  «апушения их
открытыми на комплексах P S A -A M G , если только не используются условия 
конформации^^. Таким образом, имеющиеся в настоящее время иммуноанализы на П С А  не позволяют 
и правильно измерить концентрацию комплексов P S A -A M G  в сыворотке крови при не денатурирую

Р ^ ° п “ дстатольной железы является наиболее распространенным висцеральным раком и
ПРИЧИНОЙ смерти от рака у  мужчин в Соединенных Штатах’ . Высокий уровень смертности может быть 
обусловлен его^стым^обнаружением на поздних стадиях, поскольку рак часто остается бессим птом ны ^о тех 
ПОР пока он не р а с п р о с тр а н и  за пределы органа’ . Результаты исследования показывают, что концешрация 
П С А  в сыворотке кро^!П^прямую коррелирует с возрастом пациента, и это явление в первую очередь свиано с 
у в е 1 ч е н ^ ^  предстательной'^^лезы с возрастомЧ Ткань Д ГП Ж  спосс^твуег конценфации П С А  в 
L b o p o t k c  крови и имеет высокую распространенность у мужчин старше 50 лет . П о с к о л ^  примерно у  2 ^  
пациентов т ^ ь к о  с Д Г П Ж  будет повышена концентрация П С А  в сыворотке крови, а ткань Д Г П Ж  влияет на это 
значение П С А  переменным образом от пациента к пациенту, маловероятно, что П С А  сам по себе станет 
Г л а в н ы м  йнс^умектом скрининга для ранней диагностики рака предстатольной железы'. Однако в 
с 1 \ ^ и и  с пальц^ым ректальным исследованием и/или трансректальным уль^азвуковым исследованием это 
может стать жизненно важной частью любой программы раннего выявления • . У  м )^чи н с раком простаты 
пооцент свободного П С А  был значительно ниже, чем у мужчин только с аденомой простаты . Измерение 
пм иента свободного П С А  дает прогностическую информацию о наличии или отсутствии рака предстательной 
железы выше чем другие клинические показатели, такие как возраст, общий уровень П С А . подозрительные 
пеТультаТреета^ обследования^ Использование процента свободного П С А  может уменьшить ненужные 
LoncH H  у  пациентов, проходящих обследование на рак предстательной железы, с минимальной потерей 
4VBCTBHri^bH ^H при обнаружении рака''. Соотношение свободного и общего П С А  рекомендуется для 
^ Г е ^ ^ с о ^ а ч е и ^ м и  П С А с т  4.0 до 10,0 кг/мл и явно доброкачественной железой, нстависимо от возраста 

и^и размера простаты". У  мужчин со значениями общего П С А  от 4.0 до 10.0 нг/мл доля свободного к 
з н а ч и в  различалась между пациентами с доброкачественными и злокачественными 

г ^ ^ г и ч е с к и м и  состояниями, в то время как общий П С А  не изменялся ;^эля
имела явно более высокую специфичность по сравнению с долей общего П С А  при том же уровне 

чувствительности".

П Р И Н Ц И П  А Н А Л И З А
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа. ...■л..и-1ч v mrru п г 'Д

буферный раствор, магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным антителом к ^ - П С А
« ^ А Б Э Л  с м о но ^^ а^ггигелом к свободному аиги-ПСА. тщатольно перемешивают. <=
образованием сэндвич-комплексов и инкубируют. После осаждения в магнитном поле супернаташ-дскантиру1ст. 

222 fPSA-IFU-ro-RU, VI.0,2022-06
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения сво­
бодного простат-специфического антигена (MAGLUMI® Free 
PSA (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа 
на автоматических анализаторах MAGLUMI®у 50 тестов, в

составе:
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Картридж  с реагентами
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Контроль 2
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Л ента для запечаты вания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1



Наклейки со штрих-кодами для контроля 2
18

«222220809012# 
Free PSA Control 2 •222220809012# 

Free PSA Control2

#222220809012# 
Free PSA Control 2 #222220809012# 

Free PSA Concno<2
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Сертификат отдела контроля производителя



I ^ i b e j C€ ImE
130201035M: 100 тестов 
130601035M; 60 тестов 
130701035M: 30 тестов

Набор реагентов in vitro для количественного определения свободного нростат-специфического 
антигена (MAGLUMI® Free PSA (CLIA)), методом нммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения свободного простат-специфического антигена (tPbA) 
в сыворотке и плазме человека на анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для 
отличия рака простаты от доброкачественных простатических состояний, в ю)м инации с другими 
клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА ^
Простагспецифический антиген (ПСА) является регулируемой андрогенами сериновой протеазой и адено, 
семейства тканевых калликрсиновых протеаз'*^. Он вырабатывается главным образом протоковым ” ® ^
эпителием предстательной железы и секретируется в просвет, где его функция заключается в 
семеногелина I и II в семенном коагулуме, что приводит к увеличению подвижности ^
можно обнаружить в нормальном эпителии предстательной железы, доброкачественно 
предстательной железы (ДГПЖ), злокачественном эпителии предстательной железы, простатической жидкости 
и сыворотке*. Он не обнаруживается в значительных количествах в других тканях чслов€1«  .
Существует 3 основных моле10'лярных формы сывороточного ПСА. п г д  мр
аИ-антихимстрипсином (ACT); PSA-AMG, комплекс ПСА с а-г-макроглобулином (AMG); и свободный ПСА не 
связанный с белками, связывающими протеазы сыворотки*. ACT и AMG, возникают при большом м е р н о м  
избытке ПСА во внеклеточных жидкостях и обладают основной способностью 
крови in vitro путем образования ковалентных комплексов с
о^азовании устойчивых к додсцилсульфату натрия комплексов с AMG ® °  ния их
открытыми на комплексах PSA-AMG. если только не используются условия
конФоомаиии'^ Таким образом, имеющиеся в настоящее время иммуноанализы на ПСА не позволяют распознать 
Г п р а Г Г  измерить ^ ц еи тр ац и ю  комплексов PSA-AMG в сыворотке крови при не денатурирующих

Рак°предстательной железы является наиболее распространенным висцеральным раком и второй по значимое^ 
п о и ч и н о й ^ р т и  сут рака у мужчин в Соединенных Штатах\ Высокий уровень смертности может бьш. 
обусловлен епГчастым обнаружением на поздних стадиях, поскольку рак часто остается бессимптомным до тех 
S  по^а ш Т р ^ р о с т р а н ^ я  за пределы органа^ Результаты исследования показывают, что концетгтрация 
ПСА в сыворотке кро^ви напрямую коррелирует с возрастом пациента и это я в л е ^  в первую очередь свиако с 
у ^ ч е н и с м ^ ъ е м Т п р е д с т а т с ^  железы с возрастом^ Ткань ДГПЖ спос<^твует концентрации ПСА в 
L b o d o tk c  крови и имеет высокую распространенность у мужчин старше 50 лет . П о с к о л ^  примерно у 25/* 
п а ц и е ^ в  только с ДГПЖ будет повышена концентрация ПСА в сыворотке крови, а тм нь ДГПЖ » л и ^  на это 
значение ПСА переменным образом от пациента к пациенту, маловероятно, что ПСА сам по с е ^  станет 
зЛАекгивным инструментом скрининга для ранней диагностики рака предстательной железы . Однако в 
сочетании с пальцевым ректальным исследованием и/или трансректальным уль^азвуковым исследованием это 
„ о ж Т (^ т ъ  жизненно в ^ н о й  частью любой программы раннего выявления'-». У м ^ ч и н  с раком простаты 
процент свободного ПСА бьш значительно ниже, чем у мужчин только с аденомой простаты . Измерение 
процента свободного ПСА дает прогностическую информацию о наличии или отсутогвии рака предстательной 
ж ^езы  выше чем другие клинические показатели, такие как возраст, общий уровень ПСА. подозрительные 
мТуХ тоты ректального обследования». Использование процента свободного ПСА может уменьшить ненужные 

у пациентов, проходящих обследование на рак предстательной железы с минимальной потерей 
чувствительности при обнаружении рака'*. Соотношение свободного и общего ПСА рекомендуется для 
Х и е н т о в  со значениями ПСА от 4,0 до 10,0 нг/мл и явно доброкачественной железой, нетависимо от возраста 

и^и размера простаты'*. У мужчин со значениями общего ПСА от 4.0 до 10,0 нг/мл доля свободного к
пациентами с доброкачественными и злока^юственньши

гистол^ческим и состояниями, в то время как общий ПСА не п ^ Т Г т о м  ж Г у р о в ^
имела явно более высокую специфичность по сравнению с долей общего ПСА при том же уровне
чувствительности’ *.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа. „ «ити п г д
Обоазец, буферный раствор, магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным антителом к 
S  АБЭЛ с «оно"кяонал1ньш шмшелом к свободному аити-ПСА, тщательно
обратованием сзндввч-комплексов н инкубируют. После осаждения в магнитном поле супернатант декашнр^от, 
222 fPSA-IFU-m-RU, V I.0,2022-06
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
свободного простат-специфического антигена (MAGLUMI® 

Free PSA (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®у 100

тестов, в составе:
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К ар тр и дж  с реагентам и

MAGLUM1® FreePSA(CLIA)
картридж с реш^нтами
|компон£нты1

2,5 мл Магнитные мнкрочаспшы 
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Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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Наклейки со штрих-кодами для контроля 1



V

•2222208С9012» 
Free PSA Control 2

*222220809012* 
Free PSA С0ГЦГ012

Наклейки со штрих-кодами для контроля 2

<*222220009012* 
Free PSA Control 2

*222220809012* 
Free PSA QontroJ 2
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Сертификат отдела контроля производителя
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1302010Э5М: 100 тестов 
13060103SM: 50 тестов 
130701035M: 30 тестов

Набор реагсктов in vitro для количественного определения свободного простат-специфического 
антигена (MAGLUMI* Free PSA(CLIA)), методом нммунохемилюминесцеитного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI*i в вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения свободного простат-специфического антигена (iPSA) 
в сыворотке и плазме человека на анализаторах M AGLUM 1*. Результаты исследования предназначены для 
отличия рака простаты от доброкачественных простатических состояний, в юмбинации с другими 

клиническими и лаб<^>аторными данными.

К Р А Т К О Е  О П И САН И Е АНАЛИ ЗА ^
Простагспецифический антиген (П С А ) является регулируемой андрогенами сериновой протеазой и членом 
семейства тканевых калликреиновых npoтeaз‘•̂  Он вырабатывается главным образом протоковым и ацинарным 
эпителием предстательной железы и секретируется в просвет, где его 4опкция заключается в 
семеногелина I и II в семенном коагулуме, что приводит к увеличению подвижности * .
можно обнаружить в нормальном эпителии предстательной железы, доброкачественно 
предстательной железы (Д ГП Ж ), злокачественном эпителии предстательной железы, про<^ической жидкости
и сыворотке\ Он не обнаруживается в значительных количествах в других тканях ч ел о ^ а .
Сущсстаует 3 основных молекулярных формы сывороточного П СА . PS A -A C T, „  “ г ?
а-1-актихимотрипсином (A C T );  PSA-AM G , комплекс П С А  с о-2-макроглобулином (A M G ); и свободный П ( ^ ,  
связанный с белками, связывающими протеазы cывopoтки^ A C T  и A M G , возникают при большом 1̂ я р и о м  
избытке П С А  во внеклеточных жидкостях и обладают основной способностью 7 / „
крови in vitro путем образования ковалентных комплексов с активной одноцепочечной р
образовании устойчивых к додецилсульфату натрия комплексов с A M G  никакие эпитопы П С А  « «  
открытыми на комплексах P S A-A M G , если только не используются условия д е н ^ а ц и и  для 
конформации®. Таким образом, имеющиеся в настоящее время иммуноанализы на П С А  не 
и п^вильно измерить коицекграцию комплексов P S A-A M G  в сыворотке крови при не денатурирующих

Р^^'пмдстетедьной железы является наиболее распространенным висцеральным раком и второй по значимое^ 
причиной смерти от рака у  мужчин в Соединенных Uhaiax^ Высокий уровень смертности может 6 im  
обусловлен его часты м ^ аруж ен ием  на поздних стадиях, поскольку рак часто остаетея
пор пока он не распространится за пределы органа’ . Результаты исследования показывают, что концеиграция 
П С А  в сыворотке к р о ^ п р я м у ю  коррелирует с возрастом пациента^ и это я в л е н ^  первую очередь связано с 
увеличением объема предстательной железы с возрастом*-’ . Ткань Д Г П Ж  с п о с с ^ у е т  концентрации П С А  в 
сыворотке крови и имеет высокую распространенность у  мужчин старше 50 лет . ^
пациентов только с Д ГП Ж  будет повышена концентрация П С А  в сыворотке крови, а - ^ ь  Д Г П Ж  влияет на это 
значение П С А  переменным образом от пациента к пациенту, маловероятно, что П С А  сам по с е ^  станет 
эЛФективным инструментом скрининга для ранней диагностики рака предстательной железы . Однако в 
^ ч т н и и  с пальцевым ректальным исследованием и/или трансректальным уль^азвуковым исследованием это 
может стать жизненно важной частью любой программы раннего выявления ■ . У  м ^ ч и н  с раком простаты 
пооиент свободного П С А  был значительно ниже, чем у мужчин только с аденомой простаты . Измерение 
подцекта свободного П С А  дает прогностическую информацию о наличии или отсутствии рака предстательной 
железы выше чем другие клинические показатели, такие как возраст, общий уровень П С А , подозрительные 
^^^льтеты  ре’ктального обследования'^ Использование процента свободного П С А  может уменьшить ненужные 
бнюпсии у  пациентов, проходящих обследование на рак предстательной железы, с минимальной потерей 
^ в ^ н г е ^ н о с т и  при обнаружении paкa^^ Соотношение свободного и общего П С А  рекомендуется для 
одциентов со значениями П С А  от 4,0 до 10,0 нг/мл и явно доброкачественной желиой, нстависимо от возраста 
пациента или размера простаты'^ У  мужчин со значениями общего П С А  от 4,0 до 10,0 нг/мл доля свободного к 
^ Г п С А  зн а ч н те ^ о  различалась между пациентами с доброкаче^енными и злока«ственнымн 
ги^^?1гическими сосгояиия«и, в то время к « .  общий П С А  но изменяло^ Д ™
имела явно более высокую специфичность по сравнению с долей общего П С А  при том же уровне 

чувствительности'*.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюмннесцентного анализа. ПГА
Обрмец. буферный раствор, магнитные микрочастицы,
мепса А Б Э Л с моноклональным антителом к свободному анги-ПСА, тщательно
образованием сэндвич-комплексов и инкубируют. После осаждения в магннпюм поле супернатант декантру1от, 
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