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Набор реагентов in vitro для количественного определения 

циклоспорuua(MAGLUMt Cyclosporine (СЫА)), методом им- 
мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­

лизаторах в вариантах исполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
циклоспор ина(МA GL CMC" Cyclosporine (СЫА)), методом им- 

мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­
лизаторах MAGLUMI , 30 тестов, в составе:



Картридж с реагентами
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Набор рсагснггов in vitro для количественного определения циклоспорина (MAGLUMI* Cyclosporine 
(СЫА)), методом иммуиохемилюммнссцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI*, и вариантах исполнения________________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения циклоспорина в цельной кроши человека на 
анализаторах MAGLUMI*. Результат исследования предназначены для вспомогательного лечения пациентов с 
трансплантатами, получающих терапию циклоспорином, в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

КРАТКИЙ ОБЗОР
Циклоспорин (CSA) представляет собой циклический полипеггтидный иммунодепрессант, состоящий из «II 
аминокислот. Он вырабатывается в виде метаболита грибом KwBeauveriantvea*. CSA становится активным после 
образования комплекса с цнклофнлл ином А и В. Эти комплексы будут оказывать ингибирующее действие на гены 
транскрипции, стимулированные рецепторами Т-клеток, и пущ, активируемые клетками1*. Ингибирование 
кяльциневрина ограничивает дефосфорнлнрование и ядерную транслокацию мерного фактора активированных 
Т-клеток (NFAT), который ре!улируег транскрипцию нескольких цитокинов, включая IL-2, IL-4, TNF-« и 
ннтерферон-у, и. следовательно, ограничивает активацию и пролиферацию лимфоците» *.
С&А является мощным нм мунодепрсссантом, который используется для профилактики отторжения 
аллотрансплантата Ч С введением циклоспорина при трансплантации почек, сердца, печени, поджелудочной 
железы и костного мозга выживаемость пациентов с трансплантацией была значительно увеличена Ч  Период 
полувыведения CSA а сыворотке колеблется от б до 24 часов, а измерения через б и 14 часов, а также средине 
концентрации были очей, прогностическими; его пероральная биодостутпюсть и системный клиренс 
контролируются цитохромом Р450 и насосом р-гликопротеина, транс-мсмбранным транспортером, 
экспрессируемым в желудочно-кишечного тракта и в печени Ч  Дозировка CSA осложняется большой внутри- и 
межиндивидуальной вариабельностью его фармахокниетики, а также узким диапазоном концентраций между 
недостаточной иммуносупрсссней и токсичностью*. Неадекватные концентрации циклоспорина могут привести к 
отторжению пересаженного органа **°. Высокие уровни могут привести к серьезным побочным эффектам. 
Основной побочной реакцией является нефрогоксичностъ и гепатотокснчностъ. Другие побочные эффект 
включают гиперплазию десен, тремор, высокое кровяное давление и гирсутизм "Ч Мониторинг терапевтических 
препарат» (ТОМ) играет ключевую роль в оказании помощи врачам в поддержании уровней иммуносупрессивных 
препаратов в крови и плазме а пределах их соответствующих терапевтических диапазонов10. ТОМ циклоспорина 
был признан важным инструментом в лечении реципиентов трансплантата. Наличие простых, чувствительных 
тестов, которые измеряют количество исходного препарата а образцах крови, позволяет использовать концентрации 
циклоспорина а цельной крови для индивидуализации режимов дотирования в соответствии с принципами 
фармакокинетики. Наиболее широко используемым показателем является преддоэовая или минимальная 
концентрация (Со)1’.

П РИ НЦИП А Н А Л И З А

Конкурентный иммунохемнлюминесцентиый анализ.
Предварительно обработанный образец, метка АБЭЛ с моноклональным антителом CSA, буферный раствор и 
магнитные микрочастицы, покрытые конъюгатом антигена CSA, тщательно перемешивают и инкубируют. CSA, 
присутствующие в образце, конкурируют с антигеном CSA, иммобилизованным на магнитных микрочастицах, за 
связывание моноклонального антитела CSA с меткой АБЭЛ образуя иммунокомплексы. После осаждения в 
магнитном поле слейте надосадочную жидкость, а затем выполните еще один цикл промывки. Затем добавляется 
стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряете! фотоумножителем в 
относительных световых единицах (RLU), что обратно пропорционально концентрации CSA, присутствующей в 
образце.

« в  CSA-iFU-iu-RU. V1.0,2022-05 1/11
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
циклоспорuua(MAGLUMr Cyclosporine (СЫА)), методом им- 
мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­

лизаторах MAGLUM1®, 50 тестов, в составе:



MAGLUMI® Cyclosporine (CUA)
к а р т р и д ж  с реагентами
i компоненты! н*и«р

1 .5  M.1 Магнитные микрочастицы
1.5  МЛ Калибратор низкого >тювн«
1,5 мл Калибратор высокого уроинл
3.5 мя Буферный раствор
6,0 мл Метке АБ.1Л

1 1 № f t  JT

60*1
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Реагент для предварительной обработки цельной крови
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Набор реагентов in vitro для i

+  4*  Д  130257001M: 100 тестовf ►  REF 130057001M: 50 тестов
Vi V I------------ » 130757001M: ЗОтастоа

i определения циклоспорина (MAGLUMI* Cyclosporine

MAGLUMI*
и  д in  a vwnvw ЦАДДА11 M till
Набор реагентов in vitro дм количественного определения циклоспорина а цельной крови 
анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены для вспомогательного лечения пациентов с 
трансплантатами, получающих терапию циклоспорином, в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

КРАТКИЙ ОБЗОР
Циклоспорин (CSA) представляет собой циклический полипегогндный иммунодепрессант, состоящий из 1* 
аминокислот. Он вырабатывается в виде метаболита грибом вида Beauveria nivea *. CSA становится активным после 
образования комплекса с циклофишшиом А и В. Эта комплексы будут оказывать ингибирующее действие на гены 
транскрипции, стимулированные рецепторами Т-клсток, и пути, активируемые клсткамиЧ Ингибирование 
кальциневрина ограничивает дефосфорилироаанис и «дернуто транслокацию хдерного фактора активированных 
Т-клсток (NFAT), который регулирует транскрипцию нескольких цитокинов, включая IL-2, IL-4, TNF-a и 
шгтерферон-у, и, следовательно, ограничивает активацию и пролиферацию лимфоцитов \
CSA является мощным иммунодепрессантом, который используется для профилактики отторжения 
аллотрансплантата Ч  С введением циклоспорина при трансплантации почек, сердца, печени, поджелудочной 
железы и костного мозга выживаемость пациентов с трансплантацией была значительно увеличена Ч  Период 
полувыведсния CSA в сыворотке колеблется от 6 до 24 часов, а измерения через б и 14 часов, а также средние 
концентрации были очень прогностическими; его пероральная биодоступность и системный клиренс 
контролируются цитохромом Р450 и насосом р-глнкопротсина, траис-мсмбранным транспортером, 
экспрессируемым в желудочно-кишечного тракта и в печени Ч  Дозировка CSA осложняется большой внутри- и 
межиндивидуадьной вариабельностью его фармакокинетики, а также узким диапазоном концентраций между 
недостаточной нммуносупрессией и токсичностью*. Неадекватные концентрации циклоспорина могут привести к 
отторжению пересаженного органа *■“. Высокие уровни могут привести к серьезным побочным эффектам. 
Основной побочной реакцией шляется нефротоксичностъ и гепятотокскчиость. Другие побочные эффекты 
включают гиперплазию десен, тремор, высокое кровяное давление н гирсутизм Мониторинг терапевтических 
препаратов (TDM) играет ключевую роль в оказании помощи врачам в поддержании уровней нммуносупрсссивных 
препаратов а крови н плазме в пределах их соответствующих терапевтических диапазонов10. TDM циклоспорина 
был признан важным инструментом в лечении реципиентов трансплантата. Наличие простых, чувствительных 
тестов, которые измеряют количество исходного препарата в образцах крови, позволяет использовать концентрации 
циклоспорина в цельной крови для индивидуализации режимов дозирования в соответствии с принципами 
фармакокинетики. Наиболее широко используемым показателем является преддозовая или 
концентрация (Со)15.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Конкурентный им мунохе м нл юм инее це нтн ы й анализ.
Предварительно обработанный образец, метка АБЭЛ с моноклональным антителом CSA, буферный распор и 
магнитные микрочастицы, покрытые конъюгатом антигена CSA, тщательно перемешивают и инкубируют. CSA, 
присутствующие а образце, конкурируют с антигеном CSA, иммобилизованным на магнитных микрочастицах, за 
связывание моноклонального антитела CSA с меткой АБЭЛ образуя нммунокомплексы. После осаждения а 
магнитном поле слейте надосаяочную жидкость, а затем выполните еще один цикл промывки. Затем добавляется 
стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем а 
относительных световых единицах (RLU), что обратно пропорционально концентрации CSA, присутствующей в 
образце.
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения 
циклоспор ина(МА GL UMI* Cyclosporine (СЫА)), методом им- 

мунохемилюминесцентного анализа на автоматических ана­
лизаторах M AGLUM r, 100 тестов, в составе:
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Набор реагентов in vitro дла количественного определения циклоспорина (MAGLUMI* Cyclosporine
(СЫА)), методом иммуиохемилюминесцентиого i 
MAGLUMI®,

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro дла количественного определенна циклоспорина а цельной крови человека на 
анализаторах MAGLUMI*. Результаты исследования предназначены дла вспомогательного лечения пациентов с 
трансплантатами, получающих терапию циклоспорином, в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

КРАТКИЙ ОБЗОР
Циклоспорин (CSA) представляет собой циклический полилептидный иммунодепрессант, состоящий из 11* 
аминокислот. Он вырабатывается в виде метаболита грибом вида Beauveria n tv ta CSA становится активным после 
образования комплекса с цнклофиллином А и В. Эти комплексы будут оказывать ингибирующее действие на гены 
транскрипции, стимулированные рецепторами Т-клсток, и пути, активируемые клетками*3. Ингибирование 
кальциневрина ограничивает дефосфорилирование и ядерную транслокацию ядерного фактора активированных 
Т-клсток (NFATJ, который регулирует транскрипцию нескольких цитокинов, включая IL-2, IL-4, TNF-a и 
кнгерферон-у, и, следовательно, ограничивает активацию и пролиферацию лимфоцитов 4.
CSA является мощным иммунодепрессантом, который используется для профилактики О Ж' 10рЖСИИЯ 
аллотрансплантата Ч  С введением циклоспорина при трансплантации почек, сердца, печени, поджелудочной 
железы и костного мозга выживаемость пациентов с трансплантацией была значительно увеличена Ч  Период 
полувыасдения CSA в сыворотке колеблется от б до 24 часов, в измерения через б и 14 часов, в также средние 
концентрации были очень прогностическими; его пероральная биодоступность и системный клиренс 
контролируются цитохромом Р450 и насосом р-глкколрогеина, транс-мембранным транспортером, 
экспрессируемым в желудочно-кишечного тракта и в печени Ч  Дозировка CSA осложняется большой внутри- и 
межиндивидуальной вариабельностью его фармакокинетики, а также узким диапазоном концентраций между 
недостаточной иммуносупрессией и токсичностью*. Неадекватные концентрации циклоспорина могут привести к 
отторжению пересаженного органа *■“. Высокие уровни могут привести к серьезным побочным эффектам. 
Основной побочной реакцией является нефротоксичность и гепатотокснчность. Другие побочные эффекты 
включают гиперплазию десен, тремор, высокое кровяное давление и гирсутизм Мониторинг терапевтических 
препаратов (ТОМ) играет ключевую роль в оказании помощи врачам в поддержании уровней иммуносупрессивных 
препаратов в крови и плазме в пределах их соответствующих терапевтических диапазонов*0. ТОМ циклоспорина 
был признан важным инструментом в лечении реципиентов трансплантата. Наличие простых, чувствительных 
тестов, которые измеряют количество исходного препарата в образцах крови, позволвет использовать концентрации 
циклоспорина в цельной крови для индивидуализации режимов дозирования в соответствии с принципами 
фармакокинетики. Нагёолсе широко используемым показателем является преддоэоаая или мимммяшляя 
концентрация (Со)'*.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Конкурентный иммунохемилюминссцситный анализ.
Предварительно обработанный образец, метка АБЭЛ с моноклональным антителом CSA, буферный раствор и 
магнитные микрочастицы, покрытые конъюгатом антигена CSA. тщательно перемешивают и инкубируют. CSA, 
присутствующие в образце, конкурируют с антигеном CSA, иммобилизованным на магнитных микрочастицах, за 
связывание моноклонального антитела CSA с меткой АБЭЛ образуя иммунокомплсксы. После осаждения а 
магнитном поле слейте надосадочную жидкость, 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), иго обратно пропорционально концентрации CSA, присутствующей в 
образце.
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СОСТАВ
Картридже реагентами 1мг.
Контроле I 1.5 мл
KuMipo.ii> 2 1.5 мл
Реагент лтя предварительной обработки цельной крови 4.0 мл 
Лепта ги  тапенатиаанна картриджа с реагетамн 3 пн.
11амсйки со ттрих-кодаш» дтв контроля I 4 им.
Наклейки со штрихкодами для контрола 2 4 шт
Сертификат отдела контрол» пронтаодител» I шт
Инструкция г»о применению 1шт.
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