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Клиническое значение 
определения эстрадиола
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Некоторые стероидные гормоны и их 
клиническое значение
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Клиническое значение количественного 
определения эстрадиола (Е2)

CA Cancer J Clin 2025, 75 (1), 10−45.

Предел количественного 
определения (ПКО) большинства 

ИФА наборов ~30 пг/мл

Верхний предел линейности 
большинства ИФА наборов ~5000 

пг/мл

32% всех новых случаев онкологических заболеваний женщин – рак молочной железы
14% всех смертей от онкологических заболеваний женщин – рак молочной железы



Иммунохимический метод определения 
уровня стероидных гормонов в крови

• Самый 
распространённый метод 
детекции стероидных 
гормонов

• Преимущества:
• Высокая 

производительность
• Простота управления
• Низкая стоимость теста
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Что такое SEMS-технология 
Миндрей
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Схема классической иммунохимической 
системы сэндвич-типа

8

Olanrewaju et. Al., (2018). Lab on a Chip. 18. 10.1039/C8LC00458G. 

Антитело 
подложки

Антиген

Детекторное 
антитело Ферментная 

метка



Большинство иммунохимических систем для 
определения концентрации стероидных 
гормонов - конкурентные
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Почему нельзя сделать классическую сэндвич 
– тест систему для малых молекул

• Малые молекулы не 
могут вместить два 
независимых эпитопа 
для антител сэндвич-
системы

10

Olanrewaju et. Al., (2018). Lab on a Chip. 18. 10.1039/C8LC00458G. 
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Калибровочная кривая конкурентной 
иммунометрической системы

• Детектируемый сигнал 
обратно пропорционален 
концентрации 
определяемого вещества
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Недостатки конкурентной 
иммунометрической системы

• Низкая 
чувствительность 
(сигнал в нулевой точке 
– максимальный)

• Узкий рабочий диапазон 
определяемых 
концентраций 
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Калибровочные кривые конкурентной и 
сэндвич иммунометрических систем

Conc. S/N
0.0 /
100 32.8

2000 1417.8

Conc. S/N
0.0 /
100 2.1

2000 32.3

Для сэндвич системы соотношение 
сигнал/шум больше в 16 раз



«Золотой стандарт» - ВЭЖХ-МС 
• Масс-спектрометрический 

способ определения 
концентрации отличается 
исключительной 
чувствительностью и 
точностью,

НО
• Данный метод дорог
• Требует опытного 

оператора
• Не приспособлен для 

высокой 
производительности
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Клиническое значение количественного 
определения эстрадиола (Е2)

CA Cancer J Clin 2025, 75 (1), 10−45.

Предел количественного 
определения (ПКО) большинства 

ИФА наборов ~30 пг/мл

Верхний предел линейности 
большинства ИФА наборов ~5000 

пг/мл

32% всех новых случаев онкологических заболеваний – рак молочной 
железы
14% всех смертей от онкологических заболеваний – рак молочной железы



SEMS технология Миндрей

• Миндрей SEMS
технология позволяет 
значительно улучшить 
чувствительность при 
сохранении 
преимуществ 
автоматического 
иммуноанализа
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SEMS-технология Миндрей позволяет 
совместить высокую чувствительность и 
преимущества ИФА
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Эстрадиол (Е2)

Антитело, 
специфичное к 
иммунокомплексу
первого антитела и Е2

Антитело, 
специфичное к Е2

Анти-иммунокомплекс
антитело не 
взаимодействует с 
отдельно взятыми Е2 или 
первым антителом 

SEMS=single epitope meta-sandwich



Концепция применения  anti-metatype
антител для детекции малых молекул
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SEMS- эстрадиол (E2) 
иммунохемилюминесцентный

анализ
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Определение Е2 с помощью SEMS 
реагентов Миндрей
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E2
(эстрадиол)Магнитная 

частица-
антитело

Комплекс 
магнитная 
частица-
антитело-Е2

Анти-
Иммунокомплекс

Ат-ЩФ
Meta-Sandwich

Иммунный 
комплекс

Субстрат



Сравнение характеристик SEMS ИХЛА с 
основными конкурентами
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Параметр
（пг/мл）

B-system
E2

R-system
E2

A-system
E2

S-system
E2

SEMS
E2

Mindray

Предел 
отрицательной 

пробы (LoB)
10 3.0 13 12 1.0

Предел 
обнаружения 

(LoD)
15 5.0 20 15 3.0

Предел 
количественного 

обнаружения 
(LoQ)

19 25 24 19 5.0

Верхний предел 
линейности 

(ULR)
5200 3000 1000 3000 5200



Почему специфичность иммунохимического 
теста особенно важна?

• В крови 
одновременно с 
определяемым 
веществом могут 
присутствовать 
структурно похожие 
на него соединения
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SEMS E2 отличается превосходной 
специфичностью 
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Testosterone 5α-dihydro-testosterone Androstenedione Dehydroepiandrosterone Dehydroepiandrostero
ne sulfate

34.2 ug/mL cross reactivity 10 ug/mL cross reactivity 50 ug/mL cross reactivity 10 ug/mL cross reactivity 10 ug/mL cross reactivity

Not detected Not detected Not detected Not detected Not detected

Progesterone 17α-
hydroxyprogesterone Aldosterone Cortisol Corticosterone

500 ng/mL cross reactivity 100 ng/mL cross reactivity 100 ug/mL cross reactivity 200 ug/mL cross reactivity 50 ng/mL cross reactivity

Not detected Not detected Not detected Not detected Not detected



SEMS E2 демонстрирует прекрасную 
корреляцию с ВЭЖХ-МС методом
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Клинический случай – эндокринная 
терапия онкозаболеваний (фулвестрант)
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Фулвестрант – антагонист 
эстрогеновых рецепторов, 
используется для лечения эстроген-
рецептор-положительного рака 
молочной железы у женщин в 
постменопаузе 



SEMS E2 демонстрирует нулевую кросс-
реактивность с фулвестрантом и некоторыми 
другими производными эстрогена
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Клинический случай – эндокринная терапия 
онкозаболеваний (exemestane)

• Применение Mindray SEMS-E2 дает возможность сделать правильные терапевтические 
действия у пациентов с адъювантной эндокринной терапией рака молочной железы  
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Case Age Clinical 
diagnosis Medication

Roche
E2

(pmol/L)

Mindray
SEMS-E2
(pmol/L)

Case 1
Female 37 Breast 

cancer Exemestane 61.49 ＜11.01

Case 2
Female 55 Breast 

cancer Exemestane 41.15 ＜11.01

Case 3
Female 62 Breast 

cancer Exemestane 101.60 ＜11.01

Shanghai Tenth People’s 

Hospital



SEMS E2 ИХЛА может успешно применяться 
для детекции эстрадиола у пациентов, 
получающих эндокринную терапию
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Method comparison of endocrine therapy 
populations for breast cancer

Определение Е2 при эндокринной терапии 
рака молочной железы
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Mindray SEMS-E2 признан ведущими клиниками 
Китая
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Renji Hospital, Shanghai Jiao Tong University 
School of Medicine

(Top Tier General Hospital in East China)

Obstetrics & Gynecology Hospital of Fudan 
University

(National Leading OB/GYN Specialist 
Hospital)

Fudan University Shanghai Cancer 
Center

(National Top-ranked Cancer 
Specialist Hospital )

Ruijin Hospital, Shanghai Jiao Tong University 
School of Medicine

(National Top Tier comprehensive Hospital)

Shanghai Tenth People’s Hospital
(Key Grade A General Hospital with Key Specialties)



SEMS- тестостерон (Testo) 
иммунохемилюминесцентный

анализ
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SEMS Testo ИХЛА -чувствительность 
сравнима с ВЭЖХ-МС
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Параметр
（нг/мл）

B-system
TESTO

R-system
TESTO

A-system
TESTO

S-system
TESTO

R-system
TESTO 

( ВЭЖХ-МС)

SEMS 
TESTO

LOB / 0.012 0.0087 0.025 0.0065 0.005

LOD 0.100 0.025 0.0144 0.050 0.010 0.010

LOQ / 0.120 0.0230 0.070 0.010 0.020

ULR 16.00 15.00 18.62 15.00 15.00 17.00

В разработке



SEMS-testo ИХЛА высокоспецифичен
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Estradiol Androsterone Dehydroepiandrosterone Dehydroepiandrosterone sulfate

1000 ng/mL cross reactivity 1000 ng/mL cross reactivity 1000 ng/mL cross reactivity 50000 ng/mL cross reactivity

Not detected Not detected Not detected Not detected

Progesterone 17α-hydroxyprogesterone Cortisol Corticosterone

1000 ng/mL cross reactivity 100 ng/mL cross reactivity 1000 ng/mL cross reactivity 1000 ng/mL cross reactivity

Not detected Not detected Not detected Not detected



SEMS-Testo ИХЛА прекрасно коррелирует 
с ВЭЖХ-МС
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SEMS- прогестерон  
иммунохемилюминесцентный

анализ
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SEMS прогестерон ИХЛА -
чувствительность выше, чем у аналогов
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Параметр (нг/мл） B-system
PROG

R-system
PROG

A-system
PROG

S-system
PROG

SEMS 
PROG

LOB / 0.025 0.100 0.025 0.020

LOD 0.100 0.050 0.200 0.050 0.050

LOQ / 0.200 0.500 0.150 0.100

ULR 40.00 60.00 40.00 60.00 120.00

В разработке



Специфичность SEMS-Progesterone ИХЛА 
выше, чем у конкурентного аналога
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Специфичность SEMS-Progesterone ИХЛА 
выше, чем у конкурентного аналога
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коррелирует с ВЭЖХ-МС



Заключение
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Новые ИХЛА наборы компании Миндрей:

SEMS-E2
SEMS-Testosterone
SEMS-progesterone

Превосходят присутствующие на рынке 
иммунохимические наборы по чувствительности и 
специфичности определения эстрадиола, 
тестостерона и прогестерона



Спасибо за внимание!
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