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Дифференциальная диагностика узловых 
образований щитовидной железы

ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова» Минздрава России 

Малек Анастасия Валерьевна | зав. лаборатории субклеточных технологий



АКТУАЛЬНОСТЬ РАЗРАБОТКИ

• ПРОБЛЕМА: низкая эффективность методов цитологической 
предоперационной диагностики онкологических заболеваний 
(узловых образований щитовидной железы)  

• РЕШЕНИЕ: технология анализа микроРНК биопсийного 
материала с помощью ОТ-ПЦР

• ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ ПРОДУКТА: стационары, 
проводящие диагностику (биопсию) и последующее лечение 
пациентов с узловыми заболеваниями щитовидной железы

• ЧИСЛЕННОСТЬ ПАЦИЕНТОВ: 30% взрослого населения 

Данные 2

83%

Данные 1

63%

2

УОЩЖ

Коллоидный зоб

Доброкачественные фолликулярные опухоли

Рак (любой) ЩЖ

Гистологические формы РЩЖ

Папиллярный рак ЩЖ

Фолликулярный рак ЩЖ

Медуллярный РЩ

Низкодифференцированный рак ЩЖ

Анпластический рак ЩЖ 

Гюртле-клеточный рак ЩЖ

Другие 

0

20

40

60

80

100

120

140

2 011 2 012 2 013 2 014 2 015 2 016 2 017 2 018 2 019 2 020 2 021

чи
сл

ен
н

о
ст

ь 
н

а 
1

0
0

 т
ы

с.
 

н
ас

ел
ен

и
я

Заболеваемость РЩЖ в России за 2011-2022



СВЕДЕНИЯ О РАЗРАБОТКЕ
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(908) 873-8933
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КОНКУРЕНТНЫЕ ПРЕИМУЩЕСТВА
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• Информативный маркер – микроРНК

• Уникальная система полуколичественного анализа коротких РНК 
(микроРНК) двух-фланговая обратная транскрипция – ПЦР

• Сочетаемость с рутинными диагностическими технологиями

• Низкая себестоимость (6 ОТ / 6 ПЦР реакций) тест-системы

• Доступность необходимого оборудования (амплификатор CFX96) 

• Потенциал расширения области применения: диагностика образований 
поджелудочной железы, эндометриоза, образований слизистой желудка 
и полипов толстой кишки 

• Отечественные комплектующие (пластик, ферменты, олигонуклеотиды)

Щитовидная железа

MiR-Let-7

MiR-34

MiR-222

MiR-221

Апоптоз
пролиферация клеток
рост опухоли
инвазивная 
выживаемость

MiR-144

MiR-199MiR-146

MiR-21

MiR-181
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2017

2019

2021

2022

2023

2024

2025

Оптимизация 
(сокращение) панели 

маркеров, разработка ТД

Применение в НМИЦ 
онкологии им. Н.Н. Петрова. 

Поиск путей/партнеров 
для коммерциализации

Разработка системы 
анализа микроРНК

Разработка 
и автоматизация метода 

интерпретации 
результатов ОТ-ПЦР

Подготовка документации 
для получения 

разрешения на применение 
незарегистрированных МИ 

(в соответствии с ПП РФ 
от 24.11.2021 г. N 2026)

Подготовка 
к регистрации 

тест-системы как МИ

РАЗВИТИЕ ПРОЕКТА

Поиск/валидация 
микроРНК маркеров

(анализ биологического 
материала) 
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КОНТАКТЫ

Малек Анастасия Валерьевна

+7 (960) 250-46-80

anastasia@malek.com.ru

www.niioncologii.ru

197758, Россия, Санкт-Петербург, 
пос. Песочный, ул. Ленинградская, 
д. 68
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