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Существует несколько определений биомаркеров. Биомаркер - это характеристика, которая может быть объективно 
измерена и оценена как физиологический показатель, а также как патологический ответ на терапевтическое вмешательство. 
Тест на биомаркер может быть таким же простым, как лабораторный тест, а биомаркер может быть таким же сложным, как 
набор генов или белков. С практической точки зрения биомаркеры, особенно те, что мы называем биомаркерами высокой 
медицинской ценности, могут избирательно и с высокой чувствительностью отражать течение и стадию заболевания. Таким 
образом, с их помощью можно, с одной стороны, осуществлять диагностику заболеваний, а с другой - проводить мониторинг 
заболеваний во время и после лечения.

Биомаркеры можно разделить на четыре большие группы:
1) Диагностические биомаркеры: классифицируют пациентов по наличию или отсутствию заболевания/подтипу заболевания.
2) Прогностические биомаркеры: предоставляют информацию о вероятном течении заболевания у нелеченного
диагностированного пациента (будущий исход заболевания).
3) Предиктивные биомаркеры: классифицируйте пациентов по их вероятности ответа на конкретное лечение.
4) Биомаркеры ответа/фармакодинамические биомаркеры: указывают на биологический ответ у пациентов после лечения.

Компания Mindray разработала группу биомаркеров 
высокой медицинской ценности для технологий ИХЛА, 
характеризующихся высоким качеством и высокой 
медицинской значимостью, предназначенных для 
управления диагностикой и лечением в различных 
ситуациях. Данная книга представляет собой введение 
в клиническую ценность и клиническое применение 
этих биомаркеров, которые обладают почти всеми 
характеристиками, упомянутыми выше. Например, 
прокальцитонин (ПКТ) является важным биомаркером 
реакции организма, указывающим на инфекцию. 
В экстренных случаях он может быть использован в качестве 
важного биомаркера для скрининга и ранней диагностики 
сепсиса, а также для определения тяжести инфекции. 
Между тем, он также может служить важным биомаркером 
при диагностике COVID-19, помогающим клиницистам 
исключить бактериальную инфекцию. Кроме того, 
мониторинг ПКТ помогает избежать злоупотребления 
антибиотиками и облегчает врачам оценку эффективности 
лечения. Таким образом, ПКТ является не только 
диагностическим и прогностическим биомаркером, но также 
предиктивным и фармакодинамическим биомаркером.

В настоящей книге описываются значение и функции 
некоторых биомаркеров высокой медицинской ценности 
при различных заболеваниях в разных областях медицины 
и для разного клинического применения. Она дает полную 
картину того, как эти биомаркеры играют важную роль в 
возникновении, развитии, лечении и прогнозировании 
заболеваний. Клиницисты и сотрудники лабораторий 
могут обращаться к этой книге всякий раз, когда им 
требуется использовать любой из этих биомаркеров 
для определения течения/стадии болезни пациента или 
эффективности терапии и, таким образом, принимать 
правильные медицинские решения.

Предисловие – Биомаркеры Высокой 
Медицинской Ценности

Тина Лю (Tina Liu), д.м.н., менеджер по медицине и науке компании Mindray
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Прокальцитонин (ПКТ) является предшественником кальцитонина. Прокальцитониновый 
тест является единственным одобренным Управлением по санитарному надзору за качеством 
пищевых продуктов и медикаментов США (U.S. Food and Drug Administration, FDA) лабораторным 
тестом, специфичным для диагностики бактериальной инфекции и сепсиса. Тестирование на ПКТ 
может предоставить информацию о реакции организма на бактериальную инфекцию.

ПКТ помогает дифференцировать вирусные и бактериальные инфекции с целью ранней 
диагностики и лечения.

Одной из наиболее перспективных областей применения прокальцитонинового 
теста является раннее выявление пациентов, подверженных риску сепсиса 
и бактериемии.

В случае неотложной медицинской помощи скрининг и ранняя диагностика 
сепсиса значительно помогают при ведении пациентов. Диагноз сепсиса должен 
основываться на данных симптомов, проявляющихся у пациента, а также на 
данных специфических для сепсиса лабораторных анализов, например, ПКТ 
и посева крови [1]. Такие методы, как оценка вызванной сепсисом органной 
недостаточности (SOFA) и динамическая (быстрая) SOFA (qSOFA), также широко 
применяются для подтверждения диагноза сепсиса [2].

Для диагностики сепсиса и составления прогноза данные по ПКТ можно 
комбинировать с соответствующими клиническими показателями, включая 

показатели SOFA и qSOFA. Простая 
модификация оценки qSOFA путем 
добавления порядковой шкалы значения 
ПКТ к qSOFA может значительно 
улучшить проблему недостаточной 
чувствительности qSOFA и может служить 
инструментом быстрого скрининга для 
раннего выявления сепсиса [3].

Кроме того, клиническое применение ПКТ при COVID-19 стало 
актуальной темой для обсуждения среди исследователей. 
Некоторые исследования показали, что бактериальная 
коинфекция и вторичная инфекция встречаются у пациентов 
с COVID-19, и частота бактериальной инфекции у пациентов в 
критическом состоянии выше, чем у больных легкой/средней 
степени тяжести [4]. Если у пациента с COVID-19 также имеется 
бактериальная сопутствующая инфекция или вторичная 
инфекция, неизвестная врачу, жизни пациента будет угрожать 
не только COVID-19, но и возможный сепсис или септический 
шок. Следовательно, при разработке плана лечения пациента 
с COVID-19 для клиницистов крайне важно учитывать всю 
информацию. В частности, врачи должны использовать 
прокальцитониновый тест в качестве стандартной процедуры 
перед госпитализацией пациента и использовать результаты 
теста в качестве дополнительной информации для 
проведения лечения.

В ходе дальнейших исследований клиницисты 
обнаружили, что уровень ПКТ является надежным 
показателем того, как отличить больных, находящихся 
в критическом состоянии, от пациентов с тяжелой/
средней степенью тяжести заболевания [5]. Уровень 
ПКТ может быть показателем тяжести заболевания при 
COVID-19. Кроме того, последовательные измерения 
уровня ПКТ могут быть полезны для прогнозирования 
течения COVID-19.

Прокальцитонин (ПКТ) – Комплексный 
биомаркер инфекции

Глава 1

ПКТ

Чувствительный 
и специфичный Измеримый Доступный и недорогой Восприимчивый 

и воспроизводимый Своевременное руководство

патогенными микроорганизмами?Заражен ли этот больной 
с лихорадкой

Биомаркер обладает свойством отражать тяжесть заболевания или наличие какого-либо болезненного состояния, принимая 
во внимание то, что идеальный биомаркер инфекции должен быть чувствительным, специфичным, быстрым и дешевым. 
Раннее распознавание, оценка тяжести заболевания и быстрое обнаружение возбудителя – микроорганизма имеют 
решающее значение для раннего начала лечения и проведения терапии. Компания Mindray способна предоставить 
комплексные решения, включая анализ уровня ПКТ, клинические результаты и посев крови.

Что такое qSOFA (дОВСОН)
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1 балл
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1. Проведение 
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2. Диагностика 
сепсиса по Сепсис-3

оценка qSOFA при поступлении 
в отделение интенсивной терапии

Алгоритм диагностики

Клиническое подозрение на сепсис

уровень ПКТ 
≥ 0,5 нг/мл

Вероятность сепсиса 
96%
Вероятность 
септического шока 98%

уровень 
межрегионального 
проадреномедуллина 
>1,5 нмоль/л

2 балла по SOFA 
или 2 балла по 
qSOFA2

Диагноз сепсиса (99,5%)

уровень лактата 2 ммоль/л 

Септический шок (99,9%)

Включено 

исследования
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больных 
COVID-19

Срок с декабря 2019 
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сопутствующей 

инфекции

Назначение 

антибиотиков в 

случаев

случаев 

вторичной 

инфекции

При проявлении 
симптомов

После проявления 
симптомов

Острая бактериальная коинфекция при COVID-19 по результатам 
экспресс-обзора и метаанализа

Уровень ПКТ у больных COVID-19 [6]
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Витамин D это разновидность жирорастворимого витамина. Он представляет собой 
производное стероида и является важным питательным веществом и показателем здоровья 
человека.

Печень и другие ткани метаболизируют витамин D, как синтезированный кожей, так 
и полученный при приеме внутрь, до 25-гидроксивитамина D, основной циркулирующей 
формы витамина D. 25-гидроксивитамин D затем метаболизируется далее до 
1,25-дигидроксивитамина D, главным образом, в почках или в отдельных тканях и клетках. 
1,25-дигидроксивитамин D является основной активной формой витамина D, ответственной 
за большую часть его биологического действия. 

За последние десятилетия знание о широком воздействии витамина D на скелетные 
и нескелетные функции организма, включая иммунитет, значительно расширилось.

Витамин D и иммунная система
Роль витамина D во врожденном и специфическом иммунном ответе 
была доказана во многих исследованиях. Рецепторы витамина D 
(РВД) присутствуют во многих иммунных клетках, таких как В-клетки, 
Т-клетки и макрофаги, главным образом после активации иммунного 
ответа. Следовательно, дефицит витамина D связан с повышенной 
восприимчивостью к инфекциям, таким как острые респираторные 
инфекции, и тяжестью респираторных инфекций [7].
В настоящее время все больше и больше исследований доказывают, 
что низкий уровень витамина D связан с неблагоприятными исходами 
у пациентов с COVID-19, поскольку витамин D играет важную роль в 
иммунной системе.

Витамин D при прогрессировании рака

Накопленные данные свидетельствуют о 
том, что витамин D может регулировать весь 
процесс онкогенеза, от возникновения опухоли 
до метастазирования и взаимодействия 
клеток с микроокружением. Витамин D играет 
ключевую роль в предотвращении начальной 
стадии, оказывая противовоспалительную и 
антиоксидантную защиту, а также в процессах 
восстановления повреждений ДНК. Дефицит 
витамина D увеличивает риск развития рака, а 
добавки с витамином D могут быть экономичным 
и безопасным способом снижения заболеваемости 
раком, а также улучшения прогноза и исходов 
этого заболевания [8].

Витамин D и функционирование нервно-мышечного аппарата

Природа РВД изучалась в ходе новых исследований, посвященных влиянию 
витамина D на различные ткани, особенно на скелетные мышцы. Активная 
форма витамина D, кальцитриол, действует в миоцитах посредством 
геномных эффектов, включающих активацию РВД в клеточном ядре для 
стимулирования клеточной дифференцировки и пролиферации. Дефицит 
витамина D неизменно ассоциируется со снижением мышечной функции и 
снижением трудоспособности. Таким образом, добавки витамина D могут 
улучшить мышечную силу и походку [9].

Витамин D и здоровье мозга

Витамин D взаимодействует с РВД в 
нейронах и глиальных клетках, что 
приводит к регуляции работы множества 
генов и метаболических процессов, 
которые влияют на развитие мозга, 
нейротрансмиссию, нейропротекцию 
и др. [10] Дефицит витамина D имеет 
серьезные долгосрочные последствия 
для психического здоровья и связан 
с различными неврологическими 
расстройствами.

Витамин D и его воздействие на в сердечно-сосудистую систему

Дефицит витамина D является независимым фактором риска сердечно-
сосудистой смертности из-за его связи со структурными и функциональными 
изменениями сердечно-сосудистой системы. Дефицит витамина D может 
вызвать гипертрофию миокарда, неадекватную стимуляцию ренин-
ангиотензиновой системы и высокое кровяное давление, которые, по-
видимому, связаны с повышенной активностью ренин-ангиотензиновой 
системы [11]. По этой причине добавки с витамином D, возможно, могут 
быть полезны для лечения хронических заболеваний почек и снижения 
связанного с ними сердечно-сосудистого риска.

Витамин D и здоровье костей

Витамин D необходим для того, 
чтобы кости были крепкими, 
потому что он помогает организму 
усваивать кальций из рациона. 
Традиционно дефицит витамина 
D ассоциировался с рахитом, 
заболеванием, при котором 
костная ткань не минерализуется 
должным образом, что приводит 
к мягкости костей и деформациям 
скелета. Дефицит витамина D может 
приводить к остеомаляции 
и остеопорозу у взрослых [13].

Многофункциональный стероидный 
гормон – витамин D

Глава 2

Воздействие 
солнечного 
света

Витамин D3

Пища Витамин D2/D3

Печень

25-гидроксилаза

25-гидроксивитамин D 
(25-гидроксихолекальциферол, 
кальциферол)

Основная циркулирующая форма

Почки
1α-гидроксилаза

Первичное место трансформации

Макрофаги/Плацента/Кератиноциты

Отдельные ткани и клетки

1,25-дигидроксивитамин D 
(1,25-дигидроксихолекальциферол, 
кальцитриол)

Основная активная форма

Витамин 
D

Макрофаги

Дендритные 
клетки

Т-лимфоциты

В-лимфоциты

Апоптоз
Противодействие 
распространению

Способствует 
дифференцировке клеток

Аутофагия

Антиоксидант и ДНК
восстановление повреждений

Антиангиогенное действие

Витамин D

Молочная железа, яичники, предстательная железа, толстая кишка и т. д.

Регуляция роста клеток

увеличивает мышечную силу

увеличивает мышечные волокна

улучшает физическую 
работоспособность

увеличивает скорость 
прыжка
улучшает баланс
улучшает походку
снижает риск падений

Витамин D

Мезонное аффективное расстройство

Рассеянный склероз

Инсульт

Аутизм

Эпилепсия

Болезнь Паркинсона

Шизофрения

Болезнь Альцгеймера

Депрессия

Нарушение когнитивных 
функций

Роль витамина D в регуляции баланса Ca и P

Витамин D

Кости Кишечник Почки

Паращитовидная 
железа

Уровень кальция и фосфора в крови

ПТГ
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Ухань, Китай

Турку, Финляндия

Окдейл, США

Шэньчжень, Китай

Инвестиции и работа компании Mindray 
в области ИХЛА

Благодарность редакционной коллегии

4 Научно-исследовательских центра, работающих в области ИХЛА

Компания Mindray тратит 10% своего дохода 
на исследования и разработки

Более 3300 инженеров, из которых более 69% имеют степень магистра или выше

Более 6600 патентных заявок

Научно-исследовательский центр в г. Турку, Финляндия Научно-исследовательский центр в г. Ухань, Китай

Научно-исследовательский центр в г. Окдейл, США

Научно-исследовательский центр Шеньчжэнь Гуанмин, 
г. Шэньчжэнь, Китай

Штаб-квартира в г. Шэньчжэнь, Китай
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